PLANO DE FABRICACAO FARMACEUTICA PARA AFRICA

Plano de negocio

Preparado como parte de
CUA-ONUDI Parceria



Este documento foi criado sem a edicao formal das Nagoes Unidas. As designacdes utilizadas a apresentacédo do
material neste documento ndo implicam a expressao de qualquer opiniao por parte da Organizacdo das Nacdes
Unidas para o Desenvolvimento Industrial (ONUDI) sobre a situacao legal de qualquer pais, territorio, cidade ou area
ou das suas autoridades, nem em relacao a delimitagdo das suas fronteiras ou limites ou o seu sistema econémi-
co ou grau de desenvolvimento. Designacdes como “desenvolvidos”, “industrializado” e “em desenvolvimento”
destinam-se a conveniéncia estatistica e nao expressam um julgamento sobre o estado alcangado por um determi-
nado pais ou area no processo de desenvolvimento. A mencao de nomes de empresa ou produtos comerciais nao
constitui um apoio da ONUDI. As opinides, dados estatisticos e estimativas contidas nos artigos assinalados séo
de responsabilidade do(s) autor(es)e nao deve ser necessariamente consideradas como uma reflexao dos pontos
de vista ou com o apoio da ONUDI. Embora tenham sido tomadas grandes precaugoes para manter a exactidao
das informacgdes aqui contidas, nem a ONUDI, nem os seus Estados Membros assumem qualquer responsabilidade
pelas consequéncias que podem surgir devido ao uso do material.

Fotografias de Capa
Imagem a Esquerda Shutterstock, Inc

Imagem ao Meio Shutterstock, Inc
Imagem a Direita Shutterstock, Inc



PLANO DE FABRICACAO FARMACEUTICA
PARA AFRICA

Plano de negbcio

Preparado como parte de CUA-ONUDI
Parceria

Adis Abeba, 2012



AGRADECIMENTO

Este Plano de Negdcios foi desenvolvido por uma parceria da Comissao da Unido Africana
(CUA) e da Organizagao das Nagoes Unidas para o Desenvolvimento Industrial (ONUDI)
para acelerar a implementagao do Plano de F abricagao de Produtos Farmacéuticos para a
Africa (PMPA), com financiamento do governo alemao. Desta forma, a Comissdo estende
um agradecimento especial a ONUDI pela colaboragao de recur sos através da qual este
Plano de Negocios foi desenvolvido.

A Comissdo aprecia a todos os Estados membros que constituem a Comissdo Técnica do
Plano de Fabricacao de Produtos Farmacéuticos para a Africa a partir do Norte da Afri-
ca (Egipto e Libia), Africa Ocidental (Gana, Nigéria e Senegal), Africa Central (Burundi,
Camardes e Gabio), Africa Oriental (Quénia e Etiépia) e Africa Austral (Africa do Sul e
Angola) pelo seu apoio ao processo.

A Comissiao deseja ainda reconhecer o esfor¢o dos outros membros da comissao técnica
tais como a Agéncia de Coordenagdo ¢ Planeamento - NEPAD, WHO, ONUSIDA, Comu-
nidades Econdmicas Regionais, Associagdo de Fabricantes de Genéricos da Africa Austral,
Federacdo das Associacdes de Fabricantes Farmacéuticos Africanos, COHRED, EDCTP e
ANDI, que desde a sua adesdo na comissdo técnica, tem vindo a apoiar a realizagdo do seu
mandato cada vez mais amplo.

A Comissdo agradece a todas as organizagoes, incluindo membros do consércio do Progra-
ma AMRH que estdo a apoiar a agenda de deservolvimento de Africa, através de programas
de aplicacgdo focadas na promogdo do acesso a medicamentos de qualidade a pregos aces-
siveis.

A Comissdo reconhece os esfor¢os dos autores do Plano de Negdcios,uma equipa compos-
ta pelo Dr. Skhumbuzo Ngozwana e Sr. Alastair West da ONUDI e Dr. Ademola Olajide ¢
Dra. Janet Byaruhanga da Divisdo de Saude, Nutri¢do e Populagdo do Departamento de
CUA de Assuntos Sociais.



PREFACIO

Durante a tltima década que a promogao a um acesso sustentd  vel a medicamentos de
qualidade a pregos acessiveis e a integragdo de uma produ¢do como parte de um pacote de
melhoramento dos sistemas de saude globais tem sido um topico de g rande preocupagao
para os lideres africanos.

A industria farmacéutica viavel na Africa deve ndo ter um impacto ndo s6 no sistema de
saude Africano e na sua capacidade de responder as necessidades de saude da populagio ,
mas ira também contribuir para o desenvolvimento global socioeconomico do continente.
Por este motivo, os governos africanos comprometeram-se a melhorar a realizagdo de um
dos alvos definidos do Objectivo de Desenvolvimento do 8° Milénio, para aumentar a pro-
porgao da populagao com acesso a medicamentos essenciais a um prego acessiel numa base
sustentavel.

A Comissdo da Unido Africana tem estado na primeira linha no impulsionamento da von-
tade politica necessaria e a fornecer a lideranga para a ampla gama de processos necessanos
para a promog¢ao de uma industria farmacéutica local sustentavel.

A Comissao fez esforgos significativos no sentido de garantir a entrega de um conjunto de
objectivos do maior 6rgao de decisao da Africa (A Conferéncia dos Chefes de Estado e de
Governo), durante a sua associam a implementa¢do de um Plano de Fabrica¢do de Produ-
tos Farmacéuticos para Africa (PMPA). Os anteriores variam desde a realizacdo de estudos
para estabelecer a capacidade de producéo f armacéutica local da Africa, a construgdo de
parcerias estratégicas necessarias para o desenvolvimento de um plano de ac¢do concreto ,
para envolver os governos no desenvolvimento do plano de negocios para a operacionaliza-
¢ao da PMPA.

Este Plano de Negocios ¢ um produto dos esforcos de multiplas pattes interessadas focados
na prestacdo de um pacote de solugdes para enfrentar os v arios desafios confrontados pelo
sector farmacéutico Africano em geral. Ndo é um fim em si mesmo, mas um meio através
do qual os governos, quer através dos seus sistemas nacionais ou a través das comunidades
economicas regionais, ird contratar os parceiros relevantes para implementar as actividades
especificas de acordo com as suas necessidades/prioridades especificas.

O caminho pela frente ainda é longo e desafiante, mas os objectivos desejados per mane-
cem atraentes e ndo negociaveis. Consequentemente convida todos os interessados, desde
os Governos dos Estados-Membros até as Comunidades Econdmicas Regionais; do sector
privado e de lucro a Doadores e P arceiros de Desenvolvimento para envolver e colaborar
estrategicamente, criando a unidade de propdsito e sinerg ias necessarias para realizar os
nobres objectivos deste Plano de Negodcios.

Bience P. Gawanas
Comissionario de Assuntos Sociais
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RESUMO EXECUTIVO

Este Plano de Negocio foca-se numa industr ia complexa e abrange uma sér ie de diversos
contextos em nossos 53 paises membros. O fortelacimento da nossa capacidade de produ-
zir remédios acessiveis de alta qualidade vai contribuir para melhorar os servigos de saude
e arealizacdo dos beneficios econdmicos diretos e indiretos . Esta € a visdo do Plano de
Fabricacio Farmacéutica para Africa (PFFA) que foi aprovada pelos nossos Chefes do Es-
tado e do Governo na conferéncia em Accra em 2007. Este Plano de Negdcio resume uma
aproximacio recomendada para atingir estas metas. E concebido para beneficiar todos os
nossos paises membros contribuindo para o melhoramento de acesso a remédios essenciais,
seguros e eficazes a pregos moderados.

Na Africa padecemos de doengas desproporcionais com por ex emplo 75% dos casos de
HIV/SIDA no mundo e 90% das mor tes devida a malaria. O nosso povo padece mais de
tuberculose do que o resto do mundo e ha muitas outras doengas contag iantes que provo-
cam a morbidez e a mor talidade. O impacto extremo da doenga infecciosa ¢ sentido mais
na Africa subsaharaiana quanto aos nossos paises na Nor te tém perfis de doengas que sdo
mais perto aos paises industrializados, com doenga cardiovascular, diabetes e cancer sendo
as prioridades da saude publica. Doengas ndo-contagiosas estdo sendo cada vez mais predo-
minantes no resto do continente e com as mudanc¢as demograficas que ocorrem e que estdo
prognosticadas a ultrapassar doengcas infecciosas como a maior causa de mote na Africa até
2030. Estas previsoes refletem a mudanga no modo de vida que esta associada a prosper i-
dade economica, um futuro prognosticado para o nosso continente nos pré ximos anos. O
futuro vera provavelmente uma reducio no nivel de doagdes para apoiar 0 nosso sistema de
saude. Com o desempenho da crise financeira global é importante que nds implementemos
um plano para desenvolver a nossa industria para que nds asseguremos acesso aos remédios
de qualidade a precos moderados independente de doagdes . Além disso, ha uma necessi-
dade de melhorar a qualidade de produtos que o nosso povo consome na lista de remédios
essenciais como o indicio sugere que ha uma penetragdo significante de produtos falsos e
abaixo de padrdo em nossos mercados.

A 4* Conferéncia de Ministros da Satde na Africa ordenou a Comissdo da Unido Africana
a desenvolver um Plano de Negocios para o funcionamento do PFF A, uma ordem que foi
mais enfatizada na 5% reunido em Namibia em 2011. A CUA devidamente convocou uma
reunido de inter venientes em Chad para a valiar os ter mos de referéncia que guiaram o
desenvolvimento deste plano. A reunido reafirmou que os objectivos do plano de negdcio
deverao ser para desenvolver um suprimento sustentavel de remédios de qualidade essencial
com acesso facil; para melhorar os servicos de saude publica e contiibuir para o crescimento
econdmico e industrial.

Este Plano de Negocios estabeleceu-se na crenga de que o desen volvimento industrial do
setor farmacéutico vai contribuir para o melhoramento de sewigos de saude publica contan-
to que o desenvolvimento da industria esteja baseado sobre o principio de que todos os fa-
bricantes que suprem remédios ao nosso povo devem cumprir os padrdes internacionais de
producdo. Porém, é reconhecido também que nds precisamos ser pragmaticos € que a mu-
danca ndo pode ocorrer de repente, portanto, propomos uma aproximagao de roteiro onde a
industria é apoiada e requerida a atingir padrdes internacionais de produg¢do no decorrer do
tempo. Ademais, o impacto da producao abaixo de padrdo sera mitigado em assegurar que
produtos criticos que possuem conseqiiéncias sér ias de qualidade inadequada que sejam

fabricados pelas nossas empresas que ja atingiram certos padrdes requisitos de fabricagio.

O contexto no qual a f abricagdo farmacéutica se realiza é deter minado por varios fatores
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que formaram o “sistema de fabricagdo farmacéutica”. Estas entidades incluem os préprios
fabricantes, Agéncias Nacionais para o Controlo de Remédios (ANCR), varios ministérios
do governo, sindicatos trabalhistas e uma sér ie de canais de distr ibuigao. Outros par tici-
pantes importantes inclusive institui¢des que desenvolvem o recurso humano para este setor
que exige conhecimento intensivo. Além disso, com a intensidade de capital requerida pela
industria farmacéutica, fabricantes precisam acessar ao investimento.Um apetite de varios
diferentes recursos de investimento para o setor € essencial se as empresas serdo capazes de
fazer investimentos significantes requeridos para atingir e sustentar padroes internacionais.
O impacto combinado desses diferentes actores deter mina a capacidade e o desejo das
empresas a fabricarem produtos com padrdes internacionais e até o nivel que tal fabricacido
seja sustentavel. O regulador dev e desempenhar um papel impor tante em assegurar que
produtos sejam fabricados de acordo com Pra ticas de Boa Fabricacdo (PBF). Deve tam-
bém supervisionar a distribui¢do de produtos para assegurar aderéncia a Pra ticas de Boa
Distribuigdo e Praticas de Boa Armazenagem e supervisionar o local de mercado através da
farmaco-vigilancia e da fiscalizacdo pos-mercadologia. Varios ministérios do governo tém na
sua disposi¢ao recursos politicos que podem ser utilizados para apoiar o desenvolvimento e
a sustentabilidade do setor da industria num pais.

O nivel do desenvolvimento do sistema de f abricacdo em nossos paises v aria bastante. O
numero de empresas registradas variam de mais de 200 na Nigér ia a nenhuma em alguns
dos nossos paises. Em soma, ¢ estimado que alguma for ma de fabricagdo se realize em 38
paises. H4 uma divergéncia extensa no nivel do controlo, com a Republica daAfrica do Sul e
paises tais como a Argélia, e a Tunisia na Norte possuem instituigdes fortes. Uma sondagem
realizada pela Organizagdo Mundial da Saude revelou que em 26 dos nossos paises muitas
agéncias de controlo carecem da capacidade de cumprir as fung¢des basicas requeridas para
a protecgao satisfatoria da saude publica. Com esta capacidade limitada é impossiv el para
muitos reguladores vigiarem o suprimento de remédios de mais de mil empresas espalha-
das em continentes diferentes e portanto, a proximidade de producio de alta qualidade em
desenvolver as nossas industrias ¢ uma forma através da qual os nossos recur sos limitados
podem estabelecer fontes de suprimento seguras.

Em outros paises em desenvolvimento tais como a China e a India onde ha setores f arma-
céuticos prosperando, a industria é reconhecida por beneficiar de diversas medidas politicas
inclusive protecgdo através de regimes de tarifas e preferéncia de compras assim como apoio
direto tais como subsidio de juros, créditos de expor tagao, utilidades baratas, créditos de

capital de giro e isencdo de impostos. Portanto, as importagdes que entram em nosso con-

tinente estiveram subsidiadas muitas vezes através do apoio significante de seus respetivos
governos. Além disso, eles beneficiam muitas vezes da iseng¢do de imposto quando entrem

em nossos paises. De modo inverso, em alguns dos nossos paises, nossas fabricantes tém de
pagar impostos até 25% da matéria prima importada. Entdo, enquanto que alguns minis-

térios de saude e/ou ANCRs por exemplo identificaram fortelecendo o setor de fabricagio
local como sendo um objectivo importante ha muita vezes incoeréncia na politica entre os

ministérios do governo e isto gera um ambiente geralmente ndo-conducente para o desen-

volvimento das nossas industrias farmacéuticas.

Ha uma redugédo na fabricagao de Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA) na Africa (com
excecao da Republica da Africa do Sul, Egito e Gana), e muitas das nossas empresas se

envolvem mais na formulagdo final e na embalagem de remédios . As nossas fabricantes se
dedicam aos padroes de qualidade que variam significamente entre paises e dentro de pai-
ses. Como ja mencionou a Republica da Africa do Sul e a maior partes dos paises na norte
da Africa tém industrias fortes e bem desenvolvidos. Nés temos exemplos de empresas em
nosso continente que ja atingiram o padrao internacional ou estdo a esforgar-se a atingi-lo.
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Nos temos outras que tém o desejo mas ainda ndo conseguiram acessar o conhecimento
técnico detalhado ou o investimento para alcangar esta meta. Ha outras entidades que estiao
contentes a continuar com o estado actual de sta tus quoporque funcionam com uma base
de custo relativamente baixo e o poder politico ou a capacidade das ANCRs tomarem as
medidas sérias contra los ¢ limitada.

A industria enfrenta desafios sérios para atingir e sustentar os padrdes requisitos Os desafios
incluem; acesso ao financiamento limitado, falta de profissionais qualificados, incapacidade
de acessar o requisito conhecimento técnico detalhado para implementar um prog rama de
actualizagdo ou desenhar uma nova fabrica, a anteriormente mencionada incoeréncia poli-
tica, e industrias auxiliadoras subdesenvolvidas.

O perspectivo de fabricantes diferentes de certa forma depende de onde ficam em termos
de ambicdo e prog resso em melhorar padrdes de qualidade. Como um objectiv o princi-
pal de produgéo universal de alta qualidade, a insuficiéncia de controlo ¢ impor tante pois
pode permitir a posse do mercado por produtos f alsos e debaixo do padrdo (impor tados
e produzidos internamente) nas maos de os que desejam na v erdade atingir produgao de
alta qualidade. Isto tem conseqiiéncias por exemplo é um dos assuntos que os investidores
mencionam como impedimento aos seus apetites para o setor.

Outros desafios que a indtsria enfrenta ¢ que ha opor tunidades subutilizadas para ajudar
e promover o desenvolvimento da fabricacdo farmacéutica em nosso continente para que
possam contribuir ao melhoramento de servigos de saude publica. Por exemplo as flexibili-
dades TRIPS (Direitos de Propriedade Intelectual de Comércio e Aspectos Relacionados)
geralmente tém sido subutilizadas, ha relagdes limitadas entre a industria e a esfera acadé-
mica, e colaboracdes entre empresas em Africa com fabricantes internacionais sdo raras.
Em muitos paises, a série de produtos produzidos ¢ limitada a uma pequena proporgao de
produtos requerido por um sistema de satde funcionando plenamente Estas oportunidades
subutilizadas podem ser desfrutadas por alguns beneficios inclusive aumentando a série de
produtos que o nosso setor produz.

Com a série de contextos diversos e o arranjo de aspectos a serem tra tados em grande ou
menor escala em cada pais, este Plano de Negodcio propde uma apro ximagao onde um
pacote de solugdes genéricas ¢ desenvolvido que entdo pode ser aplicado as necessidades
especificas de cada um dos nossos paises . O pacote de solugdes inclui or ientagdo sobre
incentivos para apoiar o setor, um roteiro de PBF e a a valiagdo de riscos associados na
lista de remeédios essenciais(LRE) da OMS, um curriculo para desenvolver recursos huma-
nos requerido para a sustentabilidade de longo prazo da industria, varios mecanismos para
acessar o conhecimento técnico a cur to prazo inclusive uma parceria e uma plataforma de
relagdes para negocios (que também ajudara as empresas a estabelecerem relacionamentos
com participantes locais, regionais e internacionais para aumentar produtos, investimentos,
etc.) e assisténcia técnica para capacitar reguladores a in ventar e implementar planos de
desenvolvimento administrativo. Propde também um processo pelo qual os inter venientes
diferentes num pais podem se reunir para desenvolver uma estratégia compartilhada para o
setor e a maneira de implementa-la.

Importante para a sustentabilidade da fabrica¢do no continente ¢ o nivel em que as nossas
fabricantes podem se concor rer com a impor tagdo. Como mencionado, corrigir a incoe-
réncia politica vai ajudar a melhorar a competitividade, porém, realizar producéo eficiente
utilizando a técnica de produc¢do administrativa moderna tem o potencial de aumentar a ca-
pacidade de utilizar as fabricas. A evidéncia sugere que as nossas empresas podem concorer
com por exemplo fabricantes conforme ao esquema M na India enquanto que funcionem

de acordo com PBF internacional. Entdo, outra parte importante nas solugdes ¢ ajudar as
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empresas a acolherem tais aproximacoes e procurem melhorar constantemente a eficiéncia
com que elas produzam.

Quanto ao pacote de solugdes genéticas para implementagdo ao nivel de um pais,nds vamos
empreender actividades ao nivel regional e continental, tais como pedir por uma prolon-
gacao das flexibildades TRIPS além de 2016, como assisténcia pedida por comunidades
econOmicas regionais para desenvolver estratégias e trabalhar com centros de exceléncia
para desenvolver novas formulagdes para a disseminagdo as empresas que ja a tingiram pa-
droes internacionais de PBE. Ha também a necessidade para mais discussdes sobre assuntos
como remédios tradicionais, fabricagdo ampliada de IFA no continente e a necessidade de
melhorar o suprimento de produtos de sangue, que serdo realizadas na implementag¢ao do
plano de negdcios (por exemplo; a OMS propode realizar um estudo de viabilidade sobre os
produtos de sangue na Africa, os resultados do qual poder iam ser incorporados no PFFA
no futuro).

Portanto este Plano de Negocios apresenta um pacote de solucdes abrangentes para o de-
senvolvimento da fabricacdo farmacéutica em nosso continente. A vasta série de disciplinas
a serem abrangidas e a pericia exigida mostra que uma entidade s6 nao pode realizar todos
0s aspectos necessarios e uma série de organizagdes vao precisar colaborar para realizar a
ambicdo. Um assunto importante que precisa ser tratado € a fragmentacdo de nossos mer-
cados, e o trabalho da iniciativa para a Harmoniza¢ao de Controlo de Remédios na Africa
(AMRH) esta bem a vangado. Sera critico de que o trabalho mais amplo neste Plano de
Negocios seja coordenado por per to com o trabalho da AMRH avangando aos objectivos
almejados pelo PFFA.

Quanto a colaboragdao com a AMRH, nds propomos estabelecer um consorcio de parceiros
importantes que vao nos ajudar neste empreendimento. Discussdes iniciais ja aconteceram
com varios grupos africanos e internacionais que poderiam se reunir para abranger todos os
interveng¢desrequisitadas. Na aproximacido da implementagao para este Plano de Negocios
um passo importante primeiro sera estabelecer a base legal para o consorcio e desen volver
a quimica entre os actores diferentes para que seja realizado um a vango verdadeiro. Nos
convidamos a Organizac¢do das Nagoes Unidas para o Desen volvimento Industrial (ONU-
DI) para ajudar-nos a estabelecer o consorcio e para desempenhar o papel de coordenador
como nos avangamos. Quanto a estabeblecer o consodrcio, ndés vamos precisar de mobilizar
recursos significantes para a implementacdo deste plano . Um or¢amento detalhado sera
preparado logo que o consorcio desen volva um plano de agdo compar tilhado. Porém, um
or¢amento indicativo ja foi preparado e esta estimado de que a implementagdo deste plano
vai custar US$ 54 milhdes ao longo de 5 anos.

Outras actividades durante as pr imeiras etapas na implementagdo deste Plano v ai incluir
mais aperfeicoamentono pacote de solugdes genér icas e atraindo interesses dos estados
membros que desejam colaborar com a CUA para o desenvolvimento de suas industrias, ou
para o desenvolvimento de seus sistemas de controlo para que possam gozar dos beneficios
de saude publica de acesso a recusos regionais de remédios de alta qualidade.Durante uma
fase de aumento, agentes funcionando em nome de PFFA vio trabalhar com intervenientes
do nivel nacional para desenvolver estratégias de realizar suas ambi¢des communs, que logo
que sejam definidas serdo transmitidas para uma agdo detalhada baseada sobre a per icia
realizada dentro do consorcio que vai ajudar também no nivel de implementagdo nacional.
Este Plano de Negdcios ndo representa a fonte de financiamento para participantes do se-
tor publico ou privado mas ¢ um pacote de assisténcia técnica que paises podem acessar
Discussdes iniciais com o Banco Mundial suger iram que poderia haver um interesse em
apoiar investimento em por exemplo Autoridades Reguladoras de Medicamentos Nacionais
(ANCRs) embora que fosse enfim a responsabilidade de paises individuais para financiar os
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investimentos recomendados (seja em termos de tijolo e pilao ou através de apoio a indus-
tria em forma de incentivos).

A natureza da industria de fabricagdo e a complexidade do sistema dentro do qual ela fun-
ciona mostra que vai demorrar para realizar os plenos beneficios. Havera também a necessi-
dade da coordenagdo de muitos actores diferentes ao niel do pais e ao niwl da comunidade
internacional. Portanto, um requisito para o sucesso deste Plano de Negodcio € av ontade
politica em andamento ao nivel mais elevado para aliar partidos e capacitar avangos susten-
taveis. Somente entdo, a visao de aumentar acesso a remédios essenciais para 0 nosso po vo
através de uma industria farmacéutica da Africa fortalecida sera uma realidade.
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ANALISE SWOT

Este Plano de Negocios apresenta uma abordagem detalhada para for talecer a industria
farmacéutica na Africa e melhorar os resultados de satide publica e contibuir para o desen-
volvimento econdémico do nosso continente. A satude publica ira beneficiar de uma maior
seguranga do fornecimento e de uma supervisao regulatéria forte (viavel devido a proximi-
dade da producio), assim como fornecer uma base a partir da qual podem der desenvolvi-
das novas formulagdes e novos produtos, como o objectivo de combater doengas e desafios
especificos de tratamento que podem ser encontrados no nosso continente.Com a evolucio
continua da crise financeira global, o desenvolvimento do sector ird cr iar uma base para
programas de tratamento sustentavel, a medida que a contr ibui¢do dos doadores comega
a estagnar ou mesmo a diminuir . O sector pode também pode uma contr ibuigdo para o
crescimento econdmico através de um aumento das expor tagdes, 0 aumento do comércio
interno Africano, o surgimento de industrias de apoio e a confianga reduzida na importagdo
que usam uma moeda forte e para a qual é apenas possiv el uma fiscalizacdo regulamentar
limitada pelas nossas autoridades reguladoras nacionais.

A situagdo nos nossos paises v aria drasticamente, mas no entanto € possiv el corresponder
certos temas gerais. O grafico seguinte resume os pontos fortes de primeira linha, pontos fra-
cos, oportunidades e ameacgas que sao per tinentes na capacidade do sector para contribuir
para o progresso em todas as dimensoes de desenvolvimento econdémico e saude publica.

