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PREFACIO

A Comunidade Econémica dos Estados da Africa Ocidental (CEDEAO) foi criada através do Tratado de
Lagos em Maio de 1975. A CEDEAO é uma organizacgdo regional da Africa Ocidental com sede em
Abuja, Nigéria, com 15 paises membros, nomeadamente: Benim, Burkina Faso, Cabo Verde, Cote
d'Ivoire, Gdmbia, Gana, Guiné-Conacri, Guiné-Bissau, Libéria, Mali, Niger, Nigéria, Senegal, Serra Leoa
e Togo. Os 15 paises que constituem a CEDEAO tém patriménio politico diferente. S&o oito (8) paises
Francdfonos, cinco (5) paises Angléfonos e dois (2) paises Luséfonos. Esta realidade politica influencia
significantemente as politicas, praticas assim como as actividades comerciais. A0 mesmo tempo, as
diferencas linguisticas também reflectem-se nos sistemas de regulamento de medicamentos, contribuindo
para os desafios enfrentados pela harmonizacéo do registo como uma ferramenta da satde publica para
melhorar a acessibilidade e disponibilidade de medicamentos seguros, eficazes e de qualidade na regido.

A regido tem uma populacéo de cerca de 365 milhdes de habitantes com semelhancas de fardo de doenca.
Em geral, todos os paises tém um enorme fardo de paludismo, VIH/Sida, tuberculose, doencas tropicais
negligenciadas e outras doencas recentemente emergentes. Combinadas com estas doencas transmissiveis
e nao transmissiveis estdo a pobreza e a malnutricdo, que também tém um impacto sobre os tipos de
medicamentos necessarios.

A disparidade existente entre as normas, a pericia e as politicas da salde na Africa Ocidental é uma
barreira significativa mas ndo intransponivel para melhorar a salde no seu todo. A falta do
reconhecimento reciproco dos processos reguladores entre os paises Anglofonos, Francéfonos e
Luséfonos € um constrangimento para a mobilidade dos recursos humanos, que uma vez removido,
permitird a circulacdo de medicamentos acessiveis e de qualidade na regido consoante as necessidades.
Além disso, a optimizacdo da troca de informacdes e comunicacdo entre os paises membros tornara a
integracdo mais facil e mais benéfica para todos os Estados membros.

Igualmente, a baixa disponibilidade de medicamentos essenciais para apoiar, sustentar e gerir as
intervencdes da saude publica dos fardos da doenca € agravada pela falta de compromisso dos Governos
dos Estados membros da CEDEAO e das partes interessadas em reforcar as inddstrias farmacéuticas para
estabelecer a produgdo de medicamentos e melhorar outros sectores farmacéuticos. Quando a producéo
farmacéutica local de medicamentos especialmente de medicamentos essenciais for promovida,
encorajada e financiada pelas Agéncias da CEDEAO e as partes interessadas, sera alcancado um aumento
na capacidade de disponibilidade de medicamentos de qualidade, seguros e acessiveis na regido.

A Organizacdo Oeste Africana da Satde (OOAS) criada em 1987 pelos Chefes de Estado e de Governo
dos quinze (15) paises da Comunidade Econdmica dos Estados da Africa Ocidental (CEDEAO) através
da adopgdo de um protocolo criando a organizacéo. Por virtude do Protocolo, foi concedido & OOAS o
estatuto de Agéncia Especializada da CEDEAO e descreve a missdo da organizacdo como se segue: "O
objectivo da Organizacéo Oeste Africana da Saude ¢é de oferecer o mais alto nivel possivel em matéria da
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prestacdo de cuidados de saude as populacdes da sub-regido através da harmonizacao das politicas dos
Estados membros, partilha de recursos e cooperacao entre si e com 0s outros para um combate colectivo
e estratégico contra os problemas de saude da sub-regido"

A partir deste mandato o objectivo da Organizacdo Oeste Africana da Saude (OOAS) sob o seu Programa
de Medicamentos Essenciais e Vacinas é facilitar o acesso a medicamentos essenciais de qualidade,
vacinas e produtos de salde essenciais e reduzir o uso de medicamentos ilicitos e a contrafacc¢éo na regido
da CEDEAO.

Entre as vérias actividades efectuadas sob o programa, estabeleceu-se 0 seu objectivo em ter um sector
farmacéutico harmonizado e funcional na CEDEAO de acordo com as normas e politicas reconhecidas
nacional e internacionalmente. Tais iniciativas permitirdo a industria e as vérias instituices relevantes de
efectuar as suas contribuicdes para a melhoria da sadde pblica na regido e contribuirdo para que a Africa
Ocidental se torne realmente auto-suficiente na prestacdo de servigos de saude. Isso requer um plano
estratégico robusto que informara o futuro; uma regido capaz de cuidar das suas populagdes. Reconhece
também as limitacGes dos recursos humanos no acesso a medicamentos e procura ajudar a resolver esta
situacdo através do desenvolvimento da industria farmacéutica, reforcando as instituicdes reguladoras e 0s
laboratdrios de controlo da qualidade, melhoria no sistema de partilha de informacdes e questdes sobre as
flexibilidades TRIPS assim como a luta contra a contrafaccao e o comércio ilicito de medicamentos.

O nosso compromisso é claro: medicamentos de qualidade, seguros e eficazes para a regido da CEDEAO
ndo podem ser comprometidos, todos os esforcos para apoiar e reforcar o sector farmacéutico na
realizacdo do mandato da OOAS € a nossa preocupacdo maxima. Garantiremos o estabelecimento e a
implementacao do Plano Farmacéutico Regional da CEDEAO, assim a OOAS solicita o apoio de todas as
partes interessadas na implementacdo do Plano para torna-lo eficaz e benéfico para a populacdo da regido.

Dr. Xavier CRESPIN
Director Geral
Organizacdo Oeste Africana da Saude
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PREAMBULO

A disponibilidade continua de farmacos a precos acessiveis € um aspecto importante em qualquer sistema
nacional de satde. Fornecer farmacos de qualidade a baixo preco as populagdes é um feito complicado,
desde a identificacdo e seleccdo de medicamentos até a aquisicdo e garantia de qualidade dos
medicamentos em circulagdo no mercado.

O registo nacional de medicamentos ¢ uma forma de garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos
medicamentos a serem fornecidos a populacdo. No entanto, o registo de medicamentos pode ser
incomodo exigindo muitas informacdes dos requerentes. Consequentemente, muitas vezes torna-se dificil
conseguir que as empresas farmacéuticas cooperem totalmente no processo de registo uma vez que oS
custos podem ultrapassar os beneficios.

Um sector farmacéutico regional, incorporando uma induastria de fabricacdo vibrante, e um sistema
regulador robusto, que seja duravel, sustentavel, competitivo e gerido de forma integrada para ser capaz
de fornecer medicamentos essenciais acessiveis, seguros e de qualidade para atender as necessidades da
regido e das exportacdes.

O Plano Farmacéutico Regional da CEDEAO é um roteiro e documento estratégico sectorial regional
abrangente que realizard a sua visdo para o sector farmacéutico através da promulgacdo de politicas de
medicamentos, fornecimento de apoio a producdo farmacéutica, sistemas de regulacdo de medicamentos
robustos e eficazes, pesquisa e desenvolvimento, partilha de informacdes, recursos humanos competentes
e motivados.

E um plano que ira supervisionar a entrada da Africa Ocidental na descoberta de novos medicamentos e
no desenvolvimento e comercializacdo de medicamentos pesquisados de grande sucesso, desenvolvidos
na Africa Ocidental, centros de exceléncia de referéncia para laboratérios de controlo da qualidade e
centros de exceléncia para a producdo local de medicamentos, bem como reforcar os processos de
harmonizacdo de regulacdo de medicamentos. Reconhece também a necessidade fundamental da boa
governacao dos sistemas farmacéuticos pelos governos ao desempenhar um papel catalisador de modo a
reforcar o crescimento da industria e travar a dependéncia excessiva nas importacdes e a Educacdo e
Pesquisa Farmacéutica para alcancar a exceléncia nas ciéncias e tecnologias, educacdo e formacéo
farmacéuticas.

O impacto a médio e longo prazo permitiria a indastria farmacéutica atender quase na totalidade as
necessidades da regido em termos de formulagdes e substancialmente de volumes de medicamentos e a
longo prazo a industria farmacéutica alcancaria o reconhecimento global como um produtor e fornecedor
mundial de baixo custo de volumes de medicamentos e formulagdes. Criacdo de centros de exceléncia de
referéncia para laboratérios de controlo de qualidade, bioequivaléncia, biodisponibilidade e testes clinicos
de produtos médicos, investimentos externos, nacionais e regionais e acesso a financiamento acessivel e
fornecimento de incentivos temporarios, facilmente compreendidos e acessiveis e tecnologia estrangeira.

O pacote das solugdes propostas estd em conformidade com a abordagem estratégica da Comissdo da
Unido Africana (CUA) e o Plano de Fabricacdo Farmacéutica para a Africa (PMPA). Da mesma forma,
reconhece-se que h& uma série de parceiros de desenvolvimento, Organizagbes Ndo Governamentais
(ONG), centros de exceléncia Africanos e outros ja envolvidos em varias actividades, incluindo a
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harmonizacdo da regulagdo, desenvolvimento de competéncias, transferéncia de tecnologia e assim por
diante. A OOAS acredita que ao implementar este Plano Farmacéutico Regional da CEDEAO, a
coordenacao e integracdo destas varias iniciativas serdo fundamentais.

RESUMO EXECUTIVO

O programa de Medicamentos Essenciais e Vacinas da Organizacdo Oeste Africana da Salde (OOAS)
abrange sete areas estratégicas que garantem a acessibilidade antecipada de medicamentos essenciais
seguros, eficazes e de qualidade e outros produtos médicos para a populacdo da regido. Estas areas sao
cuidadosamente alinhadas para lidar com os desafios que a regido enfrenta levando em consideracdo o
fardo de doencas e questbes transfronteiricas, a alta incidéncia de doencas prioritarias, tais como
VIH/SIDA, Paludismo, Tuberculose, doencas infecciosas, doengas tropicais negligenciadas e doencas
transmissiveis e ndo transmissiveis. A luta contra a contrafac¢do e o comércio ilicito de medicamentos, a
utilizacdo das disposicoes das flexibilidades TRIPS da OMC sobre produtos farmacéuticos, a farmaco-
vigilancia, a regulagdo de medicamentos, o controlo da qualidade de medicamentos e o reforgo da
producdo farmacéutica de medicamentos. A Africa é extremamente dependente em produtos médicos e
farmacéuticos importados.

O caso do VIH é um exemplo claro: A Africa alberga quase 70% dos 34 milhdes de pessoas vivendo com
0 VIH mundialmente, e ainda assim importa mais de 80% dos seus medicamentos antiretrovirais. A
resposta ao VIH/SIDA pode actuar como um guia para catalisar progressos em Africa através da salde e
pode ser aproveitada para apoiar a Africa para aumentar a seguranca farmacéutica para tuberculose,
paludismo e outros desafios de saide. Actualmente, ha uma oportunidade real para a Africa desenvolver o
seu sector farmacéutico, tanto para aumentar a seguranca do fornecimento como para progredir no
desenvolvimento industrial. As intervencdes feitas através de desenvolvimento de politicas e directrizes,
da capacitacdo, do apoio aos Estados membros da CEDEAO na prestacdo de terapias antiretrovirais para
o0 tratamento de pessoas vivendo com VIH/SIDA, a criacdo de centros de farmaco-vigilancia e centros de
exceléncia de laboratérios de controlo da qualidade. Igualmente muitos apoios foram dados a algumas
empresas de fabricacdo de produtos farmacéuticos na regido através da melhoria das suas instalagdes para
aumentar a producdo de medicamentos essenciais, que € um dos principais objectivos deste programa,
intervir estrategicamente para um acesso facil e atempado a medicamentos essenciais.

O Plano Farmacéutico Regional da CEDEAO fornece uma visdo e misséo claras de alcangar a auto-
suficiéncia e uma colaboracdo justa com os intervenientes mundiais na producéo, distribuicdo e utilizacéo
segura de medicamentos essenciais de qualidade, eficazes, seguros e acessiveis em toda a regido. Metas e
objectivos claros foram definidos e actividades mapeadas para realiza-los até 2025. Ao fazé-lo, tomou-se
conhecimento dos esforcos que tém sido feitos pela OOAS até agora, certos riscos inerentes e hipoteses
que sdo susceptiveis de afectar implementacdes e uma visdao ampla das partes interessadas, que relne
todos os intervenientes no sector farmacéutico. O plano é apoiado por um plano de implementacao claro
para as actividades, prazos e resultados esperados.
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Abreviaturas

AfDB
AIT
AHM
AMRH
API
ARIPO
AU
AUC
BA/BE
CBBR

CePAT

CS

CTDs

EAC

EBID

ECSA-HC

ECOWAS
EMACCOM
ERPP

FPP

GDP

GLP

GIZ

GMP

IFC
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IFPMA
IMF
1SO
JURTA
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MRH
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1.0 INTRODUCAO

A Comunidade Econdmica dos Estados da Africa Ocidental (CEDEAO) foi criada através do Tratado de
Lagos em Maio de 1975. A CEDEAO ¢ uma organizacéo regional para a Africa Ocidental sediada em
Abuja, Nigéria, com 15 paises membros a saber: Benim, Burkina Faso, Cabo Verde, Cote d'lvoire,
Gambia, Gana, Guiné-Conacri, Guiné-Bissau, Libéria, Mali, Niger, Nigéria, Senegal. Serra Leoa e Togo.
Os 15 paises que compdem a CEDEAO possuem diferente patriménio politico. Sdo oito (8) paises
franc6fonos, cinco (5) paises angléfonos e dois (2) paises lus6fonos. Esta realidade politica influencia
significativamente as politicas, praticas assim como as actividades comerciais. Ao mesmo tempo, as
diferencas linguisticas também se reflectem nos sistemas de regulagdo de medicamentos, contribuindo
para os desafios enfrentados na harmonizagdo do registo de medicamentos como uma ferramenta de
salde publica para melhorar a acessibilidade e disponibilidade de medicamentos seguros, eficazes e de
qualidade na regido.

A regido, com uma populacdo de cerca de 365 milhdes, tem semelhancas de fardo de doenga. Em geral,
todos os paises tém um enorme fardo de paludismo, VIH/SIDA, tuberculose, doencas tropicais
negligenciadas e outras doencas recentemente emergentes como a doenca pelo virus Ebola. Combinadas
com estas doengas transmissiveis e ndo transmissiveis estdo a pobreza e a malnutri¢do, que também tém
um impacto sobre os tipos de medicamentos necessarios.

Figura 1. Mapa dos Estados membros da CEDEAO

NIGERIA

A maioria dos medicamentos da maioria dos 15 paises da CEDEAO provém do Sudeste Asiatico
especialmente India e China. Por exemplo, apesar de 70% das pessoas vivendo com VIH/SIDA se
encontrarem em Africa, 34 milhdes no total, 80% dos seus medicamentos séo importados.

Para criar mais-valia para 0s seus accionistas, empresas farmacéuticas multinacionais de pesquisa e
desenvolvimento (P&D) nos paises desenvolvidos estdo a criar parcerias com fabricantes farmacéuticos
na Asia. Isso fez com que os fabricantes farmacéuticos Asiaticos concentrassem a sua exportacéo para 0s
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mercados desenvolvidos em vez da Africa para melhor valor acrescido. Se esta tendéncia subsistir, a
seguranca de fornecimentos farmacéuticos para Africa ndo pode ser garantida e isso afectaria igualmente
a regido da Africa Ocidental levando assim ao colapso dos nossos sistemas de salide, exacerbando os
desafios da salde publica e asfixiando o desenvolvimento econdmico e industrial na CEDEAO.

