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ANTECEDENTES

1. Em 2010, a sexagésima sessdo do Comité Regional Africano, apds considerar o relatorio
do Grupo de Accdo sobre produtos médicos® de qualidade inferior/adulterados/com rétulos
falsos/falsificados ou contrafeitos (SSFFC), recomendou a criacdo de uma Agéncia Africana dos
Medicamentos (AAM). Como uma autoridade reguladora supranacional, a AAM ira restringir os
produtos médicos SSFFC em sintonia com as Resolucdes*® WHAG5.19 e WHA67.20. A AAM
ird coordenar os sistemas reguladores nacionais e subnacionais, promover a padronizacao e
harmonizagdo regulamentares dos processos, assim como recolher, armazenar e partilhar
informacdes sobre a qualidade e seguranca dos produtos médicos.

2. Apo6s a recomendagdo da sexagesima terceira sessdo do Comité Regional Africano e de
uma declaragéo da décima nona Cimeira da Uni&o Africana (UA)*, foi desenvolvido em 2014 um
roteiro para a criacdo da AAM como parte do quadro do Plano de Produgdo Farmacéutica para
Africa (PMPA). O roteiro define as principais etapas para criar a AAM em cinco anos. Estas s&o
a criacdo de uma equipa de trabalho para coordenar os esforgos, apoio da AAM por parte dos
6rgdos da UA, aprovacdo de um orgao administrativo, nomeacdo de um pais anfitrido, afectacdo
de recursos e lancamento da AAM até 2018.

3. As redes existentes de reguladores e as iniciativas para a harmonizagao e cooperagao entre
0s paises geraram um ambiente propicio a criacdo da AAM. Para além disso, a Iniciativa de
Harmonizacdo da Regulamentacio dos Medicamentos em Africa e o Forum Africano de
Regulamentacéo das Vacinas estabeleceram as bases para a AAM.

4.  Este relatorio resume os progressos realizados desde a primeira reunido dos Ministros
Africanos da Saude organizada em conjunto pela Comissdo da Unido Africana (CUA) e pela
OMS em Luanda, Angola, em Abril de 2014, e fornece perspectivas para a sua
operacionalizacéo.

PROGRESSOS REALIZADOS

5.  Aprovacdo da proposta e compromisso para a criagdo da AAM por parte dos
Ministros Africanos da Saude durante a sua primeira reunido em Luanda, em 2014. O
conceito da AAM foi desenvolvido pela OMS e pela CUA e recebeu 0 apoio dos Ministros
Africanos da Saulde.’ Estes reforcaram o mandato da AAM, que consiste em coordenar, a nivel
continental, a supervisdo reguladora dos produtos médicos para doencas prioritarias e promover a
cooperacdo entre os paises e a harmonizacdo da regulamentacdo dos produtos médicos. Os
Ministros da Salde também adoptaram marcos de referéncia e comprometeram-se a afectar

Para efeitos deste relatorio, produtos médicos incluem medicamentos, vacinas, diagndsticos e dispositivos médicos.
Resolution WHAG65.19, Substandard/spurious/flasely-labelled/falsified/counterfeit medical products. In Sixty-fifth World
Health Assembly, Geneva, 21-26 May 2012. Resolutions, decisions and annexes. Geneva, World Health Organization,
(WHA65/2012/REC/1; http://apps.who.int/gb/or/e/e_wha65r1.html. Acedida a 6 de Margo de 2015).

Resolution WHAG67.20, Regulatory system strengthening for medical products. In Sixty-seventh World Health Assembly,
Geneva, 19-24 May 2014. Resolutions, decisions and annexes. Geneva, World Health Organization
(WHAG67/2014/REC/1; http://apps.who.int/gb/or/e/e_wha67r1.html. Acedida a 6 de Marco de 2015).

*  UA/Decl.2 (XIX), Declaragio sobre o relatério da Aids Watch Africa (AWA) subscrevendo o Roteiro da Unido Africana
sobre Responsabilidade Partilhada e Solidariedade Mundial para a Resposta a SIDA, Tuberculose e Paludismo em
Africa, Assembleia da Uni&o, Décima nona sessdo ordinaria, 15-16 de Julho de 2012, Adis Abeba, Etidpia.