Pontos Fortes Pontos Fracos
* Aumento do interesse politico (e vontade) para | * O nivel de supervisdo regulatdria varia mas € em
apoiar a produgdo local de medicamentos geral insuficiente para proteger os nossos cida-
* Demonstrou que a produgdo de medicamentos |  d3os e para permitir uma concorréncia justa nos
essenciais alta qualidade € vidvel em todo o nossos mercados farmacéuticos

continente * Actualmente fortemente dependente de impor
* Fortalecimento do quadro juridico-regulamentar |  tacdes, que geralmente beneficiam de incentivos
(a partir de uma base fraca) a exportagao, assim como as obrigacdes e as ta-
* Existéncia de instituices técnicas e cientificas rifas favordveis em comparagdo com os produ-

com aptiddes relevantes num ndmero de pafses | tos de fabricagdo nacional
(ainda subutilizado) Politica incoerente e auséncia de estratégias de

* Um aumento de estabilidade politica e um desenvolvimento do sector originam um am-
desenvolvimento econémico rdpido fornecem biente n3o propicio para o florescimento da in-
uma base sdlida para o desenvolvimento da dUstria
indUstria * Fornecimento pouco confidvel e custos altos de

Desenvolvimento dos planos de salde e siste- utilidade
mas de saide com um aumento do investimen- A disponibilidade limitada de financiamento

to em saldde publica acessivel em magnitude e duragdo suficiente
* Alguns paises tém sectores farmacéuticos bem limita a capacidade do sector para investir em
estabelecidos e institui¢des reguladoras relativa- actualizagdes necessdrias para atingir os padrdes
mente forte de qualidade estabelecidos
* Custos trabalhistas comparativamente baixos, * Pequenos mercados domésticos e mercados re-
especialmente com o inicio do aumento dos gionais fragmentados dificultam a capacidade das
custos trabalhistas da India empresas em fabricar de forma eficiente

* Alguns paises j& exporta para os mercados
industrializados
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Pontos Fracos

A situacdo varia drasticamente, mas em muitas
empresas os sistemas, processos, instalacdes e
equipamentos no nivel da planta sao insuficientes
para garantir a qualidade da producao

Industrias com apoio limitado, incluindo a pro-
ducdo local de insumos, como APIs, embalagem
e excipientes, assim como a disponibilidade de
servicos para manutencao e reparagao de equi-
pamentos e a realizacdo dos ensaios necessarios
para atestar a adequacao dos produtos
Esquema de pré-qualificacado OMS abrange uma
gama limitada de produtos, enquanto a garantia
de qualidade para a maioria dos medicamentos
estd sob a autoridade dos NMRAs com recursos

Oportunidades

Ameacas

Consciencializagdo da imortancia de produgdo local
contra parceiros e doadores internacionais, € um
compromisso crescente para apoiar esta agenda
As evidéncias sugerem que dado um ambiente pro-
picio, os nossos fabricantes podem competir com
as importagdes e produzir produtos de afta quali-
dade

Suporte de tempo limitado para industria, junta-
mente com requisitos (e sem regulamentagdo )
para desenvolvimento, oferece um caminho vidvel
para a construcdo de uma industria de padrao in-
ternacional

Criagdo de condi¢bes de mercado mais favoraveis
ird incentivar o investimento no sector

O desenvolvimento do sector (e requisitos nacio-
nais e legislacdo a nivel regional) vai permitir que as
flexibilidades de TRIPS sejam utilizadas para a me-
lhoria do acesso a medicamentos essenciais

Um aumento da prevaléncia de doencas derivadas
do estilo de vida pode ser drespondido de forma
abrangente através de uma maior producao local e
representam uma oportunidade crescente de mer-
cado

Existem programas de formacdo e instituicdes, mas
precisam de ser expandidos e ampliados

Os paises mais avancados tentar exportar medica-
mentos para mercados internacionais

Trabalho em curso sob a iniciativa de Harmoniza-
¢do Reguladoras de Medicamentos Africanos pode-
ria levar os mercados desfragmentados a um nivel
sub-regional

Forte interesse de indUstria genérica internacional e
como tal,a possibilidade das empresas locais formar
aliangas com intervenientes internacionais

Sem uma abordagem holistica e forte, o desen-
volvimento dos esforcos do sector de fabricantes
comprometidos serd prejudicado pela continua
penetracdo de medicamentos de qualidade infe-
rior e falsificados

Uma falta recorrente de provas quanto a pre-
valéncia e impacto de medicamentos falsificados
precdrios e poderia prejudicar a vontade polftico
a longo prazo para desenvolver a industria

O desenvolvimento do sector requer uma coor
denacdo entre a salde publica e os componen-
tes de desenvolvimento industrial, caso contrdrio
o propdsito de ambas as frentes ndo serd alcan-
cado

Sem uma accdo concertada, a confianca em im-
portacdes asidticas poderd aumentar e a qualida-
de dos produtos pode ser cada vez mais suspeito
Se a assisténcia dos doadores estagnar um pos-
sivel aumento de produtos de qualidade inferior
para as doengas pandémicas, a saide dos pacien-
tes poderd ser comprometida e levar a uma ge-
racao de resisténcia acelerada contra produtos
criticos

Iniciativas de doadores que podem inadvertida-
mente ter consequéncias prejudiciais na indUstria
farmacéutica Africana
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1. INTRODUCAO E FUNDO

Este plano de negocio trata-se de uma industria complexa e abrange uma sér ie diversa de
contextos. O nosso continente consiste de 54 paises, e tem uma populagio total de mais
de um bilhdo de habitantes que igual quase 14% da populagdo global.  Com excegdo de
Marrocos, 53 estados membros fazem parte da Unido da Africa. Nos estamos divididos em
subgrupos, inclusive Comunidades Econoémicas Reg ionais (CERs) e blocos de comércio
com uma parte sobreposta e numeros de membros de CERs e blocos de comércio muito
comuns. A imagem em baixo é uma representacdo esquematica da complexidade dos mem-
bros multiplos de varios membros estados da UA e como nds nos situamos em 1arios blocos
economico e de comércio regional.

Figura 1: Representacao esquematica da sobreposicao das CERs e blocos de comércio em
nosso continente

Unido Africana

COMESA
=

Aumentando a complexidade introduzida pelas CERs e pelos blocos de comércio , nos te-
mos variagdes significantes nos perfis de doenga, assuntos especificos ao setor farmacéutico,
assim como ambic¢des nacionais para o setor entre o Nor te (regido de Maghreb) e a Africa
sub-saharaiana (ASS). A regido ASS padece de uma doenga infecciosa alta, enquanto que o
norte tem um perfil tdo semelhante ao mundo desenvolvido com cancer, diabete e doenga
cardiovascular sendo a prioridade de saude publica. A industria no norte esta geralmente
mais desenvolvido do que a da regido ASS.

Quanto as diferencas significantes entre a Africa do Norte e a Africa do Sul, o estado da

industria varia muito dentro daASS. Por exemplo, a Republica daAfrica do Sul tem uma in-
dustria muito desenvolvida com algum nivel de fabricagdo basica, outros estados membros
tém setores da industria surgindo com empresas em etapas de desenvolvimento diferentes,
enquantooutros tém um pouco de f abricantes, e alguns nem sequer uma unica f abricagdo
farmacéutica local possuem.
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O nivel de controlo de remédios varia dramaticamente em nosso continente. Alguns estados
membros tém fortes agéncias de controlo, outros tém institui¢oes adequadas que fornecem
numa grande escala ou menor as fungdes necessar ias para supervisionar os mercados far-
macéuticos, e alguns tém sistemas de controlo quase inexistentes . Esta multiplicidade de
ambientes de controlo e a variagdo imensa de capacidades faz com que a harmonizagdo de
controlo no continente seja um grande desafio. Isto continue a impedir o acesso a remédios
de alta qualidade a precos moderados. Diante este fundo os chefes de estado e do go verno
da Africa aprovaram o Plano de Fabricacdo Farmacéutica para Africa (PFFA) em maio de
2007.

O PFFA foi aprovado com o objectiv o explicito de contr ibuir ao suprimento sustentavel
de remédios essenciais de qualidade para melhorar a saude publica e promover o desenvol-
vimento econdmico e industrial no continente! . De modo geral, o objectivo ¢ melhorar a
qualidade de remédios mesmo em paises que ndo se envolvam nem desejem a produgao lo-
cal de farmacéutico. Na opinido da CUA, o PFFA sera benéfico nestes paises contribuindo
a0 acesso e a seguranga no suprimento de remédios de alta qualidade produzidos na regido.
Recursos regionais de alta qualidade vdo permitir uma resposta mais rapida as necessidades
do pais. Além disso, a proximidade de paises produtores v ai capacitar um controlo mais

efectivo da qualidade de produtos em comparagdo com a visdo geral de outros der ivados
de muitas fabricas em continentes diferentes. A qualidade de produtos disponiveis em tais
paises vai beneficiar também dos canais de distibui¢do melhorados e o deserwolvimento das
compenténcias de fiscalizagdo pos-mercadologia.

1.1 O CONTEXTO ESTRATEGICO DOS DESAFIOS DE SAUDE NA
AFRICA.

Os sistemas de saude na Africa enfrentam desafios severos que afetam de modo nega tivo
o acesso facil a saude de qualidade, e que leva a morbidez e mor talidade de condigdes al-
tamente trataveis. Os desafios sdo complexos inclusiv e uma carga desigualmente alta de
doengcas infecciosas, uma falta de recursos humanos requisitos, uma falta de infraestructura
necessaria para entregar servigos de saude, e constrangimento siginificante no or¢amento e
financiamento entre outros.

I.1.1 A carga alta de doenca infecciosa
A Corporacio Internacional de Financas (CIF)? calcula que a Africa responde por:

e 25 porcento da carga de doencga global

e Mais de 50 porcento das mortes globais de criangas sub-5anos

* 3 porcento dos funcionarios de satde global empregados; e

*  Gasta apenas um porcento na despesa de saude global
Especificamente, a Africa responde por maior par te na carga de doenca infecciosa global
com cerca de 75% do pandémico HIV/SIDVA, 90% de casos de malaria e mortes, e com 9
paises africanos (com exce¢do de Norte da Africa) fazendo parte dos 15 paises com a maior

carga de tuberculose (TB) no mundo . A ocorréncia de Medicamentos Multiplos (MDR-

! Plano de Fabrico Farmacéutico para a Africa — CAHM_MIN._8(111) 2007
2 CIF - O Comércio de Saude em Africa 2007
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-TB) e a resisténcia doTB ao remédio (XDR-TB) naAfrica sio um dos maiores no mundg.
Além disso, segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), 90% das mortes de crianga
na Africa sdo atribuiveis as causas de recém-nascidas, pneumonia, diarreia, sarampo, e HIV/
SIDA®*, enquanto que as maiores causas de mor talidade adulto estejam também relaciona-
das a HIV/SIDA, TB e Malaria.

1.1.2 A carga crescente de doenca crdnica e nao contagiosa

Além das pandémicas e outras doengas infecciosas tipicamente africanas, o continente tam-
bém enfrenta uma carga crescente e significante de doenga crdénica e ndo contagiosa. Estas
doencas sdo os maiores assuntos da saude publica ja na nor te, e estdo projetados a crescer
dramaticamente na ASS devido as melhoras nas condigdes sociais e urbanizagdo rapida;
assuntos do meio-ambiente como a polui¢do do ar e 0 aumento no consumo de produtos de
alcool e do tabaco. O aumento de doengas cronicas também sera exacerbado pelo modo de
vida sedentario. E estimado que no ano 2020, a Africa poderia ter °:

* 60 milhdes de pessoas com hipertensao
e 1 milhao de casos de cancer anualmente
e 18,6 milhdes de pessoas com diabete

Junto com as condig¢des acima mencionadas, havera uma explosdo de outras condigdes car-
diovasculares, doengas respiratorias cronicas e condigdes neuro-psiquiatricas. Por exemplo,
as previsoes sdo que aé 2030 doencgas ndo-contagiosas iriam ultrapassar doencas infecciosas
como a causa principal de morte na Africa®.

1.1.3 O crescimento da industria farmacéutica e a mudanca de contexto
econdmico

Quanto a mudanga na epidemiologia de doengas e as mudanc¢as demog raficas, o plano de
negocio serd implementado durante um periodo de tempo prognosticado que a Africa tera
grande desenvolvimento econdmico. Varios comentaristas prognosticaram que o continente
val passar por g rande crescimento e desen volvimento economico. Por exemplo, o Banco
Mundial, em novembro de 20107 revelou o futuro da Africa assim:

‘Nos concluimos que a Africa podera estar na iminéncia de uma decolagem econdmico, assim como
estava a China 30 anos atras, e a India 20 anos atras.”

O McKinsey Instituto Global também fez a seguinte observagdo:

“O crescimento acelerado da Africa nao é resultado de apenas uma explosao de recursos . O mais
mmportante for as medidas tomadas pelo do g overno para acabar com conflitos politicos, melhorar
condigbes macro-econdmicas e cr iar melhores climas de neg ocios, que capacitaram o crescimento
acelerado em paises e em setores.”

Portanto, a expectativa para a industria, como a de outros mercados em desen volvimento,

3> Relatorio de Tuberculose Global OMS de 2011

4 Relatorio Global de Tuberculose OMS 2011

> WHO e DFID (RU)

¢ Colin D Mathers e Dejan Loncar. Projegdes de Mortalidade Global e Encargos Economicos de Doenga de 2002-
2030. PloS Medicine Nov 2006, Vol. 3, Edi¢ao 11

7O Banco Mundial; Futuro Africano e o papel do Banco Mundial - http://siteresources.worldbank.org/INTAFRICA/
Resources/Africa_s_Future_and_the_World_Bank_s_Role_in_it.pdf

8 Instituto Global McKinsey— Ledes em Movimento: O progresso e o potencial das economias Africanas. Junho de 2010.
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¢ de crescer bastante nos pro ximos anos. O crescimento esperado sera conduzido pr inci-
palmente por factores econdmicos e médicos assim apresentado na Figura 1 em baixo. Este
plano de negdcios enuncia uma apraximacgao para o PFFA que esta programado para catali-
sar o desenvolvimento da industria, reduzir a realizagdo progressiva de padroes de qualidade
internacional e resultar em um aumento no perfil de produtos para atender as necessidades
do continente.

Figura 2: Condutores de crescimento na Farma Africana’® *°

Factores econémicos J Factores Médicos J
= Populagaéo de 1.3 bilhdes em = O vencimento dos patentes de
2020 muitos dos medicamentos

principais
= Um PIB combinado de USD 2,9
trilhdes = O crescimento de pandemias e o

= Cerca de USD 200 bilhdes sobre fr;gfn"etzge [FESRES
despesas de saltde

= Um seguro de satde melhorado
assim como a area de cobertura
resultando num aumento no nimero
de pessoa com acesso a servigos

= Um mercado farmacéutico
avaliado a USD 23 bilhdes

= 50 porcento de famiiias terdo

uma renda mais de USD 20 por de salde

Gt = Uma populagéo envelhecida devido
= Investmento em reformas de a um aumento nas doencgas devido

saude no modo de vida

= A patente de varios
medicamentos lideres expira

1.1.4 Falta de recursos humanos e da infraestructura requisita

A entrega de servicgos de saude exige mais do que remédios. Existem relatorios comuns de
postos de saude com falta de funcionarios, e as instalagdes ndo estdo situadas onde foram
mais precisas, e quando estdo pesentes, muitas vezes faltam os remédios essenciais precisos.
E estimado que mais de um terco dos melhores cientistas afr icanos agora estdo a viver no
mundo desenvolvido'!. Uma sondagem recente sobre as despesas dos médicos emig rando
da Africa sub-saharaiana revelou que médicos em no ve paises sub-saharaiana com a taxa
de prevaléncia de HIV mais de 5% acabaram de trabalhar no Reino Unido , na Australia,
no Canada e nos Estados ONUDIs. Os numeros actuais estdo estimados em milhares por
varios partidos, e isto responde por um prejuizo no retorno sobre investimento estimado de
USD 2,17 bilhoes para os nove paises enquanto que o lucro liquido para os paises deservol-
vidos em que eles emigraram foi estimado a USD 4,55 bilhdes'.

Isto mostra o facto de que o talento e a capabilidade de treinamento existe nas ciéncias ba-
sicas e avangadas, um problema sério para o continente ¢ a taxa alta de atrito e a drenagem
intelectual, entretanto, precisamos aumentar a producio de cientistas. Isto significa também
que existe um grande recurso de profissionais que pode ser usufruido para apoiar os objecti-
vos continentais como foi no caso da India e da China, sera possivel repatriar habilidades na
Diaspora quando o ambiente naAfrica ficar conducente para a expressdo de tais habilidades

¢ Relatorio do Progresso Africanot 2010

Instituto Global McKinsey— Ledes em Movimento: O progresso e o potencial das economias Africanas. Junho de 2010

I Declaragdo Conjunta da Rede Académica de Ciéncia Africana, Julho de 2009 - www.nationalacademies.org/includes/
NASACDbraindrain09.pdf (acedido a Dezembro de 2011)

12Edward J. Mills et al. Os Custos finaceiros da emigracdo de médicos da Africa Sub-sariana : analise de capital
humano, publicag¢do do Jornal Médico Britanico BM]J 2011;343:d7031 doi: 10.1136/bmj.d7031 (publicado a 24 de
Novembro de 2011
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1.1.5 A distribuicao limitada de infraestructura

A falta de infraestructura adequada também contribuir a servigos de satde inferiores. Por
exemplo, houve prova anedotica de que devido a distr ibuigdo fraca de infraestr uctura em
alguns paises, uma porcentagem de remédios doados vence nas estantes de postos de saude
central do governo; sem atender as grandes necessidades nas clinicas rurais e nos hospitais.
De modo inverso, ha uma prova irrefutavel que sugere que produtos fabricados localmente
sdo mais disponiveis do que os produtos importados nas areas rurais'?!4. Isto é um deserwvol-
vimento importante e mostra o impacto potencial de ajudar a desenvolver a industria local.

1.1.6 Sub-financiamento crdnico de servicos de saude

Historicamente, os sistemas de saude da Africa tinham sido severamente sub-financiados, e
apesar da declaracdo de Abuja onde chefes de estados e de governos africanos se comprome-
teram a gastar 15% do PIB sobre setvigos de satide, pouquissimos paises tinham feitos isto, e
muitos ainda lutam com sub-financiamento crénico e or¢camentos de saude muito limitado.
Inevitavelmente, esta lacuna de financiamento compromete a atencdo ciente de que a entre-
ga de servicos de satude na Africa depende bastante sobre o financiamento do setor publico
embora que alguns mercados tenham pla taformas razoavelmente desenvolvidas para a en-
trega de servigos de satde no setor privado. Porém, mesmo em casos onde o setor publico é
o método principal para a entrega de satude, varias fontes estimam que despesas de prejuizo
especialmente para remédios chega a té 60% devido a f alta frequente de remédios nas ins-
tituigdes publicas. Como consequéncia da lacuna no financiamento, muitos patrocinadores
aprimoraram, ¢ hoje uma g rande propor¢ao dos orgamentos de saude e prog ramas de tra-
tamento no continente estdo financiadas ou subsidiadas por patrocinadores internacionais.

A sobre-dependéncia no financiamento de patrocinadores; especialmente para condi¢cGes
pandémicas esta carregada com dificuldades, especialmente na composi¢do actual de re-

duzir o compromisso de patrocinador e aumentar as lacunas de tratamento; e inevitalmente
questionar a sustentabilidade de programas de tratamento e a entrega de servigos de saude.
A Unidade de Inteligéncia Economista faz esta observagao:

“Até 2022 a persistente instabilidade economica global v ai resultar em cor tes nos or¢amentos de
apoio externo e vai deixar muitos organizagoes patrocinadoras estendida demais, com o resultado de
que muitos serdo for¢adas a se retirar dos paises africanos. A migragdo de profissionais médicos para
paises desenvolvidos podera aumentar. As consequencias iniciais de tal desenvolvimento podera for-
talecer muitos paises e também catastrofico para alguns. Paises com grandes recursos vdo aproveitar
da oportunidade para se livrar do fundo de caridade e construir as suas proprias capabilidaes de
fabricagdo local para remédios basicos e equipamento medical. No meio-termo, economias prosperas
nestes paises mais favorecidos vdo atrair empresas internacionais de mercados de alto crescimento
para desenvolver localmente remédios genéricos, treinar o corpo docente local, oferecer novos produtos
seguros e estabelecer centros de pesquisa e desenvolvimento no continente”

Esta opinido sustenta pontos de vistas semelhantes exprimidos por varias outras fontes que
falaram da necessidade para a Africa comegar o planejamento e a preparagio para o for-

necimento de posto de satde, o apoio prospero e a necessidade urgente para desen volver
a capacidade de producio local de f armacéutico que vai ajudar a resolver o problema de

13 Mackintosh M, Mujinja P.GM. Pre¢os e concorréncia nos mercados de medicamentos essenciais: a cadeia de abas-
tecimento para a Tanzania e o papel das ONGs — Documento de Trabalho IKD N° 32 Julho de 2008.

14 Mackintosh M. Medicamentos Essenciais, cadeia de abastecimento e desigualdades - DIME / FINNOV / IKD
Workshop
INOVACAO E DESIGUALDADE: A Necessidade para Novas Indica¢des para a Farma e Além: Escola Sant’Anna
de Estudos Avangados, Pisa, Italia 15 - 16 de Maio de 2010. Maio de 2010.

15 Economist Intelligence Unit — O Futuro dos Cuidados de Satide em Africa 2011.
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acesso no longo prazo. Por exemplo, UNAIDS publicou um sumar io em janeiro de 2012
que identificou a producgao local de tra tamentos para HIV como sendo impor tante para a
sustentabilidade da solugdo de HIV/SIDA a longo prazo?®.

1.1.7 Acesso limitado aos remédios essenciais

Acrescendo a carga de doenga e a f alta de recursos humanos para a satde é o f acto que
muitas pessoas ainda ndo tém acesso aos remédios essenciais que precisam. Isto é resulta-
do de muitos fatores, inclusive a falta da capacidade de producao local, a fraca capacidade
institucional e os fracos sistemas de controlo para os canais de supr imento que permitem
produtos abaixo do padrao (produzidos localmente e impor tados) alcangar os pacientes, e
o0 aparecimento do castigo da crise insidiosa na saude publica da Africa — remédios falsos.
Como consequéncia, acesso aos remédios essenciais na Africa foi impedido ou por nao es-
tarem disponiveis ou estdo caros ou inefectivos, entre outras razoes.

Por exemplo, a disponibilidade de remédios no niwl da farmacia de varejo em muitos paises
da OECD ¢ mais de 90%. Na Africa, é estimado que a disponibilidade de remédios essen-
ciais (com excecio da Africa do Norte) é muito abaixo de 40% no setor publico que atende
a maioria da populac¢do; e menos de 60% nas lojas de remédios do setor pivado!”. resultado
final € acesso fraco aos remédios essenciais com a consequente servigos de saude inferiores.
Apesar do facto de que houv e progresso consideravel — especialmente no tra tamento de
HIV/SIDA, TB e Malaria; prova anedotica ao redor do continente sugere que a observagao
feita em 2001 na apresentagdo da OMS/OMUC ilustrada em baixo ainda existe:

“Na Africa e no Sudeste da Asia diagnose e tratamento rapido podera salvar cerca de 4 milhoes de
vidas cada ano. Dois tergos de todas as mortes de criangas sub-15 anos sdo devidos a sete doengas
para quais existem tratamento e prevengdo. Simplesmente, as pessoas morrem porque os remédios que
precisam ndo estdo disponiveis para elas. As oportunidades para ganhos de saude rapidos através de
melhor acesso a tecnologia de saude sdo imensas.”®

E preocupante que mesmo quando remédios estdo disponiwis, a qualidade destes remédios
¢ suspeita devido a na tureza fraca do controlo e ndo-cumpr imento comum com a PBF
internacional (tanto quanto outros componentes criticos da qualidade do sistema). Houve
um numero limitado de sondagens na qualidade de remédios na Africa com muitas con-
centrando nos produtos para doeng¢as pandémicas de perfil alto tais como a tuberculose e a
malaria!®?°. Apesar da falta de informacio na série mais ampla de remédios que um siste-
ma de saude ativo exige, ha uma prova evidente que sugere que o impacto de remédios de
abaixo do padrao é grave. Por exemplo, um estudo recente da OMS 2! na area de qualidade
de produtos contra-malaria em alguns paises afr icanos descobriu que 39% dos produtos
provados em Gana foram abaixo do padrio e a proporgdo aumentou até 64% dos produtos
provados na Nigéria (os exemplos incluiram produtos produzidos localmente e produtos
importados).

16 Crise de Dependéncia da SIDA, Solugdes Africanas — Publicagio UNAIDS,. Janeiro de 2012

"Fundag¢do Rockefeller, Dalberg e MIT Zaragoza; 2008. Papel do sector privado em cadeias de fornecimento de
saude. Relatorio disponivel online em http:/www.dalberg.com/html/PDFs/Health_Supply_Chains.pdf (acedido a
Outubro de 2011)

18Secretariado OMS. 2001. Pregos mais equitativos param Medicamentos Essenciais. Papel de fundo para o Secreta-
riado da OMS-OMC

1 Um resumo dos estudos principais de prevaléncia para farmacos sub padrido pode ser encontrado em J. M. Caudron
et al’s paper — Medicamentos de qualidade inferior em configuragdes de recursos limitados Medicina Tropical e
Saude Internacional Volume N°. 8, pp 1062-1072, Agosto de 2008

20 Uma lista ndo exaustiva de publicagdes sobre medicamentos de baixa qualidade pode ser encontrada no website do
QUAMED: http://www.quamed.org/en/news-articles/quamed-factsheet-on-access-and-quality.aspx

21Questionério de Qualidade dos Medicamentos Anti maldricos seleccionados a circular em Seis Paises na Africa Sub-
saariana OMS, Janeiro de 2011
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Ha quem disse que a Africa ndo precisa se preocupar com a produgao local porque remé-

dios de qualidades estdo disponiv eis no Oriente. A fraqueza inerente neste ponto de vista

¢ que primeiramente o actual sistema de pré-classificacdo é limitado a uma sér ie restrita
de remédios essenciais (HIV/SIDA, TB, Malaria, gripe pandémica, infec¢des oportunistas,
sulfato de zinco e alguns anticoncepcionais orais), enquanto que o controlo de todos os ou-
tros produtos usados diariamente depende basicamente sobre as agéncias nacionais para o
controlo de remédios, muitos enfrentam sérios constragimentos da capacidade, funcionais
e estructurais. Em segundo lugar, ha uma prova de que muitas empresas principais na Asia
estdo a mudar o seu foco para os mercados mais lucra tivos do Oeste, e podem abrir uma
lacuna que sera preenchida pelas empresas da segunda e terceira sér ie que poderiam ndo
possuir as mesmas credenciais de qualidade. Onde o controlo é menos forte (i.e. para pro-
dutos que ndo estdo avaliados pelo processo de pré-classificacdo da OMS ou pelas agéncias
de controlo severas) ha uma prova anedotica e alguma evidéncia empirica para comprovar
ao facto de que importagdes abaixo do padrio ja estdo significantes em muitos mercados.