Os sistemas de saude contam com a disponibilidade continua de produtos farmacéuticos seguros,
acessiveis e de qualidade garantida. Resultados de inquéritos conduzidos entre 2001 a 2007 pelas Na¢es
Unidas (2008) indicam que a disponibilidade de medicamentos essenciais nos paises em desenvolvimento
é em media de 35% no sector publico e 63% no sector privado. A OMS (2004) estima que quase dois
bilhGes de pessoas carece de acesso regular a medicamentos essenciais, e colmatar essa lacuna poderia
salvar até 10 milhGes de vidas a cada ano. A dificuldade de acesso e o uso irracional de produtos
farmacéuticos influenciam o desempenho dos sistemas de salde o que acaba por afectar os resultados da
salde.

Em reconhecimento dos enormes desafios que os sistemas de satde enfrentam, incluindo a falta de acesso
a medicamentos essenciais, e a dependéncia em terceiros para encontrar solugcdes, os Chefes de Estado da
Africa orientaram a Comissdo da Unido Africana a elaborar um plano de fabricacio farmacéutica
(PMPA) para o continente. O PMPA foi devidamente elaborado e adoptado pela Conferéncia dos
Ministros da Saude Africanos realizada em Joanesburgo, Africa do Sul em Abril de 2007 e endossado
pelos Chefes de Estado e Governo em Acra, Gana em Julho de 2007. O PMPA ¢ baseado no principio
inalienavel de que o acesso a cuidados de saude de qualidade, incluindo o acesso a todos 0s
medicamentos essenciais que sejam acessiveis, seguros e de boa qualidade, ¢ um direito humano
fundamental. O PMPA prop®e que a promocao do desenvolvimento industrial e a salvaguarda e proteccéo
da salde publica ndo sdo prioridades mutuamente exclusivas e que a producdo de medicamentos de
qualidade e o desenvolvimento de uma inddstria cumpridora das BPF internacionais em Africa é possivel,
desejavel e eminentemente exequivel.

A reunido conjunta de consulta de interessados multiplos para a implementacdo da Carta da CEDEAO
sobre a Iniciativa de Parceria Publico-Privada para a Producdo Farmacéutica Local de Medicamentos
Essenciais Prioritarios assinado por todos os Ministros da Saude da CEDEAO na Praia, Cabo Verde, a
5 de Abril de 2013, durante a 142 Sessdo Ordinaria da Assembleia dos Ministros da Saude (AMS), foi
organizada conjuntamente pela UNAIDS em Bobo-Dioulasso de 6 a 7 de Novembro de 2013. Os
participantes incluindo fabricantes farmacéuticos, representantes dos Estados Membros da CEDEAO,
PVVIH, Sociedade Civil, parceiros bilaterais e o consércio AU/PMPA afirmaram a necessidade de ter um
plano farmacéutico regional que identificaria e reforcaria todas as areas que séo relevantes para garantir
medicamentos essenciais de qualidade, seguros e eficazes, assim como abranger todos os interessados e
as instituicdes relevantes.

Os 15 paises da CEDEAO possuem desafios econdmicos e sanitarios semelhantes. Os padrdes da doenca
sdo semelhantes assim como 0s povos e as suas culturas. Embora o comércio formal entre os paises da
CEDEAO seja baixo, a circulacao de pessoas e o comércio informal sdo de facto muito activos.

A regulacdo farmacéutica encontra-se a diferentes niveis nos 15 paises da CEDEAO; alguns reguladores
sdo fortes e outros ndo. Como consequéncia, a distribuicdo de medicamentos na regido da CEDEAO é
muito caotica e extremamente indesejavel, com poucas perspectivas de alcancar os resultados esperados
em termos de cuidados de saude.
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Esses desafios dificultam o desenvolvimento econémico e farmacéutico da regido da CEDEAO. O Plano
Farmacéutico Regional da CEDEAO deve fornecer um quadro que capturard todos os desafios e
fornecera estratégias para aborda-los de forma sistematica e rentavel.

2.0 ANALISE SITUACIONAL DO SECTOR FARMACEUTICO DA CEDEAO

2.1 Ambito

Dentro do conceito do Plano Farmacéutico Regional da CEDEAO, o sector e sistema farmacéutico
compreende fabricantes, distribuidores, grossistas, farméacias a retalho, hospitais, clinicas assim como as
politicas e os quadros legislativos que sustentam a regulacdo e o controlo de fabrico, distribuicdo, venda e
uso de produtos farmacéuticos. Os fabricantes sdo firmas multinacionais ou locais. Algumas firmas
multinacionais possuem unidades locais de fabrico, mas a maioria possui apenas escritorios cientificos e de
marketing. As firmas multinacionais nomeiam distribuidores dos seus produtos, que por sua vez vendem esses
produtos a grossistas e retalhistas em todo o pais. As multinacionais fabricam ou distribuem para venda
produtos de marca e competem no mercado através da inovagdo, da pesquisa e do desenvolvimento. Os
fabricantes locais podem ou ndo ter distribuidores designados, mas preferem vender os seus produtos
directamente aos grossistas, retalhistas, hospitais, clinicas e competir através da venda de genéricos a pre¢os
reduzidos. Como noutras regides da Africa subsaariana, o sector farmacéutico da CEDEAO é caracterizado
pela importago liquida de produtos farmacéuticos, em grande parte da india e China.

2.2 Producao Farmacéutica na CEDEAO

Numa sub-regido com uma populagédo de cerca de 365 milhdes de habitantes, e um mercado estimado em
$4 bilndes, a indUstria farmacéutica na Africa Ocidental tem enormes potenciais e oportunidades para
producdo e fornecimento de medicamentos essenciais. No entanto, a produgdo farmacéutica local na
regido da CEDEAO ainda é caracterizada pela dependéncia nos medicamentos e outros produtos de salde
importados. A tabela 1 abaixo mostra a distribuicdo das unidades de fabrico de produtos farmacéuticos
nos 15 Estados membros da regido da CEDEAO:

Tabela 1-Distribuicdo de Fabricantes Farmacéuticos na CEDEAO

Pais NUmero de Fabricantes Comentarios

Benim 1 Francéfono
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Burkina Faso - Francofono
Cabo Verde 1 Lusofono
Cote d’Ivoire 2 Franc6fono
Gambia - Angléfono
Gana 36 Angléfono
Guiné-Conacri 1 Francofono
Guiné-Bissau - Lus6fono
Libéria - Angléfono
Mali 1 Francofono
Niger - Francéfono
Nigéria: 120 Angléfono
Senegal 2 Franc6fono
Serra Leoa - Angléfono
Togo 2 Francéfono
Total 166 Angléfono = 156 + Francofono = 9 + Lusofono =
1

Como se pode observar atraves da tabela, a indUstria de fabrico concentra-se na Nigéria e no Gana: s6 a
Nigéria possui 120 fabricantes registados enquanto Gana tem 36 fabricantes activos. No entanto, a
utilizacdo da capacidade na Nigéria é cerca de 40 porcento, isto &, existe um grande volume de
capacidade de fabrico subutilizado que poderia ser aplicado na producdo de novos produtos mediante a
procura, para exportacdao por exemplo. A grande maioria da actividade de fabrico centra-se na formulacéao
de matérias-primas importadas, com apenas uma pequena escala de fabrico de ingredientes farmacéuticos
activos (IFA) no Gana pela Lagray Chemicals Ltd para a produc¢édo do IFA de azitromicina.

A maioria da producdo consiste em produtos essenciais de grande volume e ndo complexos, tais como
analgésicos baésicos, antibidticos simples, anti-fungicos, anti-helminticos, anti-diabetes, ansioliticos,
medicamentos anti-paltdicos, antiacidos e vitaminas. Apesar do grande potencial para a produgédo
farmacéutica local na CEDEAO, existem varios desafios tais como patrocinio moroso, elevado custo de
producdo, grande dependéncia em materiais importados, falta de capital e elevada taxa de juro comercial
dos bancos, baixo nivel de exportacdo e falta de um quadro politico do comércio farmacéutico na
CEDEAO. Estes factores militam contra as politicas do governo da CEDEAO, que vastamente procuram
promover a produgdo local de produtos farmacéuticos. Em resumo, a industria hoje é nascente, com
poucos paises que podem servir de exemplo. Embora seja teoricamente possivel iniciar a fabricacdo de
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produtos farmacéuticos do zero, seria melhor para a CEDEAO concentrar as suas energias e recursos em
actores existentes uma vez que tém melhores probabilidades de ser bem-sucedidos.

2.2.1 Procura e oferta de ARV na CEDEAO

A Africa representa a vasta maioria da procura mundial de medicamentos antiretrovirais por volume. Em
2010, a cobertura terapéutica por antiretrovirais foi de 30% nos paises da CEDEAO, com 618 000
pessoas em tratamento na regido. Em relacdo ao fornecimento, no entanto, os paises da CEDEAO
possuem pouca capacidade de producéo, e assim quase todos os medicamentos antiretrovirais da regido
sdo importados da india. H4 uma preocupacio em alguns quadrantes de que as baixas margens no fabrico
de medicamentos antiretrovirais para a Africa podem causar os fabricantes Indianos a afastarem a sua
capacidade dos volumes de medicamentos antiretrovirais da Africa para mercados e produtos de elevada
margem, criando uma urgéncia real para a regido desenvolver o seu proprio fornecimento.

No fabrico de medicamentos antiretrovirais, os paises da CEDEAO ndo vao comegcar do zero. Varias
empresas na Nigéria estdo a produzir antiretrovirais localmente - embora representem apenas 6% da quota
do mercado nacional. DANADAMS Pharmaceuticals Industry no Gana, Evans Medicals Ltd, May and
Baker PLC ambas na Nigéria produzem antiretrovirais, mas produzem apenas 20 porcento da sua
capacidade por causa de baixa procura. Para além de fornecer periodicamente o Ministério da Saude e
parceiros com medicamentos antiretrovirais, a empresa também exporta para Burkina Faso, Cote d'lvoire,
Gambia, Benim e Togo com o apoio da OOAS.

Os fabricantes Africanos de antiretrovirais geralmente concentram-se predominantemente nas partes
inferiores da cadeia de valores - isto é, embalagem e formulacdo de comprimidos. Nenhuma empresa em
Africa, e mesmo na CEDEAO, produz actualmente IFA para medicamentos antiretrovirais. A falta de
capacidade de producdo de IFA para antiretrovirais € uma lacuna significativa na seguranca de
fornecimento. Também é um componente chave da concorréncia de custos, uma vez que IFA representa
60-80% do preco de medicamentos antiretrovirais. Na vertente qualidade, um grupo de fabricantes em
Africa alcancou certificacdo de nivel internacional. No entanto, nenhuma empresa num pais da CEDEAO
conseguiu ainda assegurar a pré-qualificacdo ou certificado de boas praticas de fabricacdo para
medicamentos antiretrovirais. Este € um requisito essencial para o sucesso, uma vez que medicamentos
antiretrovirais sdo actualmente comprados em primeiro lugar pelos doadores que requerem certificacdo
internacional para aquisicdo. Actualmente, a OMS seleccionou e aprovou cinco unidades de fabrico de
produtos farmacéuticos na Nigéria a serem concedidos o certificado de pré-qualificacdo nos proximos
dois anos, o processo esta em curso. As empresas fabricantes de produtos farmacéuticos no Gana estéo a
trabalhar seriamente nesse sentido.

2.2.2 Desafios para Fabricantes locais de ARV

Estimativas avaliam o mercado global de medicamentos antiretrovirais em cerca de 18 bilhdes de ddlares
Americano. Economias emergentes abertas a genéricos, incluindo a Africa, representam menos de 5% do
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mercado, totalizando cerca de 850 milhdes de ddlares Americano em 2010. Considerando os baixos
orcamentos da saude dos governos Africanos e a extrema necessidade de medicamentos antiretrovirais, 0s
paises Africanos pagam um preco muito mais baixo pelos seus medicamentos antiretrovirais do que 0s
mercados desenvolvidos. Em média, em 2010, a terapia de primeira linha custava apenas $109 ddlares
Americano por pessoa por ano e a terapia de segunda linha custava $673 ddlares Americano por pessoa
por ano nos paises Africanos. Em contrapartida, um ano de terapia por antiretrovirais nos paises
desenvolvidos custa cerca de $10.000 dolares Americano por pessoa.

A implicacdo é que a fabricagio de medicamentos antiretrovirais para a Africa Ocidental € um negdcio
arduo com margens muito pequenas. Na realidade, 0 mesmo acontece com a maioria dos produtos em
Africa, devido a elevada quota de genéricos. Num negdcio com tio pouca margem, os fabricantes
Africanos devem tornar-se competitivos nos precos em relagdo aos seus pares internacionais para
sobreviver e prosperar.

Embora a Africa Ocidental tenha uma pequena base de fabrico de produtos farmacéuticos actualmente,
abordar verdadeiramente a seguranca do fornecimento requererd melhorar a capacidade e recursos para se
deslocar para niveis de classe mundial de qualidade e custo. Para compreender melhor os desafios de
custo enfrentados pela CEDEAO, é util ter uma nocao geral da economia de fabricacdo da dosagem oral
solida (DOS).

Os custos de uma instalacdo tipica multi-produtos divide-se aproximadamente em 60 — 80% IFA e 20-
40% custos de conversdo. O custo de conversdo é composto de aproximadamente 50% trabalho e 50%
outros componentes. Para os IFA, uma fabrica em escala pode ser razoavelmente presumida como tendo
custos semelhantes a fabricas na India ou noutros lugares, embora algumas fabricas Indianas estejam a
integrar verticalmente para produzir os seus proprios IFA, poupando assim uma margem de 10-20%
nesses custos. Na vertente laboral, a CEDEAO geralmente encontra-se atrasada em custos e
produtividade. Para além disso, existem custos ocultos, incluindo as tarifas associadas a importacdo de
matéria-prima e exportacdo do produto final, impostos pagos sob os lucros e juros pagos dos
empréstimos.

Em todas essas areas abundam histdrias de como pequenas diferencas somam uma vantagem significativa
para fabricantes estrangeiros. Existe uma situacdo semelhante com o capital para estabelecer as fabricas; a
construcdo na CEDEAO é geralmente mais dispendiosa do que na India, tornando investimentos do
capital mais dificeis de pagar. No geral, o status quo dificulta a competicdo dos fabricantes Africanos
com fabricantes estrangeiros estabelecidos. Se a Africa Ocidental vai construir uma industria
farmacéutica competitiva esta € a altura de comegar.

Em primeiro lugar, o uso farmacéutico na regido pode estar num patamar baixo mas comeca a avancar.
Com as taxas de crescimento econdmico projectadas da Africa Ocidental (tabela 1), estardo disponiveis
mais fundos para os servigcos de saude atraves de investimento governamental e despesa privada. Isto
apresenta uma oportunidade para a regido capturar a sua quota-parte do crescimento do mercado sem ter
de afastar os concorrentes existentes. Espera-se que o mercado de medicamentos antiretrovirais cresca
substancialmente. A cobertura de tratamento da Africa Ocidental é actualmente apenas 30% e o
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crescimento sera impulsionado pela intensificacio dos programas para colmatar a lacuna. Se a Africa
Ocidental vai alcancar a meta de cobertura de 80% até 2015 adoptada pela Unido Africana, o mercado
hoje mais do que triplicaria para 2,4 milhGes de pessoas. Existe potencial de crescimento adicional com a
introducdo do tratamento como prevencéao.

Tabela 1: crescimento médio do PIB Real em Africa Ocidental 1993-2002 e 2011

Média 1993-2002 | 2011
Africa Ocidental 3.4 4.9
Benim 4.9 3.8
Burkina Faso 55 4.9
Cabo Verde 7.5 5.6
Cote d’Ivoire 3.2 -5.8
Géambia 3.8 55
Gana 45 135
Guiné-Conacri 4.4 4.0
Guine-Bissau 0.4 4.8
Libéria - 6.9
Mali 45 53
Niger 28 55
Nigéria 4.7 6.9
Senegal 3.2 4.0
Serra Leoa 1.9 5.1
Togo 1.0 3.8

Fonte: FMI, Inquéritos Econémicos e Financeiros Mundiais, Outubro 2011.

