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Antecedentes

1. Em 2020, a septuagésima sessdo do Comité Regional da OMS para a Africa adoptou a estratégia
para a expansio das inovacdes em satde na Regido Africana da OMS.!? A estratégia visa promover o
compromisso dos Estados-Membros de acelerar as melhorias na satde ao aproveitar e expandir as
inovagdes como determinantes-chave para alcangar a cobertura universal de saude (CUS) e os
Objectivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) relacionados com a satude.

2. A estratégia regional prevé que, até ao final de 2025, 80% dos Estados-Membros terdo
desenvolvido sistemas nacionais de patentes que reflictam plenamente as flexibilidades previstas no
Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio
(TRIPS)?; 75% terdo estabelecido mecanismos regulamentares nacionais que acelerem a anélise da
ciéncia e da maturidade das inovagdes; e 60% terdo uma abordagem clara para envolver as principais
partes interessadas, incluindo o sector privado, para apoiar a expansdo das inovag¢des no dominio da
saude desenvolvidas localmente.

3.  Este segundo relatorio de progresso resume os progressos realizados na implementagcdo da
estratégia regional e propde as etapas seguintes para a ac¢ao.

Progressos realizados e medidas tomadas

4. Quarenta e trés dos 47 Estados-Membros tinham, em 2024, sistemas de patentes em vigor, quer
através da adesdo a uma organizagio regional, quer através de escritorios nacionais individuais; vinte*
sdo membros da Organizacio Regional Africana da Propriedade Intelectual (ARIPO), 17° sio
membros da Organiza¢ao Africana da Propriedade Intelectual (OAPI), enquanto seis ndo sao membros
da ARIPO nem da OAPI, mas tém escritorios nacionais de patentes individuais.® Ao contrario dos
membros da ARIPO, os membros da OAPI ndo tém escritdrios nacionais de patentes e o registo de
patentes ¢ feito através da OAPL

5. Embora se esperasse que 80% dos Estados-Membros tivessem desenvolvido sistemas nacionais
de patentes para reflectir plenamente as flexibilidades do TRIPS, a OMS avaliou, no inicio de 2025, a
implementacao das principais flexibilidades do TRIPS na Regido Africana e constatou que os sistemas
de patentes dos Estados-Membros niio estavam a implementar plenamente os dominios’ essenciais das
flexibilidades do TRIPS. Dos 29 Estados-Membros que sdo paises menos desenvolvidos (PMD),

Estratégia para a expansdo das inovagdes em saude na Regido Africana da OMS, AFR/RC70/11: Escritério Regional da OMS
para a Africa; 2020 (https://iris.who.int/handle/10665/333720, consultado a 5 de Janeiro de 2023)

Adopgdo da estratégia para a expansdo das inovagdes em saude na Regido Africana da OMS AFR/RC70/R3: Escritorio
Regional da OMS para a Africa; 2020 (https:/apps.who.int/iris/handle/10665/366052, consultado a 5 de Janeiro de 2023)
Alterag@o do Acordo TRIPS. (https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/wtl641_e.htm, consultado em Janeiro de 2025)
Botsuana, Cabo Verde, Essuatini, Gdmbia, Gana, Lesoto, Libéria, Malaui, Mauricia, Mogcambique, Namibia, Quénia, Republica
Unida da Tanzania, Ruanda, Sdo Tomé e Principe, Seicheles, Serra Leoa, Uganda, Zambia e Zimbabué

Benim, Burquina Faso, Camardes, Chade, Comores, Congo, Céte d’Ivoire, Gabdo, Guiné, Guiné-Bissau, Guiné Equatorial,
Mali, Mauritania, Niger, Republica Centro-Africana, Senegal e Togo.

Incluindo a Africa do Sul, Argélia, Angola, Etiopia, Madagascar e Nigéria.

Os dominios-chave para a implementagdo das flexibilidades do TRIPS incluem: implementacdo do periodo de transi¢@o para
os paises menos desenvolvidos (quando aplicavel), critérios rigorosos de patenteabilidade, mecanismos eficazes de contestago
de patentes, caducidade internacional de patentes para permitir a importagdo paralela, previsdo de excepg¢des para a investigacio
e actos de obtencdo de aprovacdo regulamentar, previsdo de bases suficientemente amplas para a concessdo de licengas
obrigatérias e de uso governamental e desenvolvimento de leis e politicas de concorréncia para promover a satide ptblica.



https://iris.who.int/handle/10665/333720
https://apps.who.int/iris/handle/10665/366052
https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/wtl641_e.htm
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apenas seis® tinham excluido os produtos farmacéuticos da patenteabilidade, uma flexibilidade
fundamental do TRIPS ao dispor dos PMD. Muitos Estados-Membros nio estavam a efectuar um
exame substancial das patentes, algo fundamental para garantir uma concorréncia adequada no
mercado e apoiar o desenvolvimento da produgao local.