Um documento oficial da AEI?? relata os resultados dos produtos provados para qualidade
na Africa e identifica a fonte dos produtos que o autor achou defectivos, na tabela abaixo:

Figura 3: Tabela do documento oficial da AEIl por R. Bate

Total de exemplos Total de exemplos que falharam a Porcentagem
provados espectrometria de Raman que falhou
Grandes fabricantes da 471 6 1,3%
India
Pequenas fabricantes da 327 29 89%
India
Fabricantes da China |69 |3 77%
Fabricantes do Sudeste 69 4 5:8%
da Asia
Fabricantes occidentais 438 | 0,2%
Fabriacante africanos 302 28 9,3%
Produtores em Nacoes 62 7 [1.3%
de Rendimento Médio
TOTAL 1838 88 4,8%

a. Mais de $300milhdes em rendimento annual

b. Menos de $300milhdes em rendimento annual

c. Paises incluem a Tailandia e a Vietna

d. Paises incluem os dentro da Unido Européia, tanto quanto a Suica e a Ucrania e os Estados Unidos
e. Paises incluem o Brasil, a Turquia, e a Russia

Fonte: Documento de Trabalho Politica de Saude AEI

Porquanto que nos enfrentamos estes desafios, o PFFA apresenta uma opor tunidade para
desenvolver a industria farmacéutica local e capacita-la a responder as necessidades de re-
médios essenciais de alta qualidade com acesso f acil para o nosso continente. As cifras de
doenca projectadas acima mostrada sdo indica tivas dos futuros padrdes de demandas, e
quando foi comparado com outras projec¢des sobre o panorama econémico da Africa,
mostra a futura viabilidade e o impera tivo estratégico do nosso setor farmacéutico, € a ne-
cessidade de planejar hoje para uma industria que sera capaz de responder as necessidades
da ‘Africa no futuro, e mais importante, para o planejamento considerar sistemas de saude
que nio podem confiar totalmente nas doagdes e da benevoléncia dos patrocinadores, cujo

22 Bate, R. S0 os medicamentos fabricados em Mercados Emergentes de boa qualidade? Documento de Trabalho de
Politica de Satide AEI. Decembro de 22 2010. http://www.aei.org/paper/100178 (acedido a Janeiro de 2012).
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foco podera mudar e cuja capacidade de apoiar programas indefinidamente esta questiona-
da no actual clima econdmico.

1.2 PLANO DE FABRICACAO FARMACEUTICA PARA AFRICA

Em reconhecimento dos desafios enormes confrontando sistemas de saude, inclusive a falta
de acesso aos remédios essenciais; € a dependéncia sobre os outros para solugdes 0s nossos
chefes do estado mandaram a comissdo da unido afr icana a desenvolver um plano de fa-
bricagdo farmacéutica para o continente. O PFFA foi devidamente desenvolvido e adotado
pela Conferéncia dos Ministros de Saude da Africa realizada em J ohanesburgo, Africa do
Sul, em abril de 2007 e foi sancionado pelos chefes de estado e do governo em Accra, Gana
em julho de 2007.

O PFFA ¢ fundado sobre o inaliena vel principio de que o acesso a ser vigos de saude de
qualidade, inclusive o acesso com facilidades a todos os remédios essenciais que sdo segu-

ros, eficazes e de boa qualidade é um direito humano fundamental. O PFFA propde que
a promog¢ao do desenvolvimento industrial e a seguranga e protegao da satde publica nao

sao prioridades mutuamente exclusivas e que a producgao de remédios de qualidade e o de-
senvolvimento de uma industria concordante a PBF inter nacional na Africa sdo possiveis,
desejaveis e altamente exequiveis. Este plano de negdcios € baseado sobre a crenga de que

desenvolvimento industrial e o desenvolvimento do setor farmaéutico ndo esta em conflito
com os imperativos de saude publica;e que a industra deve ser realmente desenvolvida com
0 objectivo de longo prazo de promover acesso aos remédios essenciais de qualidade.

O objectivo principal do PFFA ¢é apoiar a fabricacdo local de farmacéuticos a fim de contri-
buir aos seguintes resultados:

* Aumento no acesso facil de remédios de qualidade
*  Suprimento sustentavel de remédios essenciais
E ter o seguinte impacto:
e Melhoramento de servigos de saude
*  Desenvolvimento industrial e econdmico

A visdo, assim enunciada no rela torio iniciador aprovado pela CUA PFFA comité técnico
em dezembro de 2011, ¢é desenvolver uma industria integrada, tolerante e concorrente de
fabricacdo farmacéutica na Africa, capaz de responder as necessidades do continente para
um suprimento confiavel e seguro de remédios de qualidade, eficazes, seguros, acessiveis e
a precos moderados.

A visdo exige o planejamento de hoje informado pela Africa do futuro, uma Africa que esta
num trem de alta velocidade para a prosperidade; e que sera capaz de pagar por remédios
precisos pelos seus povos. Também reconhece a tragédia humana em andamento em nosso
continente a respeito das limitagdes no acesso aos medicamentos e procura resolv  er este
problema através do desenvolvimento da industria. E uma visdo que na verdade exige cora-
gem, presciéncia e a vontade de tomar decisdes duras hoje, a fim de tratar o monte de desa-
fios que confronta actualmente o sistema de f abricagdo farmacéutica. Estas iniciativas vao
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capacitar a industria de fazer contribuicdo que pode na saude publica no continente, e vdo
contribuir a tornar a Africa realmente auto-suficiente na provisdo de servicos de saude. Isto
€ uma visao que prevé a entrada da Africa na descoberta de novos medicamentos e o desen-
volvimento e comercializagdo de medicamentos de destaque desen volvidos e pesquisados
na Africa. A visdo reconhece inevitalmente a necessidade cr itica para governos desempe-
nharem papeis cataliticos a fim de iniciar o crescimento da industria e parar a dependéncia
excessiva sobre a importagao.

Esta visdo passa por um caminho que chama de v olta os africanos em Diaspora, e convida
pessoas de reputagio e patrocinadores de pesquisas a investirem no trabalho de pesquisa e

desenvolvimento africano. Exige que governos déem o apoio necessario para gerar a induas-

tria e ajuda-la a realizar seu pleno potencial. A visdo exige um caminho que leva ao sucesso,
sustentabilidade e auto-suficiéncia no fornecimento de medicamentos de qualidade a pregos
moderados.

Os factores importantes que vao capacitar o nosso setor da industna farmacéutica conseguir
a realizagdo desta visdo incluem:

*  Fortes sistemas de controlo, independentes e assertivos

* A disponibilidade de profissionais requisitos e o acesso ao conhecimento técnico no
prazo curto

* Aumento na concorréncia que leva ao melhoramento continuo de produtos, produ-
¢do aumentadas e eficiéncias na distribuicio, esfor¢cos de vendas e de mercadologia
intensificadas e a inovacdo de modelos de negocios e de servigo

* Inconstancia de demanda reduzida e previsdes corretas

*  Supervisao intensificada

* Investimento e acesso facil a financiamento

* A provisdo de incentivos de prazo, compreensiveis e acessiveis

Finalmente, o sucesso da visdo do PFFA acima mencionada vai depender de um reconheci-
mento de que enquanto que este seja um documento e roteiro de estraégia geral para o setor
continental, ha esfor¢cos multiplos em andamento, e que algumas Comunidades Econdmicas
Regionais e alguns paises ja desen volveram e estao a implementar estra tégias e planos para
o desenvolvimento da industria nas suas regides. O pacote de solugdes proposto agora nao
pretende derrubar ou superar o trabalho ja feito mas sera organizado confor me o requisi-
to, para acrescentar e conectar com inicia tiva especificas ao pais. Onde ndo ha estra tégias
prontas, a CUA ¢ os nossos parceiros, dependente do convite, vao ajudar a desenvolvé-las e
implementa-las.

De modo similar, é reconhecido que exsitem inumeros parceiros de desen volvimento, or-
ganiza¢Oes ndo-governamentais, centros africanos de exceléncia e outros encarregados com
varias actividades inclusive a harmanizac¢do de controlo, desenvolvimento de habilidades,
a transferéncia de tecnologia e assim por diante. A CUA acredita que implementando este
plano de negdcios, a coordenacgdo e a integragdo de varias iniciativas sao criticas.
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1.3 PLANO DE NEGOCIOS

A 4° Conferéncia de Ministros de Satide naAfrica mandou a CUA a desenvolver um plano
e negdcio para o ‘funcionamento’ do PFFA, uma instruc¢do que ainda foi re-enfatizada pela
5% Conferéncia realizada em Namibia em 2011. A Comissdo da Unido Africana convocou
um seminario de intervenientes em Ndjamena Chad, para avaliar os Termos de Referéncia
(TR) para orientar o desenvolvimento do “Plano de Negocios” para o ‘funcionamento’ do
PFFA.

O seminario de Chad reafirmou que o maior objectivo do PFFA ¢ apoiar a fabricacdo local
de farmacéuticos a fim de contribuir a:

*  Um suprimento sustentavel de remedios essenciais de acesso facil
*  Servigos de saude publica melhorada
*  Desenvolvimento econémico ¢ industrial

Embora que haja um reconhecimento da importancia deste plano de negdcios para realizar
os objectivos almejados do PFFA, a CUA reconhece que isto ndo ¢ uma panacéia que resol-
vera todos os desafios e que o impacto vai a final das contas depender de outras iniciativas
inclusive fortalecer os sistemas de saude, desenvolver recursos humanos para a saude; actu-
alizar a infraestructura de distribuicdo a fim de entregar efectivamente remédios para todos
os postos de saude.

1.3.1 Parcerias

Com a necessidade de coordenar e integrar o trabalho do PFFA, a CUA convidou a ONU-
DI a ser parceiro no desenvolvimento deste plano de negdcios e ajudar no planejamentqg na
organizagdo e coordenagdo da sua implementacgdo . Entretanto, a CUA esta ciente de que
ndo ha uma unica organizagao que possui a habillidade de conseguir no seu propr io plano
de negodcios. Portanto a CUA vai precisar do apoio e da colaboragdo de varios parceiros nes-
te trabalho. DiscussOes iniciais estdo em andamento com parceiros impor tantes inclusive a
OMS, UNAIDS, USP, ANDI e alguns centros de exceléncia, Escola de Farmacia Kiliman-
jaro e a Fundacdo St Luke e varias entidades académicas (na Africa e internacionalmente).

Um componente do PFFA em geral ¢ o trabalho realizado pela NEPAD, o Banco Mundial,
a OMS, e a Fundacao de Bill e Merlinda Gates sobre a harmonizac¢ido de insri¢do através da
Iniciativa para a Har monizag¢ao de Inscrigao para Medicamentos na Africa (HIMA). Este
trabalho esta no nivel avangado, por exemplo, o lancamento da estra tégia regional para a
Comunidade da Africa Oriental que serealizou em margo de 2012. A defragmentagio dos
nossos mercados através dos requisitos da har monizag¢do de inscrigdo e mais a vangos na
harmoniza¢ao de controlo sdo cr iticos para a sustentabilidade de producao local a longo
prazo. Portanto, os principais requisitos para for talecer a produc¢ao local em nosso conti-
nente assim ilustrado neste plano de negodcios serao coordenados por perto com o trabalho
da HIMA em andamento.

A CUA reconhece a importancia critica de compromisso politico e a liderang¢a no niveis al-
tos, a necessidade de inclusao para coordenagao adequada como pré-requisito para o suces-
so. Portanto, nés procuramos alinhar e integrar os esforgos de todos os parceiros importan-
tes em apoio da visao do PFFA e o plano de negocios, como a histéria sugere que “isolado”
e/ou programas verticais ndo tém o impacto sustenta vel e significativo que poderiam ser
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realizados através de cooperacgdo. A natureza da industria farmacéutica é que a viabilidade
do fabricante depende do portfolio do produto que abrange uma sér ie de categorias tera-
péuticas, e a sustentabilidade da produgao local acessiv el e de alta qualidade depende da

mudanca coordenada no sistema de fabrica¢do farmacéutica.

O PFFA ¢ um veiculo através do qual a CUA vai mobilizar os recursos requisitos, e atras do
qual varios parceiros vao alinhar para fornecer apoio técnico e discernimento para ajudar os
nossos estados membros que ansiam a producdo local sustentavel de alta qualidade. Para os
paises que ndo tém a ambic¢do ou a capacidade para desen volver suas industrias farmacéu-
ticas, o PFFA vai trabalhar com outras iniciativas para fortalecer a qualidade e os sistemas
de fiscalizagdo do mercado procurar por meio disso melhorar o acesso aos medicamentos
nesses paises que poderiam acessar nos centros de fibricagdo na regido, produtos garantidos
e de alta qualidade.

E imaginado que a fim de realizar a maior visdo do PFFA, ac¢des combinadas serdo requi-
sitos por um periodo prolongado (mais de 15 anos) porém, progresso significante ¢ possivel
nos proximos 5 anos. Este plano de negdcios por enquanto ¢ aaliado por meio termo, guar-
dando como a meta os objectivos de longo prazo e representa uma aproximacgdo para a fase
dos primeiros cinco anos comeg¢ando em 2012.

1.3.2 A metodologia e a estructura

O proposito deste plano de negdcios € apresentar a apro xXimagido sugerida para o funcio-
namento do PFFA. Ele resume diversas intervengdes ou um “pacote de solugdes” que sera
implementado para resolver varios desafios que confrontam os actores da industia, a fim de
gerar e apoiar o desenvolvimento de um setor farmacéutico sustentavel, capaz de responder
as necessidades do nosso continente para medicamentos essenciais de boa qualidade a pre-
¢os moderados.

O pacote de solugdes proposto ¢ baseado sobre as descobertas de pesquisa ampliada e con-
sultas com intervenientes em varios estados membros, ¢ com profissionais internacionais
assim como varias institui¢des envolvidas de alguma maneira ou da outra com a indus-
tria farmacéutica. Visitas de descobertas para varios estados membros no continente foram
realizadas. Durante estas visitas houv e consultas com uma v asta série de inter venientes,
inclusive controlos de medicamentos nacionais, agentes dos ministér ios de comércio, da
industria e da satude, agentes do governo responsaveis para o planejamento, a estratégia e a
politica da industria farmacéutica; agentes de compras e lojas medicais centrais do governo
ou conselho de ofertas; agéncias para a promogao de investimentos, € associagdes de classe
farmacéuticas e fabricantes particulares.

As solugdes estdo infor madas também pelos discer nimentos da ONUDI obtidos a través
de compromissos realizados, inclusive a estratégia e politica de ser vigos consultivos para
desenvolvimento do setor em paises como Gana e Quéniagpoio institucional para organiza-
¢des como a Associacido de Medicamentos Genéricos da Africa Austral (AMGAA), a Asso-
ciacao de Fabricantes Farmacéuticos da Africa Ocidental (AFFAO), ajudando a Fundacao
St Luke e a Escola de Farmacia Kilimanjaro em Tanzania no desenvolvimento de recursos
humanos; e apoio para empresas em Gana e nos Camardes . Esta mais informado pelo tra-
balho da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), a Rede Africana para a Inovagdo de Re-
meédios e Diagnédsticos (RARD), varios relatorios do comité técnico da CUA e o seminario
da CUA PFFA em Chad, e pela iniciativa de Harmonizagdo de Inscricdo de Medicamentos
na Africa (HIMA), e os critérios desenvolvidos pela Nova Parceria para o Desenvolvimento
da Africa (NEPAD), o trabalho da F armacopéia dos Estados Unidos(FEU), assim como
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o trabalho em andamento para examinar a economia de produgdo , e estabelecer parcerias
com organizagdes como o Banco Mundial, FEU, OMS, e varias universidades africanas e
internacionais.

O plano de negdcios incor pora critérios obtidos do trabalho de pesquisa, e identificou os
desafios e problemas que serdo resolvidos pelo PFFA. Ha temas gerais que estdo relevantes
em contextos especificos em grande ou menor escala, mas ha também um grande grau de
heterogeneidade nos sistemas de fabricagdo farmacéutica em nosso continente e estas sao
reflexos na estructura flexivel que esta proposto.

O resto do documento esta estructurados a seguir:

Capitulo 2 se concentra sobre o actual estado da f arma Africana e desafios importantes
para o seu desenvolvimento.

Capitulo 3 fala das intervengoes propostas(“pacote de solugdes™) a serem realizadas no PFIA.

Capitulo 4 resume o plano de implementagdo e recursos requisitos estimados.

1.4 RESUMO DO CAPITULO 1

As mensagens importantes do capitulo 1 incluem:
e O estado do setor farmacéutico varia dramaticamente em nosso continente

* Na Africa sub-saharaiana nés enfrentamos uma carga enor me de doengas infeccio-
sas e uma prevaléncia crescente de doengas cronicas € nao contagiosas

* Naregido de Maghreb o perfil de doenga é semelhante ao Oeste com doenga cardio-
vascular, cancer e diabete sendo os assuntos importantes na saude publica

* O nosso continente esta prognosticado a conhecer crescimento econdmico forte nos
proximos anos que deve nos capacitar a resolver algumas das actuais limitagdes dos
nossos sistemas de saude e melhorar acesso aos medicamentos essenciais

* Actualmente muitos dos nossos sistemas de saude enfrentam desafios maiores inclu-
sive sub-financiamento, dependéncia excessiva em patrocinadores, falta de recursos
humanos, acesso limitado aos remédios essenciais e a penetragdo significante de
produtos abaixo do padrio e falsos

*  Como um meio de resolver os desafios de acesso aos remédios essenciais o Plano de
Fabricacio Farmacéutica para Africa foi adotado pela Conferéncia de Ministros de
Saude na Africa em abril de 2007, e foi aprovado pelos chefes do estado e do gover-
no em Accra em julho de 2007

*  Os objectivos do PFFA sio para aumentar acesso aos remédios de qualidade a pre-
¢os moderados e assegurar um supr imento sustentavel que vai fornecer melhores
servigos de saude publica assim como entregar beneficios associado ao desen volvi-
mento econdmico
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Seguindo a instruccido da Conferéncia dos Ministros de Saude realizado em Nami-
bia em 2011 a CUA foi encarregada com o desenvolvimento de um plano de nego-
cios para o funcionamento do PFFA

Um semindrio de intervenientes foi realizado em Chad em junho de 2011 para esta-
belecer os Termos de Referéncia para o desenvolvimento do plano de negocio

A ONUDI foi convidada para ajudar a CUA a desenvolver o plano de negocios

Parcerias com varias instituigdes e inicia tivas em andamento sdo essenciais para
avancos verdadeiros da nossa industria farmacéutica e este plano de negdcios reco-
nhece o progresso feito pela iniciativa HIMA assim como outras inicia tivas e insti-
tuicdes africanas (por exemplo ANDI, KEMRI, Fundacio St. Luke) e parceiros de
desenvolvimento internacionais (por exemplo ONUDI, OMS, UNAIDS, FEU)

Este plano de negdcios foi desen volvido através de um processo que en volveu dis-

cussOes com uma vasta série de intervenientes (ministérios, reguladores, academia,
setor privado) nos estados membros do nosso continente
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2. VISAO GERAL DA FABRICACAO FARMACEUTICA NA
AFRICA

2.1 INTRODUCAO: O SISTEMA DE FABRICACAO FARMACEUTICA

O contexto no qual a fabricagdo farmaceéutica se realiza num pais ¢ deter minado pelo nimero
de intervenientes. A figura 4 fornece uma representacgdo esquematica dos papeis e das influén-
cias dos actores principais. Este esbogo identifica as funcg¢des do regulador que devera fornecer
a fiscalizacdo dos sistemas de qualidade em toda par te do canal da producdo e distr ibui¢do
farmacéutica, fornece exemplos indicativos das ferramentas que varios ministérios do governo
tém na sua disposicdo para influenciar o contexto dentro do qual a industria opera; e reconhece
que a associagdo de classe tem um papel importante a desempenhar. Demonstra também que o
sistema néo ¢ auto-suficiente dentro de um pais onde as importagdes concorrem com produtos
produzidos nacionalmente, e a natureza dos mercados de expor tagdo estdo definidas por inte-
racdo complexa com institui¢des diferentes que estabelecem politicas, fornece fiscalizagdo de
controlo e talvez apoio para actores locais. Ha também o impacto de mercados financiados por
doagdes internacionais. Para produtos fornecidos para estes mercados, aprovagido de controlo e
fiscalizagdo é basicamente uma func¢do de actores inter nacionais (entretanto inscri¢do no nivel
nacional deve ser requisito também) e politicas de compras estdo definidas pelas entidades de
financeiras tais como o Fundo Global e PEPFAR.

E bom notar que figura 4 se trata apenas do sistema que cor responde diretamente ao canal de
valor da fabricagdo de remédios genéricos que estdo estabelcidos. Por exemplo, para ndo piorar
a imagem, outros inter venientes que desempenham um papel menos direto (mas as v ezes ex-
tremamente importante) foram omitidos. Especificamente, os processos de f abricagdo, fungdes
de controlo e formagdo de politicas para este campo todos en volvem habilidades especializadas.
Portanto a capital humana e as institui¢des que desenvolvem e fornecem a capital humana para o
sistema sdo de grande importancia.

A fabricagdo farmacéutica também ¢ uma actividade de capital imensa e acesso ao capital é outro
aspecto importante que foi omitido por simplicidade. Ha uma variedade de fontes e mecanismos
pela qual empresas podem acessar capital e a té certo ponto o desejo de fontes diferentes (por
exemplo investidores em acgdes, cooperativas de crédito, investimento externo direto etc) pois
encarregar-se com a industria farmacéutica depende sobre os dindmicos do resto do sistema de
fabricagdo farmacéutica.

Os actuais sistemas de f abricacdo estabelecidos em paises diferentes v ariam deste esboco que
mostra uma representacdo ideal por ex emplo muitos ANCRs ndo tém a capacidade de cumpr ir
a série de fungdes que deveriam ser adequadas. De modo similar, as associagdes de classe podera
ndo existir, e as politicas de diferentes entidades do go verno poderdo ndo estarem alinhadas em
apoio a estratégia do setor. O estado actual das dimensdes impor tantes deste sistema em nosso
continente esta descrito na proxima secgao.

E a interaciio de components diferentes do sistema de fabricacio que determina aspectos da pro-
dugio farmacéutica inclusive a concorréncia e a qualidade de produgéo. Estes aspectos em parti-
cular sdo importantes se o objectivo fundamental do PFFA de melhorar acesso aos remédios de
alta qualidade, cuja producéo € sustentavel (i.e. concorrente com fontes alternativas de suprimen-
to) sera realizado. Sao criticos também para paises que desejam expor tar para mercados desen-
volvidos. Além disso, um sistema de fabricacio activo tém o potencial de produzir mais séries de
meedicamentos do que estd a produzir agora por muitos paises encaregados com produgéo local.
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Figura 4: Representacao esquematica da particula pequena do “sistema de fabrica¢ao farmacéutica”
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* -Nota associagdes de classe podem desempenhar uma série de fungées em nome —— = Fluxo de material
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2.1.1 O sistema de fabricacido e qualidade
A “Qualidade” de farmacéuticos é uma fung¢do de muitas dimensdes inclusive por exemplo:

* O nivel do contetdo de Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA)

* A formulagido apropriada impactando o f armaco-cinético de medicamentos (por
exemplo alta concentragdo, perfil de dissolugcdo de medicamento

* A degradagido do produto devido a muitos factores possiveis tais como ma produgio
ou conservagao e distribuigdo inapropriada

¢ Contaminagido do produto com outros medicamentos, com impurezas, ou seguindo
a degradacio do IFA seja durante o transporte ou depois da formulagéo, entre outras

* Etiquetar produtos de maneira errada
* Contaminag¢ao microbial do produto

Isto ¢ s6 uma lista indica tiva de algumas areas que a qualidade do produto pode ser com-
prometida. No mundo desenvolvido o risco de tais falhas ocorrendo e de produtos abaixo
do padrio alcagando de facto os pacientes é reduzido por uma intreac¢do complexa do con-
trolo de fiscalizagdo que executa conceitos tais como PBF (e outros aspectos da qualidade
do sistema inclusive GLP, GDP etc) tanto quanto realizando actividades de firmaco-fiscali-
zagdo para monitorar produtos no mercado; e possuindo um mecanismo que relata eventos
adversos de modo activ o e eficiente para que problemas sejam identificados e resolvidos
rapidamente. Uma filosofia fundamental requisita para o canal de suprimento farmacéutico
¢ que a qualidade ¢é fabricada dentro do produto em todas as etapas e que a fiscalizagdo e o
controlo de qualidade no fim do processo de produgio ¢ insuficiente, ¢ apenas uma parte de
uma aproximagao integrada para a garantia de qualidade.

A seguranca e eficacia du um produto nio é apenas uma funcdo dos processos para sua
producdo e distribui¢do e o seu controlo de fiscalizagdo, como estes componentes estao
pretentidos a assegurar que produtos estdo fibricados de forma constante acordo com as es-
pecificagdes descritas no manual do produto que ¢ avalido e aprovado pelo regulador antes
de conceder a autorizagdo de mercadologia. Portanto, a avaliagdo de provas detalhadas para
comprovar o funcionamento do produto quando for aplicado em pacientes é outro compo-
nente importante de assegurar que os produtos sdo seguros e efectivos.

Muitos produtos na lista de remédios essenciais ndo sdo mais incluidos pela protecdo de
patente e portanto versdes genéricas podem ser produzidas legalmente sem o requisito de
licengas voluntarias das empresas de origem. Um produto genérico consegue a autorizagdo
de mercadologia desde que seja equivalente de modo terapéutico ao produto de orgem. Isto
significa que testes clinicas de g rande escala para genéricos ndo sdo requisitos, mas que a
evidéncias comprovam a sua equivaléncia ao produto de origem. Em muitos casos a prova
necessaria ¢ um estudo de bioequiv aléncia, onde estdo realizados testes para mostrar que
o produto genérico age de modo igual com o da origem quando for aplicado em pacientes.
Em alguns casos onde por exemplo um ingrediente activo ¢ altamente soluvel, a aprovagao
pode ser outorgada com base de um bio-w aiver, onde prova nao clinica das propr iedades
quimicas e fisicas do produto estdo mostradas como equivalente ao da origem. Amostras de
produtos também precisam ser testadas nos laboratorios de controlo antes da concessao de
aprovagdo para o mercado.
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Portanto os componentes do sistema de f abricagdo requisitos para assegurar que a pro-
ducgdo de qualidade e a seguranc¢a do produto sdo de acordo com a PBF pelo f abricante
(inclusive o esbog¢o da fabrica, a manutencio e a integridade do equipamento, 0s processos
e procedimentos validos e estabelecidos para todos os aspectos de producgdo e controlo de
qualidade em varias etapas no ciclo de produc¢do) desenvolvimento da formulagio a ser fa-
bricada com o conjunto de provas para comprovar que a equivaléncia do produto igual o da
origem, avaliacao detalhada do dossié e teste de amostra pelo regulador antes da aprovagdo
de mercadololgia, e fiscalizagao regular dos processos de produgdo num local de fabricagdo
pela ANCR.