Em segundo lugar, enquanto india e China continuam a emergir, os custos da sua méao-de-obra
aumentardo e a industria tera de procurar a sua proxima localiza¢do de baixo custo. Nesta altura, algumas
fabricas estdo a deixar a China uma vez que o seu ordenado minimo aumentou. A Africa Ocidental pode
capturar parte desse comércio se puder melhorar a sua competitividade.

Em terceiro lugar, desenvolver uma industria farmacéutica € um projecto a longo prazo, assim a Africa
Ocidental deve comecar a lancar as sementes agora para esse futuro. A China tem vindo a edificar por 15
anos e s agora comeca a colher os frutos, enquanto o comércio global robusto da india é o resultado de
mais de 30 anos de investimento sustentavel.

Pagina 19 de 60



OOAS/XVI.AMS/2015/Res-04/p

Em quarto lugar, a mudanca na cooperacdo para o desenvolvimento em direccdo a uma énfase na
apropriacdo e lideranca do pais e promocdo de uma relacdo mais equilibrada com os parceiros
internacionais em termos de poder e investimento foi acelerada pela crise financeira. A janela politica esta
aberta para angariar apoio dos parceiros de desenvolvimento para solu¢ées mais sustentaveis na resposta
ao SIDA e além, incluindo investimento na producdo local e simplificacdo do acesso ao mercado de
medicamentos através da harmonizacdo da regulacdo como um meio de cultivar uma economia baseada
no conhecimento, reforgar a industria, reduzir os custos e finalmente salvar vidas e poupar dinheiro.

Desenvolver a producao farmacéutica em molde regional possui diversas vantagens. Centros de producéo
que servem a regido poderiam atingir a escala mais rapido do que fabricantes que apenas servem ao
mercado nacional. A escala € essencial para atingir a competitividade e a viabilidade desta industria.
Escalas maiores permitem expandir mais eficazmente os custos fixos, permitem a aquisicdo de IFA a
precos mais baixos devido a elevados volumes e a longo prazo podem mesmo permitir o desenvolvimento
da producéo de IFA.

Ao nivel institucional, muito do conhecimento técnico necessario necessitard ser obtido através de
acordos de transferéncia de tecnologia com actores competentes existentes fora da Africa Ocidental.
Encontrar parceiros suficientes para a transferéncia de competéncias a longo prazo pode ser facilitado
atraves de uma abordagem regional e pode centrar-se em varias instalagdes seleccionadas que servem o
mercado regional.

2.2.3 Intervencdes em Apoio a Producdo Farmacéutica Local

Nos ultimos 5 anos, uma série de intervencdes foram iniciadas pela Organizacdo Oeste Africana da Salde
(OOAS) em parceria com parceiros de desenvolvimento e a CEDEAO para reforcar a capacidade de
fabricacdo de firmas farmacéuticas seleccionadas e o fornecimento de anti-paltdicos e ARV na regido.
Entre 2009 e 2010, foram engajados consultores para elaborar planos de negécio, estudos de viabilidade e
plantas estruturais de 4 unidades de producdo farmacéutica pilotos, Danadams -Gana, Evans Medicals
PLC- Nigeéria, May and Baker — Nigéria e a farmacéutica Inpharma em Cabo Verde. Equipamentos de
apoio para Danadams Pharmaceuticals Ltd; Gana recebeu apoio da OOAS para comprar equipamentos (3
Cémaras de Humidade e 1 Espectrofotdmetro) no valor de $80.000 dolares Americano em Margo de
2011. Entre Marc¢o de 2010 e Marco de 2011, sessenta produtores farmacéuticos locais foram formados
em Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) com base nos Médulos 1, 2, 3 da OMS em Nigéria, Cabo Verde e
Benim.

Em Marco de 2011, representantes de produtores farmacéuticos locais na regido validaram e adoptaram o
Documento Técnico Comum (DTC) sobre Medicamentos em Bobo-Dioulasso. Em Fevereiro de 2011 um
consultor foi engajado para elaborar uma Proposta Financeira para apoiar Produtores Farmacéuticos
Locais a produzir medicamentos essenciais nos Estados membros da CEDEAO seguido de uma visita ao
Banco de Investimento e Desenvolvimento da CEDEAO (BIDC) pela Administracdo e Profissional de
Medicamentos e Vacinas para negociar o apoio da OOAS para facilitar fundos aos Produtores
Farmacéuticos Locais. Um workshop sobre o desenvolvimento de um plano de negocio para a
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operacionalizacio do Plano de Fabricacio Farmacéutica para a Africa (PMPA) foi realizado no Chade
entre 6 a 10 de Junho de 2011. A OOAS apoiou o desenvolvimento de directrizes de estudos de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia (BD/BE) de 27 a 29 de Junho de 2012 em Lomé, 30 membros do
pessoal dos assuntos de regulacdo no sector de producéo farmacéutica foram respectivamente formados
na aplicacdo das directrizes de estudos de Biodisponibilidade e Bioequivaléncia e os Esquemas de
Certificagdo da OOAS em produtos farmacéuticos acabados, ingredientes farmacéuticos activos e pré-
qualificagdo de medicamentos para melhorar o trabalho do Centro de BD/BE que seré estabelecido na
regido. Para melhorar a seguranca e eficacia de medicamentos importados e produzidos na regido, em
2011, a OOAS apoiou a elaboragéo de directrizes do Esquema de Certificacdo da CEDEAO/OOAS para
produtos acabados, matéria-prima farmacéutica e documentos de requisitos de pré-qualificacdo da
avaliacdo de fabricantes farmacéuticos para autoriza¢ao de comercializagéo.

Seis fabricantes de produtos farmacéuticos piloto na regido receberam $25.000 délares Americano cada
da OOAS em Junho de 2012, para apoiar 0s seus processos de pré-qualificacdo da OMS. Para garantir o
compromisso da CEDEAO em melhorar a producdo local de medicamentos, a 142 Assembleia dos
Ministros da Saude aprovou a "Carta da CEDEAO sobre a Iniciativa da Parceria Publico-Privada para a
Producdo Farmacéutica Local de Medicamentos Essenciais Prioritarios" na Cidade da Praia, Cabo Verde
de 4 a 5 de Abril de 2013. Uma Consulta Conjunta de Multiplos Intervenientes para a Implementacdo da
Carta da CEDEAO sobre a Iniciativa da Parceria Publico-Privada para a Producdo Farmacéutica Local de
Medicamentos Essenciais Prioritarios foi realizada em Bobo-Dioulasso de 6 a 7 de Novembro de 2013.
Foram assinados contratos entre a OOAS e duas Industrias Farmacéuticas para fornecimento de ARV
para o Estoque de Seguranca da CEDEAO em Cote d'lvoire.

2.2.4 Desafios na edificagéo da producéo local

Apesar dos esfor¢os feitos na regido da CEDEAO, a industria farmacéutica enfrenta desafios. O mercado
mundial de medicamentos antiretrovirais é estimado em $18 bilhGes de dolares Americano. Economias
emergentes abertas a genéricos, incluindo a Africa, representam menos de 5% do mercado, totalizando
cerca de 850 milhdes de dolares Americano em 2010. Considerando os baixos orgcamentos da saude dos
governos Africanos e a extrema necessidade de medicamentos antiretrovirais, os paises Africanos pagam
um prego muito mais baixo pelos seus medicamentos antiretrovirais do que os mercados desenvolvidos.
Em média, em 2010, a terapia de primeira linha custava apenas $109 délares Americano por pessoa por
ano e a terapia de segunda linha custava $673 ddlares Americano por pessoa por ano nos paises
Africanos. Em contrapartida, um ano de terapia por antiretrovirais nos paises desenvolvidos custa cerca
de $10.000 ddlares Americano por pessoa.

A implicacdo é que a fabricagdo de medicamentos antiretrovirais para a Africa Ocidental é um negécio
arduo com margens muito pequenas. Na realidade, 0 mesmo acontece com a maioria dos produtos em
Africa, devido a elevada quota de genéricos. Num neg6cio com tdo pouca margem, os fabricantes
Africanos devem tornar-se competitivos nos precos em relacdo aos seus pares internacionais para
sobreviver e prosperar.
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Embora a Africa Ocidental tenha uma pequena base de fabrico de produtos farmacéuticos actualmente,
abordar verdadeiramente a seguranca do fornecimento requerera melhorar a capacidade e recursos para se
deslocar para niveis de classe mundial de qualidade e custo. Para compreender melhor os desafios de
custo enfrentados pela Africa, é Gtil ter uma nocdo geral da economia de fabricacdo da dosagem oral
solida (DOS).

Os custos de uma instalacdo tipica multi-produtos divide-se aproximadamente em 60 — 80% IFA e 20-
40% custos de conversdo. O custo de conversdo é composto de aproximadamente 50% trabalho e 50%
outros componentes. Para os IFA, uma fabrica em escala pode ser razoavelmente presumida como tendo
custos semelhantes a fabricas na India ou noutros lugares, embora algumas fabricas Indianas estejam a
integrar verticalmente para produzir os seus proprios IFA, poupando assim uma margem de 10-20%
nesses custos. Na vertente laboral, a Africa geralmente encontra-se atrasada em custos e produtividade.
Para além disso, existem custos ocultos, incluindo as tarifas associadas a importacdo de matéria-prima e
exportacdo do produto final, impostos pagos sob os lucros e juros pagos dos empréstimos.

Em todas essas areas abundam histdrias de como pequenas diferencas somam uma vantagem significativa
para fabricantes estrangeiros. Existe uma situacdo semelhante com o capital para estabelecer as fabricas; a
construcdo em Africa é geralmente mais dispendiosa do que na india, tornando investimentos do capital
mais dificeis de pagar. No geral, o status quo dificulta a competicdo dos fabricantes Africanos com
fabricantes estrangeiros estabelecidos.

2.3 Distribuicao de Produtos Farmacéuticos na Regido

Em geral, existe um sistema de distribuicdo de produtos farmacéuticos na regido da CEDEAO. No sector
privado, o sistema de distribuicdo € amplamente mal organizado e desarticulado. Existem varios
intermediarios ndo autorizados envolvidos na distribui¢do de produtos farmacéuticos. 1sso representa um
grande desafio na realizacdo de auditoria dos produtos importados ou produzidos localmente desde o
ponto de fornecimento até ao consumidor final. As condi¢des ambientais e climatéricas sob as quais 0s
produtos farmacéuticos sdo armazenados tém um impacto negativo na disponibilidade, seguranca e prego
final do produto e consequentemente na acessibilidade. Na regido, a distribuicdo através do sector publico
assim como nos Armazéns Médicos Centrais (CMS) e a Centrale d'Achat des Médicaments Essentiels et
Geénériques (CAMEG), no entanto, é muito melhor organizada e gerida através das agéncias nacionais de
aquisicdo. Iniciativas globais apoiam essas agéncias nacionais de aquisicdo para garantir acesso a
medicamentos essenciais tais como ARV, ACT e medicamentos contra a Tuberculose.

2.4 Regulaciao de Medicamentos

Na regido da CEDEAO, os Estados membros tém estabelecido um quadro juridico basico para a
regulacdo e o controlo da producdo, distribuicdo e utilizacdo de medicamentos para uso humano. A
analise situacional mostra a existéncia de dois sistemas diferentes que servem para regular produtos
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sanitarios na regido. Os paises anglofonos tém um sistema no qual as fungbes reguladoras séo
centralizadas num 6rgdo semi-autdbnomo/auténomo; o sistema dos paises francofonos e lus6fonos tem as
funcbes reguladoras partilhadas entre varios 6rgaos sob a autoridade do Ministério da Saude. A avaliacao
das ANRM em 2008 pela OMS e em 2011 pela UA/NEPAD - OOAS, ambas mostraram grandes
deficiéncias nas capacidades reguladoras das ANRM. A regulacdo de medicamentos na sub-regido
permanece problematica, uma situagdo precipitada pela fraca infra-estrutura, pouco poder de aplicagdo e
falta de cooperacdo de outras agéncias de aplicagdo da lei, capacidades inadequadas dos recursos
humanos, excesso de confianga em produtos farmacéuticos importados, falta de instalagdes de bio-analise
para pré-qualificacdo e falta de uma via de troca de informagdo entre as agéncias. O sector de regulacéo
de medicamentos também enfrenta problemas de baixo incentivo e baixa retencdo do pessoal; elevados
niveis de medicamentos ilicitos e de contrafaccdo de medicamentos e falta de harmonizacdo da regulagéo
de medicamentos.

Houve diferencas também nos requisitos para registo de medicamentos nos paises membros. H4 uma
necessidade de melhorar, e algumas das ac¢fes necessarias incluem a reestruturacdo ou criacdo de ANRM
para permiti-las realizar as suas actividades de regulacdo mais eficazmente, elaboracdo e implementagéo
de directrizes e procedimentos exaustivos para o registo de medicamentos e o refor¢o da capacidade
humana nas ANRM nos Estados parceiros.

E um consenso geral entre as ANRM que as vérias autoridades institucionais concordem sobre um
sistema comum no qual todas as questdes de harmonizacao da politica e regulacdo dependeriam. Devido a
diversidade e gravidade das questdes sanitarias que afligem as populacdes da Africa Ocidental, houve
uma necessidade premente de harmonizar as politicas, praticas e normas sanitarias entre os Estados
membros da CEDEAO. A propagacéo rapida dos mercados ilicitos de medicamentos e a sofisticacdo na
contrafac¢do de medicamentos significa que na auséncia de uma abordagem colaborativa e unificada para
combater esses problemas ao nivel regional os lucros feitos por campanhas locais e nacionais serdo
perdidos. Reconhecendo esta realidade, a CEDEAO comprometeu-se a promover uma verdadeira
integracdo regional no sector da salde para garantir o mais alto padrdo possivel de salde a toda a
populacdo da Africa Ocidental.

Subsequentemente, as ANRM concordaram em trabalhar para uma abordagem regional da revisdo do
quadro juridico e institucional da regulacdo de medicamentos, dossié avaliacdo, inspeccdes, producéo local
de medicamentos essenciais incluindo medicamentos tradicionais, mercados ilicitos e contrafacc¢éo,
controlo de qualidade e farmaco-vigilancia. A esse respeito, € em apoio a harmonizacdo do registo de
medicamentos na regido da CEDEAO, a OOAS financiou a elaboracdo do Documento Técnico Comum
(DTC) e do manual de formagao da harmonizacéo do registo de medicamentos, que foi validado e adoptado
pelas ANRM em Marco de 2011 em Bobo-Dioulasso, Burkina Faso. A OOAS formou 45 reguladores das
ANRM de sete (7) Estados membros da CEDEAO sobre o documento técnico comum da harmonizagéo do
registo de medicamentos de 17 a 19 de Abril de 2013. Mais 15 reguladores também foram formados sobre
as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) baseado nos Modulos 1, 2, 3 da OMS, formacdo realizada em trés
sessOes na Nigéria, em Cabo Verde e no Benim de Marco de 2010 a Marco de 2011. Para reforcar o
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processo de HRM na regido da CEDEAO, um projecto de proposta foi enviado ao Consorcio UA/NEPAD
em Marco de 2011 para apoio técnico e financeiro.

Em Maio de 2012, em Cote d'lvoire, 30 inspectores reguladores e agentes de registo de medicamentos
foram formados na aplicacdo das directrizes dos estudos da biodisponibilidade e bioequivaléncia e
Esquemas de Certificagio da OOAS para Produtos Farmacéuticos Acabados (PFA), Ingredientes
Farmacéuticos Activos (IFA) e pré-qualificacdo de medicamentos. O Conselho Administrativo da
harmonizacdo do registo de medicamentos (HRM) e seis Grupos Técnicos de Trabalho (GTT) foram
criados para a implementacdo do processo de HRM na regido e os seus termos de referéncia (TDR)
também foram elaborados em Acra, Gana de 22 a 23 de Maio de 2013.