6.  Embora se esperasse que 75% dos Estados-Membros tivessem criado mecanismos nacionais de
regulamentacdo que acelerassem a analise da ciéncia e da maturidade das inovacdes, apenas sete’
(15%) tinham atingido o nivel 3 de maturidade da OMS'® em 2024.

7. Para acelerar o registo e melhorar o acesso, a OMS esta a apoiar o reforco € a harmonizagdo da
regulamentacdo regional e continental e apoia os Estados-Membros na analise dos dossiers dos
produtos biofarmacéuticos através do Forum Africano para a Regulamentacdo das Vacinas
(AVAREF). A OMS desenvolveu um conjunto de ferramentas e quadros de monitorizacao e avaliagdao
para facilitar a digitalizagdo integrada de campanhas com base nas li¢des aprendidas em cinco paises-
piloto.!!

8. Em 2024, dezassete por cento dos Estados-Membros dispunham de abordagens para aumentar
as inovagdes no dominio da satde, ainda longe da meta de 60%. Seis Estados-Membros tém estado a
trabalhar em mecanismos para aumentar de forma sustentavel as inovagdes no dominio da saude, a fim
de dar resposta as necessidades de satide prioritarias.!? Isto inclui mecanismos para avaliar as
necessidades em matéria de satide, identificar e adequar inovagoes e integra-las de forma sustentavel
nas iniciativas de refor¢o dos sistemas de satde.

9. A criagdo do Centro de Transferéncia de Tecnologia de ARNm da OMS e dos seus parceiros na
Africa do Sul constituiu um marco importante no avango das inovagdes de grande impacto no dominio
da saude. Até Dezembro de 2024, trés Estados-Membros'® tinham concluido com éxito a formagdo em
tecnologia de fabrico de vacinas de ARNm no Centro.

10.  Além disso, as actuais iniciativas de desenvolvimento das capacidades estdo a reforgar o pessoal
da saude da Regido com vista a adoptar e implementar eficazmente novas tecnologias de fabrico. Estes
esfor¢os incluem a formagao em Boas Praticas de Fabrico (BPF) e os processos de pré-qualificacao da
OMS, que sdo essenciais para garantir a qualidade dos produtos de saude.

Problemas e desafios

11.  Os desafios persistentes incluem a aplicagdo limitada das flexibilidades do TRIPS, actividades
de inovacao fragmentadas, incentivos e ferramentas inadequados para avaliar o impacto e o risco das
inovagdes, lacunas de capacidade, colaboragdo publico-privada limitada e financiamento. Os
obstaculos regulamentares, os processos de parceria morosos ¢ a disponibilidade limitada para a
transferéncia de tecnologia de ARNm dificultam ainda mais a expansdo das inovag¢des no dominio da
saude.

Angola, Burundi, Libéria, Madagascar, Ruanda e Uganda.

Africa do Sul, Gana, Nigéria, Reptblica Unida da Tanzania, Ruanda, Senegal e Zimbabu¢.
Sistema regulamentar estavel, que funciona bem e de forma integrada.

Benim, Mocambique, Nigéria, Quénia e Republica Democratica do Congo.

Etiopia, Gana, Malaui, Nigéria, Somalia e Zimbabué.

Africa do Sul, Nigéria e Senegal.
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Etapas seguintes

12.

a)
b)

c)

13.

14.

Os Estados-Membros devem:

rever as leis nacionais e os tratados regionais para optimizar a utilizagdo das flexibilidades do
TRIPS para a saude e a produgdo local;

alargar as inovagdes, assegurando sinergias entre os niveis do sistema de saude, desenvolver
acordos de responsabilizacdo e planos de sustentabilidade que integrem a capacidade dos
recursos humanos; e

acelerar a finalizagdo dos acordos de parceria para a participagdo na iniciativa de transferéncia
de tecnologia ARNm.

O Secretariado da OMS e os parceiros devem:

prestar assisténcia técnica para reforcar a implementacao das flexibilidades do TRIPS e dar
prioridade ao desenvolvimento da estratégia/roteiro de transferéncia de tecnologia da OMS em
2025;

apoiar os Estados-Membros a reforgar o seu ecossistema de inovagdo no dominio da saude e
facilitar o fabrico local de meios de diagnostico; e

apoiar o refor¢o das capacidades do pessoal da saude, incluindo a formac¢ao em matéria de BPF
e de processos de pré-qualificacio da OMS, e incentivar a ciéncia aberta para fomentar a
colaboragdo no desenvolvimento e fabrico de produtos médicos essenciais.

Convida-se o Comité Regional a tomar nota do presente relatorio de progresso e a aprovar as

etapas seguintes propostas.
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