Apos de produgdo, o regulador também desempenha um papel impor tante em assegurar
que a qualidade do produto que foi produzido alcanga o paciente numa condigdo apropra-
da através da supervisdo de Boa Distribui¢do e Pratica de venda por Atacado. Outra func¢io
pos-producdo do regulador é supervisionar o mercado através das actividades de farmaco-
vigilancia e o estabelecimento dos mecanismos para a reportagem de eventos adversos. Isto
¢é requisito para identificar se um produto abaixo do padrao chegar ao mercado a revocagido
do produto pode ser ordenada imedia tamente e produtos falsos podem ser identificados e
retirados do mercado.

2.1.2 O sistema de fabricacdo e concorréncia

O aumento nos custos operacionais e in vestimentos no estabelecimento e funcionamento

duma fabrica conforme a PBF néo significa que produgio de padrio internacional em nosso
continente ndo pode ser concorrente ou que uma vasta escala de fabricas é requisito para re-
alizar produgdo de custo moderado. Pesquisa autorizada pela ONUDI revela que a economia
de produgio farmacéutica é bastante complexa. Esta pesquisa ainda inédita rewvela que o valor
de custos fixos associado com actualizagdes sdo geralmente diretamente correlativo a produ-
¢ao da fabrica de modo que escala de economias técnicas nio sdo par ticularmente significa-
tivas além de certos volumes menores (a sabedoria estabelecida que uma capacidade de 1,5
bilhdes de comprimidos é necessario para produgdo concorrente ndo ¢ fundada por analise).

Além disso a impor tancia de custos fixos significa que a utilizagdo da capacidade tem um
impacto critico no custo de cada unidade de produgdo. A natureza da produgdo farmacéu-
tica € que € um processo de lote onde produtos diferentes sdo f abricados com a mesma
magquinaria. Ha um tempo para mudanga que € requisito entre os lotes de produtos diferen-
tes, que representa tempo de manutengdao quando recur sos nao estao utilizados de modo
produtivo. Tempo ocioso da maquina também pode ocorrer onde a linha de produgdo néo é
balanceada se uma peca de equipamento tem maior produg¢ao por unidade do tempo do que
a outra resultando numa situagdo complicada onde a maquina com a maior producdo fica
inactiva para periodos do tempo. Tempo de manuteng¢ao também pode ocor rer devido ao
colapso de equipamento e programas de manutengao preventivos podem reduzir o impacto
que isto pode causar.

Praticas de negocios moder nas desenvolveram meio pelo qual tempo ocioso da maquina
pode ser reduzido ao minimo e pottanto a utilizagdo da capacidade pode ser melhoradaIsto
por exemplo pode envolver campanhas de lotes do mesmo produto para que haja um limite
no tempo de mudanga requisito. O nivel pelo qual a campanha de produgdo pode aconte-
cer para realizar eficiéncia na produgéo ¢ até certo ponto também uma fun¢do do mercado
(tamanho e acordos de compras) assim como outro componente impoitante nas economias
de producdo sdo os requisitos de capital de g iro, dos quais custos de in ventario (insumo,
trabalho em processo, e produtos finais conservados) sdo criticos.
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Os aspectos acima referem se a fabricacdo de produtos aprovados; porém o custo de desen-
volver novos produtos ¢ significante, particularmente se estudos de bioequiv aléncia serdo
requisitos. Empresas podem comprar dossié€s sobre o mercado abeto e estudam um proces-
so de transferéncia de tecnologia para estabelecer producdo na f abrica, mas dossié de alta
qualidade podem custar $100,000 e muito mais.

Estes assuntos e os mecanismos pelos quais o plano de negdcios PFIA podem considera-los
e fornecer solugdes que capacitam produgdo de alta qualidade a ser concor rente estdo mais
explorados na parte de desafios deste capitulo e no capitulo de solugdes (Capitulo 3).

2.1.3 O Sistema de Fabricacdo e a Largura do Portfolio do Produto

O sistema de fabricacdo farmacéutica acima descrito pode produzir a maioria de produtos
farmacéuticos que sdo sem patente (excluindo por exemplo produtos bioldgicos e produtos
sanguineos) e via a utilizagdo das flexibilidades TRIPS ou licengas voluntarias, até produtos
de saude que ainda estdo de baixo da protecgdo patente (por exemplo segunda e terceira li-
nha de ARVs). Produtos que envolvem novas combinagdes de ingredientes activos ou novas
formulagdes (por exemplo formulagoes paediatricas) podem ser produzidos também aravés
deste sistema.

De uma perspectiva da saude publica,produtos importantes que o sistema de saude um pais
precisa estdo alistados na Lista Exemplar de Medicamentos Essenciais(LME) da OMS, do
qual paises podem aplicar nas suas circunstancias especificas. A LME alista mais de 300
produtos para muitas indica¢des de doengas inclusive analgésicos, remédios contra alergias,
antibioticos, anti- helminticos, remédios contra TB, remédios contra fungo, tratamentos de
malaria, varios produtos para doengas tropicais tais como 0s para traar tripanosomiasis afri-
cano, agentes contra cancer, tratamentos para doenca cardivascular, medicamentos gastrin-
testinais, tratamentos para desordens psiquiatricas, remédios para desordens respira torias,
produtos para o tratamento de diabetes e outros. A OMS também tem uma lista Exemplar
de Medicamentos Essenciais para criangas, que incluem mais de 250 produtos que abrange
de modo igual uma vasta série de indicagdes.

Estes produtos abrangem tipos de for mulagdes diferentes inclusive comprimidos, capsu-
las, xaropes, linimento, gel, grandes e menores v olumes de parenterais, e dispersivos. Os
principios de qualidade fundamental e as economias de produgdo ficam similares mas for-
mulagdes (mas para parenterais, por exemplo, a necessidade para esterilidade exige melhor
PBF), porém, o equipamento exigido por varios tipos de produto ¢ diferente, e os dinami-
cos do mercado para medicagOes diferentes (por ex emplo, requisitos de v olume, nivel de
concorréncia, etc) variam. Além da LME ha muitos outros produtos sem patente dos quais
fabricantes africanos podem produzir para o consumo local e por final para exportagao a ou-
tros paises em desenvolvimento e paises desenvolvidos (algumas empresas em paises como
a Africa do Sul e a Tunisia por exemplo, foram aprovadas pelos reguladores americanos e
europeus).
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2.2 O ESTADO ACTUAL DA INDUSTRIA FARMACEUTICA E OUTROS
INTERVENIENTES

Esta sec¢do descreve o tamanho da industria e os niveis actuais de actividade nos segmentos
diferentes da industria farmacéutica em geral. Detalhe também o estado dos componentes
diferentes do sistema de fabricacdo que ficam hoje como a base para a seguinte sec¢do que
identifica os desafios que confrontam participantes diferentes na industria.

2.2.1 Participantes e o tamanho da industria

O mercado farmacéutico africano responde por uma pequena porg¢do da industr ia farma-
céutica global. Em 2007 a IFC estimou que a Africa sub-saharaiana respondeu por pouco
abaixo de 0,6% do mercado global ou USD 3,8 bilhdes 2, enquanto que o mercado nor te
africano ¢ estimado em bilhoes. Estimativas recentes para todo o continente coloca o con-
tinente entre USD 8 e 10 bilhdes . A Saude IMS recentemente estimou que o mercado
nigeriano valeu USD 2,5 bilhdes em 2011, e que o mercado africano valera cerca de USD
24 bilhdes até 201424, Somente o mercado f armacéutico na Reptblica de Africa do Sul
agora vale por mais de USD 4 bilhoes?. Ha uma diferenca significante nos estimados para
o mercado farmacéutico em nosso continente, isto ¢é refletivo das metodologias diferentes
empregadas mas € bastante indicativo também da paucidade de dados.

Contudo, por qualquer medida o mercado farmacéutico africano ¢ menor em comparagiao
com o mercado global, ele acolhe alguns ino vadores principais globais e alguns f abrican-
tes genéricos, e tem um numero crescente de f abricantes locais. A maioria de fabricantes
africanos sdo pequenas empresas particulares que muitas vvezes servem seus mercados na-
cionais. Porém, ha também exemplos de empesas publicas (por exemplo, Ayrton e Starwin
em Gana) e algumas empresas que investiram nas suas fabricas através de acessar o finan-
ciamento de equidade internacional (por exemplo, Universal em Quénia). Ha também fa-
bricantes nacionais que sdo compara veis em tamanho aos pr incipais fabricantes genéricos
internacionais. Por exemplo Aspen na Africa do Sul fica entre os dez maiores f abricantes
genéricos no mundo. Além disso, a fabricagdo de farmaceuticos em nosso continente nio ¢
exclusivamente a jurisdi¢do do setor privado. Temos fabricantes no setor publico tais como
a Saidal (80% estadual) na Argérlia, Saphad em Tunisia que também por g rande maioria
pertence ao governo; ¢ Mogambique tem uma f abrica liquida do go verno, e actualmente
esta no processo de construir uma fabrica de ARV com a ajuda do Brasil.

Mais um exemplo do envolvimento do governo na fabricagdo farmacéutica e um desenvol-
vimento recente que providenciou a formagdo de um empreendimento conjunto (Ketlaphe-
la) de USD 211 milh&es entre Lonza, um principal fabricante global de IFA da Sui¢a e o
governo sul-africano (através da Pelchem) para a produc¢io de ARV IFA na Africa do Sul.
No campo de producio de vacinas, o Governo Sul Africano também formou uma Parceria
Privada Publica chamada de Instituto Biovac.

Actualmente, ha apro ximadamente 38 paises que possuem entidades de f abricagdo far-
maceéutica no continente. O tamanho dos setores nesses paises ¢ bastante div ergente. Por
exemplo a Nigéria tem mais de 200 f abricantes farmacéuticos registrados, a Africa do Sul
tem aproximadamente 30 produtores nacionais, Gana ¢ Quénia tém apro ximadamente 20
e 40 fabricantes activos registrados respectivamente. A Argélia tém aproximadamente 30
fabricantes e a Tunisia cerca de 20. Outros paises como Uganda, Tanzania, Zambia, e Zim-
babwe tém setores dindmicos mas relaivamente pequenos entre 5 a 10 empresas actias. Ha

2 JEC — O Comércio de Satide em Africa 2007
24 Prognéstico de Mercado de Saude IMS em 2010
% Figuras de TPM de Saude IMS de 2011 e de Gestido de Contratos de Tesouro Nacional da Africa do Sul
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também paises como Camardes, Namibia, Swazilandia, Lesotho, Malawi e outros que tém
apenas 1 or 2 fabricantes activos.

Além dos fabricantes nacionais, ha muitos importadores e distribuidores de medicamentos
que importam e representa empresas no mundo inteiro, com a predominancia de for nece-
dores da India e da China.Mais além, o maior inovador global (Pfizer, Sanofi, GSK, Merck)
e empresas genéricas (Ranbaxy, Aspen, Mylan, Cipla), tém prescencia direta ou trabalham
através de agéncias e distribuidores. Algumas destas principais empresas farmacéuticas tém
fabricas de produgdo em varios paises africanos. NO ultimo agora tem 3 fabricas de produ-
¢do localizadas na Africa do Sul, na Nigéria e em Marrocos. Poucas empresas internacio-
nais estdo envolvidas também em empreendimentos conjuntos com f abricantes nacionais;
e alguns destes empreendimentos conjuntos empregaram a transferéncia de tecnolog ia e a
autorizagdo de produtos para par ticipantes africanos. Inclusive principais empresas gené-
ricas globais como Cipla que possui um acordo com Quimicas de Qualidade da Uganda,
Zydus Cadila que esta em colaboragao com Almeta Impex da Etiopia; e Ranbaxy que tra-
balha com a Companhia de Investimento da Comunidade da Africa do Sul. Esta tendéncia
ndo € restrito somente as empresas nacionais. Enquanto que nao seja um empreendimento
conjunto maduro, recentemente, Sanofi Aventis na Africa do Sul anunciou um acordo onde
Hetero da India vai lhe suprir matérias primas para a fabricagdo de ARVs para o consumo
nacional?.A Sanofi Pasteur (a parte de vacina da Sanofi Aventis) anunciou recentemente
um acordo de transferéncia de tecnologia com o Instituto Biovac da Africa do Sul.

Figura 5 é um esbo¢o que representa as actividades tipicas de f abricantes nacionais, e de-
monstra que a industria é bastante envolvida na formulagdo de matérias primas importadas;
na verdade algumas empresas ainda compram granulos ja feitos e comegam simplesmente
na etapa de compressdo. E bom notar que isto é justamente indicativo de como outros tipos
de formulagdes sdo produzidas inclusive capsulas, liquidos, parenterais de grande e menor
volume e linimentos. As excessdes ao foco na formulacio final e tamponamento sdo aAfrica
do Sul*” e o Egito?® que possuem uma sér ie limitada de IFAs?® na escala de producéo co-
mercial. Ha uma escala menor da fabricagdo de IFA para o consumo interno em Gana para
a producio de IFA azithromycin®®.

Figura 5: Operacoes tipicas de uma dosagem local sélida oral do fabricante

Combinagéo e

Mistura Secar Granulagdo Compressao Revestimento Embalagem

26 http://www.businessday.co.za/articles/Content.aspx?id=168895

27 Fine Chemical Corporation — www.fcc.co.za

28 A Carta Farma - O Mercado farmacéutico do Egito configurado para 11.4 por cento CAGR para 2014 - http:/
www.thepharmaletter.com/file/95304/egypts-pharma-market-set-for-114-cagr-to-20 14-helped-by-drug-pricing-re-
form-that-will-boost-generics.html (acedido a Outubro de 2011)

2% Fine Chemical Corporation — www.fcc.co.za/Product-FullList.aspx (acedido a Setembro de 2011)

30 Conversas pessoais com a Dr* Alexandra Graham e Paul Lartey da Lagray Chemical Company
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2.2.2 Série de produtos fabricados na Africa

Assim como em outras areas abrangidas por este plano de negocio a série de produtos varia
significantemente em nossos paises. A Republica de Africa do Sul e oa paises nor te africa-
nos tém industrias bem desenvolvidas com participantes que produzem uma vasta série de
produtos. A maioria dos fabricantes no resto da ASS produz uma série limitada de produtos
geralmente envolvendo nutracéuticos, preparagdes para tosse e catarro, analgésicos e sedati-
vos simples, anti-malaria, antibidticos da primeira geragdo, anti-helminticidas, e anti-hiper-
tensivos da primeira geragao, anti-diabéticos e remédios neuro-psiquiatricos.

Este engano entre a LME e por tfolio de produtos actuais for necidos por fabricantes na-
cionais representa um mercado potencial de significativo latente para produtos fabricados
localmente em muitas par tes do continente. Contanto que padrdes de qualidade sejam
melhorados para alcancar PBF internacional (veja capitulo de solugdes para uma apraima-
¢do pragmatica) isto também vai representar uma oportunidade importante para melhorar
a saude publica com as limitagdes de controlo e os desafios do canal de supr imento que
formam a filosofia basica para que produgio local tem um papel tdo importante a desempe-
nhar. Ampliando a série de produtos de alta qualidade fabricados localmente ¢ uma dimen-
sao importante na realizagdo deste impacto.

Discutivelmente o assunto de saude publica mais significante na grande parte do nosso
continente ¢ HIV/SIDA. A maioria dos mercados para ARVs ¢é controlado pelas entidades
de doagao inter nacionais e organizagdes ndo-go vernamentais. Sem excessdo, exigem que
produtos sejam pré-classificados pela OMS ou aprovados por uma autoridade de controlo
rigorosa. Até hoje poucas das nossa empresas tém supr ido os mercados de doagao inter-
nacionais e ¢ estimado que 80% de for mula¢des terminadas de ARV em nosso continente
estdo importados, com a maioria chegando da India’'.

Ha poucas produc¢des de ARV que servem mercados exceto dos mercados de doagdo inter-
nacional. Por exemplo a Danadams de Gana ganhou uma ofer ta da WAHO para fornecer
ARVs a Gambia, Togo, Costa de Marfim, e Burkina Faso. Danadams também recebeu or-
dens de emergéncia para cumpr ir os requisitos de prog ramas financiados por patrocina-
dores quando as falhas nas compras e nos canais de supr imento resultaram em riscos de
esgotamento de produtos essenciais. Além disso ha alguns fabricantes na Africa do Sul que
fornecem ARVs ao mercado nacional financiado pelo governo.

Ha também outros fabricantes africanos que (apesar de operar aos padrdes de PBF intema-
cional) ainda no solicitou a pré-classificagdo da OMS porque os mercados financiados por
doagdes internacionais ndo sao percebidos como a traentes com as vantagens que particu-
larmente os fabricantes da India aproveitam em termos de apoio do governo. Uma empresa
que ja alcancou certificagdo internacional para um ARV afirmou que podem concorrer de
preco com as empresas da India,se deram-lhes uma plataforma equilibrada e a oportunida-
de de campanhar lotes de produgao.

A malaria € outro assunto cr itico na saude publica. A série de produtos para tra tar a do-
enga inclui a terapia de combinagdo baseada em ar temisinina (T’ CA) tais como arteméter/
lumefantrina (AL) e artesunato/amodiaque (AA) que agora sdo recohecidos por OMS para
primeiros tratamento, assim como produtos de pr imeira geragdo tais como sulf adoxina/
pyrithamine (recomendado para o tratamento intermitente preventivo durante a gravidez).
Existe um mercado significante financiado por doagéo para estes produtos (com requisitos
rigorosos para aprovacdo de controlo/pré-classificacdo) mas também mercados financiados

>l Uma linha de vida para o tratamento: o papel dos fabricantes genéricos Indianos no fornecimento de medicamentos
anti-retrovirais em paises em desenvolvimento, Brenda Waning, Ellen Diedrichsen e Surie Moon. Jornal da Sociedade
de SIDA Internacional 2010, 13:35
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pelo setor privado e pelo governo. Apenas uma empresa na Africa é certificada pela OMS
para um anti-malarial e portanto é capaz de acessar os mercados financiados por doagao,
embora que muitos outros tenham supridos produtos da primeira geragdo e ultimamente as
TCAs para outros segementos do mercado.

Ao contrario de outros tipos de produtos,houve alguns estudos detalhado sobre a qualidade
de remédios para o tratamento de malaria. O resultado de tais estudos ¢ muito detalhado e
alguns resultados especificos sdo reconhecidos por falta de estatistica significativa, portanto
generalizagOes extensas devem ser evitadas. Porém, nos mercados sem financiamento de
doagdes prova sugere que a qualidade de produtos ¢ um assunto sér io (embora que haja
uma diferenca significativa entre os paises). A prova sugere também que parte dos produtos
importados sdo abaixo do padrdo assim como alguns os que sdo produzidos nacionalmente.
Os padrdes de qualidade dos nossos f abricantes variam dramaticamente e serd desastroso
concluir que todas as fontes de producdo de anti-malariais nacional apresentam uma ame-
aca a saude publica. Nos precisamos assegurar que todas as empresas alcangam os padroes
dos principais participantes para garantir uma fonte de anti-malar iais efectivo, confiavel
e sustentavel. Ndo podemos confiar nas importagdes de uma série de diversas geografias,
como descobriram que uma parte significativa de tais produtos foi abaixo do padrdo (mas
de novo, diferenca significativa é ébvia entre empresas em termos da taxa de falha).

Portanto, muitos comentaristas identificaram a actual Fabrica de Medicamentos Acessiveis
para Malaria (FMAM) como prejudicial a sustentabilidade a longo prazo do supimento de
medicamentos de qualidade para a Malar ia. No curto prazo isto resultou em mais produ-
tos pré-classificados sendo disponiveis nos paises onde foram instigados, mas fazendo isso
eliminou o mercado de malaria para os nossos fabricantes, inclusive os que sdo obviamente
superiores as algumas das fontes de importagdo que ja utilizamos. O perigo é que quando a
FMAM parar de subsidiar estes produtos a nossa capacidade local nunca mais sera estabe-
lecida e nos vamos depender das importagdes que ndo podem ser controladas de maneira
apropriada e em alguns casos evidentes posam um risco a saude publica.

A comunidade de malaria internacional reconheceu as consequéncias in voluntarias desta
iniciativa e em maio de 2011 a Associacdo de Malaria dos Liders Africanos (AMLA) con-
vocou uma conferéncia em Nairobi para considerar as implicagdes e tomar medidas apro-
priadas para reduzir os potenciais aspectos negativos a longo prazo. Apoio para a industria
local alcangar padrdes internacionais e ficar concorrente nos portfolios de seus produtos foi
uma recomendac¢do importante da reunido, uma mensagem consistente com a aproximagao
proposta deste plano de negocios.

2.2.3 Acesso aos insumos

Fabricantes africanos dependem de importagdes para a maioria dos seus insumos de produ-
¢ao. Além disso, praticamente toda maquinaria e equipamento, equipamento de laboratorio e
reagentes; e producdo de matérias primas inclusive IFA, folha aluminia para tamponamento,
outras matérias para etiquetar, e excipientes sdo impor tadas. A contribuic¢do local para insu-
mos de produgao ¢é restrita a agucar ¢ amido em alguns paises E estimado que quase 95% das
necessidaes IFAs do continente sdo fornecidas por importagoes.

A dependéncia sobre impor tagdes para insumos tem implicagdes financeiras muito reais e
significativas. O tempo requisito para que cheguem da Asia significa que condi¢des de crédito
ofertas por fornecedores podem se esgotar antes da chegada dos insumos a ar mazém do fa-
bricante sem falar da conversdo aos produtos finais e da distribui¢do ao mercado. Portanto as
implicagOes da capital de giro podem ser dramatica, e com o custo alto do financiamento de
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comércio em muitos dos nosso paises,meios para tratar este fluxo de caixa e problema de cus-
to sera uma area onde a intewengao do governo (para um periodo definido) podera contribuir
de modo significativo a viabilidade das empresas como a estructura econdmica da industria se
desenvolve a ser uma que ¢ sustentavel no longo prazo.

2.2.4 A qualidade de producao

Na&o ha nenhum estudo sistemadtico publicado sobre a série de padrdes de qualidade utilizados
pelos fabricantes em nosso continente. Sabemos que fabricagdo na Africa do Sul e nos paises
de Norte da Africa esta geralmente perto aos padrdes internacionais com um niimero signifi-
cante de participantes conseguindo padroes intemacionais. Em Tunisia por exemplo, empresas
(Médis sendo uma delas) estdo expor tando produtos para o mercado altamente regulado da
Europa, e uma empresa como Aspen Pharmacare exporta para o Norte da America,Europa,
Africa do Sul e Australia entre outros. Contudo em outros paises da ASS, a série de padrdes
de qualidade € mais v ariada. Somente duas empresas (V arichem em Zimbabué e Universal
em Quénia) tém conseguidas a pré-classificacdo da OMS de um produto. A Quality Chemi-
cals em Uganda tem sido aprovada pela OMS como mais um lugar de producgao para alguns
produtos pré-classicados pela Cipla em India.

Existem também algumas empresas lutam para realizar os padrdes inter nacionais de fabrica-
¢do com LaGray em Gana por exemplo, tendo efetivamente conseguido isso como mostrado
pela aproximagao da UNICEF e PEPF AR para a possibilidade de for necer produtos como
Sulfato de Zinco e uma dosagem fixa de combinagdo ARV de lamivudine/zidovudine. Com-
sos em Quénia recebeu uma aprovagao de PIC/S. Na Nigéria, a Agéncia Nacional para o Con-
trolo e a Administragdo de Alimentos e Medicamentos (NAFDAC) se dedicam ao trabalho

junto com a OMS e onze empresas inclusie May and Baker e JUHEL da Nigéna para realizar
os padrdes PBF internacionais e tém produtos pré-classificados por OMS.

Tem outros exemplos de empresas na ASS trabalhando para atingir os padrdes internacionais
com Cinpharm em Camardes sendo um exemplo de uma empresa investindo na actualizagdo
da industria. Além disso ha algumas empresas in vestindo em novas fabricas sendo desenha-
das e construidas cientes dos requer imentos de PBF inter nacional. Estas fabricas incliem
por exemplo as industrias farmacéuticas de Tanzania (TPI) que constr uiram um edificio
moderno com tecnologia avangada em Arusha, Tanzania. Em Quénia, AZEE AQUA e Lab
e Allied estdo a construir fabricas parenterais de grandes e pequenas volumes e uma fabrica
para formas solidas de dosagens orais respectivamente. Danadams também esta no processo
de construir uma nova fabrica conforme a PBF internacional.

Portanto, ha prova que o padrao internacional € atingivel por toda parte do nosso continente
e que possuimos empresarios com inclinag¢io a risco, for¢a e compromisso para realizar estes
objectivos. Porém, sabemos bem como estes e 0s outros par ticipantes que existem muitas
outras empresas autorizadas a fabricar produtos cujo sistema de qualidade esta bem fora do
padrao. Enquanto que nao existe nenhum estudo sistema tico, especialistas que visitaram as
fabricas assim como comentar ios pelos reguladores empregados com acesso aos rela torios
confidénciais de inspec¢do PBF fornecem evidéncia explicita de que a situagio ¢é real.

Empresas com a aspiragao de melhorar a qualidade na per spectiva de realizar a sua ambigao
em relacdo a PBF internacional enfrentam verdadeiros desafios. Porém, tem também outros
fabricantes que estdo felizes a manter o estado actual e continuar a produg¢do nos seus pa-

drdes actuais. Discussdes entre reguladores diferentes mostraram que em cer tos casos onde
eram cientes das actividades ndo conformes, eles ficaram relutantes a agir ou eram impedidos
devido as interferéncias politicas em relagdo a segurancga dos seus empregos, e o fato de que
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embora os padrdes ndo estejam onde geralmente precisam estar, alguns sistema de protecgao
de saude basicamente dependem destes fabricantes locais para alguns produtos considerados
inatraentes pelos fabricantes de baixo custo do leste onde o mercado portanto depende com-
pletamente dos fabricantes locais.