2.5 Farmaco-vigilancia
A situacdo de farmaco-vigilancia na regido foi avaliada de 11 a 14 de Maio de 2010 para os 15 Estados
membros da CEDEAO. Desta analise apenas cinco (5) paises eram membros plenos da WHO-UMC-PV,
quatro (4) eram membros associados e seis (6) paises ndo tinham um sistema de farmaco-vigilancia
estabelecido. Como tal, a OOAS formou duas pessoas de cada um desses seis (6) paises para fornecer-
Ihes competéncias bésicas e instrumentos de pesquisa para melhorar o sistema de farmaco-vigilancia no
pais, tecnicamente forneceu computadores portateis e financeiramente apoiou a sua ligacdo através de
Vigiflow a WHO-UMC de 13 a 15 de Abril de 2011. Um total de 15 pessoas contacto de farmaco-
vigilancia das autoridades nacionais reguladoras de medicamentos foi habilitado com competéncia de
comunicacgéo e gestdo de crise em farmaco-vigilancia de 22 a 24 de Fevereiro de 2012 em Acra para
compreender os dados/sinais de relatrios adversos e interpreta-los aos funcionarios da satde e pacientes.

2.6 TRIPS e acesso a medicamentos

A falta de acesso a medicamentos continua a ser o principal empecilho da satde pablica em muitos paises
Africanos. Isto tem um impacto negativo na realizacdo dos Objectivos de Desenvolvimento do Milénio
relativos a saude. O desejo de melhorar a acessibilidade a medicamentos essenciais no continente
Africano motivou a Decisdo 55 da Assembleia da UA na Cimeira de Abuja em Janeiro de 2005 a
mandatar a Comissdo da Unido Africana (CUA) a elaborar o Plano de Fabricacdo Farmacéutica para a
Africa (PMPA) no ambito da NEPAD, a 22 Sessdo da Conferéncia dos Ministros da Saide da UA
comprometeu-se a "prosseguir, com 0 apoio dos nossos parceiro, a producdo local de medicamentos
genéricos no continente e fazer pleno uso das flexibilidades dos Aspectos Relativos ao Comércio dos
Direitos da Propriedade Intelectual (TRIPS) e a Declaragdo DOHA sobre TRIPS e Saude Publica” como
um elemento importante da melhoria do acesso aos medicamentos.

E evidente que a CEDEAO, enquanto regido, necessita de reforcar os seus sistemas de satide melhorando
0 acesso a medicamentos essenciais. A regido estd a perder oportunidades de melhorar a salde e o

Pagina 24 de 60



OOAS/XVI.AMS/2015/Res-04/p

desenvolvimento da sua populacdo devido a fraca resposta aos desafios de falta de acesso a
medicamentos. A CEDEAO necessita de seguir o exemplo de outras organizac¢Bes internacionais que
fizeram grandes progressos no sentido da harmonizagéo dos regulamentos sobre o0 acesso a medicamentos
utilizando as flexibilidades TRIPS. Portanto, ha uma necessidade urgente de tomar medidas adequadas
para garantir uma melhoria eficaz do acesso a medicamentos na regido. Usando as flexibilidades TRIPS.
Recentemente, varias interpretacdes importantes foram testadas em negociacOes bilaterais, em tribunais
nacionais e mais importante, no Conselho da OMC sobre TRIPS. A andlise dessas flexibilidades e
garantias TRIPS especificas garantiria que o actual desenvolvimento ao nivel global a respeito das
flexibilidades TRIPS e o seu impacto no acesso a medicamentos essenciais € insensivel ao beneficio dos
Estados membros da regido. Até aqui, a OOAS elaborou politica e directrizes das flexibilidades TRIPS
para a CEDEAO que foram validadas e adoptadas de 28 a 29 de Outubro de 2012 em Acra por agentes da
Propriedade Intelectual dos 15 Estados membros e parceiros chave como ARIPO, OAPI, PNUD e OMS.
De 15 a 16 de Julho de 2013, em Bobo-Dioulasso, a OOAS sensibilizou também os directores dos
Ministérios da Saude, comércio, justica e industria dos 15 Estados membros da CEDEAO para
consciencializacdo sobre a existéncia da politica e directrizes TRIPS da CEDEAO, a necessidade da sua
incorporacdo nas leis nacionais e 0s beneficios de implementar as disposicdes das flexibilidades TRIPS
da OMC para melhorar o acesso a medicamentos essenciais para as intervencdes da saude publica. Um
documento de advocacia das flexibilidades TRIPS para melhorar a implementacdo das flexibilidades
TRIPS foi elaborado e validado pelos peritos TRIPS de 19 a 22 de Novembro de 2013 em Bobo-
Dioulasso.

2.7 Contrafac¢ao de Medicamentos

A luta contra a contrafaccdo e o comércio ilicito de medicamentos na regido da CEDEAO deve ser
acentuada. A contrafaccdo e o comércio ilicito de medicamentos é uma ameaca que afecta negativamente
a saude publica mundialmente, ameacando a seguranca do paciente, colocando em risco a salde das suas
vitimas e muitas vezes levando a morte.

S6 entre Janeiro de 1999 e Outubro de 2000, a OMS recebeu de 20 paises, 46 relatérios confidenciais
sobre medicamentos falsificados, especialmente contrafaccdo de medicamentos, com 60% dos relat6rios
vindo de nagdes em vias de desenvolvimento e 40% de nagOes desenvolvidas, especialmente a sul do
Saara. Apesar dos relatorios recebidos ndo terem sido validados, e portanto, ndo poderem ser usados para
finalidades de quantificagdo, a informacdo confirma claramente a existéncia do fendmeno. Muitos
intervenientes mundiais, tais como a Organizacdo Mundial da Sadde (OMS), Federacdo Internacional da
Associacdo de Fabricantes Farmacéuticos (IFPMA), Fundagdo Chirac, tentaram encontrar solucGes para
combater esta ameaga mas sem muito sucesso.

Pagina 25 de 60



OOAS/XVI.AMS/2015/Res-04/p

Na Africa Ocidental, a incidéncia de contrafaccio de medicamentos foi estudada com relatos variando de
cerca de 17% na Nigéria a mais de 50% em outros paises e adicionalmente agravada pelo comércio ilicito
de medicamentos. A prevaléncia da contrafaccdo de produtos medicinais na regido levou a falhas
terapéuticas comunicadas, resisténcia a medicamentos e em alguns casos, morte numa escala alarmante.
A Organizacdo Oeste Africana da Saude considera sua responsabilidade solicitar a colaboracdo de todos
os intervenientes na luta contra a contrafaccdo e o comércio ilicito de medicamentos para controlar a
situacdo na Africa Ocidental. Numa tentativa de encontrar solugBes para esse problema, a luta contra a
contrafaccéo e o trafico de medicamentos nos Estados membros da CEDEAO é uma grande prioridade no
Plano Estratégico 2009-2013 da OOAS. A OOAS tentou alcancar o seu objectivo realizando uma série de
reuniGes consultivas com varios intervenientes chaves, desenvolveu e validou um plano estratégico
operacional a ser usado como ferramenta na luta contra a contrafaccdo e o comércio ilicito de
medicamentos e estabeleceu um quadro juridico para reforcar a luta. Para garantir um funcionamento
harmonioso e eficaz do plano estratégico, um Comité Regional de Luta contra a Contrafaccdo de
Medicamentos na CEDEAO (EMACCOM) foi criado com membros provenientes das Autoridades
Nacionais Reguladoras de Medicamentos (ANRM) dos 15 Estados membros da CEDEAO para controlar
a contrafaccdo de medicamentos na regido.

2.8 Controlo da Qualidade dos Medicamentos

A venda de medicamentos no mercado aberto ndo regulado torna a regido da CEDEAO particularmente
susceptivel a circulacdo de medicamentos falsificados de qualidade inferior. Esta situacéo é agravada por
fracas infra-estruturas de CQ para testes de produtos suspeitos. O estabelecimento, a gestdo e manutencao
de laboratdrios de CQ é dispendioso por causa do custo dos equipamentos, custo dos quimicos, reagentes
e padrdes de referéncia, retencdo de recursos humanos qualificados, fornecimento de energia constante,
agua corrente, etc. Um inquérito realizado sob os auspicios da OOAS em 2011 revelou que existem 17
laboratérios nacionais de CQ para testes de medicamentos na regido da CEDEAO, oferecendo apoio as
ANRM na regulacdo da garantia de qualidade dos medicamentos. Uma avaliagéo das necessidades desses
laboratdrios realizada pela OOAS entre 2010 e 2011 revelou que nenhum foi acreditado a I1ISO 17025;
cinco dos laboratorios localizados no Gana, Nigéria, Senegal, Burkina Faso e Cabo Verde estavam bem
equipados, com pessoal qualificado adequado e sistema de gestdo da qualidade estabelecido. Esses
laboratdrios tinham capacidade razoavel de realizar anélises quimicas e microbioldgicas dos produtos
farmacéuticos. Os restantes 12 laborat6rios ndo tinham recursos adequados e portanto ndo podiam realizar
testes farmacoldgicos suficientes para avaliar a qualidade dos produtos farmacéuticos.

Para além dos esforgos pelos governos nacionais no sentido de melhorar os laboratorios nacionais, a
OOAS, a agéncia regional da saude, iniciou desde 2010, programas para reforcar a capacidade dos
laboratorios de testes de medicamentos em paises seleccionados. Isto inclui a elaboracdo de directrizes e
manuais de formacgdo para sistemas de gestdo da qualidade dos laboratorios, formacdo de gerentes e
pessoal de laboratorios na utilizacdo de directrizes e manuais elaborados, seleccdo de cinco laboratérios
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de CQ para melhoria e apoio no intuito da obtencéo da certificacdo 1SO 17025 e subsequente elevagéo ao
estatuto de centro de exceléncia para testes de medicamentos.

2.9 Inovacdo, Pesquisa e Formacao em apoio a producdo local de produtos farmacéuticos

Os governos dos Estados da CEDEAO reconhecem o papel vital da pesquisa e desenvolvimento na promogéo
de servicos de saude de qualidade. Alguns paises da CEDEAOQO estabeleceram politicas relativas ao apoio da
pesquisa ao desenvolvimento industrial em geral e do sector farmacéutico e da saide em particular. Como
resultado, tem havido alguns esforgos modestos na criacdo e manutencdo de instituicdes de pesquisa através
da alocagdo de recursos, com apoio dos parceiros. O Centro de Pesquisa Cientifica da Planta Medicinal no
Gana, o Instituto Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento Farmacéutico na Nigéria e o Instituto de Pesquisa
Louis Pasteur no Senegal sdo apenas alguns exemplos. Uma caracteristica comum partilhada por todas
essas instituicdes nos Estados Parceiros CAO é o seu baixo financiamento pelo Estado e na maioria dos
casos 0S governos suportam apenas os emolumentos do pessoal. Como resultado, a maioria das suas
actividades de pesquisa sdo financiadas por doadores e portanto ndo abordam necessariamente as
prioridades sanitarias regionais.

Adicionalmente, a maioria dos financiamentos de pesquisa destinam-se a pesquisa bésica e operacional o
que ndo leva necessariamente ao desenvolvimento de produtos. As ligacfes entre 0 meio académico, 0s
institutos e a industria de pesquisa sdo tdo fracas que raramente colaboram em pesquisa e
desenvolvimento. H4& um grande interesse nos medicamentos tradicionais como potenciais fontes de
moléculas para novo tratamento de doencas, mas ha também a falta de capacidade a esse respeito.
Enquanto a maioria das instituicbes de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) na regido sdo capazes de
efectuar a triagem de extractos de plantas para actividades em que sdo no entanto incapazes de mover
para além da triagem para elucidacdo e optimizacdo por causa de falta de pericia na descoberta de
medicamentos. Ha uma necessidade de fornecer equipamentos e desenvolver pericia de modo a fornecer uma
plataforma para descoberta de medicamentos na regiao.

Os curriculos de formacgdo nas universidades da regido devem ser adaptados para atender as tendéncias
modernas e tradicionais dos desenvolvimentos farmacéuticos. Areas como assuntos de regulacio, tecnologia
farmacéutica, formulacdo e desenvolvimento de medicamentos e estudos clinicos tém de ser reforgadas. Dar
atencdo a harmonizacdo regional dos curriculos educacionais aos niveis de licenciatura, pos-graduagdo e
técnicos de farmacia conduzira a producdo de méo-de-obra qualificada e a melhoria da qualidade da pratica da
farmacia. O Colégio de Pés-Graduacio de Farmacéuticos da Africa Ocidental (WAPCP) pode desempenhar
um papel de lideranca em assegurar a formacdo de Farmacéuticos e Cientistas de Farmacia para satisfazer a
pericia e procura do mercado farmacéutico na regido da CEDEAO.

2.10 Analise de FFOA
Esta seccdo apresenta uma analise resumida das forgas, fraquezas, oportunidades e ameacas (FFOA) do
sector farmacéutico da CEDEAO a respeito da capacidade de producdo de medicamentos essenciais,

fornecimento de medicamentos e operagcéo do ambiente de regulacéo.
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2.10.1 Forgas

Lideranca e governacgdo (vontade politica de apoiar o sector farmacéutico)
Disponibilidade da Capacidade de Producéo

Desenvolvimento da Capacidade de Regulacéo

Harmonizacdo (Regulacdo de Medicamentos, Sensibilizac&o)

Mercado em franca Expanséo (Populacdo de mais de 300 milhdes de habitantes)
Maiores colaboragdes e partilha de informagdo melhorada entre os intervenientes
Recursos Humanos e Formagéo

Incentivos Financeiros

A Maioria dos Paises da CEDEAO possui Politicas de Medicamentos

2.10.2 Fraquezas

® Falta de uma abordagem estratégica regional

® Incapacidade dos fabricantes obterem a pré-qualificacdo da OMS

® Elevados custos de medicamentos produzidos localmente em comparacdo as importacGes
como resultado de: -

Tarifas elevadas

Recursos humanos

Custos de financiamentos

Infra-estruturas inadequadas

Dependéncia em matéria-prima importada

Implementacdo inadequada das politicas existentes

Incentivos inadequados

@rooo0oe

Capacidade de regulacéo inadequada

Fraco sistema da cadeia de distribuicdo e fornecimento

Investimentos inadequados em Pesquisa e Desenvolvimento
Dependéncia excessiva em medicamentos importados

Recursos humanos inadequados e remuneragdes baixas

Informacdes e dados do mercado inadequados

Baixo nivel de pesquisa, desenvolvimento e tecnologia farmacéuticos
Fraca capacidade dos laboratérios de CQ

Fronteiras porosas

2.10.3 Oportunidades

® Proposta da Tarifa Externa Comum
® Esquema de Liberalizacdo do Comércio da CEDEAO
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Existéncia de fabricas de genéricos

Existéncia de AUC-PMPA

Programa de Pré-qualificacdo de Medicamentos da OMS
Flexibilidades e garantias TRIPS

Esquemas de Certificacdo Regional propostos

Centros de Exceléncia Regionais propostos

Existéncia de capacidade de regulacdo razoavel

Carta da AMS sobre a PPP para a producéo local de medicamentos
Centro de Pesquisa Biofarmacéutica e Bioequivaléncia

Iniciativa da CEDEAO para o desenvolvimento do sector privado

2.10.4 Ameacas

Instabilidade politica na regido

Sistemas de governacdo e aquisicao fracos

Orcamentos inadequados para 0s servicos de satde

Dependéncia em medicamentos doados

Flexibilidades e garantias TRIPS

Produtos médicos de baixa qualidade, falsificados, com etiquetas falsas e contrafaccao
Falta de transparéncia nos sistemas de aquisicao

Contrabando de produtos médicos

Baixo patrocinio dos governos e doadores aos medicamentos produzidos localmente

3.0 VISAO DO PLANO FARMACEUTICO DA CEDEAO

Um sector farmacéutico regional, incorporando uma industria de fabricacdo vibrante, e um sistema
regulador robusto, que seja duravel, sustentavel, competitivo e gerido de forma integrada para ser capaz
de fornecer medicamentos essenciais acessiveis, seguros e de qualidade para atender as necessidades da
regido e das exportacdes até 2025.