OMS/CUA, Agéncia Africana dos Medicamentos: definir etapas com vista & sua criacdo, aprovada pela primeira reunido
dos Ministros Africanos da Saude, convocada em conjunto pela CUA e pela OMS, Luanda, Angola, 14-17 de Abril de
2014 (Documento AUC/WHO/2014/Doc.2).
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recursos adequados para a criacdo da AAM.® Declararam a necessidade de se dar prioridade aos
investimentos no desenvolvimento das capacidades nacionais no que toca a regulamentacdo dos
medicamentos, convergéncia e harmonizacdo no seio das Comunidades Econdémicas Regionais
(CER).

6. Criacdo de uma plataforma de coordenacdo conjunta por parte da CUA e da OMS
para facilitar a criacdo da AAM. A OMS e a CUA criaram uma Equipa de Trabalho como
plataforma para coordenar todos os esfor¢cos na criacdo da AMA. A primeira reunido do Grupo
de Trabalho foi realizada em Adis Abeba, em 2014, e aprovou um plano de accdo para quatro
anos (2015-2018). Para além disso, o Grupo de Trabalho Regional sobre os produtos médicos de
SSFFC, criado pela OMS em 2012, reuniu-se em 2014 e aprovou 0 seu plano de accdo para
quatro anos (2014-2017). Como parte dos esfor¢cos com vista a criacdo da AAM, o Grupo de
Trabalho ird contribuir para o conhecimento da AAM através da recolha, armazenamento e
partilha de informagdes sobre tendéncias, assim como estratégias para combater os produtos
médicos de SSFFC. A Agéncia de Planeamento e Coordenagdo da CUA, a OMS e a Nova
Parceria para o Desenvolvimento de Africa (NEPAD) funcionam como um Secretariado
Conjunto para a Equipa de Trabalho.

7.  Preparacdo para a instituicdo da AAM por parte da Cimeira de Chefes de Estado e
de Governo da UA, prevista para ter lugar em 2018. A Equipa de Trabalho elaborou um
quadro juridico e institucional para a AAM e um plano de actividades para a sua
operacionalizagcdo. A AAM estara alicercada numa forte capacidade institucional, num quadro
legislativo eficaz e sera apoiada por uma estrutura de responsabilizacdo clara. O plano de
actividades realga um mecanismo de financiamento sustentavel e recursos humanos adequados,
incluindo um conjunto essencial de funcionarios e comissdes de peritos que incluem especialistas
de autoridades nacionais de regulacdo de medicamentos (NMRA) para cumprir 0 mandato da
AAM.

8.  Desafios. Apesar dos progressos realizados, a partilha de responsabilidades entre a AAM, a
NMRA, as Autoridades Sub-regionais de Regulacdo de Medicamentos (MRA) e outras partes
interessadas continua a ser um desafio. Para além disso, a falta de uma estratégia de comunicacgao
para a AAM conseguir apoio limita a sensibilizacdo das partes interessadas. Os recursos
financeiros inadequados também comprometem a implementacdo do plano de ac¢do do Equipa
de Trabalho e do plano de actividades da AAM. Isto é agravado pelo risco de desvio de recursos
disponiveis para implementar actividades reguladoras nos paises, enquanto a formacéo prévia e
em servico de pessoal regulador permanece inadequada.

PASSOS SEGUINTES
9.  Prevé-se que 0s passos seguintes permitam acelerar o processo de criacdo da AMA:

a)  Elaboracdo de uma estratégia de advocacia e de comunicacao por parte da Equipa de
Trabalho para facilitar as consultas com as partes interessadas;

b)  Mobilizagédo de recursos por parte da OMS e da CUA para apoiar a implementacédo
do plano de accéo da Equipa de Trabalho e do plano de actividades da AAM;

® OMS/CUA, Compromisso para a Criacdo da Agéncia Africana dos Medicamentos: definir etapas com vista a
sua criagdo, aprovada pela primeira reunido dos Ministros Africanos da Salde, convocada em conjunto pela
CUA e pela OMS, Luanda, Angola, 14-17 de Abril de 2014.
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c)  Aprovacao do quadro juridico e institucional da AAM e do érgdo administrativo por
parte da UA, com um mecanismo para partilhar as responsabilidades de
regulamentacdo entre a AAM, as MRA sub-regionais, as NMRA e outras partes
interessadas;

d)  Nomeacdo de um pais anfitrido para os escritorios da AAM por parte a UA;

e)  Afectacdo de recursos para as actividades da AAM e recrutamento de pessoal por
parte da UA, com orientagdes da OMS; e

f) Lancamento da AAM em 2018.

10. Convida-se o Comité Regional a tomar nota deste relatério dos progressos e a apoiar 0S
passos seguintes sugeridos para a criacdo da AAM.