E algo de alivio que alguns ANCM estdo trabalhando com a industr ia para resolver objecti-
vamente os problemas e g radualmente efectuar as emendas ao fim de conseguir os padrdes

internacionais satisfatorios como o trabalho de NAFDAC na Nigéria e a Agéncia para o Con-
trolo de Medicamentos em Zimbabué (MCAZ). Portanto, o ambiente de produgdo das em-
presas ¢ afectado por muitos aspectos interelacionados do sistema de fabricagdo farmacéutica
de um pais e muitos destes estdo fora da jur isdi¢do da autoridade regulatoria. Este plano de
negdcios propde um tratamento sistematico para o progresso do setor e aponta as solugdes

para os varios problemas interrelacionados. Estas solugdes se forem ex ecutadas de uma ma-
neira organizada poderia sustentar e talvéz acelerar estas iniciativas tdo bem como habilitar os
reguladores em outros paises que desejam ser centros de exceléncia para a f abricacdo farma-
céutica a seguirem o mesmo caminho.

2.2.5 A eficiéncia na producio

Como foi descrito acima,o manejo da producdo farmacéutical esta mais complexo que ge-
ralmente percebido. O segredo a concorréncia da industria esta na qualidade da for¢a de
producad das empresas. Varias regras da realizacdo de eficiéncia tem sido desenvolvido em
paises como Japao e nos Estados Unidosdurante as ultimas décadas (nos setores da indus-
tria) e inclui abordagens como a f abricagdo em escalas pequenas, Manuteng¢ido Total da
Productividade (MTP), Sigma 6 e o Sistema da Producao de Toyota (SPT) entre outros.
ONUDI tem conduzido a pr imeira de uma série de de abordagens para saber como tais
abordagens podem influénciar a competitividade do setor farmacéutico na Africa. Os prin-
cipais relatorios inéditos tém sido compartilhados e enquanto que os descobrimentos estdo
baseados numa analise de alto nivel e de estilo raro por empresas principais (na perspectiva
de quantidade), a producgédo fornece evidéncia de que ha ganhos de eficéncia significativos
se 0os métodos da producio do estilo japonés fossem implementados . Or¢camentos aproxi-
mados baseados nesta analise sugerem que niwis de produtividades poderiam melhorar por
30%. De qualquer modo, a melhoria realizavel depende do ponto do comego da empre-
sa. Na pesquisa geral realizada para este plano de negdcios, uma organizagdo respondente
afirmou que tem conseguida um aumento de cinco vezes na producdo através de melhorar
0 processo do planejamento para a sua producgédo , e instituindo um processo para a admi-
nistragdo de mudanga e o treinamento para todos os funcionar ios sobre a importancia de
qualidade e eficiéncia de produgio.

Por conseguinte, existe oportunidade ampla para o melhoramento de concorréncia de pro-
ducad através da implementacao de abordagens como MTP. Porém, a realizagdo actual dos
beneficios de tal abordagem exige pericia, a sinergia da organizacao inteira, da alta adminis-
tracdo ao Tabela de funcionarios e a cultura de eficiéncia na producio precisa ser assumida.

2.2.6 O Estado de Controlo Regulatério

O monitoramento do mercado ¢ o dever do Regulamento para Controlo de Medicamentos e
Substancias Aliadas. Referem-se ao regulamento e controlo de aspectos diferentes do canal de
valor farmacéutico, do registro de medicamentos ao uso dos medicamentos pelos consumi-
dores. Os regulamentos relatam as estructuras funcionais e operacionais da Agéncia Nacional
para o Controlo de Medicamentos (ANCM) e definam as responsibilidades, estructuras de
relatdrio, finangas e assim por diante.
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Os deveres de um regulador sdo muitos e abrangem as seguintes fun¢des minimas®?:

e Garantir que a fabrica¢io, importagdo e exportacio, distribuicdo, e a venda por ata-
cado de todos os medicamentos sdo propriamente autorizadas e de acordo com as
Praticas de Boa Fabricagao (PBF) e que Praticas de Boa Distribuigao estdo observa-
das em todas as actividades e em todos os locais de produgio

* A avaliagdo da segurancga, poténcia, e qualidade de todos os medicamentos antes de
outorgar uma autorizacdo de mercadologia

*  Administrar monitoramento e supervisao constante da qualidade e da seguranca dos
remédios vendidos para prevenir ao alcance do publico os medicamentos perigosos,
abaixo do padrio, e falsificados

» A fiscalizagdo e o controlo do mercado ir regular, inclusive comércio pela inter net
para evitar a venda ilegal de medicamentos

* A supervisao da publicidade e promogido de medicamentos, e a disseminagdo de
informagdes independentes ao publico e aos especialistas de saude sobre o uso ra-
cional de medicamentos

* A participagdo em foruns para promover a colaboracgio e facilitar a troca de informa-
¢Oes e discutir assuntos de intresse comum com outros reguladores na rede regonal

e internacional

*  Vigiar e avaliar de modo continuo o desempenho para identificar fraquezas, rever
se 0s objetivos tem sido realizados e tomar medidas corretivas onde for necessario

A maioria dos paises africanos ainda ndo estdo prontos a cumpr ir estes minimos requer i-
mentos basicos. Uma avaliagdo da OMS sobre os sistemas regula torios de medicamentos
em 26 paises sub-saharaianas®® destaca os seguintes descobrimentos com ANCMs represen-
tadas na Tabela 1.

Em sumario, os descobrimentos importantes demonstram ao fato de que houve provisdo
legal adequada para as seguintes:

e As fun¢des da ANCM

e Registro de medicamentos, documentos relevantes para os pretendentes e assesso-
res, comité de conselho e o uso de assessores/habilidades externas

e Autorizagad (fabricac¢do, atacado, distribuigdo etc)
*  Supervisdo da seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos vendidos
O resumo identificou as seguintes fraquezas:
*  As estructuras legais complexas, definigdes inexplicitas das responsabilidades, lacu-

nas de controlo e super posi¢des. Algumas ANCMs ndo estdo completamente esta-
belecidas e em alguns paises, ANCMs ndo executam todas as fungdes regulatdrias

32 Perspectivas de Politica de OMS em Medicinas, N° 7 2003
» Avaliagdo OMS de sistemas de regulagdo de medicamentos na Africa sub-sahariana. Uma visdo geral dos resultados
de 26 relatdrios de avaliagdao 2010.
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e Falta de financiamento, falta de Tabela de funcionarios, falta de recursos operacio-
nais, sem sistemas para a administragdo de qualidade e sem prog ramas para o me-
lhoramento do Tabela de funcionarios

* Normas de procedimento e avaliagdo ndo conforme aos padrdes da OMS

* Coordenagdo medidcre entre varias autoridades/grupos envolvidos no regulamento
da industria

Existem paises em nosso continente que possuem sistemas regulaorios mais fortes e com-
pletamente activos (embora que nenhum deles sejam reconhecidos como sendo r igorosos
pelos doadores internacionais). O Conselho para o Controlo de Medicamentos(CCM) na
Africa do Sul por exemplo é um membro de PIC/S. Argélia tem um processo de inspec¢iao
rigoroso onde todos os lotes f abricados no pais sdo pro vados pelo Laboratorio Nacional
para o Controlo de Produtos F armacéuticos que emprega mais de 400 pessoas . Porém, a
maioria das ANCM africanas enfrentam desafios enormes, uma falta grave de financiamen-
to e de recursos humanos, uma substituicdo frequente dos funcionarios e por consequente
a falha de experiéncia em muitas das fungdes impor tantes como o arquivamento obsoleto
e outros sistemas administrativos entre outros. Os problemas de capacidade na maioria das
autoridades regulatodrias extende além da falta de inspectores e inclui a falta de laboratoérios
para vigiar (ou laboratorios mal-equipados) assim como a falta profissionais para opera-los.
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Contudo, o desafio enorme de supervisionar muitos milhares de produtos de f abricas nu-
merosas por toda par te do continente Africano(por exemplo produtos de mais de 1000

fabricas registradas em Quénia onde o conselho de F armacia e Veneno tem 6 inspectores
de PBF), ¢ impossivel cumprir o nivel desejado devido as limitagdes de recursos. De modo
igual, a supervisdo do mercado através de farmcovigilancia e a fiscalizacdo apos da venda
esta fraca na maior ia dos paises. Isto cria oportunidades para produtos f alsificados e os
abaixo do padrao pro vocarem eventos prejudiciais ocorrendo frequentemente sem serem
descobertos ou relatados, e resultar na f alha de revocagdo dos produtos com defeitos . Os
parceiros internacionais de desenvovimentos como USP e OMS estdo a ajudar na melhoria
da fiscalizagdo apos da venda e como parte deste plano de negdcios, estas iniciativas serdo
desenvolvidas e aumentadas para melhorar de maneira rapida a supervisao do mercado.

As entidades responsaveis pelo regulamento da industr ia farmacéutica tém um papel im-
protantissimo a desempenhar no sistema da producdo f armacéutica. Os reguladores rigo-
rosos internacionais tém vastos recursos e uma fartura de experiéncia para empregar na
adminstragdo de todas as fung¢des regula térias. Todavia, até a FDA encaram limitagoes de
capacidade assim provada pelo longo tempo que leva para aprovar ANDAs. Em virtude dos
desafios peculiares de capacidade que todos os reguladores enfrentam, e a limitagdo par-
ticular dos recursos em muito de nossos paises, precisamos colaborar para apro veitarmos
sinergias(sob o trabalho de AMRH) e investir nas fung¢des regula torias necessarias para a
protecgao da saude publica e um mercado justo e competitivo. A proximidade de producao
local de alta qualidade juntada com o in vestimento almejado nas nossas ANCM pelo qual
podemos aumentar a competéncia dos nossos reguladores para proteger o nosso povo prin-
cipalmente depois que progredimos além da época de doagdes.

2.2.7 A politica e a situcao legislativa

Sdo muitas as ferramentas politicas e legislativas que afetam a produgao farmacéutica e sdo
implementadas por ministérios diferentes dentro do governo. Um instrumento importante
especifico a farma ¢ a Politica Nacional de Medicamento estabelecida na maioria de nossos
paises que normalmente tem dois objectivos fundamentais:

e Promover acesso aos remédios seguros, efectivos e de qualidade superior e de precos
acessiveis

*  Promover o uso racional de medicamentos e promog¢dao de EML/EDL

Mais um objectivo frequentemente incorporado ¢ desenvoler a industria local via a promo-
¢ao da producao local de medicamentos essenciais. Porém, MoH em isolagdo nao controla
as variedades completas de instrumentos que afetam a capacidade do desen volvimento da
industria local, por isso, enquanto que a promogao de producao local pode ser adotada
como uma ambigdo, sem ac¢do coordenada em todos os ministér ios, pode haver uma inco-
eréncia na politica onde os objectivos da MoH neste espago ndo refletem por exemplo nas
atividades das agéncias de renda nacional ou dos ministérios de comércio e intercimbio de
mercadorias.

Historicamente, as prioridades diferentes orientando o trabalho de varios ministérios e de-
partamentos do governo tem por consequéncia abordagens conflitantes em respeito a in-
dustria farmacéutica. Poucos paises em nosso continente tém estra tégias explicitas para o
setor que incopora os instr umentos ao alcance de v arios ministérios governamentais. Por
isso, existem conflitos frequentes na politica implementada pelos diferentes agentes go ver-
namentais. Ha diversas politicas e ferramentas de incentivo que os governos podem aplicar
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por varios objectivos e sem consideragdo especifica de como estas ferramentas influénciam
o setor farma, a incoeréncia politica ¢ inevitavel.

Os paises com industrias prosperas como a India e a China fornece governo significante na
forma de incentivos, aquisi¢do preferéncial, registro restritos e impostos estratégicos assim
como apoio do setor privado na forma de financiamento acessivel. Isto criou uma percep-
¢do entre alguns fabricantes em nosso continente que por causa da vantagem inevitavel que
isto confere aos produtores de Asia, a falta de coordenacio entre formuladores de politicas
e reguladores omite a impor tancia estratégica da industria e os beneficios reais da saude e
os beneficios econdmicos associados a saude que a industria pode oferecer aos paises € ao
continente.

O apoio que as empresas de outros continentes recebe cr ia para elas uma vantagem clara
contra os fabricantes locais, e significa que as nossas empresas muitas vezes nao concorrem
com produtos importados do Oriente numa plataforma equilibrada. Instrumentos de politi-
ca que foram usados para proteger os setores irmacéuticos em outras regidoes desenvolvidas
incluem:

« O uso de impostos altos sobre produtos impotados. Por exemplo, dizem que a India
cobra até 56% em impostos para for mulagdes terminadas. O Brasil cobra até 15%
em tarifas para formulac¢des terminadas e a China recentemente implementou im-
postos até 37% sobre a importacdo de Sulfamethoxazole (SMZ) da India

* O uso de preferéncias de Compras . O Brasil tem 25% de preferéncia no prego e a
Russia introduziu medidas para assegurar que 70% dos produtos comprados pelo
estado sdo fabricados localmente que obviamente resultou em muitas empresas da
India considerando estabelecer f abricas no pais®. A Africa do Sul tem pontos de
preferéncia para producdo local nas ofer tas e esta no processo de substitui-la com
um novo sistema onde uma porcentagem de produtos especificos sera comprada
somente de fabricantes domésticos. A legislacdo de compras esta em alguns paises
na Africa, mas nio sdo sempre implementadas

Na ampla esfera farmacéutica, ha mais exemplos de como paises em desenvolvimento empre-
garam medidas para proteger a sua industr ia doméstica. Por exemplo, preocupacio na India
sobre a concorréncia de IFAs da China resultou na introdug¢ao de regimes de impostos entre
25%-35% para estes insumos. Alguns consideram estas medidas como insuficientes e a IDMA
¢ envolvido no lobbying com o governo da India para mais protecdo de IFAs domésticos.

Estes exemplos destacam que alguns paises emergentes tomaram medidas #ivas para proteger
e apoiar suas industrias farmacéuticas. Eles também aproveitam do apoio para expor tagdes.
Na India produtores de for mulagdes finais recebem assisténcia significativa do governo para
promover exportagdes inclusive:

» Isento de taxas aduaneiras de equipamentos € ma térias primas para produtos que
serdo exportados

e 10 anos de férias para isento de imposto se esta localizado nas Zonas Especiais Eco-
nomicos (ZEE)

*  Créditos de exportagao

> http://www.thehindu.com/business/article2366488.ece
¥ Exportagdo farmacéutica ira crescer 35% este ano. http://www.business-standard.com/india/news/pharma-exports-to-
-grow-35-this-year/451194/
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e Baixas taxas de utilidade
*  Créditos de capital de giro e
*  Melhores concessdes de depreciagcao

Portanto, a importagdo de formulagdo final em nosso continente apro veita do apoio sig-
nificativo do governo e muitos vezes sdo isentos de impostos em nossos paises . De modo
inverso, fabricantes africanos muitas vezes tinham que pagar até 25% em tarifas para IFA
importado (e outros insumos). Esta situacdo obviamente estd a ag ir contra a industria lo-
cal. A falta de uma platafroma equilibrada posa uma verdadeira ameacga a sustentabilidade
de producio farmacéutica de alta qualidade na Africa e limite a capacidade de empresas
fazerem investimentos requisitos para actualizar suas f abricas. Portanto para estabelecer o
ambiente conducente no qual produgdo sustenta vel de produtos terminados de alta quali-
dade pode ser realizado sera impor tante assegurar que este desequilibrio ¢ tratado, com as
severas consequéncias de uma perspectiva de qualidade (e talvez de prego) se dependemos
de remédios importados.

Outro instrumento que pode ser empregado para apoiar a fabricagdo local é o uso de listas
restritas nas quais haja uma proibigdo sobre a impor tagdo de produtos identificados. Esta
abordagem foi utilizada em alguns dos nossos paises como a Nigér ia e Gana. Segundo
atores locais estas foram instr umentais no desenvolvimento da industria doméstica. Por
exemplo, dizem que antes de Gana introduzir a lista restr ita de treze produtos, tinha cinco
fabricantes locais; mas hoje tem 22 fabricantes ativos. A Argélia e a Tunisia tém uma provi-
sd0 que uma vez que registrou um genérico fabricado localmente, o inovador tem até dois
anos para comegar a produgio local.No caso contrario, a importagdo do produto terminado
sera proibida, e 0 mercado s6 sera fomecido com produtos produzidos localmente. Isto tem
sido importante para o crescimento de industrias locais em ambos paises, onde a parte dos
laboratorios do governo, o mercado presenciou a entrada de alguns par ticipantes do setor
privado durante os ultimos dez anos.

Portanto em outras regides em desenvolvimento e algumas partes do nosso continente fer-
ramentas de protecc¢do tais como listas restritas foram usadas em apoio da industna. Porém,
0 contexto € critico e para considerar tais medidas € impor tante que as implicagdes para a
saude publica sejam priorizadas. Apoio direto a industria para aproveitar da série de opor-
tunidades que este plano v ai fornecer para actualizar aos padrdes inter nacionais ao longo
de algum periodo do tempo definido é uma abordagem alter nativa que pode equilibrar a
plataforma para os nossos fabricantes (e uma lista restrita pode ser estabelecida logo que a
maioria das empresas alcangaram padrdes requisitos).

Um estudo recente publicado pela OMS?**(que afinal apoia o desenvolvimento de produgio
local de remédios essenciais) descobre que a pro va para ligar a produgao local ao acesso

melhor (em termos da série de dimensdes) ¢ ambigua. Prova disso €, por exemplo, na India
onde a énfase foi talvez sobre o desenvolvimento da industria devido ao potencial na sua
exportagdo com menor énfase sobre saude publica nacional. Este é uma observagido preven-
tiva, para implementar este plano de negdcios o maior objetivo ¢ melhorar a satde publica.

Este plano de negdcios € baseado sobre a obser vagdo de que a produgio de alta qualidade
vai beneficiar a saude publica em nosso continente assim como for necer beneficios econo-
micos e para realiza-los, ferramentas de desenvolvimento industrial devem ser utilizadas
e coordenadas com prioridades numa politica coerente € numa estr utura de regulamento

36 Produgdo Local para Acesso a Medicamentos: Desenvolvimento de um Quadro para Melhorar a Saude Publica.
Publicagio OMS 2011 .
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que apoia e exige a industria a alcangar padrdes estabelecidos. Capitulo 3 vai elaborar sobre
como uma abordagem pragmatica e total vai capacitar as empresas a continuarem a funcio-
nar, tenha melhor acesso aos fatores que precisam para atualizar enquanto que risco a saude
publica pela produgdo nao conforme aos padrdoes PBF de curto prazo sera reduzido.

2.2.8 Industrias auxiliadoras e infraestrutura associada

Industrias auxiliadoras e associadas bem desenvolvidas sdo criticas para o setor farmacéuti-
co. As fun¢des auxiliadoras abrangem a cracdo da base de conhecimento e cientifica inclusi-
ve as institui¢Oes de treinamento e de ensing laboratérios e instituto de pesquisa envolvidos
no teste pré-clinica e clinica (Organizagdes de Rsquisa Clinica e Laboratorios de Pesquisa);
fornecedores de todo o equipamento de fabricagdo e insumos assim como um bom sistema
logistico para distribuir insumos e produtos terminados. Outras infraestruturas auxiliadoras
incluem bons sistemas legais e financeiros, tecnologia de informagdo e comunicagao desen-
volvida (ICT) e um fornecimento de utilidades confiavel e acessivel.

A falta de industrias associadas e auxiliadoras posa desafios significantes para a Farma Afri-
cana. Por exemplo:

 Enquanto que em alguns estados membros existem excelentes instalagdes de pes-
quisa, a maioria dos estados africanos carece de organizacdes de pesquisa clinical
e centros de bioequiv aléncia, e consequentemente empresas dev em procurar estes
servigos globalmente (muitos produtos actualmente no mercado nao passaram por
tais estudos ou forneceram provas semelhantes — ex. Biowaiver)

e Canais de distribuigdo sdo fragmentados e bastante ineficientes com mais de 724
distribuidores medicais na Nigéria*’, mais de 200 em Zimbabwe?® e 296 em Suddo®

»  Urtilidades sdo inconfiaveis e carissimos e interrupg¢des no suprimento sdo frequentes

* A infraestrutura legal e financeira na maioria de paises africanos nao apoia o desen-
volvimento da Farma africana

» Habilidades especializadas e conhecimento técnico sdo exig idos nas areas de ferra-
mentas e fabricagdo, pesquisa clinica, instrumentagdo e calibragdo de equipamen-
tos etc. A falta dessas habilidades em alguns mercados resulta numa situagao onde
empresas locais muitas vezes incorrem custos adicionais e inevitaveis para a manu-
tencdo de tecnologias avangadas porque elas tém de pagar a passagem aérea dos
especialistas estrangeiros

e A falta de um suprimento confiavel dos servicos inteligentes do mercado também €
problematica, pois limita a capacidade do fabricante a tomar decisGes sobre a esco-
lha de produto, otimizagdo do portfolio e planejamento do canal de produgéo e su-
primento. Muitos investidores citam uma falta de dados corretos do mercado como
um assunto de importa¢do que limita o seu entusiasmo para o setor

IFC
*Comunicagio pessoal com executivos farmacéuticos
*OMS
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2.2.9 Recursos humanos especializados

O sistema de fabricagdo farmacéutica exige habilidades especializadas em algumas disci-
plinas, inclusive farmacia, quimica, (analitica, orgénica, sintética, medicinal), as ciéncias
biologicas (bioquimica, microbiologia, biologia molecular), engenharia (mecanica, elétrica,
quimica, processo industrial), ciéncias naturais (medicina, farmacologia, toxicologia), e ad-
ministracio (estratégia, contabilidade administrativa e financial, operacdes, logisticas, lei co-
mercial, etc.) e tecnologia de informagido e comunicagdo entre outras. O cenario atual para
treinamento e educacio consiste de varios fornecedores, os parceiros importantes sendo as
universidades tradicionais que oferecem varios cursos nas ciéncias, engenharia e tecnologia.
Estes cursos sdo apenas relevantes até o ponto de fornecer uma base sélida na teoria cienti-
fica que ¢ critica para a industria. Porém, faltam a aplicacdo e praticabilidade na industria.
Portanto, um diplomado na quimica ainda vai precisar de treinamento especifico a industria
para obter habilidades que vai torna-lo/a produtivo/a num ambiente de fabricagao.

Os intervenientes relatam que, por exemplo, leva até trés anos para treinar um no vo in-
tegrante com a qualificacdo basica nas v arias disciplinas a ser um competente operador
farmacéutico. Isto ¢ comum, e experiéncia em toda parte do mundo mostra que ha algu-
mas institui¢des que oferecem treinamento para preencher esta lacuna. Os intervenientes
também relatam que a falta da disponibilidade de recursos humanos competentes na vasta
série de disciplinas acima identificadas é um constrangimento significativo e que recursos e
pericia para aumentar as habilidades dos funcionanos no sistema da industra ¢ insuficiente.
Além disso, existe acesso limitado ao conhecimento técnico exigido para implementar PBF
internacional, e algumas empresas que procurarem or ientagdo de empresas inter nacionais
de consulta, descobriram que as vezes a orientagao ¢ suspeita e muitas vezes carissima.

Existem algumas iniciativas em andamento para aumentar os recursos humanos para o sis-
tema de fabrica¢do farmacéutica. Inclusive:

* O Grupo de Medicamentos Essenciais da OMS com atividades de treinamento em
andamento para apoiar a industr ia e estabelecer atividades de capacidade para re-
guladores

e USP trabalha com alguns reguladores para aumentar as capacidades de fiscalizagdo
pos-mercadologia, e desenvolveu também uma série de modulos para o treinamento
de aspectos diferentes que podem ser desenvolvidos e langados para a Africa

e A colaboracio entre a Fundacdo St. Luke e a escola de f armacia Muhimibili em
Tanzénia com as universidades de Howard e Purdue nos EUA. Esta colaboragao ja
estabeleceu um padrao valioso para o treinamento de actores e reguladores na indus-
tria no centro de treinamento farmacia industrial em Moshi, Tanzéania

*  Varias universidades africanas e varios institutos de pesquisa en volvidos no treina-
mento de estudantes de ciéncias

e Outras organizagdes ndo go vernamentais tais como Action Medeor que da cur sos
em varios aspectos de disciplinas envolvidas na fabricagdo farmacéutica

Estas e outras iniciativas valiosas precisam ser estabelecidas sobre habilidades exigidas para
o setor ser desenvolvido e padrdes de outros continentes poder iam adoptar numa aborda-
gem compreensiva e combinada. Em outras geografias existem outras institui¢des de trei-
namento especializado que oferecem prog ramas especificos da industria farmacéutica na
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maioria de habilidades requisitas. Exemplos incluem institui¢des como a universidade Pur-
due e Instituto de Tecnologia Stephens nos Estados ONUDIs, e o Instituto Nacional para a
Pesquisa e Educagcao Farmacéutica (NIPER) na India.

A anteriormente mencionada Fundagao St. Luke e a universidade Muhimbili em Tanzania
sdo exemplos de um centro de treinamento especializado na  Africa que demonstrou um
padrio valioso para o treinamento de aores da industria. Aumentando este padrio e fortale-
cendo outras entidades com o potencial de fomecer treinamento especializado é crtico para
a sustentabilidade e a viabilidade da industria no continente no longo prazo.

2.2.10 Acesso a finangas

Acesso ao investimento de capital acessiv el € identificado frequentemente pela industr ia
como um grande desafio que limite sua capacidade de f azer investimentos para atualizar
até os padrdes inter nacionais de PBF. Em 2011 ONUDI realizou alguma pesquisa sobre
os requisitos de investimento que empresas tém e a disponibilidade de tipos diferentes que
elas podem acessar. As op¢Oes abrangidas incluiram financiamento de débito do banco tra-
dicional, varios tipos de financiamento ativos e a oportunidade de acessar finangas de fontes
internacionais (inclusive a comunidade de finangas bem desenvolvida na Africa do Sul e as
Instituigdes para Finangas de Desenvolvimento (IFD) situadas no mundo desenvolvido).

De uma perspectiva de demanda foi identificado que a maioria de empresas na ASS (exceto
da Africa do Sul) que queriam investir na atualizagdo de fabricas exigiram capital de longo
prazo (mais de 5 anos) ao valor de milhdes de dodlares (as cifras variam bastante mas tipica-
mente pelo menos $5 milhdes no minimo).