4.0 MISSAO DO PLANO FARMACEUTICO DA CEDEAO

O Plano Farmacéutico Regional da CEDEAO procura estabelecer uma abordagem estratégica para 0s
Estados membros desenvolverem um sector farmacéutico eficaz e eficiente que produza e forneca
medicamentos seguros de boa qualidade aos mercados nacionais, regionais e internacionais. 1sso deve ser
realizado através da promulgacao de politicas e legislacdo que apoie a producdo farmacéutica, sistemas de
regulacdo de medicamentos harmonizados e robustos, estabelecimento de centros de exceléncia e boas
praticas nos servigos farmacéuticos, pesquisa e desenvolvimento, partilha de informagdes e o
desenvolvimento e manutengéo de recursos humanos competentes e motivados.
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5.0 OBJECTIVO DO PLANO FARMACEUTICO DA CEDEAO

O objectivo do Plano Farmacéutico Regional da CEDEAO ¢é o de fornecer um quadro estratégico dentro
do qual o sector farmacéutico na regido seré gerido e regulado para fornecer auto-suficiéncia na producao,
acesso e uso racional de medicamentos essenciais acessiveis e outros produtos médicos de qualidade,
seguranga e eficacia comprovadas.

6.0 OBJECTIVOS COM JUSTIFICACAO

6.1 Melhorar e reforcar a governacao dos sistemas farmacéuticos para garantir transparéncia,
responsabilidade assim como patrocinio de medicamentos produzidos na regido da
CEDEADO até o ano 2020

Sistemas de governacdo de produtos farmacéuticos e outros produtos médicos diferem amplamente nos
Estados membros. Enquanto em alguns paises as questdes que estdo relacionadas com as politicas, a
regulagéo, a aquisicdo e o controlo da qualidade e outras actividades afins sé&o tratadas directamente pelos
departamentos no Ministério da Saude, noutros paises essas actividades sdo partilhadas entre diferentes
agéncias que podem ser ou ndo parte da estrutura do Ministério da Salde. Esses diferentes sistemas de
governacao resultam na sobreposicdo de fungdes que tende a criar lacunas que ameacam a eficacia da
gestdo de medicamentos. Este objectivo tende a avaliar esses sistemas para facilitar intercambios, criar
confianca na producéo, utilizacéo e distribuicdo farmacéutica na CEDEAO.

As actividades a serem realizadas como parte deste plano para realizar este objectivo incluem:
Actividades:

a. Realizar um inquérito sobre as estruturas de governacdo existentes e politicas relevantes ao sector
farmacéutico em cada Estado membro da CEDEAO.

b. Rever as estruturas de governacdo existentes e as suas fun¢des nos Estados membros da CEDEAO
e formular recomendacdes

c. Prestar apoio técnico e logistico para reforcar as estruturas de governagdo nos Estados membros
da CEDEAO

d. Harmonizar todas as politicas e elaborar uma politica regional de medicamentos

e. Elaborar um plano de implementacéo or¢camentado do Plano Farmacéutico Regional da CEDEAO

f. Apoiar os paises na elaboracdo e revisdo das suas politicas de medicamentos para estar em
sintonia com o Plano Farmacéutico Regional

g. Desenvolver, adoptar e promover uma estratégia regional da CEDEAO para aquisicao de produtos
farmacéuticos

h. Promover a aquisi¢éo conjunta regional de medicamentos, vacinas e IFA

i. Estabelecer estoque de seguranca de medicamentos e vacinas para as doencas endémicas
prioritarias e para surtos sazonais de epidemias na regiao
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6.2 Promover e apoiar a producéo farmacéutica regional competitiva e eficaz para garantir o
fornecimento de medicamentos essenciais produzidos na regido de 30 a 60% até o ano 2020

E reconhecido que a producéo local de medicamentos essenciais tem muitas vantagens para a regiao
incluindo mas ndo limitado a poupanca no cambio da divisa, geracdo de empregos aliviando assim a
pobreza e promocédo do desenvolvimento social, transferéncia de tecnologia, estimulo de exportaces
e auto-suficiéncia melhorada no fornecimento de medicamentos. Uma industria farmacéutica viavel
na Africa Ocidental tera um impacto positivo no sistema de satide e na sua capacidade de responder as
necessidades sanitarias das populagfes, contribuird igualmente para o desenvolvimento
socioecondémico global da regido da CEDEAO. Um centro de producdo farmacéutica que levaria a
regido a atingir uma rapida ascensdo dos mercados nacionais, competitividade essencial nos custos e a
viabilidade da industria de producdo. Uma maior intensificacdo permite custos fixos para propagar
mais eficazmente baixos precos de aquisi¢do dos IFA devido ao elevado volume e prazos mais longos
poderia encorajar o desenvolvimento e a producédo de IFA na regido da CEDEAO.

Ao nivel institucional, muitos dos conhecimentos técnicos necessarios terdo de ser obtidos através de
acordos de transferéncia de tecnologia com actores competentes existentes fora da Africa Ocidental.
Encontrar parceiros suficientes para a transferéncia de competéncias a longo prazo pode ser facilitada
através de uma abordagem regional, e deve concentrar-se em instalagdes seleccionadas que atendem o
mercado regional. As seguintes actividades vao, portanto, ser implementadas como parte do ERPP
para realizar este objectivo:

Actividades

a. Advogar pela tarifa zero em matérias-primas farmacéuticas dentro da Tarifa Externa Comum
(TEC) da CEDEAO
Advogar para a Isencdo dos Produtos Farmacéuticos Acabados e contribui¢bes do IVA
Identificar produtores de IFA e apoia-los a reforcar as capacidades para fornecer o sector de
producdo farmacéutica

d. Identificar produtores de EXCEPIENTES e apoié-los a reforcar as capacidades para fornecer o

sector de producgéo farmacéutica

Desenvolver fiabilidade de crédito e capacidade da industria em aceder fundos

Advogar para o estabelecimento de um fundo especial para apoiar a industria

Desenvolver a capacidade em tecnologia farmacéutica e boas praticas de fabricacdo (BPF)

Promover medicamentos produzidos na regido através da sensibilizacdo e exposicoes

SKQ oo

6.3 Apoiar a producdo farmacéutica de modo a alcancar a certificacdo internacional para 10
fabricantes farmacéuticos até 2020
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Embora a producdo farmacéutica tenha estado em curso em alguns paises membros por varios anos,
nenhum dos paises tem os seus produtos pré-qualificados ao abrigo do esquema de pré-qualificacdo
da OMS ou outra certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF). Isto € um requisito fundamental
para 0 sucesso, uma vez que os medicamentos para o Paludismo, a Tuberculose e os medicamentos
antiretrovirais sdo actualmente comprados primeiramente pelos doadores que patrocinam apenas as
empresas com Certificacdo Internacional. Actualmente, a OMS seleccionou e aprovou cinco
instalacbes de producdo farmacéutica na Nigéria e duas no Gana que expressaram interesse no

esquema de pré-qualificacdo da OMS e serdo apoiadas para certificacdo nos proximos dois a trés
anos. e

Em resposta a isso e como uma estratégia para facilitar o comércio regional de produtos farmacéuticos de
qualidade garantida, um Esquema de Certificagdo da CEDEAO/OOAS para produtos farmacéuticos
acabados, matéria-prima para producdo farmacéutica e documentos de requisitos de pré-qualificacdo para
avaliacdo de fabricantes farmacéuticos para autorizacdo de comercializacao foi elaborado em 2011. Isso €
uma oportunidade para os paises e estabelecimentos de fabricacdo participarem no processo de modo a
fornecer garantia de aquisicdo de medicamentos de fontes certificadas na regido e de ter acesso ao
mercado regional.
As seguintes actividades séo assim planeadas:

Actividades

a. Circular um documento de expressdo de interesse para as industrias interessadas indicarem a sua
vontade em participar no Esquema de Pré-qualificacdo e Certificagdo da CEDEAO

b. Realizar auditoria de algumas empresas e identificar lacunas

c. Estabelecer um esquema de incentivo ao progresso em cumprimento dos requisitos do esquema de
certificacdo e pré-qualificacao

d. Elaborar um roteiro de BPF para os fabricantes na regido

e. Fornecer assisténcia técnica e reforco da capacidade a empresas que tenham manifestado interesse
em obter a certificagdo internacional

f. Garantir apoio técnico e financeiro para a actualizacdo do centro regional de bioequivaléncia e de
pesquisa Biofarmacéutica (CBBR) no Gana

6.4 Reforcar a capacidade de regulacdo das Autoridades Nacionais de Regulacdo de
Medicamentos (ANRM) e infra-estruturas de qualidade na regido da CEDEAO para
alcancar Certificacdo Internacional e designacéo de Centros de Exceléncia até o ano 2018.

A producdo farmacéutica na regido da CEDEAO enfrenta inumeros desafios e para torna-la
competitiva e pronta para a certificacdo internacional, havera a necessidade de reforgo das
capacidades nas areas como assuntos de regulacdo, gestdo de negocios farmacéuticos, producdo de
produtos farmacéuticos e operacOes fabris e manutencdo entre outras. Ao nivel nacional construir a
industria também requer capacidade reguladora melhorada. Criar mercados com procura suficiente
consistente requerera processos de registo simplificados e melhorados e regulacdo de boa qualidade.
Embora existam 17 Laborat6rios Nacionais de Controlo de Qualidade dos Medicamentos na maioria
dos Estados membros, um estudo recente da OOAS indicou que apenas um deles é certificado pela
ISO 17025 para alguns testes enquanto outros estdo em processo de obter a certificacdo internacional.
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Por isso, é de extrema importancia que os cinco laboratdrios classificados na categoria A pela OOAS
sejam apoiados para obter a certificacdo internacional. As ANRM e os LNCQ que alcancem padrdes
internacionais serdo entdo designados de Centros de Exceléncia para fornecer formacdo e capacitacao
para 0S outros.

Actividades
a. Realizar avaliacdo das necessidades das autoridades de regulacdo de medicamentos
b. Rever as leis nacionais de medicamentos
c. Desenvolver/melhorar a infra-estrutura das ANRM incluindo os Laboratorios de Controlo da
Qualidade e CBBR
d. Reforcar as capacidades dos RH das ANRM
Elaborar critérios de certificacdo dos Profissionais de Regulacdo de Medicamentos
f. Harmonizar os requisitos do registo de medicamentos e licenca das instalacfes de fabricacdo na
regido
Implementar os Esquemas de Certificacao e Pré-qualificacdo da OOAS
Elaborar e harmonizar a politica regional de farmaco-vigilancia para garantir a seguranca dos
medicamentos e vacinas
i. Apoiar as ANRM a obter Certificacdes da Organizacdo Internacional da Padronizacgdo (1SO)
j. Criar um sitio web para a HRM ligado ao actual sitio web da OOAS e formar as ANRM sobre a
sua aplicacéo
k. Prestar apoio técnico e logistico a cinco laboratdrios identificados a obter Certificacdo
Internacional e serem designados de Centros de Exceléncia Regionais na regido da CEDEAO
I.  Monitorizar e avaliar o desempenho dos laboratérios de controlo da qualidade a cada dois anos

@

s Q@

6.5 Reduzir em 75% a incidéncia de produtos médicos de baixa qualidade, falsificados,
falsamente rotulados e contrafaccéo (SSFFC) na regido da CEDEAO

A luta contra a contrafaccdo e o comércio ilicito de medicamentos na regido da CEDEAO deve ser
acentuada. A contrafaccdo e o comércio ilicito de medicamentos € uma ameaga que afecta negativamente
a saude publica mundialmente, ameacando a seguranca do paciente, colocando em risco a satde das suas
vitimas e muitas vezes levando a morte. Embora detalhes de estudos sdo descoordenados e incompletos,
estima-se que a incidéncia varia entre 10% a mais de 50% na regido e ¢é agravada pelos mercados ilicitos
de medicamentos. A prevaléncia da contrafaccdo de produtos medicinais na regido levou a falhas
terapéuticas comunicadas, resisténcia a medicamentos e em alguns casos, morte numa escala alarmante.
Numa tentativa de encontrar solucBes para o problema, a OOAS elaborou e validou um plano estratégico
operacional a ser usado como um instrumento de luta contra a contrafaccdo e o comércio ilicito de
medicamentos e implementou um quadro juridico para reforcar a luta. Para garantir a operacao eficaz do
plano estratégico, um comité denominado Comité Regional de Luta contra a Contrafaccdo de
Medicamentos na CEDEAO (EMACCOM) foi estabelecido. Acredita-se que com a colaboragédo de todos
os intervenientes, a luta contra a contrafacgdo e o comércio ilicito de medicamentos na Africa Ocidental
pode ser bem-sucedida.
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Actividades

a. Criar, apoiar e reforcar a capacidade dos comités nacionais de pilotagem do EMACCOM nos 15
paises

b. Realizar uma analise situacional dos produtos médicos SSFFC e do comércio ilicito de
medicamentos na regido

c. Desenvolver, validar e adoptar ferramentas comuns para a avaliacdo do fendmeno da contrafaccao
de medicamentos e ferramentas de pré teste em 3 paises

d. Realizar inquéritos nos paises membros da CEDEAO para estabelecer o nivel e a dimensao da
contrafac¢do de medicamentos na regido

e. Apoiar actividades intensificadas de Vigilancia P6s Comercializacdo pelas ANRM/EMACCOM

f. Fornecer recursos aos intervenientes para monitorizacgdo e avaliacdo eficaz

6.6 Estabelecer um 6rgao regional para regulacdo de medicamentos de acordo com o programa
de harmonizacéo de medicamentos da Unido Africana até 2020

Percebendo a importancia da harmonizacdo regional dos medicamentos, como uma ferramenta para
aceder medicamentos de qualidade e seguros, um consorcio constituido por parceiros para facilitar a
iniciativa Africana de Harmonizacdo da Regulacdo de Medicamentos no ambito da UA/NEPAD foi
criado. O consorcio recebeu seis propostas de projecto para harmonizacao do registo de medicamentos na
Comunidade da Africa Oriental (CAO), Comunidade para o Desenvolvimento da Africa Austral (SADC),
regido da Africa Central, Comunidade Econémica dos Estados da Africa Ocidental (CEDEAO), Unido
Econdmica e Monetaria Oeste Africana (UEMOA) e a Comunidade da Saude da Africa Oriental, Central
e Austral (ECSA-HC). A proposta de projecto da HRM da CEDEAO e orgamento foi enviada para
NEPAD e o consércio para aprovacdo em Marco de 2011. Varias por¢fes dessa proposta incluindo a
elaboracéo e validacdo dos termos de referéncia do Conselho Administrativo e dos Grupos Tecnicos de
Trabalho foram realizadas. Um documento técnico comum (DTC) para registo de medicamentos foi
elaborado e aprovado e foi seguido de sessdes de formacdo dos Estados membros. O objectivo principal
da harmonizacdo do registo de medicamentos é de criar uma plataforma para o estabelecimento de uma
agéncia regional de medicamentos em sintonia com o projecto UA-OMS para o estabelecimento da
Agéncia Africana de Medicamentos a longo prazo. As seguintes actividades serdo implementadas como
parte deste plano para realizar o objectivo:

Actividades

a. Implementar as propostas de projecto de Harmonizagdo de Medicamentos da CEDEAO
submetidas a UA e ao consorcio.

b. Formular a politica da Harmonizacéo Regional da Regulacdo de Medicamentos.

c. Rever e adaptar o programa de Harmonizagéo da Regulacdo de Medicamentos da Unido Africana
adequadamente

d. Realizar ateliés de sensibilizacdo dos decisores e intervenientes chaves sobre o programa de
harmonizacéo adaptado
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e. Criar um Conselho Administrativo e Grupos Técnicos de Trabalho para Harmonizagdo da
Regulacdo de Medicamentos na regido da CEDEAO

f.  Monitorizar e avaliar o desempenho das Autoridades de Regulagéo de Medicamentos a cada dois
anos

6.7 Facilitar a incorporacéo das politicas da CEDEAO sobre as flexibilidades TRIPS nas leis
nacionais de um minimo de dez Estados membros da regido até o ano 2020.