O trabalho estabeleceu que financiamento de débito de banco tradicional fosse problematica
com as altas taxas de juros (de 15%-30% dependente do pais para empréstimo em moeda lo-
cal) e que risco de desvalorizagdo para débito em dolares fez com que tais abordagens no con-
texto atual fiquem pouco atraentes. Descobriu também que empréstimos mais de $3 milhdes
néo foram disponiveis e que a duragdo de empréstimo normalmente foi menos de 5 anos.
Porém, existem fontes de financas alternativas disponiveis (até grande e menor escala) inclusive:

*  Ativos locais privados e investidores em capital de risco

*  Algumas ofertas (embora muito limitada) publicas iniciais em certas bolsas de valo-
res nacionais

* Ativos internacionais privados e investidores em capital de risco
« IFDs
*  Organizagdes internacionais sem fins lucrativos (generalistas e com foco na saude)

»  Parceiros (técnicos) de colaboragao farmacéutica (inclusive o aspecto de injegdo de
capital a estrutura geral)

Estas entidades identificaram varios assuntos que limitam a apetite delas para a industr ia

farmacéutica local. Os assuntos em respeito a cultura cor porativa, oportunidades de saida
para investidores em ativos e consideragdes gerais da industria farmacéutica.
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A cultura corporativa

Com referéncia a cultura corporativa os assuntos mais citados incluiram:
*  Negdcios geralmente controlados por um interveniente ou familia
* O foco de reter o negdcio com a familia

e Hesitacdo de perceber positiv amente as saidas tais como M&A ou a listagem na
bolsa de valores

*  Governo corporativo inferior
*  Registro de contabilidade inferior, falta de livros contabeis e outros registros

*  Conselho de diretores funciona de modo inferor — falta de externos especialistas em
negocios independentes

e Planejamento inferior, falta de visdo e estratégia de longo prazo

*  Assuntos de corpo docente (empresas de familias hesitam empregar administradores
superiores)

Saida por investidores de ativos
Para investidores em ativos as opgOes de saida sdo importantes. As saidas mais provaveis sao:
e Oferta Publica Inicial (OPI)
*  Venda de comércio/M&A
* Recompra pela maioria de intervenientes de ativos
e Aquisi¢do de ac¢les por investidor financial estratégico (ex. Maior grupo de PE)

O mercado de OPI muitas v ezes esta limitado, devido aos mercados publicas ima turos ¢ a
aversdo das empresas na busca de listagem, portanto OPI muitas vezes ndo € primeira na lista
de qualquer investidor para estratégias de saida. Oportunidades M&A também sdo muitas

vezes limitadas, embora com o tempo, e com o aumento da demanda e a evlugdo dos padrdes
de negocios e a cultura de gestdo, isso pode mudar.

Com as actuais oportunidades dindmicas e limitadas para OPI e M&A, alguns grupos de VC
estructuram suas saidas para o acordo de in vestimento inicial, com o objetivo de permitir o
investimento combina ambos os seus requer imentos e torna-los atraentes para os acionistas,
usando, por exemplo, chamada e/ou op¢des de v enda (ou seja, clausulas de recompra de

agdes), e a definicdo verdadeira de crescimento e aumento do v alor ¢ exigido pela empresa.
Em outras palavras, essa estructura de clausulas de recompra de agdes requer a compra do

fundo pelo maior acionista - em geral, a familia controladora - a um preco pré-combinado .
Esta estructura criativa de negocios aborda as questdes inerentes no mercado local e, sobre-
tudo, também aborda uma das preocupagdes principais das empresas familiares que querem
manter a propriedade para um prazo longo dentro do circulo aper tado dos acionistas, desde
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que tém a capacidade de comprar o inwestidor. Um aspecto negativo desta estructura ¢ que se
0s principais accionistas nio estdo em posi¢do de recompra das agdes, ha uma probabilidade
de haver penalidades contratualmente acordados, que serdo aplicadas pelo investor.

A opc¢ao final, a compra de agdes pr incipais por um no vo investidor de PE, actualmente ¢é
pouco provavel. No entanto, com melhores condigdes de mercado e aumento na atragdo dos
fabricantes locais, essas saidas podem ser mais pr ovaveis com tempo, especialmente quando
casas internacionais de PE adquir irem agles nestas empresas como um meio de expansao
rapida na ASS.

Interesses da indistria farmacéutica
Os assuntos especificos a industria muitas vezes discutidos incluem:

e A necessidade de recrutar funciondrios altamente especializados e treinados e com a
disponibilidade local limitada

* A incapacidade de fabricar produtos de qualidade que sdo competitivos com as im-
portagdes subsidiadas

» Falta de dados precisos, analise de dados e previsdes do mercado

* A regulamentacgdo fraca e a penetragdo conseqiiente de produtos falsificados e abai-
x0 do padrao corroendo o mercado

Implicacoes gerais para acessar capital

Portanto, existem fontes de capital que podem ser acessado pelos par ticipantes diferentes
da industria, e uma estrutura de capital ou fonte de financiamento nao sera apropriada para
todos os participantes. As observagdes deste trabalho sdo que um contexto de mercado
melhorado e um sistema de financiamento em evolug¢do vao aumentar as opgdes, porém, ¢
claro também que a intervengdo direta do governo em resolver os pontos fracos do sistema
farmacéutico sera um importante fator que incentiva todas as formas de investidores a ter
maior entusiasmo para a industria. Também seria util se as entidades intemacionais, cOmo o
IFC reformularam as suas politicas actuais em respeito ao investimento no sector na Africa
(por exemplo, exigéncia de pré-classificagdo da OMS) que nio lhe permitem desempenhar
um papel de apoio ao desen volvimento da industria de medicamentos essenciais de alta
qualidade em nosso continente, com os beneficios econémicos e de saude.

2.2.11 O estado de comércio intra-africa em farmaceuticos

A capacidade de acessar mercados reg ionais depende de uma sér ie de coisas, inclusive a
concorréncia, o portfolio de produtos, a qualidade dos produtos fabricados, o preco assim
como a capacidade de cumprir os requisitos e processos regionais de NMRA. A penetragao
e acesso do mercado também refletem a capacidade de adaptar as circunstancias diferentes
e tratar a necessidade de rever e alterar os padrdes de negocios, formar parceiras e fazer o
que € necessario para ter sucesso em outros mercados . Além disso, o0 acesso aos mercados
depende de haver eficientes processos de regulamento internos e, canais de suprimento efi-
cazes e compradores dispostos.
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Geralmente ¢é dificil para os fabricantes locais acessar os mercados exter nos, devido a per-
cep¢ao de ma qualidade e a falta de confianga geral nas compenténcias de outras agéncias
regulatorias. Além disso, os atrasos da inscrigdo e as peculiaridades das estructuras regula-
torias nos mercados exter nos sdo problematicas. Melhor comércio entre nossos paises na
area dos produtos farmacéuticos depende no aumento das conexdes entre nossas empresas
e no apoio a industria para concorrer com as importagdes no prazo curto enquanto que a
industria desenvolva até um ponto de longa sustentabilidade.

Os dados limitados foram encontrados em relagdo ao comércio total de produtos f arma-
céuticos entre os nossos estados membros. E frequentemente citado que 30% de produtos
farmacéuticos utilizados na Africa sdo fabricados no continente, sugerindo que ha espago
significativo para a expansao e tem sido visto, fora dos mercados financiados por doadores,
o controlo de impor tagdes de outros continentes ¢ extremamente desafiante e, portanto,
aumentar o quota do mercado de produtos f abricados sob controlo rigoroso pelos nossos
NMRA através de aumento no comércio intra Africa de produtos farmacéuticos vio contri-
buir para a melhora de acesso aos medicamentos essencias de qualidadea pregos acessiwveis.

2.2.12 Assisténcia internacional ao desenvolvimento para fabricacdo local

Entre os nossos parceiros de desenvolvimento ha posturas diferentes sobre a importancia e
o imperativo de fortalecer a produgio local de medicamentos essenciais . Recentemente, o
consenso geral se deslocou para estar mais alinhado com a posi¢do que temos realizado , e
publicamente formalizada em 2005. Apesar da falta de consenso houve muitas iniciativas
tomadas pela comunidade internacional destinado a apoiar a produgéo local, ou em supor-
te de nossos sistemas de saude (por ex emplo, através da melhoria da farmaco-vigilancia).
Entidades envolvidas incluiram organizag¢des multila terais, acordos bilaterais entre paises,
universidades e organizacdes ndo-go vernamentais. As areas de inter ven¢do incluem o for-
talecimento da capacidade regulatoria, a harmonizagdo de controlo, o desenvolvimento de
competéncias e transferéncia de tecnologia.

Entretanto, apesar dos esforcos concertados em varias frentes ndo temos visto o desenvolvi-
mento do setor que estamos a esperar Em parte, isto pode ser devido a filta de coordenacgio
entre as iniciativas, uma conseqiéncia inevitd vel de institui¢des de pr ioridades diferentes,
mandatos e perspectivas no tempo. Agora que temos desenvolvido o plano de negdcios de
PFFA esperamos fornecer uma fungéo central que vai permitir a coordenagio e cooperagdo
para que haja impacto real na melhora dos resultados de saude através do desenvolvimento
da industria farmacéutica local (e os beneficios econdmicos associados).

2.3 DESAFIOS E OPORTUNIDADES PARA PRODUCAO LOCAL

A sub-secgdo anterior descreve o estado actual do sistema de produgdo f armacéutica em
todo o nosso continente. Ele destaca a div ersidade de contextos, mas também comeca a
identificar algumas tendéncias gerais e questdes que representam desafios e oportunidades
para o setor se vai cumprir a visdo de medicamentos essenciais de alta qualidade a pregos

acessiveis para o continente e os beneficios econémicos associados que poder iam ser rea-
lizados. Esta sub-se¢do expde os desafios e as oportunidades especificas que confrontam a
propria industria. E comum que contextos e perspectivas variam, mas temas gerais se apli-
cam a um grau maior ou menor em todo o nosso continente.
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2.3.1 Realizando PBF universal: Os desafios

Como foram demonstrados atingir padrdes de PBF ¢ tecnicamente possivel em nosso con-
tinente, mas verdadeiros desafios, enfrentam a industria se as empresas dev em alcancgar e
manter este nivel. Em geral, os desafios que a industria enfrenta para actualizar os padrdes e
para manté-los pode ser dividido em consideragdes técnicas sobre a exigéncia de expdencia
no estabelecimento de fabricas de alta qualidade, os aspectos financeiros, tais como a mobi-
lizacdo do capital necessario para investimento e sendo competitivo com as implicagdes de
custos de estabelecimento e funcionamento de uma fibrica conforme a PBF, e infra-estruc-
tura para apoiar a producao local,como acesso as instalagdes de bioequivaléncia e de outras
industrias auxiliadoras. A situacdo actual dessas questdes ja foi descrta anteriormente neste
plano e um resumo dos desafios principais como percebidos pela induastria ¢ mostrado no
Tabela 2. Ha uma sér ie de atitudes indicadas pelas empresas. Estes incluem aqueles que
ja demonstraram seu compromisso com os padrdes inter nacionais e os alcangaram, aque-
les que estdo actualmente no processo de actualizagdo de suas operagdes, as empresas que
aspiram a melhoria de qualidade, mas até agora nao foram capazes de mobilizar a sér ie de
conhecimentos e recursos que sdo necessarios, e aqueles que estio felizes em continuar a
produzir em padrdes que sdo significativamente abaixo do PBF.

Tabela 2: Desafios importantes identificados pelo setor farmacéutico

Experiéncia técnica Consideracées Financeiras Requisitos Infraestruturas
* Acesso ao conhecimento * Acesso ao investimento capital | ¢ Utilidades confidveis (implica-
técnico para desenhar; atualizar | acessivel ¢Oes para o custo assim com
e operar fdbricas conforme a | ¢ Politicas incoerentes (ex.im- conformidade a PBF)
PBF postos sobre insumos e isento | ¢ Acesso aos centros de bioe-
* Acesso aos recursos huma- de imposto sobre a importa- quivaléncia
nos especializados tais como ¢do de produtos terminados, | ¢ Supervisdo regulatdria (per-
farmacéuticos industriais, listas restritas, controlo de tence ao acesso a capital e as
microbiologistas e quimicos capital, etc.) consideragdes de contexto do
analiticos » Contexto do mercado (ex.a mercado)
penetracdo de falsos, platafor- | * IndUstrias auxiliadoras subde-
ma desigual versus importa- senvolvidas (implicagdes para
¢Ses — uma funcdo de politica o custo e a qualidade)
incoerente) * Falta de dados do Mercado
* Variabilidade na qualidade en- (implicagdes para planeamento
tre participantes do mercado estratégico e acesso a capital)
* Acesso aos mercados de * Abordagens descoordenadas
exportacdo e sua natureza e/ou verticais para desenvolver
fragmentada o setor

* Producdo concorrente com a
estrutura de custo (fungdo de
eficiéncia)

A perspectiva da série de empresas para os desafios que enfrentam e sua capacidade de
alcancar e manter uma produgado competitiva em padrdes internacionais variam um pouco
dependente do seu lugar no continuum de padrdes muito baixos para a produgdo de padrao
internacional. Para aqueles que tenham atingido a marca ou estdo bem no seu caminho da
marca, as preocupacoes relacionadas com a sustentabilidade como desafios técnicos fo-
ram tratados. Por exemplo fabricantes principais citam regulamento limitado do mercado
como um desafio critico dado que tém de concorrer com as entidades que ndo cumpriram
os padroes e, portanto, operam com uma base de custo mais baixo . Para alguns ha preo-
cupagoes de que a reputagao do setor, devido aos padrdes de qualidade v ariavel no pais
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poderiam limitar a opor tunidade para as expor tagdes e até mesmo criar uma preferéncia
no seu mercado inter no para produtos inter nacionais. Eles também citam a concor réncia
“desleal” das empresas estrangeiras que se beneficiam do apoio significativo do governo e
que também podem fabricar abaixo dos seus proprio padroes. Além disso, a falta de coerén-
cia nas politicas descritas anteriormente ¢ um motivo de preocupagao para essas empresas,
com a vantagem que a importagdo muitas vezes desfruta. As empresas que desejam padroes
internacionais, podem citar também a f alta de supervisido regulatéria como uma bar reira
importante, pois este ¢ um dos problemas identificados pelos investidores que actualmente
limitam os seus entusiasmos para a industr ia em muitos paises. Eles muitas vezes também
identificam os desafios no acesso ao conhecimento técnico necessano para a implementagdo
de programas de actualizacdo. No entanto, para algumas empresas essas barreiras e a falta
de excecugdo do regulamento significa que eles ndo precisam ou pretendem melhorar os
padroes de produgao.

2.3.2 Oportunidades especificas para fortalecer producao local de medicamentos

Esta sub-secdo estabelece trés areas par ticulares onde a industria farmacéutica fortalecida
pode oferecer um recur so para o continente ¢ onde eles podem ser for talecidas apoiar a
forga global do sector. Especificamente, utilizando as flexibilidades do TRIPS, as sinergias
com as iniciativas de P&D, e maiores relagdes entre fabricantes, bem como outros atores sdo
discutidos com mais detalhes em baixo.

Direitos de propriedade intelectual e plena utilizacao das fexibilidades do TRIPS

Muitos paises afr icanos pertencem a Organiza¢do Mundial de Propr iedade Intelectual
(OMPI) e a Organizagdo Mundial de Comércio (OMC), e conseqlientemente, observam
normas e padroes internacionais em respeito aos Aspectos Relacionados ao Comeércio nos
Direitos de Propriedade Intelectual (TRIPS). Portanto, a protecgdo dos direitos de propre-
dade intelectual sdo consagrados na legislacdo nacional e, portanto, em casos de infrac¢io,
os titulares de IPR podem buscar alivio nos tribunais e fazer valer os seus direitos em casos
de infrac¢des nas patentes, marcas e direitos autorais . A maioria dos paises africanos tém
disposigOes para a prestacdo de trabalho precoce (bolor) que pemite as empresas pesquisa-
rem e desenvolverem um produto antes do vencimento da patente. Além disso, ndo existem
provisoes para exclusividade de dados (DE) e nio ha cer tificados complementares de pro-
tecgao (SPC). Assim, a entrada no mercado PMD da Africa pode ocorrer imediatamente
apos do vencimento da patente. Apesar destas provisdes, principalmente por causa de pe-
quenos mercados e atrasos nos registros de medicamentos, entre outros, muitas empresas
internacionais raramente registram patentes nas jurisdi¢des africanas; ou langam na Europa
e na América do Norte equivalentes genéricos ja desenvolvidos antes do eventual vencimen-
to das patentes.

Porém, porque muitos paises no continente sdo classificados como paises menos desenvol-
vidos (PMD) , de acordo com as reg ras da OMC, pois eles tém a té janeiro de 2016 para
cumprir totalmente com as provisdes do TRIPS. Além disso, existe uma forte possibilidade
de que o prazo 2016 pode ser prolongado. As flexibilidades TRIPS incluem o seguinte:

* Iseng¢des de patenteabilidade (artigo 27,1; 27,3)

e ProvisOes para questdes de licencgas obrigatOrias e autorizar as importagdes paralelas
(artigo 31)

*  Exaustdo dos direitos (artigo 6)
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*  Limitagdes sobre protec¢do de dados ( artigo 39,3)
*  Provisoes de Bolar ou trabalho prévio (artigo 30)

O artigo 31 concede aos go vernos o direito de autor izar terceiros para a utilizagdo de pa-

tentes sem o consentimento do titular dos direitos, se for no interesse do publico, em casos
de emergéncia nacional, se houver falha pelo titular dos direitos de explorar a pa tente ou
ha trabalho suficiente e, finalmente, como uma solug¢do para praticas anti-concorrente. Esta
provisao ¢ predominantemente para o suprimento do mercado local, mas nao exclui o uso
de exportagdes para paises menos desen volvidos, sem qualquer capacidade de produgéo .
Isto seguiu a adogdo do paragrafo n® 6 de 2003, que dispensou a exigéncia do ar tigo 31(f)
do TRIPS que estipulava que as licengas obrigatorias (CL) s6 poderdo ser emitidas para o

uso doméstico e foi em reconhecimento do ficto de que muitos paises menos deserwolvidos
que precisavam utilizar as flexibilidades ndo tinham a capacidade de produgdao doméstica.

Por ultimo, é importante enfatizar que o artigo 31 ndo é apenas para o uso de emergéncia e
nao esta limitado a certas doencas.

Por varias razdes, apenas alguns membros ja tém explorado as flexibilidades. Uma das ra-
zOes mais importantes ¢ que muitos dos PMDs néo tém incor porado as flexibilidades para
a sua legislagdo nacional, um impedimento como a exploracdo das provisdes sO ¢ admissivel
se eles sdao escr itos nas leis nacionais . Na verdade, uma revisao das leis de IP dos paises
menos desenvolvidos revela que eles ndo sé cumpram totalmente os Aspectos Relacionados
ao Comeércio nos Direitos de Propr iedade Intelectual no acordo da Organizagdo Mundial
do Comércio, mas em alguns casos ultrapassam as protecoes dos direitos de propr iedade
intelectual exigidas deles (TRIPS +). Outras razdes pelas quais os PMD e de outros paises
africanos (com capacidade produtiva) ndo se aproveitaram das flexibilidades do TRIPS in-
cluem:

e Ha uma falta de vontade politica para aprovar as alteragdes necessarias aos direitos
da lei de propriedade intelectual que permitem os paises exploraram as flexibilidades

* Ha uma falta geral de conhecimentos entre os profissionais encarregados de lidar
com direitos de propriedade intelectual e acesso a questdes de medicamentos sobre
as flexibilidades e como realizar a criacdo de um ambiente favoravel e, finalmente

»  Ha regulamentos e estr ucturas legais fracas, bem como o apoio de conhecimento
técnico e a capacidade administrativa, as limitagoes tiram a capacidade de qualquer
incentivo ou inclinagdo para agir sobre as flexibilidades

Entdo a Africa enfrenta, portanto, uma escolha simples nos pré ximos quatro anos, para
explorar plenamente as flexibilidades do TRIPS , e acelerar as negociacdes em andamento
para prorrogar o periodo de transi¢ao 7/01/2016, ou enfrentar a possibilidade de pagar mais
pelos medicamentos no futuro . A crise econdmica mundial tem reduzido prog ramas de
tratamento e o cancelamento da 11° rodada do Fundo Global. E claro entdo que, o longo
prazo de sustentabilidade dos regimes de tratamento na Africa pode muito bem depender
da capacidade de utilizar plenamente as flexibilidades e desenvolver as competéncias para
fazer nossos proprios medicamentos. Capitulo 3 v ai propor como a PFF A vai facilitar a
utilizagdo dessas flexibilidades para o beneficio do povo do continente, e para os fabricantes
locais, que sdo conformes a PBF internacional.
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Pesquisa e Desenvolvimento

A Organizagdo para a Cooperacdo Economica e Desen volvimento, refere-se a pesquisa e
desenvolvimento (P&D) como o “trabalho criativo realizado numa base sistema tica, a fim
de aumentar o estoque de conhecimentq inclusive o conhecimento humano, da cultura e da
sociedade, e o uso deste estoque de conhecimento para novas aplicagdes”*°. Actividades de
P&D em geral abrangem trés areas de actividade; pesquisa basica ou seja, a pesquisa aplica-
da e desenvolvimento experimental, todos com a Unica inten¢do de descobrir e gerar novos
conhecimentos e produtos, e por ultimo, fornecer solu¢cdes para os problemas.

As capacidades requeridas para P&D sd3o impor tantes para a ino vagido e descobrimento
de novos produtos, para imitar fabricagdo de produtos actuais e criagdo de novos sistemas
de formulagdes e distribuigdes. Africa atrasa-se no desenvolvimento de inovagdo e criagdo
de aptiddo. Em 2002, Africa esgotou somente 0.3% de PIB em P&D comparado a média
global de 1.7% e tinha apenas 1.2% dos pesquisadores do mundo *!. A falta no nimero de
pesquisadores no continente africa esta exacerbada pela perda de destreza aos paises em
desenvolvimento. Por exemplo, estd estimado que mais de um tergo dos cientistas africanos
muito talentosos estdo agora morando em paises desenvolvidos*2.

Porem, a situacgdo esta a mudar com mais énfase sobre P&D e com a formacio de institui-
¢Oes fundamentais como a Rede Africana para Inovagdo de Medicamentos e Diagnodsticos,
(ANDI). No nivel continental, a importancia de promover pesquisa e desenvolvimento esta
a expressar em alguns documentos:

o Estratégia de Saude para Africa 2007-2015

» Estratégia Global e Plano de Agdo na Satude Publica, Inovagido e Propriedade Inte-
lectual (WHAG61.21 de maio de 2008) um documento da Organizagdo Mundial de
Saude (OMS)

* A Declaragdo de Abuja de margo 2006
* A Declaragdo de Accra sobre pesquisa de saude de junho 2006: e
* A Declaragdo daArgélia sobre pesquisa para satde na regéo africana de junho de 2008

Além disso, varios paises tém estratégias de pesquisa nacionais e estao in vestindo recursos
significantes para aumentar a P&D . Institu¢des governamentais e institutos de pesquisas
medicais agora tém programas activos para descobrimentos medicinais e remédios e alguns
institutos principais de ensino tém criados programas de descobrimento e desenvolvimento
de remeédios assim como centros de testes clinicais que podem ser usados para as exper i-
mentagdes bio-equivaléncias.

Empresas locais de farmacéuticas nao se envolem em nenhum trabalho or iginal de P&D.
Poucas empresas tém programas de pesquisa e desen volvimento, mas a maioria delas tém
pequenos departamentos de for mulagdo onde imitam medicamentos actuais . Empresas
inovadoras activas ndo tratam de nenhum trabalho de pesquisa na Africa, apesar de que
tergeirizam algumas partes do trabalho de desenvolvimento as instituigdes no continente, €
gastam recursos moderados sobre testes clinicais para novas entidades quimicas.

40 Definigdo da OECD

4 Um Mundo da CIENCIA vol. 2, N°. 1, Janeiro a Marco de 2004

42 Declaragio conjunta da Rede Académica das Ciéncias Africanas Jullho 2009 - www.nationalacademies.org/includes/
NASACbraindrain09.pdf (acedido a Decembro de 2011)

51



PLANO DE FABRICACAO FARMACEUTICA PARA AFRICA - PLANO DE NEGOCIO

Enquanto que a PMPA e outros membros continentais reconhecem a impor tancia critica
de pesquisa basica e original (invengdo e desenvolvimento) e a importancia da sua estratégia
inteira para o futuro e a viabilidade de longo prazo da industr ia do continente para o pro-
posito deste plano de negocio, P&D ¢ geralmente usado na referéncia ao desen volvimento
experimental que envolve o uso de habilidades ciéntificas,tecnologicas existentes e outros
conhecimentos e experiéncias ao fim de fabricar produtos modificados ou melhorados, pro-
cessos e servicos. Isto € especialmente relev ante a criacdo de novas formulagdes, sistemas
distribuitivos, combinag¢do de produtos e formulagdes pediatricas, areas nas quais fabrican-
tes africanos se retardem ao contrario dos outros nos paises desenvolvidos.

Porém, novas P&D devem ser uma area de g rande importancia para o nosso continente

e competéncias nessas areas precisam ser desen volvidas. A necessidade € pro vada pelo o
fato de que menos que 1% dos milhares de todas as entidades quimicas desen volvidas nos
ultimos 30 anos eram para as doengas descuidadas que prev  alecem na Africa®>. Conse-
quentemente, organizagdes como a Rede afr icana para a Ino vagdo de Medicamentos e

Diagnosticos (ANDI) precisam ser apoiadas no seu trabalho para que possam responder as
necessidades de medicamentos eficazes para as doengas que castigam o continente. Além
do mais, a ANDI tem estabelecida uma rede de 32 centros de exceléncia por toda par te
do continente. Estes centros se envolvem no descobrimento de remédio, trabalho clinical e
pré-clinical. A CUA acredita que o nosso continente devera aproveitar desta fonte de expe-
riéncia e competéncias para responder a caréncia na industria, para formulagdes inovativas,
sistemas de distribuicdo melhorados e formulagdes pediatricas entre outros. Consequente-
mente, a CUA em parceria com a ANDI e as outras vao procurar acelerar o desenvolvimen-
to das tecnologias e espalhamento rapido destas tecnologias conforme a PBF internacional
para os fabricantes africanos.