Ao longo dos anos, a CEDEAO reconheceu a necessidade urgente de tomar medidas adequadas para
garantir uma melhoria eficaz do acesso a medicamentos na regido, usando as flexibilidades TRIPS.
Recentemente, varias interpretacbes importantes foram testadas em negociac@es bilaterais, em tribunais
nacionais e mais importante, no Conselho da OMC sobre TRIPS. A analise dessas flexibilidades e
garantias TRIPS especificas garantiria que o actual desenvolvimento ao nivel global a respeito das
flexibilidades TRIPS e o seu impacto no acesso a medicamentos essenciais é insensivel ao beneficio dos
Estados membros da regido se uma abordagem regional é usada. Esses beneficios incluem:
desenvolvimento e reforgco da producdo farmacéutica regional; reforco das capacidades de pesquisa e a
criacdo de redes de pesquisa e desenvolvimento; maior procura efectiva para os mesmos medicamentos
devido as condicOes climatéricas e outras razdes geogréaficas; precos dos medicamentos de consumo mais
baixos devido ao aumento das economias de escala na producdo, aquisi¢do e distribuigdo; capacidades
tecnoldgicas locais e transferéncia de tecnologia mais fortes; inovacdo doméstica resultante da
conjugacéo de recursos, incluindo o financiamento; capacitacdo em termos de recursos humanos e infra-
estruturas; e melhoria do controlo transfronteirico das doencas. Até entdo, a OOAS elaborou a politica e
as directrizes das flexibilidades TRIPS para a regido da CEDEAO as quais foram validadas e adoptadas
pelos agentes da Propriedade Intelectual nos 15 Estados membros. A OOAS esté a planear um programa
de sensibilizacdo para os Ministérios da Saide, Comércio, Justica e Industria como parte da sua estratégia
geral de advocacia para criar consciencializacdo sobre a existéncia da politica e directrizes TRIPS da
CEDEAO, a necessidade da sua incorporacdo nas leis nacionais e os beneficios de implementar as
disposicdes das flexibilidades TRIPS da OMC para melhorar 0 acesso a medicamentos essenciais para as
intervencdes da salde publica. Outras actividades consideradas neste plano para realizar este objectivo
sdo:

Actividades
a. Implementar as estratégias das flexibilidades TRIPS como contidas na Politica e Directrizes
TRIPS da OOAS harmonizadas com referéncia ao Documento Estratégico da Advocacia TRIPS

da OOAS 2013.

b. Monitorizar e avaliar a implementacdo das estratégias das flexibilidades TRIPS da OOAS
anualmente

c. Criar consciencializagdo nos Estados membros da OAPI e ARIPO sobre as flexibilidades TRIPS
na regido
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6.8 Formular e implementar politicas que promoverao inovacao, pesquisa e desenvolvimento de
produtos farmacéuticos e médicos na regido da CEDEAO assim como estabelecer um
financiamento competitivo na regido da CEDEAO até o ano 2020

Através da abordagem de intervenientes maltiplos, este objectivo procura instituir conferéncias cientificas
regionais com temas variados baseados nas questes actuais no sector farmacéutico. 1sso oferecera uma
plataforma aos fabricantes, cientistas, pesquisadores, meio academico e reguladores de troca de
documentos cientificos dos quais novas politicas e ac¢des evolverdo. Também procura encorajar
actividades de pesquisa para desenvolvimento de medicamentos e eventualmente o fabrico de produtos
médicos tradicionais de qualidade e seguranca comprovadas ao abrigo das condi¢des de boas préaticas de
fabricacdo (BPF). As actividades para realizar este objectivo sdo:

Actividades

a. Organizar reunides anuais/bienais de intercambio cientifico e tecnoldgico para os actores do sector
farmacéutico e outros intervenientes na regido da CEDEAO

b. Estabelecer subsidios de pesquisa da CEDEAO para desenvolvimento colaborativo de produtos e
excipientes medicinais tradicionais

c. Reforcar a capacidade de desenvolvimento de medicamentos (farmacéutico, toxicoldgico, ensaio
clinico, etc.) apoiado por um esquema de incentivo no seio da inddstria

d. Fabricar produtos medicinais tradicionais padronizados ao abrigo das BPF

e. Estabelecer relagdes laborais com o Conselho Consultivo de Medicamentos de WAPCP sobre a
pesquisa e pratica farmacéutica na regido

7.0 RISCOS, SUPOSICOES E PLANOS DE MITIGACAO

RISCOS/SUPOSICOES

PLANOS DE MITIGACAO

Resisténcia das ARM a harmonizacdo
dos sistemas de regulacdo de
medicamentos

Uma rede de harmonizacdo de medicamentos da
CEDEAO deve ser desenvolvida dentro da HRMA para
impulsionar o processo e em tudo isto 0s precos
econdmicos e de desenvolvimento que a regido esta a
pagar devem ser trazidos a tona em termos reais.
Elaborar e implementar uma estratégia de comunicacdo
(EC) para todos 0s intervenientes.

N&o cooperacdo dos agentes de aquisicao
e variagdo nas leis/regulamentos de
aquisicdo dos paises membros

Os campebes da OOAS devem identificar todas as
estruturas da CEDEAO assim como dos paises a serem
usados para advocacia e implementacao da EC.

Indisponibilidade de financiamento do
desenvolvimento para apoiar 0s planos

DFI e DP relevantes devem ser identificados e engajados
para ajudar com o financiamento do plano. Implementar
aEC.

Indisponibilidade de capital humano para
apoiar os planos

Um plano dos RH deve ser elaborado como parte deste
plano cuja implementacdo deve-se efectuar 5 anos antes
de todas as estratégias deste plano.
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N&o cooperacdo dos intervenientes na
actualizacdo dos planos em todas as suas
formas

Usar as estruturas da CEDEAO e campedes nos paises
para advogar pela cooperacdo dos intervenientes e
implementar a EC.

Ha disponibilidade e vontade politica
para apoiar a implementacdo dos planos?

Os custos da inaccdo em termos financeiros e de
desenvolvimento devem ser sempre incluidos nos
relatorios da OOAS para a Assembleia dos Ministros da
Saude. Implementar a EC.

Recursos humanos para 0 sector
farmacéutico requerem cientistas para
além de farmacéuticos

Reconhecer outras disciplinas nos planos de

desenvolvimento dos recursos humanos.
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8.0QUADRO DE IMPLEMENTACAO DAS ACTIVIDADES

OBJECTIVO 6.1

Melhorar e reforcar a governacao dos sistemas farmacéuticos para garantir transparéncia, responsabilidade
assim como patrocinio de medicamentos produzidos na regido da CEDEAO até o ano 2020

ACTIVIDADES PRAZO RESPONS | RESULTADO | INDICADORE | PARCEIRO | RISCO SUPOSICOES
AVEL S S S
ESPERADOS
Realizar um Junho - OOAS, Inquérito das Relatério do OMS N&o cooperacdo | Apoio da OOAS e
inquérito sobre as Set. 2014 | Peritos da estruturas de inqueérito sobre | PNUD, dos paises Estados membros
estruturas de OOAS, governacao e as estruturas de | UNAIDS, membros e outros | na realizacao do
governagéo Estados politicas governagao ONUSIDA intervenientes inquérito
existentes e politicas Membros e | existentes existentes e MSH/SIAPS,
relevantes ao sector Parceiros realizado e politicas UA/NEPAD | Fraca governacdo | Disponibilidade
farmacéutico em lacunas relevantes ao WAPMA e ndo aderéncia as | de recursos
cada Estado membro identificadas sector politicas
da CEDEAO farmacéutico em existentes Disponibilidade
cada Estado de ferramentas de
membro da Indisponibilidade | inquérito
CEDEAO esta dos recursos adequadas
disponivel (humanos e
financeiros) para
a realizacédo do
inquérito
Fraca concepgéo
do inquérito
Ferramentas de
inquerito
inadequadas
Rever as estruturas Junho - OOAS, Revisdo das Relatério e OMS, N&o cooperacao Consenso sobre
de governacdo Ago. 2014 | Peritos da estruturas de recomendacgdes | PNUD, dos paises as recomendag0es
existentes e as suas OOAS, governacao do exerciciode | UNAIDS, membros e outros
funcOes nos Estados Estados existentes e as revisao ONUSIDA intervenientes Vontade de
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membros da Membros e | suas fungdes nos | disponiveis MSH/SIAPS, mudar
CEDEAO e formular Parceiros Estados UA/NEPAD | Baixa qualidade
recomendacgdes membros da WAPMA das
incluindo os CEDEAO recomendacdes
modelos adequados realizada e
recomendacdes
formuladas
Prestar apoio técnico | Junho OOAS, Apoio técnico e | Namero de OMS, Indisponibilidade | Disponibilidade
e logistico para 2014 Peritos da logistico para paises que PNUD, dos recursos de recursos para
reforcar as estruturas OOAS, reforcar as receberam apoio | UNAIDS, (humanos e prestar apoio
de governacgao nos Estados estruturas de técnico e ONUSIDA financeiros) técnico e logistico
Estados membros da Membros e | governacao nos | logistico MSH/SIAPS, para reforcar as
CEDEAO Parceiros Estados UA/NEPAD estruturas de
membros da WAPMA governacao (para
CEDEAO é a OOAS e os
fornecido Estados
membros)
i. Elaborar uma A partir de | OOAS, Politica Disponibilidade | OMS, Indisponibilidade | Disponibilidade
politica regional de | Julho de Peritos da Regional de de uma Politica | PNUD, de recursos de recursos
medicamentos e 2014 OOAS, Medicamentos Regional de UNAIDS,
conseguir apoio dos Estados harmonizada Medicamentos | ONUSIDA Fraca cooperacdo | VVontade politica
Chefes de Estado Membros e | paraa CEDEAO | harmonizada MSH/SIAPS, | dos Estados
Ii. Harmonizar todas Parceiros rumo a para os Estados | UA/NEPAD | membros
as politicas nacionais resultados membros da WAPMA
de medicamentos melhorados dos | CEDEAO
servigos da
salde é
desenvolvida
Implementar o Plano | A partir de | OOAS, Um Plano Numero de OMS, Indisponibilidade | Disponibilidade
Farmacéutico Julho de Peritos da Farmacéutico da | Estados PNUD de recursos de recursos
Regional 2014 OO0AS, CEDEAO é membros da UNAIDS (humano e
Estados elaborado e a CEDEAO ONUSIDA Fraca cooperagdo | financeiro) na
Membros e | implementagdo | implementando | MSH dos Estados OOAS e nos
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Parceiros iniciada o Plano SIAPS membros e outros | Estados membros
Farmacéutico UA intervenientes
Regional NEPAD vitais.
WAPMA
Desenvolver, adoptar | Jan. - OOAS Estratégia Numero de OMS, Resisténcia dos Disponibilidade
e promover uma Margo regional de Estados PNUD Estados membros | de recursos
estratégia regional da | 2015 aquisicdo de membros da UNAIDS humanos e
CEDEAO para produtos CEDEAO que ONUSIDA N&o patrocinio de | financeiros
aquisicdo de farmacéuticos adoptaram e MSH/SIAPS, | produtos adequados na
produtos desenvolvidoe | implementaram | UA/NEPAD | farmacéuticos OOAS
farmacéuticos adoptado pelos | a estratégia WAPMA produzidos
Estados regional de localmente
membros da aquisicdo de
CEDEAO produtos
farmacéuticos
Iniciar a aquisicao T3 2015 OOAS e Implementacdo | Reducdo OMS, Resisténcia dos Vontade politica
conjunta de parceiros da aquisicao dréstica nos PNUD, Estados membros | para patrocinio de
medicamentos, conjunta de precos de UNAIDS, produtos
vacinas e IFA medicamentos, | medicamentos, | ONUSIDA Né&o patrocinio de | farmacéuticos
vacinas e IFA vacinas e IFA MSH/SIAPS, | produtos produzidos
iniciada nos como resultado | UA/NEPAD | farmacéuticos localmente
Estados da aquisicao WAPMA produzidos
membros da conjunta localmente Associacdo de
CEDEAO fabricantes (com

Questdes de
mudanca na
administracao

Resisténcia dos
Fabricantes
(preco, qualidade
e especificagoes
dos IFA)

capacidades
semelhantes)

Disponibilidade
de recursos
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Especificacdes
diferentes dos
IFA para FPP

Diferencas nos
ciclos nacionais
de aquisicao

Indisponibilidade
de recursos
financeiros

Adoptar o sistema de | T2 2015 OOAS e Adopcéo do Disponibilidade | OMS, N&o cooperagdo | Apoio dos
codificacdo da OMS parceiros sistema de sistematica de PNUD, dos Estados Estados membros
para todos 0s codificagdo da | dados do UNAIDS, membros e e intervenientes
medicamentos e IFA OMS para todos | Mercado sobre | ONUSIDA intervenientes
na CEDEAO 0S medicamentos e | MSH/SIAPS,
medicamentos e | IFA UA/NEPAD
IFA nos Estados WAPMA
membros da NUmero de
CEDEAO Estados
membros da
CEDEAO que
adoptou o
sistema de
codificacdo da
OMS para todos
0S
medicamentos e
IFA
Estabelecer estoque | Actividade | OOAS e Estoque de Disponibilidade | OMS, Falta de recursos | Disponibilidade
de seguranca de em curso | parceiros seguranca de de estoque de PNUD, financeiros de recursos
medicamentos e medicamentos e | seguranga paraa | UNAIDS,
vacinas para as vacinas paraas | gestdo eficaz das | ONUSIDA Questdes de
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doengas endémicas doencas intervengdes da | MSH/SIAPS, | mudanca na
prioritarias e para endémicas salde publica UA/NEPAD | administracédo
surtos sazonais de prioritarias e das doencas WAPMA
epidemias na regiao para surtos prioritarias e
sazonais de surtos na
epidemias na CEDEAO
regido da
CEDEAO
estabelecido
Elaborar e T2 2015 OOAS, Estratégia de NUmero de OMS, Falta de recursos | Disponibilidade
implementar uma Esta Estados Comunicacéo Estados PNUD, financeiros de recursos
estratégia de actividade | Membrose | (EC) para as membros da UNAIDS,
comunicacgdo para as | precisa Parceiros principais CEDEAO que ONUSIDA Questdes de
principais mudancgas | iniciar mudancas iniciou a MSH/SIAPS, | mudanca na
propostas neste cedo para propostas no implementacdo | UA/NEPAD | administracdo
plano engajar Plano das iniciativas WAPMA
eficazment Farmacéutico da | da OOAS sobre
ee CEDEAO aquisicao,
conseguir desenvolvidae | codificacao,
0 implementada governacdo, etc.
compromi
sso dos
Estados
membros

OBJECTIVO 6.2

Promover e apoiar a producéo regional de produtos farmacéutico eficaz e competitivo para garantir o
fornecimento de medicamentos essenciais produzidos na regido de 30 a 60% até o0 ano 2020

ACTIVIDADES PRAZO RESPONS | RESULTADO INDICADORES | PARCEIROS | RISCO SUPOSICOES
AVEL ESPERADO
Advogar para tarifa | Até 2015 | OOAS/ Tarifa zero sob | Redugéo no MINISTERI | Atraso na \ontade politica
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zero sob matéria- CEDEAO matéria-prima custo de O DAS realizacdo da
prima de produtos de produtos produtos FINANCAS, | advocacia Implementacéo
farmacéuticos na farmacéuticos farmacéuticos COMERCIO, nos Estados
TEC da CEDEAO na TEC da produzidos UNIAO DAS | Fraca membros
CEDEAO localmente nos | ALFANDEG | implementaco
aprovada pela Estados AS, pelos Estados
CEDEAO membros da PARLAMEN | membros
CEDEAO TO DA
levando a um CEDEAO
acesso
melhorado
Isencdo dos produtos | Até 2015 | OOAS Isencdo do IVA | Reducdo no MINISTERI | Fraca Cooperacdo das
farmacéuticos Estados nos Estados custo de O DAS implementacéo agéncias das
acabados e membros membros produtos FINANCAS, | pelas agéncias das | receitas publicas
contribuicdes do farmacéuticos COMERCIO, | receitas publicas
IVA produzidos UNIAO DAS
localmente nos | ALFANDEG
Estados AS,
membros da PARLAMEN
CEDEAO TO DA
levando a um CEDEAO
acesso
melhorado
Identificar Até 2018 | OOAS Fabricantes de IFA produzidos | AfDB, Fraca resposta Viabilidade
fabricantes de IFA e WAPMA IFA nos Estados | em escala UNIDO dos fabricantes comercial
apoia-los a reforcar membros da comercial na IFC
as capacidades para CEDEAO séo regido da
fornecer ao sector de identificados e CEDEAO
fabrico de produtos apoiados a especialmente
farmacéuticos reforcar as para
capacidades antibidticos,

para fornecer ao
sector de fabrico
de produtos

anti-paludicos e
antiretrovirais
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farmacéuticos

Identificar Até 2016 | OOAS Fabricantes de EXCIPIENTES | AfDB, Escassez de Capacidade de
fabricantes de WAPMA EXCIPIENTES | tais como amido | UNIDO fabricantes de desenvolver
EXCIPIENTES e nos Estados de grau IFC excipientes produtos de grau
apoia-los a reforcar membros da farmacéutico, farmacéutico
as capacidades para CEDEAO séo caulino,
fornecer ao sector de identificados e manteiga de
fabrico de produtos apoiados a karité, etc. séo
farmacéuticos reforcar as produzidos a
capacidades escala comercial
para fornecer ao | na regiéo
sector de fabrico
de produtos
farmacéuticos
Realizar ateliés de Até 2015 | UNIDO IndUstria Capacidade de BIDC Falta de recursos | Disponibilidade
sensibilizacdo sobre OOAS farmacéutica utilizacéo AfDB, financeiros de fundos
fiabilidade de crédito WAPMA sensibilizada melhorada pela | IFC
e a capacidade da sobre a industria UNIDO
indUstria aceder a fiabilidade de farmacéutica
fundos crédito e capaz | levando a
de aceder fundos | disponibilidade
para producao de produtos
local melhorada | farmacéuticos
de produtos
farmacéuticos
Advogar pelo Até 2015 | CEDEAO Financiamento a | Capacidade de BIDC Falta de interesse | Boa vontade em
estabelecimento de OOAS longo prazo de | utilizacéo AfDB, dos bancos de prestar apoio a
fundo especial para BIDC baixo custo melhorada pela | IFC desenvolvimento | inddstria
apoiar a industria AfDB, disponivel para | inddstria UNIDO em fornecer o
desenvolver a farmacéutica referido apoio Disponibilidade
inddstria levando a de fundos

disponibilidade
de produtos
farmacéuticos
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Participagéo no Até 2015 | WAPMA A indUstria Estabelecimento | AfDB, Fraca resposta da | Disponibilidade
reforco da OOAS farmacéutica de programas de | WAPCP industria de pericia e
capacidade em participa no certificado e CEPAT instalacOes
tecnologia reforco da diploma em UNIDO
farmacéutica e BPF capacidade em | tecnologia Glz
pela industria tecnologia farmacéuticae | AIT
farmacéutica farmacéutica e BPF
BPF

Promover Até 2016 | WAPMA Exposigéo Aumento do AfDB Sustentabilidade | Melhor aceitagéo
activamente os OOAS farmacéutica da | nivel de CEDEAO de medicamentos | de medicamentos
medicamentos CEDEAO patrocinio e UNIDO de qualidade para | produzidos
produzidos na regido organizada vendas de MINISTERI | satisfazer as localmente
através da regularmente produtos O DO expectativas
sensibilizacdo e farmacéuticos COMERCIO
exposicéo produzidos E

localmente INDUSTRIA

OBJECTIVO 6.3

Apoiar a producao farmacéutica de modo a alcancar a certificacdo internacional para 10 fabricantes
farmacéuticos até 2020

ACTIVIDADES PRAZO RESPONS | RESULTADO | INDICADORES | PARCEIROS | RISCO SUPOSICOES
AVEL ESPERADO

Circular um 2014 OOAS Documento de Numero de AfDB, Fraca resposta Aumento da

documento de WAPMA expressao de empresas que OMS pelas empresas na | resposta pelas

expressao de interesse para as | manifestou UNIDO manifestacdo de | empresas na

interesse para as industrias interesse (pelo OOAS interesse manifestacao de

empresas interessadas menos 20 WAPMA interesse

farmacéuticas indicar a sua empresas

interessadas vontade em manifestaram

indicarem a sua participar para interesse e pelo

vontade em conseguir menos 10

participar no certificacdo empresas

Esquema de Pré- internacional consegue a

qualificacdo e

circulado

certificacdo até
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Certificagdo da 2020
CEDEAO
Realizar auditoria 2015 OOAS Auditoria das NUmero de AfDB, Lacunas muito Cooperacéo das
das empresas que empresas que empresas OMS vastas ou muitas | empresas para o
manifestaram manifestaram interessadas UNIDO empresas com sucesso da
interesse em interesse é auditadas e lacunas vastas auditoria
conseguir realizada e as cientes das suas
certificacdo lacunas lacunas
internacional e identificadas
identificar lacunas
Fornecer assisténcia | 2014 OOAS Assisténcia NUmero de AfDB, Falta de fundos Disponibilidade
técnica e reforco da WAPMA técnica e reforco | empresas que OMS de fundos
capacidade a da capacidade conseguiram a UNAID
empresas que para as empresas | certificacdo
manifestaram que internacional
interesse manifestaram

interesse sao

fornecidos
Elaborar um roteiro | 2016 OOAS Um roteiro de Disponibilidade e | AfDB, Conflito e Apoio ao roteiro
de BPF para 0s WAPMA BPF para os implementacao do | OMS, confuséo com pelos fabricantes
fabricantes na regido fabricantes de | roteiro elaborado | \wAPMA, OUtros roteiros,

produtos pelos fabricantes | yN DO, exemplo:

farmacéuticos ?e prOdA”tt‘?s 4o | ERPP/ nacionais, PMPA

na regiao da rzgﬁicgz Ic0sda | pmpA ]

CEDEAO é CEDEAO para CONSORCI | Resisténcia a

elaborado e € uma melhoriada | © implementacéo e

fo_rnecida qualidade dos aplicacéo

orientagdo para | produtos

sua farmacéuticos

implementacdo | produzidos

localmente

Estabelecer um 2015 MINISTER | Um esquema de | Aumento do AfDB, Falta de fundos Disponibilidade
esquema de I0S DA incentivo para numero de OMS de fundos

Pagina 46 de 60




OOAS/XVI.AMS/2015/Res-04/p

incentivo para SAUDE/ progresso em empresas em Glz
progresso em OOAS conformidade cumprimento Consorcio Vontade politica
conformidade com com as BPF é das BPF ERPP
as BPF estabelecido
Contribuir para o 2014 OOAS/ CBBR funcional | Disponibilidade | AfDB, Fraca resposta Patrocinio e
financiamento da WAPMA de capacidade OMS sustentabilidade
actualizacéo do de realizar Glz Falta de fundos
CBBR estudos de Consorcio

bioequivaléncia | ERPP

e
biodisponibilida
de acessiveis na
regido da
CEDEAO

OBJECTIVO 6.4

Reforcar a capacidade de regulacdo das Autoridades Nacionais de Regulacdo de Medicamentos (ANRM) e infra-
estruturas de qualidade na regido da CEDEAO para alcancar padrdes internacionais até o ano 2018

ACTIVIDADES PRAZO RESPONSA | RESULTADOS INDICADORES | PARCEIROS | RISCOS SUPOSICOES
VEL ESPERADOS
Realizar avaliacéo 2015 OOAS, Avaliacdo das Relatério da AfDB, Falta de A avaliacédo
das capacidades das NEPAD, necessidades é avaliacdo é OMS, ferramentas de revelara a
autoridades de OMS, realizada submetido UA/NEPAD | inquérito situacdo actual
regulacao de ANRM Banco adequadas nos Estados
medicamentos Mundial e membros
(exemplo: funcgdes, Parceiros de | Fraca realizagéo
estruturas, normas, Desenvolvim | do inquérito Selecc¢do de
etc.) por avaliadores ento ferramentas de
externos Falta de fundos avaliacdo
adequadas
As ANRM
cooperardo
Formular o Quadro | Julho OOAS, MS | Quadro Regional | Documento do | AfDB, Falta de Os Estados
Regional de 2015 nos Estados | formulado quadro OMS, cooperacéo e membros
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Regulacéo de Membros, distribuido aos | UA/NEPAD | apoio dos Estados | cooperardo,
Medicamentos ANRM, intervenientes | Banco membros adoptardo e
NOTA: A Politica de HRMA Mundial e operacionalizaréo
Medicamentos deve Parceiros de 0 quadro e as leis
incluir a Regulagéo Desenvolvim revistas
de Medicamentos) ento
Rever as leis De 2014 a | OOAS, As leis de As leis revistas | AfDB, OMS, | Falta de Os Estados
nacionais de 2018 ANRM medicamentos sdo | sdo adoptadas | Parceiros de | cooperacao e membros
medicamentos revistas em todos | pelos Estados | Desenvolvim | apoio dos Estados | cooperaréo,
os Estados membros ento, HRMA, | membros adoptardo e
membros MDA operacionalizaréo
relevantes a politica e as leis
revistas
Desenvolver/melhor | De 2014 - | OOAS, MS | Laboratérios de Demonstrar AfDB, Falta de fundos Disponibilidade
ar a infra-estruturae | 2018 nos Estados | CQ actualizados | que cinco (5) OMS de fundos para a
QMS de membros laboratérios de | GI1Z Fraco patrocinio e | melhoria das
i) ANRM 2014-2016 QC estédo em USP/CePAT | viabilidade das infra-estruturas e
ii) Laboratdrios de conformidade | e outros instalacdes manutencdo para
CQ 2014-2015 ANRM com as normas | Parceiros alcancar o
iii) CBBR reforcadas internacionalm Fraca aplicacéo objectivo
ente aceites reguladora das pretendido
normas
Funcdes necessarias Patrocinio dos
QMS estabelecido | reguladoras em Servicos sera
conformidade garantido
CBBR com as
estabelecido melhores Viabilidade
praticas comercial dos
internacionais centros
incluindo
QMS Disponibilidade
CBBR de recursos
funcional financeiros e

técnicos
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adequados

Os fabricantes
possuem recursos
para utilizar os
Servicos

Os reguladores
vao aplicar os
requisitos de BE

Desenvolver De 2014- | OOAS, Pessoal das Cinquenta AfDB, Dependénciaem | A formacéo
i) As capacidades 2020 ANRM, ANRM formado | (50) membros | OMS, outros 6rgaos resultard na
dos recursos OMS, nas boas praticas | do pessoal das | UA/NEPAD | para formacéo e melhoria das
humanos da ANRM de regulacéo ANRM séo USP/CEPAT | certificacdo funcGes de
i) O quadro para o formados e Banco regulagéo
desenvolvimento certificados Mundial e Elevada
sustentavel e por ano Parceiros de | rotatividade de Retencdo do
retencdo dos Desenvolvim | pessoal pessoal formado
recursos humanos ento qualificado
Elaborar critérios de | De 2015- | OOAS, Critérios de Entidade de AfDB, Fracos processos | Apoio para a
certificacdo dos 2020 ANRM certificacdo acreditacdo OMS, de acreditacédo elaboracdo dos
Profissionais de elaborados funcional UA/NEPAD critérios para a
Regulacéo de Banco certificacdo pela
Medicamentos Critérios para Mundial e NEPAD,
reconhecer Parceiros de CEDEAQO, etc.
instituicdes de Desenvolvim
capacitacdo sao ento Disponibilidade
elaborados de pessoal
qualificado e
certificado
Harmonizar os 2015 OO0AS, Requisitos para Requisitos AfDB, Resisténcia dos Apoio
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requisitos do registo ANRM registo de harmonizados | OMS, Estados membros | generalizado aos
de medicamentos e medicamentos e | funcionais UA/NEPAD | e outros processos de
licenca das licenga das Banco intervenientes harmonizacao
instalacGes de instalacdes de Mundial e
fabricacdo na regido fabricacéo séo Parceiros de | Falta de vontade | Vontade politica
harmonizados Desenvolvim | politica para conduzir 0s
ento processos
Implementar os 2016 OOAS Esquemas de Cinco AfDB, OMS, | Falta de recursos | Disponibilidade
Esquemas de Conselho Certificacdo e instalacbes de | UA/NEPAD | (humano e de recursos
Certificacao e Pré- Administrat | Pré-qualificacdo | fabricacdo Banco financeiro) para a
qualificacéo da ivo de da OOAS certificados Mundial e implementacao Os fabricantes
OOAS Regulacdo | implementados Pelo menos Parceiros de terdo boa vontade
de cinco (5) Desenvolvim | Fraca cooperagdo | em obter a
Medicament produtos em ento certificacdo
os da cada uma
CEDEAO destas
categorias
terapéuticas:
Anti-paludico,
Antibidtico,
ARV e Anti-
diarreico
pediatrico,
Anti-
tuberculose
pré-qualificado
Elaborar e Junho - OOAS, Uma estratégia Disponibilidad | AfDB, OMS, | Probabilidade de | Vontade politica
harmonizar a Dez. 2014 | ANRM regional e do HRMA, resposta fraca dos | para conduzir o
estrategia regional de harmonizada de documento da | UA/NEPAD | intervenientes processo
farmaco-vigilancia farmaco- estratégia WAPMA e
vigilancia é harmonizada Parceiros de
elaborada de farmaco- Desenvolvim
vigilancia ento
Elaboragéo do Em curso | OOAS, Um programa Disponibilidad | AfDB, OMS, | Resisténcia dos Vontade politica
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programa regional de ANRM regional de HRM | e do HRMA, paises para conduzir o
HRM é elaborado documento NEPAD Atraso da OOAS | processo
regional de UNIDO
HRM MSH
elaborado
Conceber e criarum | De Mar¢co | OOAS Um portal web Disponibilidad | AfDB, Falta de recursos | E visado apoio
sitio web para a de 2014 a para um e do portal MSH (humano e pelos parceiros
HRM ligado ao Marco de mecanismo web lancado OMS financeiro) para
actual sitio web da 2016 melhorado de paraum UA/NEPAD, | dirigir os
OOAS e formar as partilha de mecanismo WAPMA processos
ANRM sobre a sua informacdes de melhorado de
aplicacao medicamentos, partilha de
vacinas e outros informacdes de
dados medicamentos,
farmacéuticos vacinas e
concebido e outros dados
criado farmacéuticos
e realizacdo de
formacdo das
ANRM sobre a
sua aplicagéo
Prestar apoio técnico | Emcurso | OOAS Apoio técnico e Obtencéo do AfDB, MSH, | Falta de recursos | Disponibilizacao
e logistico a cinco logistico a cinco estatuto de OMS (técnico e de recursos pela
laborat6rios laboratdrios Centro de UA/NEPAD, | financeiro) OOAS e parceiros
identificados a obter identificados a Exceléncia por | WAPMA e (técnicos e
Certificacio obter Certificagdo | o1 menqs Parceiros Falta de interesse | financeiros)
Internacional e Internacional e cinco dos laboratorios
. serem designados L .
serem designados de de Centros de Lab(_)ratquos considerando o
Centros de Exceléncia Regionais de aumento da carga
Exceléncia Regionais na regigo | Controlo da de trabalho
Regionais na regiao da CEDEAO é Qualidade esperado
da CEDEAO prestado
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OBJECTIVO 6.5