Existem algumas parcerias de pesquias entre organizagdes afr icanas e internacionais que
incliem entre outras:

*  NRF/Universidade de Emory/ Programa Avan¢ado para Descobrimento de Remé-
dio Scynexis

* Plataforma de pesquisas clinicais de DNDI: plataforma Leishmaniasis da Africa
Oriental (LEAP) em Quénia, Etidépia, Sudido e Uganda; a plataforma HAT situada
na Republica Democratica de Congo (RDC) para a doenga de sono

* Rede MMV para locais de testes clinicais nos paises endémicos a malaria

Estas parcerias precisam ser encorajadas e aceleradas, e a CUA estda muito interessada a en-
trar em parceria com elas e as outras para descobrir como o trabalho do PFFA pode assistir
em respeito a disponibilidade global de novos produtos.

Parceiras, colaboracoes e conexoes de negocios melhoradas

Parcerias e colaboragdo entre industrias e varios participantes principais tais como institui-
¢Oes de P&D, provedores de educagio e treinamento sdo muito imporantes no crescimento
da industria. Além do mais, parcerias entre os fabricantes mesmos sdo necessarias para re-
alizar economias no desenvolvimento de produto, compra de matéria prima, equipamentos
de manutenc¢do entre outros. Na nossa industria, a pratica de parceria ndo esta bem esta-
belecida. A tabela 3 avalia o estado actual das pacerias que sao criticos para o progresso da
industria e para melhor acesso aos remédios.

3 Pierre Chirac, Els Torreele. Quadro global sobre a saude essencial de P e D The Lancet Vol. 367 13 de Maio de
2006
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O actual numero limitado de relagdes entre entidades regionais e internacionais representa
uma oportunidade para o setor. Facilitando parceria entre empresas em nossso continen-

te, assim como empresas inter nacionais poderia capacitar acesso a v arias necessidades da
industria, inclusive experiéncia, melhor portfolios de produtos, capital de investimento. Ha
também a possibilidade de fortalecer relacionamentos entre o setor privado e a academia no

continente ¢ com a Parceria para o Desenvolvimento de Produtos entre outros.

Tabela 3: Estado de parceiras afetando o setor na Africa

Categoria de Parceria

Funcgées

Estado

Parceria P&D entre a industria,
universidades e institutos de
pesquisa

Estas sdo importantes para a
inovagao,descobrimento ,desen-
volvimento e comercializagao

de novos produtos e novas
formulagdes genéricas e sistemas
de distribuicdo

Inexistente.
ANDI procura ocupar este
espago

Parceria da transferéncia de tec-
nologia entre empresas nacionais
e parceiros externos

Estas sdo importantes para a
introducad rapida de tecnolo-
gias e produtos e para reduzir
de modo significativo os custos
de desenvolvimento e o tempo
para a comercializacdo adequada
no caso de genéricos

Poucos exemplos:

¢ Cipla e Quimicas de Qualida-
de (UG)

* Zydus cadila e Almeta Impex
(Etidpia)

* Aspen GSK(SA)

* Sanofi Pasteur e Instituto
Biovac (RSA)

Parcerias para a provisao de
educacdo e treinamento entre a
industria e as Universidades

Para a provisao adequada de
treinamento e educacdo rele-
vantes as hablildades da industria
farmacéutica

Raros:

e Universidade de
Muhimbili(TZ)

* Fundacdo St. Luke (T2)

Parcerias entre parceiros de
desenvolvimento

Isto é para o apoio coordenado
e intergrado que responde as
necessidades da industria

Presentes:

* OMS & USP

* OrganizacSes da Nagdes
Unidas (ONUDI, UNCTAD,
UNDE ONU, WB)

« ONUDI & GIZ

A cooperagdo entre a industria e
vdrios intervenientes no governo

Para a criacdo de um ambiente
conducente e sustentador assim
COMO Uma Visao comum para a
industria

Fraco:
Tem muito a fazer para melhorar
a industria

Conexdes de negdcios entre as
empresas nacionais, regionais e
internacionais

Isto se trata da tranferéncia de
tecnologia, acesso aos novos
produtos e investimento direto
externo para o setor farmacéu-
tico local

Agéncias diferentes e autoriza-
¢Bes para producao ou distribu-
cdo desorganizadas
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2.4 RESUMO DE CAPITULO 2

Figura 6: Apresenta um resumo dos desafi os enfrentados no canal de valor da fabrica¢ao

farmacéutica.
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« Incompatibilidade entre a necessedida da
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Mensagens importantes do capitulo 2 incluem:

*  Fabricagdo farmacéutica ocorre dentro de um sistema complexo com uma sér ie de
intervenientes

* A condi¢do do “sistema da fabricagdo farmacéutica” em cada um dos nossos paises
(onde a fabricac¢do ocorre) é unica

e O estado actual das atividades de fabricacdo em nosso continente variam dramati-
camente de pais a pais

«  Na Africa do Norte e na Republica de Africa do Sul ha uma vasta série de produtos
fabricados. Mas na maioria da ASS, os portfolios de produtos sdo geralmente limi-

tados

»  Existem poucas pré-classificagdes da OMS ou aprovagdes por um ‘regulador rigoro-
so’ internacionalmente certificada para os remédios contra HIV e Malaria

*  Muitos insumos sao importados com uma estimativa de 95% dos IFA chegando do
exterior principalmete da India e China

»  Fabricacdo de padrio internacional tem sido provada a ser possivel em nosso con-
tinente
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Contudo, o padrao de qualidade com que empresas em nosso continente f abricam
¢ amplo e varia de pais a pais

As empresas mantem cada uma sua opinido em relagdo a actualizagdo de padrdes
de producgao

O assunto de produtos inferiores tem consequéncias graves para a saude publica e
portanto, precisamos tomar médidas para aumentar o padrdo de qualidade por toda
parte do setor

Existem questdes no que diz respeito a produgao inter nacional sendo concorrente
ou ndo em nosso continente

Pesquisas e discernimento do mundo real mostram que a economia de produgdes
farmacéuticas sdo complexas (e ultrapassam conceitos con vencionais de escala de
preferéncia) e sdo afetadas pela eficiéncia de producio

Os exercicios de simulagdo e cr itérios das empresas principais revelam que a pro-
ducéo de alta qualidade tende a concor rer com importacdes de India se tiver uma
plataforma equilibrada para todos (da perspectiva politica) também se eficiéncias na
producdo podem ser realizadas

O nivel de monitoramento regulador ¢ insuficiente em muitos paises

A situaga0 politica e leg islativa na maioria dos paises ndo apoia a industr ia local e
muitas vezes traz uma desvantagem e importagoes de formulagdes terminadas dos
paises que fornecem assisténcia valiosas para os seus setores

A sustentabilidade de producio local de alta qualidade vai beneficiar do desenvolvi-
mento das industrias auxiliadoras e da infra-estructura associada

As actividades diferentes no sistema de f abricagdo exigem recursos humanos espe-
cializados e conhecimento técnico, e a disponibiladade actual destes recur sos esta
limitado

Acesso a finanga é um desafio para muitos par ticipantes na industria sendo que a
grandeza do empréstimo bancario de longo prazo requer ido na maioria das vezes
ndo esta alcangavel e o interesse dos acionistas para o setor esta confinado

O comércio intra-africano em farmacéuticos esta limitado devido a v arios impedi-
mentos da perspectiva reguladora tanto quanto a relutancia para as empresas traba-
lharem juntos. Existe uma oportunidade significativa para o aumento no comércio
de medicamentos essenciais de alta qualidade e para que isto resulte no melhora-
mento de servicos de saude

Ha algumas oportunidades subutilizadas, capazes de ajudar a industria e capacita-la
a ser um recurso importante na satde publica. Estas oportunidades incliiem a utili-
zagdo total das flexibilidades TRIPS, a produc¢do consequente da atengdo crescente
em novas P&D, e facilitando conexdes de negocios e parcerias para muitos proposi-
tos como acesso a novos produtos, investimento de capital e conhecimento técnico
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O primeiro capitulo deste plano de negocios tra tou os desafios que tém impacto sobre a
prestacdo de cuidados de saude de qualidade no continente Africano, e apresentou estima-
tivas e projecOes atuais de padroes de doencgas futuras, e as previsdes para 0 panorama eco-
nomico para a Africa. O segundo capitulo apresenta os componentes e a complexidade do
sistema de producdo farmacéutica e identificou a grande variedade de contextos que exis-
tem em nosso continente e os desafios em diferentes dimensdes do sistema. Figura 7 abaixo
¢ uma representagdo esquematica dos aspectos fundamentais que precisam ser resolvidos se
a industria esta a responder 4 ambi¢do continental para a autossuficiéncia e sustentabilidade
no fornecimento de medicamentos seguros a pregos acessiveis eficazes e de boa qualidade.

Figura 7: llustracao das fundacoes de intervencoes-chaves necessarias e a ambicao fi nal
para o plano de negdcios

Qualidade, Acesso, Disponibilidade, Acessivel

Concorréncia, Sustentabilidade e Auto-Dependencia

Desenvolvimento de RH
Acesso ao Produto e Tecnologia
Acesso ao Financiamento Acessivel
e Incentivos com Prazos
Reforco e Execugao de Sistemas
Reguladores
Parcerias, Colaboragdes & Melhoria
de Vinvulos de Negécio
Melhorla de Recolhimento de Dados
de Mercado e Facilitar do Acesso ao
Mercado

‘ Estratégia Forte do Sector ‘

‘ Coeréncia da Politica ‘

‘ Compromisso Politico ‘

O plano de negdcios PFF A apresenta uma abordagem a través do qual a assisténcia téc-
nica pode ser for necida aos Estados Membros em todas as dimensdes-cha ves do sistema
de fabricagdo de produtos farmacéuticos a fim de que nossas empresas sejam capazes de
responder a necessidade continental para um for necimento sustentavel de medicamentos
seguros eficazes a pregos acessiveis e de qualidade. Ele identifica a necessidade de TA para
paises nao produtores, em colaboragdo com outras iniciativas associadas (como HRMA e as
atividades especificas das CER diferentes).

A heterogeneidade do continente e as aspiracOes diferentes de nossos Estados Membros

quando se trata de fabricacdo de produtos farmacéuticos e da necessidade de agdo a varios
niveis ¢ em varias dimensoes sdo fundamentais para reconhecer na estruturagdo dum plano
continental para o sector f armacéutico. Este plano de negdcios descrev e, portanto, uma
abordagem em que solugdes para problemas comuns serdo desen volvidos a nivel central e
adaptado de acordo com as especificidades do contexto do pais. Implementagdo da PFFA
sera, maiormente feita ao nivel do pais, embora existam também aspectos especificos da
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politica e assisténcia internacional de desenvolvimento que geram ag¢do em nivel das CER e
como um continente. Fundamental para o sucesso da PFFA ¢ o reconhecimento de que o
sistema de fabricagdo de produtos farmacéuticos envolve uma ampla gama de jogadores, e
o fortalecimento dos diferentes componentes exige também uma ampla séne de especializa-
¢do. Nenhuma entidade contém o necessario discernimento, mandato, ou habilidades para
lidar com toda a gama de requisitos e, portanto, a necessidade de colaboragdo entre os di-
ferentes partidos ¢ muito importante. Portanto, a constru¢do de um consorcio de parceiros
¢é recomendada e a CUA ira fornecer a autoridade central em que outros par tidos podem
trabalhar juntos. Mais pormenores sobre a natureza do previsto consorcio e como ira fun-
cionar sera descrito em mais detalhe no Capitulo 4.

3.1 O PACOTE DE SOLUCOES GENERICAS

Figura 8: Esquema indicando a interdependéncia dos aspectos criticos do sistema

Custo da Recursos Infraestruturas

Estrutura da Humanos por exemplo
Industria Qualificados Instalagées de
Bioequivaléncia

\_/

Oportunidade Padrdes de .
de Mercado Wm0 lidade <@ Conhecimento

\_/ \

Acesso a <« Caracteristicas
Capital Empresariais
Individuais

Chave: A mmmmmwi-B = B é dependente de A
Figura 8 ¢ ilustrativa da interconexdo de dimensdes-cha ves e exigéncias do sistema de f a-
brica. E uma simplificacio esquematica que fornece alguns exemplos da maneira em que
as questdes estdo ligadas, mas as especificidades de cada contexto v ariam de acordo com
inumeras variaveis, incluindo o estado atual, a ambig¢do, o nivel de desenvolvimento e acesso
aos mercados de capitais, o estado e a capacidade do regulador e muito mais.

As solugdes genéricas constituirdo um repositorio central de competéncias, conhecimentos,
habilidades e capacidades que podem ser acessados e adaptados a diferentes contextos Esta
sec¢do se concentrard numa descrigdo do pacote de solugdes que v ai desenvolver sobre as
intervengOes e as competéncias existentes e no contexto da PFFA, desenvolver novas ferra-
mentas e abordagens que podem ser implementadas exclusiv amente com uma verdadeira
colaboracgdo entre os parceiros. O pacote genérico de solugdes inclui:
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*  Desenvolvimento do Capital Humano

*  Desenvolvimento de um roteiro PBF em conjunto com uma a valiagdo de risco da
Lista de Medicamentos Essenciais

*  PrevisGes e orientagdes sobre opgdes de incentivo com prazos que 0s go Vernos po-
dem utilizar para apoiar a industria, dado o contexto especifico do pais, bem como a
identificagdo de apoio ndo fiscal, tais como facilitar o acesso a competéncia.

* Recomendacgoes e defesa para facilitar o acesso a capital de investimento acessivel a
longo tempo em magnitude suficiente para permitir o melhoramento de instalagdes
de acordo com normas internacionais

*  PrevisOes as exigéncias legislativas e politicas, ferramentas e opgdes para o desenvol-
vimento do sector local ¢ uma compreensao de que as questoes dewem ser tratadas a
nivel do pais e onde ha coordenagdo/negociagao envolvida a nivel regional

* A assisténcia técnica aos reguladores para identificar fung¢des criticas regulatorias
que devem centrar-se na (e nao apenas no contexto da PFF A, mas também para
assegurar a qualidade dos produtos no mercado local) e desenvolver e implementar
um plano de desenvolvimento organizacional para realizar estes

e Uma parceria ou plataforma de vinculos de negocios que pode abranger uma sér ie
de relacionamentos diferentes, incluindo aquelas que fornecem o acesso ao capital e
/ ou tecnologia e competéncia

e Trabalhar com centros de exceléncia para desen volver formula¢des para aproveitar
as flexibilidades do TRIPS e para ajudar as empresas que atingiram padroes de PBF
para aceder a pregcos modicos de dossiés de alta qualidade para produtos genér icos
estabelecidos que tenham importancia para a saude publica significativa

*  Desenvolvimento de novas formulagGes para a transferéncia para os fabricantes in-
ternacionais compativeis com PBF

* Orientagio para o fortalecimento das associagdes comerciais nacionais e regionais

*  Desenvolvimento das opg¢des e recomendagdes para a melhoria da coleta e disponi-
bilidade de dados de mercado

A gama de pacotes de solugdes é identificada na Figura 9 abaixo . Inicialmente, a secgdo
elabora as solugdes genéricas que serdo desenvolvidas. Um mecanismo proposto pelo qual
uma abordagem adaptada para cada contexto de pais pode ser desenvolvida também ¢é des-
crito abaixo.
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Figura 9: Pacote indicativo de solu¢des para abordar a amplitude das questdes
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3.1.1 Desenvolvimento dos recursos humanos

Uma dos aspectos mais criticos da sustentabilidade em longo prazo da industria farmacéu-
tica no nosso continente ¢ deserwolver os recursos humanos necessarios ao desempenho das
func¢des diferentes dentro do sistema de produgdo f armacéutica. Historicamente, haviam
muitas iniciativas dignas de desenvolver habilidades, no entanto, eles tém sido descoorde-
nados e ndo tiveram tanto impacto como deveriam se os requisitos de RH para diferentes

aspectos do sistema fossem desenvolvidos duma forma deliberada e ponderada. O sistema
requer capital humano reforcado em fungdes de regulagio, os aspectos técnicos do negocio,
producido e gestdo de aspectos da produgio, e na esfera da formulagao de politicas em dife-
rentes ministérios.

Ha diferentes mecanismos que podem ser usados para desenvolver as habilidades daqueles
que ja estdo envolvidos no sector ¢ ha uma necessidade de aumentar a disponibilidade de
profissionais qualificados para a sustentabilidade ao longo prazo . Portanto, a componente
de desenvolvimento de recursos humanos do plano de negodcio identifica tanto a formacgdo
académica formal dos participantes do sector em centros de exceléncia,bem como um con-
junto estruturado de modulos a serem disponibilizados para os aores do sector no pais e/ou
no nivel do conjunto dos paises.

A importancia da formagédo a nivel do pais/do conjunto nio pode ser superestimada, como
o progresso da industria ndo requer apenas o envolvimento das habilidades técnicos secos,
mas também uma mudanga na cultura da industr ia em todo o sistema de tal for ma que
a qualidade e a eficiéncia sdo conceitos que estdo emb utidos dentro do psique de todos
os praticantes. Ao nivel empresarial, as empresas que realizaram o objetiv o de alcancgar os
padrdes internacionais tém repetidamente enf atizados a necessidade de ajustar a cultura
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interna da empresa e tém utilizados div ersos mecanismos para fazer isso. Especialistas em
producdo eficiente também enfatizam a necessidade de eficiéncia para fazer parte da cul-
tura duma empresa de base para melhorias continuas para levar a produgao cada vez mais
competitiva. Melhores praticas em termos de programas de formagao de nivel corporativo
serdo desenvolvidas e disseminadas para as empresas através das associagdes comerciais. As
proprias empresas serdo responsaveis por tirar proveito de tais materiais, mas o treinamento
a nivel setorial sera realizado como parte da PFFA, como base de que as iniciativas de nivel
empresarial podem ser projetadas e implementadas.

Também ¢é necessario reconhecer que para que o sector embarque numa no va trajetoria
terdo de aumentar 0os nossos atuais recursos humanos através do acesso a competéncia em
curto e médio prazo através de varios mecanismos. Por exemplo, a parceria e uma platafor-
ma de articulagdo de negocios que ¢ descrita mais tarde viria a proporcionar um mecanismo
através do qual as empresas podem en volver parceiros para ajudar no projeto da planta de

exemplo. Ha muitas pessoas qualificadas em outras partes do mundo cujas experiéncias po-
deriam ser utilizadas através da facilitagdo do fluxo de expatriados para ajudar ou através de
incentivar os peritos na diaspora para retornarem. Por exemplo, atualmente existem milha-
res de pessoais farmacéuticos altamente qualificados que estdo atualmente desempregados
apos as redugdes em grande escala pela grande Pharma Parmalot, estima que o ntmero de
pessoas demitidas em 19.076 em 2011, 53.636 em 2010, 61.109 em 2009, e 43.014 em

2008. Meios pelos quais os governos poderiam considerar a facilitar o acesso rapido a esses
peritos inclui o aumento do subsidio de vistos de trabalho para ex-patriotas para as empre-
sas farmacéuticas.

Os conjuntos de habilidades especializadas que sdao necessanas para apoiar a producao local
estdo descritos no Capitulo 2, onde ha também uma lista ndo exaustiva de organizagdes en-
volvidas em ag¢des de formagdo para o sector farmacéutico. A CUA com o apoio da ONUDI
teve discussOes iniciais com a OMS, a USP e a Fundacido de Sdo Lucas/Escola de Farmacia
de Muhimbilli sobre o desenvolvimento das suas atividades em curso para acelerar o desen-
volvimento de recursos humanos para a industria.

Estas entidades podem ajudar no desenvolvimento dos recursos humanos ja envolvidos no
sistema de produg¢ao, no entanto, ha também a necessidade de desenvolver em longo prazo
o «fornecimento de trabalhadores qualificados» graduados que serdo vitais para a sustenta-
bilidade e autoconfianga na producdo de medicamentos de alta qualidade. Ha, portanto, a
necessidade de rever o curriculo de formagao das escolas de farmacia para que incorporar o
treinamento industrial. Isto é fora do mandato especifico da PFFA. No entanto, a parceria
técnica faria com que os peritos sejam disponiveis para ajudar as instituigdes de ensino su-
perior que estejam interessados em revisar seu curriculo de acordo.

Além disso, ha a necessidade de deservolver as habilidades de negodcios,cultura de negdcios,
e pericia na eficiéncia de fabricagdo se o sector seria sustentavel em longo prazo. Portanto,
bem como desenvolver os recursos humanos técnicos de regulagao e de produgao , o con-
sorcio vai desenvolver percepgdes iniciais e estabelecer modulos de formagao para fornecer
materiais e orientagdo que as empresas podem utilizar para melhorar suas operagoes e de-
senvolver modelos de negdcios e estruturas que sdo atraentes para os investidores e cada vez
mais competitivos em médio prazo.

Como mencionado, o desenvolvimento de recursos humanos requer a utilizagdo de diferen-
tes modelos para desenvolver uma base solida de competéncias técnicas e para as aprendi-

zagens de ser reforcado através da aprendizagem continua e disseminac¢do do conhecimento
aos outros participantes do sector. Este plano de negodcios procurara fornecer um programa
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abrangente de educacio através de centros de exceléncia e for macdo continua ao nivel do
sector, mas também sera necessario que as empresas individuais reconhecem a importancia
da formagéo continua e desenvolvimento da cultura corporativa e eles vdo precisar assumir
a responsabilidade por tais atividades (com orientagdo a nivel setorial da PFFA).

Habilidades de fabrica técnica, regulamentacao e politica

O desenvolvimento de recursos humanos envolvera diferentes niveis de interven¢do do con-
sorcio que vai ser contratado para fazer o projeto detalhado e implementagdo deste plano de
negocios. Num treinamento de nivel técnico nas institui¢does académicas irdo incluir:

*  Um programa abrangente de cursos de curta duragdo para os funcionarios atuais e
aqueles que aspiram a ingressar no sector. Isso poderia ser inicialmente realizado na
Fundac¢do Sao Lucas (com os seus parceiros), e sujeito a rolo de expansiao como o
modelo esta a ser estendido (v eja acima), o programa deve incluir: Documentagao
(Produto de Drogas / substancia, compilagdo do arquivo mestre exemplar de Dro-
gas), Projeto de formulacio, Excipientes, Revestimento, Bioequivaléncia, Método de
Validagdo, Calibracdo do equipamento, Arquivar com o PQ do FD A/OMS (SRA).
Universidade de Muhimibili ja esta oferecendo cursos de curta duragdo sobre estes
modulos, bem como sobre cursos de Validacdo e Qualificagdo; Granulagdo e reves-
timento de comprimidos; Controle de qualidade de medicamentos; revestimento e
formulagdes de liberagdo sustentada

*  Um programa de cursos especificos de Farmacéutico de longa duragdo para os re-
guladores e a industria. A Fundac¢ao Sdo Lucas/ a colaboragdo das Univ ersidades
de Purdue e Ho ward oferece um Programa de Formagao Avangada em Farmacia
Industrial de dois anos, que sera expandido para outras regides do nosso continente.
O foco do curso inclui: O desenvolvimento de drogas ¢ Conformidade Regulamen-
tar da Qualidade; Processo de F abricagdo de Drogas (PBF); Documentos Regu-
lamentares e Submissdes de Aprovacdo de Medicamentos Genér icos; Descoberta
de Medicamentos. O treinamento ¢ oferecido na Unidade de Ensino da F armacia
Industrial, que apresenta uma linha de produgio totalmente equipado e compativel
ao PBF com o equipamento de tamanho de lote de 50kg. Este programa ¢é baseado
no programa liderado pela Farmacia Industrial e Fisica da Universidade de Purdue

Estes cursos de formagdo serdo complementados com o funcionamento de cur sos no pais/
conjunto de paises que estdo disponiv eis para os agentes da industr ia diferentes. E impe-
rativo que as aprendizagens técnicas de cur sos académicos sejam desen volvidas e que ha
uma abordagem estruturada para o desenvolvimento da compreensao global do conjunto

de requisitos para a producgédo de alta qualidade, e a capacidade e consciéncia de todos os

intervenientes para cumprir a sua fun¢do especifica operacional de acordo a esses padrdes.
Estes conjuntos de cursos no pais/paises incluirdo:

*  Uma abordagem estruturada para o desen volvimento de conhecimento de PBF, e
processos, praticas e exigéncias associados

* O treinamento especifico visa transformar a cultura de gestdo de empresas, e en-
focando os aspectos de qualidade. Isto como com outros cur sos sera realizado em
nivel do sector, mas as empresas que necessitam for magdo interna especifica seria
capaz de acessar independentemente o painel de especialistas selecionados da CUA
(mecanismos para os paises com um numero limitado de f abricantes para acessar
essa formacgdo vai precisar ser estabelecida, tais como por meio de abordagens de
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conjuntos regionais). No entanto, a PFFA procurara desenvolver materiais para aju-
dar as empresas em seus progamas de formacgdo interna em curso em torno do PBEF,
mudanga de cultura e a importancia da qualidade para o negocio

e Treinamento Especifico da Autoridade Reguladora, acima dos cur sos académicos
também sera necessario para permitir que os reguladores desenvolvam esse conheci-
mento, e pericia atual, para melhorar a sua capacidade de super visionar o mercado
(dependendo da infraestrutura, bem como RH - wja abaixo). As atividades da OMS
e USP neste sentido ja foram mencionadas . No entanto, ¢ reconhecido que estas
iniciativas precisam ser melhoradas que o desen volvimento das competéncias de
regulacdo beneficiaria de programas de apoio mais adicionais e talvez mais extensas.
O USP e a OOAS tém, por exemplo, propostas uma abordagem de «for magao dos
formadores» para a regido da CEDEAOQO, em que os reguladores exper ientes apo-
sentados poderiam ser mentores aos individuos e podem transferir o conhecimento
para a proxima gerag¢io, que podem atuar como agentes de mudanca dentro de suas
NMRA. Tal conceito pode ser desenvolvido e implementado em outras CER. Além
disso, autoridades reguladoras muito r igorosas e organizagdes relacionadas ofere-
cem programas de treinamento para os reguladores de paises em desen volvimento.
A PFFA vai buscar para acessar esses prog ramas de organizagoes tais como ICH,
FDA, e EMA,a OMS no que diz respeito a ofetta de programas de desenvolvimento
continuo para os NMRA africanos participantes

* Treinamento para os decisores politicos ¢ uma area-chave que precisa ser abordada
no inicio para aumentar o conhecimento especifico da industria dos tecnocratas com
a tarefa de formular e implementar politicas que tenham impacto sobre a industr ia
farmacéutica. Dada a ampla gama de ministér ios envolvidos e o numero de fun-
cionarios que participarao, enquanto os cursos externos discretos podem ser apro-
priados para altos funcionar ios do governo, prevé-se que uma sér ie de workshops
e semindarios para informar os decisores politicos da realidade do sector, sua com-
plexidade, seu potencial de beneficios a saude publica e sua necessidade de Tabelas
politicos coesos serdo oferecidos no pais . Algumas universidades lideres africanas
tém sido abordados e ja indica vam uma vontade de criar e oferecer o treinamento
necessario. A CUA também vai abordar outras institui¢cdes de formacéo e parceiros
internacionais de desenvolvimento com a necessaria competéncia para desenvolver
e oferecer um programa deste tipo e se esforcam para vincula-los com as institui¢des
africanas interessadas

e Cursos de curta duragdo para equipes de engenharia, artesdos e operadores de ma-
quinas. Tornou-se claro por meio de interagdes com as pattes interessadas diferentes
da industria que um desafio principal que enfrenta os fabricantes ¢ relativo a uma
falta de habilidades necessarias e experiéncia em ferramentaria e fabricagdo e ma-
nutencdo ideal da planta e operagdes. A CUA, portanto, propde-se iniciar uma série
de cursos de curta duracdo para as equipes técnicas da industr ia, a fim de divulgar
as melhores praticas internacionais e equipar as empresas para que sejam capazes
de avaliar, manter e reparar os seus propr ios equipamentos. Isto ¢ particularmente
urgente porque uma das causas de longos per iodos sem trabalho esta relacionada
a quebra de equipamento que exige a impor tagdo de competéncias; normalmente
do estrangeiro. Esta é uma grande ruptura nas operagdes continuas das plantas e é
onerosa para as empresas com problemas econémicos
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As competéncias empresariais para a inddstria farmacéutica

O desenvolvimento e a sustentabilidade do sector f armacéutico sdo dependentes nédo sé

das competéncias técnicas associadas com a f abricagdo, mas também das habilidades de

negocios dos empresarios e gestores de empresas que estao erwvolvidas. Competitividade ndo
¢ apenas uma fung¢do de uma série de aspectos estruturais da industria, nem o desenvolvi-
mento de um ambiente propicio de uma politica, a perspectiva regulamentar e legislativa, €
também dependente da capacidade dos empresainos e gestores das empresas para aproveitar
as oportunidades que serdo fornecidas e desenvolver os seus negdcios para a tingir os fins.
As habilidades inerentes de empreendedores de sucesso, tais como energia, o dinamismo, a
tomada de risco e outros nao devem ser subestimados, porém estes podem ser melhorados
através do ensino de algumas dimensdes-chaves de fazer negdcios no sector farmacéutico.