Reduzir em 75% a incidéncia de produtos medicos de baixa qualidade, falsificados, falsamente rotulados e
contrafaccdo (SSFFC) na regido da CEDEAO

ACTIVIDADES PRAZO | RESPONSA | RESULTADO | INDICADORE | PARCEIRO | RISCOS SUPOSIQ@ES
VEL ESPERADO S S

Criar, apoiar e 2014 OOAS Comités Numero de AfDB, OMS, | Fraca resposta Compromisso dos
reforgar a capacidade EMACCOM | nacionais de comités INTERPOL, | dos Estados Estados membros
dos comités ANRM pilotagem do nacionais de UNODC, membros
nacionais de nos 15 paises pilotagem do Sociedade Disponibilidade
pilotagem do séo criados e os | EMACCOM Civil e outros | Falta de recursos | de recursos
EMACCOM nos 15 membros dos parceiros para dirigir 0s
paises comités sdo processos

capacitados
Desenvolver, A partir | OOAS Ferramentas Disponibilidade | AfDB, OMS, | Ferramentas de Disponibilidade
validar, adaptar e de Marco | EMACCOM | desenvolvidas e | de ferramentas | INTERPOL, | inqueérito de ferramentas
adoptar ferramentas | de 2014 | ANRM testadas desenvolvidas UNODC, inadequadas comuns de
comuns para a para a avaliacdo | Sociedade inquérito
avaliacdo do da contrafac¢do | Civil e outros desenvolvidos,
fenémeno da de parceiros validados e
contrafac¢éo de medicamentos adoptados
medicamentos nos nos Estados
Estados membros da membros da
CEDEAO CEDEAO
Realizar uma analise | Junho- | OOAS Analise Numero de AfDB, OMS, | Falta de vontade | Vontade politica
situacional dos Set. 2015 | EMACCOM | situacional dos | paises avaliados | INTERPOL, | politica dos Estados
produtos médicos ANRM produtos em relacdo a UNODC, membros para
SSFFC e do médicos SSFFC | contrafaccdo de | Sociedade Falta de fundos combater SSFFC
comeércio ilicito de e do comércio medicamentos Civil e outros | para realizar
medicamentos na ilicito de na CEDEAO parceiros inquéritos em Disponibilidade
regido medicamentos todos os Estados | de fundos

na regido é membros

realizada
Intensificar Em curso | ANRM e Realizagdo Relatorios das AfDB, OMS, | Falta de fundos Disponibilidade
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actividades de outras regular de actividades de INTERPOL, de fundos
Vigilancia Pds agéncias actividades p6s | Vigilancia Pos UNODC, Falta de
Comercializagao comercializacdo | Comercializagdo | Sociedade compromisso das | Compromisso das
Civil e outros | ANRM e outros | ANRM,
parceiros intervenientes fabricantes e
distribuidores de
produtos
farmacéuticos
Fornecer recursos 2015 OOAS, Recursos NUmero de AfDB, OMS, | Falta de recursos | Disponibilidade
aos intervenientes ANRM, adequados actividades de INTERPOL, | (humanose de recursos
para monitorizacéo WAPMA, fornecidos aos Vigilancia Pos UNODC, financeiros) para
eficaz/actividades de Parceiros de | intervenientes Comercializacdo | Sociedade a realizacéo Compromisso das
vigilancia pos Desenvolvim | para actividades | realizadas Civil e outros | eficaz das ANRM e outros
comercializagdo ento de vigilancia pos parceiros actividades intervenientes em

comercializacdo

combater
eficazmente
SSFFC numa
base sustentavel

OBJECTIVO 6.6

Estabelecer um 6rgéo regional para harmonizacéo da regulacdo de medicamentos de acordo com o programa de
harmonizacéo de medicamentos da Unido Africana até 2020

ACTIVIDADES PRAZO RESPONS | RESULTADO | INDICADORE | PARCEIRO | RISCOS SUPOSICOES
AVEL ESPERADO S S

Implementar as A partir de | OOAS, HRM da Numero de AfDB, Falta de fundos Desembolso de

propostas de projecto | Abril de Estados CEDEAO documentos UA/NEPAD, fundos pelo

de Harmonizacdo de | 2014 membros funcional comuns Consorcio, Resisténcia dos Consorcio

Medicamentos da adoptados e OMS, Estados membros

CEDEAO usados nos UNIDO, Vontade politica

submetidas a UA e paises membros | MSH e para com o

ao consorcio outros processo de

parceiros harmonizagao
Rever e adaptar o A partir de | OOAS, Harmonizacao Numero de AfDB, Desconfianga Vontade politica
programa de Junho de | Estados da Regulacdo de | empresas UA/NEPAD, | entre as ANRM para com o
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Harmonizagao da 2014 membros e | Medicamentos | efectuando Consorcio, (o registo de processo de
Regulacéo de Parceiros da Unido registo OMS, medicamentos ¢ | harmonizacao
Medicamentos da Africana revista | transfronteirico | UNIDO, uma importante
Unido Africana e adoptada pela MSH e fonte de receita
adequadamente CEDEAO Reducdo no outros para as ANRM)
custo de registos | parceiros
em Varios paises
para as empresas
Realizar ateliés de A partir de | OOAS, Ateliés de NUmero de AfDB, Resisténcia e falta | Apoio
sensibilizacdo dos Janeiro Estados sensibilizacédo paises que UA/NEPAD, | de apoio para o generalizado ao
decisores e 2014 membrose | de adoptaram e Consoércio, processo de processo de
intervenientes Parceiros intervenientes implementaram | OMS, harmonizacéo harmonizacao
chaves sobre o chaves sobre o | o plano UNIDO, com base na
programa de plano regional harmonizado MSH e Falta de recursos | vontade politica
harmonizagéo de outros
adaptado harmonizacéo parceiros Disponibilidade
séo realizados de recursos para
realizar as
actividades
planeadas
Criar um Conselho A partir de | OOAS, Conselho Orgéo AfDB, Falta de apoio dos | VVontade politica
Administrativo para | Junhode | ANRM Administrativo | administrativo UA/NEPAD, | intervenientes nos
a Harmonizacdo da | 2014 para a regional para Consorcio, paises
Regulacéo de Harmonizacao harmonizacdo ¢ | OMS,
Medicamentos na da Regulacéo de | estabelecido UNIDO,
regido da CEDEAO Medicamentos MSH e
criado e lancado outros
parceiros
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OBJECTIVO 6.7

Facilitar a incorporacao das politicas da CEDEAO sobre as flexibilidades TRIPS nas leis hacionais de um minimo
de dez Estados membros da regido até o ano 2020

ACTIVIDADES PRAZO RESPONS | RESULTADO | INDICADORE | PARCEIRO | RISCOS SUPOSI(;()ES
AVEL ESPERADO S S
Implementar as A partir de | Equipa de Incorporagéo NUmero de AfDB, OMS, | Atraso devido aos | AcgOes imediatas
estratégias de Abril de Advocacia | das paises da OoMC, procedimentos pelos paises para
advocacia das 2014 da OOAS flexibilidades CEDEAO que WAPMA, legislativos legislacéo e
flexibilidades TRIPS Peritos IP TRIPS nas Leis | incorporou as Grupos da implementacao
(ver o Documento da Nacionais dos flexibilidades Sociedade Falta de recursos | das flexibilidades
Estratégia de paises membros | TRIPS nas leis | Civil, (humano e TRIPS
Advocacia TRIPS da da CEDEAO nacionais Comunicagédo | financeiro) para
OOAS 2013) Social, etc. dirigir os Disponibilidade
processos de recursos da
OMS e parceiros

Monitorizar e avaliar | Umavez | Equipade Monitorizacdo e | Disponibilidade | AfDB, OMS, | Indisponibilidade | Disponibilidade
a implementacdo das | por ano Advocacia | avaliacdo anual | de relatorios de | OMC, de recursos de recursos
estratégias de da OOAS da monitorizagdo e | WAPMA,
advocacia das Peritos IP implementacdo | avaliacdo que Grupos da
flexibilidades TRIPS das foram realizadas | Sociedade
da OOAS flexibilidades Civil,
anualmente TRIPS pelos Comunicacéo

Estados Social, etc.

membros da

CEDEAO sdo

realizadas
Criar A partir de | Equipa de A Flexibilidade OMS, OMC, | Resisténcia e falta | Compromisso de
consciencializacéo Abril de Advocacia | consciencializa¢ | TRIPS WAPMA, de apoio dos retirar beneficios
nos Estados 2014 da OOAS e | do nos Estados | incorporadas em | Grupos da Estados membros | da implementacéo
membros de OAPI Peritos IP membros de pelo menos dez | Sociedade de OAPI das disposicgdes
sobre as OAPI sobre as paises na regido | Civil, das flexibilidades
flexibilidades TRIPS flexibilidades da CEDEAO até | Comunicacdo | Indisponibilidade | TRIPS
na regido TRIPS naregido | 2016 Social, etc. de recursos

da CEDEAO é Disponibilidade

criada de recursos
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OBJECTIVO 6.8

Formular e implementar politicas que promoverdo inovagao, pesquisa e desenvolvimento de produtos farmacéuticos e
produtos de medicina tradicional assim como estabelecer um financiamento competitivo na regido da CEDEAO até o ano

2020
ACTIVIDADES PRAZO RESPONS | RESULTADO | INDICADORES | PARCEIROS | RISCOS SUPOSICOES
AVEL ESPERADO

Organizar reunides | Todosos | OOAS, Memorandos de | NUmero de CEDEAO, Falta de interesse | Participacdo e

anuais de anos a CEDEAO, | Entendimento Memorandos de | AfDB, e Compromisso interesse

intercambio comecar WAPMA/ | colaborativos Entendimento ANDI/

cientifico e em 2015 | WAPCP - entre a Industria | assinados entre a | FAPMA,

tecnoldgico entre a Conselho e as Instituicdes | Industria e as Diaspora

indUstria e as Consultivo | de Pesquisa Instituicdes de Africana,

instituicOes de de Pesquisa Instituicdes

pesquisa na regido Medicament de Pesquisa

da CEDEAO 0S

Estabelecer 2016 OOAS/ Subsidios Actividades de | AfDB, Falta de fundos e | Disponibilidade

subsidios CEDEAO competitivos de | pesquisa e PATH, patrocinios de fundos

competitivos de pesquisa da de_senvo_l\_/lment USAID, B

pesquisa da CEDEAO_para 0 |ntens_|f_|cadas CUA - Vontade politica
desenvolviment | na medicina NEPAD,

CEDEAO para o colaborativo | tradicional nos | BIDC

desenvolvimento de produtos Estados OMS,

colaborativo de farmacéuticos e | membros da Instituicdes

produtos medicinais CEDEAO de Pesquisa

farmacéuticos e incluindo )

L medicamentos Numero de
medicinais incluindo o o
. tradicionais séo | subsidiados

medicamentos estabelecidos beneficiando

tradicionais dos subsidios

Estabelecer 2015 Comissao Esquema de Aumento da AfDB, Falta de fundos Disponibilidade
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esquemas de da incentivo para actividade de PATH, de fundos
incentivo para o CEDEAO e | envolvimento da | pesquisa e USAID,
envolvimento da Estados industria na desenvolviment | CUA- Vontade politica
industria na pesquisa membros pesquisa e onaindustriae | NEPAD
e desenvolvimento, desenvolviment | desenvolviment | Inddstrias
exemplo: deducéo 0 é estabelecido | o de novas Farmacéutica
fiscal através da moléculas se
revisdo das leis Laboratdrios,
fiscais para InstituicOes
promover a de Pesquisa
pesquisa e 0
desenvolviment
0
Reforcar a 2020 OOAS/ Pericia em Memorandos de | AfDB, Falta de fundos Disponibilidade
capacidade de WAPMA pesquisa e Entendimento NIPRD, de fundos
desenvolvimento de IFPMA desenvolviment | assinados com CBBR, Falta de interesse
medicamentos 0 é desenvolvida | as instituicdes NMIMR, e Compromisso Interesse no seio
(farmacéutico, na industria Industrias da industria
toxicoldgico, ensaio NUmero de Farmacéutica
clinico, etc.) no seio ligacOes se
da inddstria estabelecidas Laboratérios
e outras
Instituicdes
de Pesquisa
Fabricar produtos 2020 WAPMA Disponibilidade | Numero de NIPRD, Falta de métodos | Viabilidade
medicinais de produtos produtos CSRPM e sui generis de econémica
tradicionais medicinais medicinais outras proteccao do
padronizados ao tradicionais de | tradicionais de Instituicoes conhecimento dos
abrigo das BPF alta qualidade, alta qualidade, de Pesquisa | medicamentos

eficazes e
seguros

eficazes e
seguros
disponiveis para

Associacoes
de Praticantes
de Medicina

tradicionais
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uso pelo pablico

Numero de
produtos
medicinais
tradicionais
listados entre os
produtos das
empresas

Tradicional
seleccionadas
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9.0 CONCLUSAO

Espera-se que o Plano Farmacéutico sirva como um documento técnico ou material de referéncia para o
desenvolvimento salutar do sector farmacéutico na regido da Africa Ocidental. Funcionara no seio da
estrutura geral do Plano de Fabricacdo Farmacéutica da Unido Africana embora a sua cobertura seja para
além da fabricacdo abrangendo todos os determinantes de crescimento em todo o sector farmacéutico. Os
aspectos a serem abrangidos estdo todos bem determinados no plano regional e devem oferecer uma
plataforma para a implementacdo sistematica das actividades que devem conduzir aos resultados
esperados no plano.

Os potenciais da regido da CEDEAO sédo enormes. O sucesso da implementacédo do plano Farmacéutico
da CEDEAO definira o roteiro para a plena obtencdo da saude na regido por causa da natureza vital dos
medicamentos e dos produtos farmacéuticos na luta contra as doencas. Portanto, compete a OOAS e as
partes interessadas fornecer os recursos e apoio necessarios que levardo a realizacdo do Plano no interesse
da regido e do Continente Africano.

10.0 RECOMENDACOES

1. Necessidade de uma Politica de Farmaco-vigilancia e Directrizes da Distribuicdo de
Medicamentos

2. Necessidade de reforcar as capacidades dos recursos para além da farméacia

3. O Plano deve abranger questfes sobre comercializacdo de produtos farmacéuticos e planos de
carreira

4. Necessidade de acelerar as accOes sobre harmonizacdo em conformidade com a tendéncia
global, especialmente nos assuntos de regulacao

5. Necessidade de aumentar o patrocinio dos produtos farmacéuticos produzidos localmente
pelos Estados membros para encorajar e promover o crescimento da industria farmacéutica

6. As questdes sanitarias/farmacéuticas sdo multissectoriais e requerem estratégias de advocacia
e comunicacao de modo a reforcar o Plano Farmacéutico Regional

7. A estrutura do Conselho Consultivo de Medicamentos de WAPCP deve ser reestruturada (a
OOAS deve estabelecer estruturas ou forum que estimulariam WAPCP, WAPMA, reunido do
meio académico, e pesquisa académica, decisores e reguladores)

8. Plano deve dar espaco para um compromisso firme de intra-adesdo ou a colaboracdo entre
instituicoes

9. Deve haver um férum especialmente para o grupo multi-profissional da CEDEAO sobre
ensaios clinicos

10. Necessidade de controlar a distribuicdo farmacéutica cadtica na Africa Ocidental

11. A fabricacdo de medicamentos na Africa Ocidental deve ser reforcada tecnologicamente para
satisfazer as necessidades regionais e de exporta¢ao

12. O processo de transferéncia de tecnologia deve ser bem explorado com referéncia as
disposicdes das seccdes relevantes das flexibilidades TRIPS
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11.0 APENDICES

Proposta de projecto da HRM da CEDEAO e orgamento

2. Plano de Accdo Regional da CEDEAO sobre a Contrafaccdo e o Comércio llicito de
Medicamentos

Politica e Directrizes TRIPS da OOAS

4. Plano de Harmonizacéo do Curriculo de Formacéo da Farmécia

=

w
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