Existe o potencial de programas de treinamento para a indastria em instituigdes de ensino
que, por exemplo, poderiam replicar o MBA em Gestdo Farmacéutica, que € oferecido por
instituigdes como NIPER na India. A necessidade de tais prog ramas foi analisada por v a-
rias pessoas farmacéuticas que identificaram a necessidade dum programa que abrange os
seguintes cursos:

* Contabilidade e gestao financeira

* Ambiente de Negocios Farmacéuticos

*  Direito Empresarial

*  Producao e Gestdo de Operagdes em Farmacéutico

*  Gestao Estratégica em Farmacéutica

*  Gestdo de Vendas Farmacéutica

*  Gestao de Marketing

*  Gestdo de Marcas em Farmacéutica

* Logisticas e Gestdo de Ligacdo de Fornecimento para Farmacéutica

* A governanga Corporativa e liderang¢a do conselho
No entanto, também ¢é necessar io reconhecer que muitos empresar ios e gestores das em-
presas nio tém tempo para frequentar cur sos de formacdo tdo ampla, e a necessidade de
aspectos especificos da gestdo de negdcios a ser divulgados para a industria é urgente, dado
que os prazos envolvidos no movimento desde o planeamento inicial a mobilizagao de in-
vestimentos e a moder nizagdo das plantas estabelecidas ou constr ugao de novas plantas ¢
substancial. Portanto habilidades fundamentais que sdo necessarias para o desenvolvimento
do sector serdo for necidas conforme solicitado através de entidades como associagdes de
comércio tais que as empresas podem rapidamente tomar agao.
Um componente fundamental dessa for magio sera para ajudar a mudar a cultura empre-
sarial dominante e praticas de governanc¢a na industria. A gestdo e cultura de go vernanga

de empresas farmacéuticas africanas tém sido consistentemente identificadas como um dos
principais pontos fracos da industr ia, e uma das pr incipais razdes por que os in vestidores

63



PLANO DE FABRICACAO FARMACEUTICA PARA AFRICA - PLANO DE NEGOCIO

néo estdo dispostos a investir na industria farmacéutica Africana. Isso ndo é surpreendente
dado que a comunidade de irwestimento ¢ compreensivelmente ndo desejosas de irwestir em
empresas onde eles ndo tém o controle, e onde as manutengado de registros, as estruturas de
governanga e os papéis e as responsabilidades nao estdo bem definidos. Assim, € imperativo
oferecer um numero de modulos para formagdo executiva e para a construgdo das necessa-
rias competéncias de gestdo e pericias gerais.

As abordagens disponiveis para a melhoria da competitividade sdo outra area-cha ve para
os gerentes de negocios. E claro que alcangar eficiéncia requer a incorporagio de eficiéncia
na cultura corporativa, mas precisam ser dadas as fer ramentas aos gerentes com as quais
podem identificar a oportunidade e afetar a mudancga dentro de suas organizagdes.

3.1.2 O roteiro de PBF e a avaliacdo de risco da EML

O objetivo final da PFFA ¢ que toda a produgdo na Africa adere as normas internacionais
de PBF. Ha uma série de orientagdes que os reguladores e agéncias diferentes estabeleceram
para definir o que constitui o0 PBF, mas a PFFA recomenda que o PBF da OMS, conforme
estabelecido no compéndio da OMS para a garantia de qualidade 2006,seja o alvo de todos
0s paises aspiram.

Quando as empresas estao deserwolvendo novas instalagdes de producdo, recomenda-se que
os paises imediatamente exigem os padroes do PBF da OMS, mas onde existe um sector
farmacéutico estabelecido, uma trajetoria em dire¢do do PBF precisa ser estabelecida.Num
mundo ideal, todas as empresas imediatamente atualizariam seus padrdes para o PBF, mas
iss0 nao € pratica como experiéncia substancial € necessaria para lidar com a gama de aspec-
tos envolvidos no PBF, um investimento significativo é frequentemente envolvido, o tempo
¢ necessario para ajustar a cultura corporativa em dire¢do a um que tem a qualidade como
um principio central, e os processos e procedimentos devem ser definidos e validados. Esses
e outros fatores significam que uma abordagem pragmatica é justificada como a maioria das
empresas precisa melhorar para alcancar o PBF e exige v arias formas de assisténcia para
fazer isso (veja outras solugdes, sobre o apoio técnico e incentiv 0). Eles também precisam
de tempo para implementar as mudangas,enquanto continuam a fazer negdcios. Da mesma
forma para executar o PBF, a maioria dos reguladores terdo de aumentar a sua capacidade
e recursos, 0 que novamente leva tempo e recursos.

A reconhecer esta situagdo, o plano de negodcios recomenda a utilizagdo de uma abordagem
de «roteiro PBF». O trabalho inicial com a Farmacopeia dos Estados Unidos(USP) resultou
no desenvolvimento duma ferramenta de avaliagdo prototipo que olha para quantificar o
nivel de adesdo de uma empresa ao PBE Isto poderia ser usado sob a autoidade da NMRA
como parte da implementagao de PFFA a nivel do pais para avaliar o nivel de conformidade
com o PBF de fabricantes que operam no pais.

O objetivo da avaliagdo seria para estabelecer uma base a pattir da qual um roteiro PBF para
o sector pode ser estabelecida. Durante o conjunto acima da f ase, a CUA em conjugagio
com os parceiros nucleos irda desenvolver um roteiro genérico.

O objetivo para o futuro é que todas as empresas estdo em confor midade com o PBF em
todas as categorias de produtos, porém, como afirmou esta ndo ¢ possiwel nem pratico agora.
As implicagdes de producio inferior variam dependendo do tipo de produto, em termos de
implicagOes para a saude se contaminado, se os produtos ndo sido eficazes ou se os produtos
estavam a ser rotulados em erro. Portanto, na intercalar propde-se que as empresas que nao
estdo nos niveis do PBF devem ser limitadas apenas para fabricar produtos que sdo consi-
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derados como representando um risco minimo no caso em que a qualidade dos produtos é
comprometida. Para identificar os produtos que seriam adequados, uma revisao técnica da
Lista de Medicamentos Essenciais da OMS sera realizada (discussdes iniciais com a OMS
sobre esta ja tiv eram lugar). Tal avaliagdo do risco seria utilizada como uma base para a
NMRA para determinar quais os produtos que podem ser produzidos pelo qual as empre-
sas (pode ser que haja um ntmero de camadas abaixo do estado de compativel total com o
PBF).

Apesar da PFFA recomendando uma abordagem pragmatica para a melhoria dos padroes
de horas extras, as implicagOes da qualidade ndo dev em ser subestimadas como o roteiro
vai incluir pré-requisitos recomendados pelo PBF para deter minados tipos de produtos
(mesmo na categoria de risco minimo), que devem estar no local antes que a produgdo
pode comegar ou continuar. Por exemplo a produg¢ao de xaropes nao dev e ser permitida
sem plantas de tratamento da agua adequadas no local. O risco de choque anafilatico em
pessoas alérgicas a penicilina significa que a produgdo de beta-lactamicos dev e ser sempre
num local separado doutros produtos. Pré-requisitos sugeridos ainda vao ser recomendados
como parte do roteiro.

Em resumo, onde ha uma industr ia estabelecida com v ariados padrdes de producao do
plano de negécios de PFF A defenda uma abordagem pragma tica a melhoria dos padrdes
de qualidade com o objetivo final de serem normas internacionais de PBF para todos. Isto
requer uma abordagem holistica, onde capacidade de desen volvimento regulamentar, de-
senvolvimento de recursos humanos, o acesso a competéncia e incentiv o/apoio para a in-
dustria sdo coordenados para permitir e obrigar as empresas a aderir a um roteiro PBF. O
roteiro sera:

*  Consiste duma série de marcos que definem os componentes especificos do PBF
que as empresas ter iam no ritmo por certo ponto no tempo . Isto seria levando a
um ponto no futuro (provavelmente estabelecido pelos seguintes consultas NMRA)
onde todo o componente do PBF teria de estar no lugar

* Necessidade de ser pragmatico, mas também identificar as questoes criticas do PBF
que precisam ser abordadas como um imperativo no inicio

» Diferenciar entre os diferentes requisitos do PBF para diferentes fomas de dosagem
e categorias de produtos determinados

* Necessidade de ser pragma tico, como cer tos aspectos levardo algum tempo para
ser implementados(por exemplo, onde a construcgdo e / ou mobilizacdo de capital é
necessaria)

e Ser implementado em conjunto com uma a valiagdo de risco da EML, onde em-
presas que operam abaixo dos padrdes de PBF ser iam limitados a producao desses
produtos que representam o risco minimo

3.1.3 Percepc¢des e orientacdes sobre incentivos com prazo para apoiar a induastria

Um dos principais objetivos da PFFA ¢ que a produgio de padrio inter nacional de medi-
camentos essenciais em Africa deve ser sustentavel. Alguns comentaristas sugeriram que
a sustentabilidade em ter mos de competitividade s6 pode ser alcancada com plantas de

grande porte que sdo capazes de “obter economias de escala”. No entanto, a economia da
producdo de formulagdes finais ¢ muito mais complexa do que aquela com muitos f atores
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a considerar. Conforme descrito na Sec¢do 2, a ONUDI encomendou v arias pegas de in-
vestigagdo sobre a economia da produgao de for mulagdes finais que indicam que com o

apoio adequado e mudancas nas praticas de negocio, a fabricagdo local de produtos de alta
qualidade pode ser competitiva com as empresas asiaticas.

Sustentabilidade a longo prazo de producgdo de alta qualidade € possiv el no continente e
sera uma fun¢do da maneira em que as empresas sdo gerenciadas, bem como o prog res-
so em varias frentes (tais como a har monizagao de registo que esta sendo per seguido por
HRMA). As solugdes de desen volvimento de recursos humanos descritos neste plano de
negdcios prestam assisténcia as empresas sobre como gerenciar as plantas de foma eficiente
e alcangar competitividade. Entretanto, os incentivos com prazo sao obrigados a ajudar as
empresas a fazer os investimentos necessarios e de proteger e ajudar aqueles que ja tenham
feito isso.

O trabalho esta sendo feito na economia da produgdo f armacéutica juntamente com per-
cepgdes quanto ao estado a tual da producdo f armacéutica, os requisitos de in vestimento
para a atualizagdo e a natureza da industria farmacéutica fornecer a base para aconselhar os
governos sobre os incentivos com prazo adequados de apoio a industr ia como ele aprende
a ser competitivo e se esforga para produzir em padrdes inter nacionais. As recomendagoes
relativas a um pacote de incentivos sera dependente do contexto especifico do pais dada as
inumeras variaveis que precisam ser levados em conta, incluindo:
e As taxas de juros
* Aliquidez dos mercados de agdes
*  Volatilidade da moeda
e Situagdo atual da industria em termos de necessidades de investimento
e Ferramentas e incentivos da politica industriais especificos a industria e geral que ja
estdo no local (por exemplo, Zonas Econdmicas Especiais, incentivos a exportagao,
listas de acesso restrito, empréstimos em condi¢Oes favoraveis, etc.).
*  As especificidades do regime fiscal

* Capacidade e padrdes de produgio atual no pais

*  As especificidades do roteiro PBF, conforme determinado pela NMRA (com o pa-
recer da PFFA)

*  Prioridades de satde publica
Estes e outros variaveis ira informar o projeto do pacote de incentiv os. Experiéncia dentro
da Africa, bem como outras geografias e industrias fornecem exemplos de mecanismos que
podem ser utilizados para prestar apoio fiscal para os fabricantes. Estes podem ser ampla-
mente divididos em duas categorias, medidas de protegao e apoio direto. Mecanismos para
a provisdo de apoio direto podem incluir:

* Bonificagdes de juros

»  Créditos de capital de Trabalho
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Cartas de subscrigdo de crédito para melhorar as condigdes de crédito que as empre-
sas podem obter dos fornecedores

Avaliagdo Zero/isengao sobre insumos importados para a industria

Disposicdes especiais de depreciagio (por ex emplo, empresas da India podem per-
mitir a depreciagdo de 150% dos investimentos de capital)

Subsidios de Utilidade
Subsidios de apoio a formacao

Incentivos as exportagoes

Abordagens protecionistas podem incluir:

Aumento das tarifas sobre produtos acabados importados
Listas restritas

Preferéncia Marginal para aquisi¢do de produtos produzidos localmente

A probabilidade é que uma combinacggo de diferentes fer ramentas deve ser incor porada
num pacote de incentivos e como mencionada, a especificidade inevitavelmente variar de
pais a pais. Ao aconselhar sobre um pacote de incentiv 0s, vamos estar atentos a algumas
consideragoes. Estas incluem:

Dependendo do estado da industr ia, as politicas protecionistas podem ser preju-
diciais a saude publica, por exemplo, se geram o aumento de pregos (por ex emplo,
através de tarifas aumentadas ou se a industra local ndo esta suficientemente desen-
volvida e a competicdo mantém o0s pregos para baixo se uma lista restrita € colocada
no lugar)

O pacote de incentivos tera de reconhecer os diferentes modelos de negdcios e es-
truturas de capital que existem e que sdo desejdeis para a sustentabilidade em longo
prazo (por exemplo, as bonificagdes de juros so favoreceriam as operagdes da divida
financiadas, quando uma mistura de divida e equidade pode ser mais apropriada)

Os incentivos devem ter em mente o objetivo em médio prazo de competitividade de
ficar sozinho e devem procurar incentivar a producio eficiente (a India tinha em lu-
gar o controle de pregcos de modo que as empresas tenham de ser competitivo desde
0 inicio, mas receberam o apoio noutras formas)

Os incentivos destinam-se a ser limitados pelo tempo
Os fabricantes estdo comegando de diferentes pontos e aqueles que ja fizeram inves-
timentos ndo devem ser penalizados e devem receber alguma forma de prote¢do em

curto prazo

Deve ser desenvolvido para funcionar no ambito dos auais incentivos € mecanismos
da politica industrial
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* O pacote de incentivo nao deve ser excessivamente complicado, mas deve reconhe-
cer a complexidade da situagdo

e Deve ser coordenado com o roteiro do PBF (e vice-versa)

* Os incentivos terdo de considerar o investimento estrangeiro e empresas de parceria
como mecanismos de terceirizacdo de investimento e acesso a tecnologia, € o grau
em que estes devem ser estimulados por meio do pacote

* Os incentivos devem evitar ser uma questdo de gestos simbolicos e (com base nas
provas) devem representar os niveis de apoio significativo e apropriado

* No entanto, os incentivos ndo devem representar um subsidio desnecessario para o
sector privado

»  Sera necessario refletir sobre as possiveis consequéncias “imprevistas” e incentivos
perversos que podem resultar

*  Finalmente, deve ser reconhecido que os incentiv 0os nao podem resolv er todas as
coisas para todas as pessoas, € que a impor tancia das competéncias de negdcios,
energia, iniciativa, o apetite para o risco e a capacidade de ajustar dos empresar ios
e dirigentes de empresas ndo dev em ser subestimados, prejudicados ou desv alori-
zados. Além disso, eles tém de ser melhorada (como descrito acima) para o fabrico
sustentavel em longo prazo no nosso continente ser realizado

3.1.4 Percepcodes e orientacdes sobre as consideracdes politicas e legislativas

Incoeréncia politica tem sido identificada como um obstaculo importante para o desenvol-
vimento do sector f armacéutico. Mais tarde nesta sec¢do , apresentamos uma abordagem
proposta para o desenvolvimento de planos especificos de cada pais para o sector A aborda-
gem consultiva entre as partes interessadas e diagndsticas do panorama politico e legslativo
seguido pelo desenvolvimento de uma estratégia comum sdo os meios pelos quais a incoe-
réncia pode ser identificado e resolvido.

3.1.5 Assisténcia técnica aos reguladores

A seccdo 2 identificou o papel critico do regulador no sistema de f abrico farmacéutico, e
identificou evidéncias a partir de um estudo recente da OMS, que mostra que muitas das
nossas NMRA (ou equivalentes) ndo sdo capazes de proporcionar as fun¢des necessarias. A
sec¢do de desenvolvimento de recursos humanos do plano de negocio identifica meios pelos
quais a capacidade humana pode ser deserwolvida e mais habilidades trazidas para aTabela.
No entanto, assim como os requisitos de capital humang NMRA exige a infraestrutura para
cumprir o seu mandato para proteger o publico e garantir que os medicamentos disponiwis
no mercado sdo de qualidade garantida, segura e eficaz.

Portanto parceiros no consorcio v a0 oferecer assisténcia técnica para elaborar planos de

desenvolvimento organizacional, incluindo a infraestr utura reguladora que € necessar ia e
orientar a sua implementacdo . Esta assisténcia sera prestada aos paises produtores, mas
também paises ndo produtores (no contexto de a tividades em curso de HRMA) a fim de
que todos os Estados Membros tenham a opor tunidade de beneficiar de fontes locais de
producdo de medicamentos essenciais de alta qualidade. As funcionalidades especificas que
o regulador em cada pais deve concentrar-se dependerao das aspiragdes de produgio, nivel
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de cooperacdo com outros NMRA, e os pontos fracos criticos nos sistemas atuais que tém
a ver diretamente a protecao da saude publica. Ha grandes competéncias dentro da OMS e
USP que podem ser utilizadas, e na Escola Médica da Universidade do Gana (Classificada
como Centro Colaborador da OMS para a Advocacia e Formag¢do em Farmaco vigilancia
em 2010) tem desenvolvido a pericia e um «kit de fer ramentas» de farmaco vigilancia que
poderia ser utilizado pelo PFFA. No entanto, a assisténcia técnica s6 pode trazer um pro-

gresso nesta area se houver compromisso politico de alto nivel para investir nas autoridades
reguladoras.

Acessando o investimento para esses prog ramas de desenvolvimento institucional sera da
responsabilidade dos Estados membros, mas os bancos de desenvolvimento como o Banco
Mundial indicou informalmente que haveria interesse forte em pedidos do governo para os
empréstimos, empréstimos acessiveis e créditos (dependendo do esta tuto do pais e outras
prioridades) para investimento nesta fungdo critica de saude publica.

3.1.6 Assisténcia a empresas lideres

A sustentabilidade em longo prazo dos prog ramas de tratamento para as doengas pandé-
micas beneficiara do estabelecimento de producio de alta qualidade que é cer tificado pela
OMS. Existem trés empresas que a tingiram este nivel (em SSA fora de RSA) e uma sér ie
de outros que estdo trabalhando duro para isso (e outra cetificagdo rigorosa regulamentar).

Fundamentalmente este plano de negdcios adopta uma filosofia em que o conjunto do sec-
tor deve ser apoiado e necessario para melhorar os padrdes do PBF e que este objetivo sera
atingido através da construcgdo de capacidade em todo o sistema de fabrica. No entanto, ha
uma necessidade de saude publica para aumentar rapidamente a produgédo local de produ-
¢ao de padrdo internacional para as doencgas pandémicas para este plano de negocios inclui
suporte para as principais empresas que ja tomaram medidas corajosas no sentido de aingir
os padrdes internacionais de PBF. Portanto, alguns de apoio em nivel da planta (com base
na aplicagdo e aprovagao da PFFA) serdo necessarios, para ajudar aqueles que estdo per to
de pré-qualificagdo para atingir o padrio exigido para os produtos na lista de pré-qualifica-
¢do da OMS, e para ajudar aqueles que tém um produto pré-qualificados para aumentar sua
carteira e ter acesso aos mercados. Alcangar o padrao sozinho ndo garante que os produtos
serdo adquiridos, assim bem como assisténcia em questdes como a preparacdo de dossié,
essas empresas necessitam a assisténcia em niv el da planta para melhorar a eficiéncia de
producgdo para que, no curto prazo, eles possam ser competitivos com as importagdes.

Outros aspectos dos pacotes de solugdo também oferecem oportunidades para as empresas
lideres que tenham atingido os padrdes da OMS, incluindo o acesso a no vas formulagdes
desenvolvidas no ambito da PFFA e a plataforma de ligagdes do negdcio, segundo o qual,
as empresas avangadas tém maior probabilidade de serem parceiros interessantes para os
principais atores internacionais.

3.1.7 Novas formulacoes

As discussdes iniciais foram realizadas com as universidades e os centros de exceléncia con-
tinentais (por exemplo, KEMRI e MUHAS), bem como internacionais (Universidades de
Purdue e Howard) sobre o seu interesse no deserwolvimento de formulagdes para a divulga-
¢ao atraveés da PFFA para as empresas que atingem padrdoes do PBF da OMS. O interesse
inicial foi expresso e um modelo pelo qual esse trabalho v ai ser financiado e as prioridades
para o desenvolvimento de formulagGes estdo em desenvolvimento. Sugere-se que a PFFA
poderiam fornecer o financiamento semente para o deserwolvimento de formulagdes iniciais
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e que estes seriam divulgados as principais empresas que utilizam um modelo de recupera-
¢do de custos.

Este componente do pacote de solugles serve para tratar algumas falhas criticas no curto e
médio prazo, incluindo:

*  Expansao das carteiras de produtos de empresas lideres no continente para incluir
mais do que apenas formulagdes basicas de produtos antigos sera uma contribui¢do
importante de saude publica

e Desenvolver formulagdes e, em seguida, espalhar o custo a través de uma gama de
empresas (através da cobranca de uma taxa para cada um refletindo apenas uma
percentagem do custo) seria um meio pelo qual as empresas poderiam ter recursos
para expandir suas carteiras

«  As Novas formulagdes para a Africa sdo necessarias em algumas 4areas cr iticas. Os
trabalhos em curso por varias Parcerias de Desenvolvimento do Produto visam re-
solver isso, mas os centros de exceléncia de PFFA poderiam coordenar essas entida-
des, para desenvolver, por exemplo, formulagdes pediatricas de ACT e novos FDC
para adultos e criangas no campo do HIV

* 2 %e 3 *?linhas terapéuticas do HIV estdo em g rande parte ainda sob a protegdo de
patente e proibitivamente caro para muitos programas e paises. Se flexibilidades se-
jam devidamente incorporados em nossa legislagdo entdo poderiamos utilizar esses
centros de exceléncia para fazer engenharia reversa destes produtos e disponibilizar
a tecnologia para fabricantes lideres africana que, entdo, ser capaz de for necer tais
produtos para os Paises Menos Desenvolvidos no nosso continente

Ha, portanto, a necessidade de ajudar a industria de acessar os produtos e técnicas comuns
dossiés de formato de documentos completos (CTD) e fazer estes dossiés de alta qualidade
disponiveis para a industria a um custo acessivel através de um modelo de «custo compar-
tilhado». A CUA nfo tem a inteng¢do de for necer este servigo para sempre, mas considera
que esta ¢ uma interveng¢ao urgente e de tempo limitado que vai cair dentro de cinco a dez
anos como as empresas adquirem a capacidade e os recur sos financeiros necessarios para
desenvolver seus proprios produtos.

E fundamental destacar que o acesso a tecnologia desenvolvida sera reservado para as em-
presas que alcancaram o PBF internacional, e sera usada como motivagdo para as empresas
a trabalhar no sentido da cer tificacdo do PBF internacional, e envolvera as seguintes ativi-

dades fundamentais:

*  Selegao de produtos para o desen volvimento com base em listas de medicamentos
essenciais e medicamentos antirretrovirais de segunda linha

* Assinatura de acordos de desenvolvimento de produto e tecnologia

* Reverse os produtos de engenhar ia e trabalhando com parceiros para compilar os
dossiés de formato de CTD

*  Criagdo de equipas de transferéncia de tecnologia e recrutamento de peritos

» Transferéncia de tecnologia para empresas compativeis com o PBF
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Para facilitar a comercializagdo das tecnologias desenvolvidas pelos centros de transferéncia
de tecnologia, acordos de licenciamento serdo negociados diretamente com varios titulares
de IPR para licencas voluntarias dos fabricantes africanos compativel ao PBF internacional.
Além disso, dado que a transferéncia de tecnologia ndo ¢ uma questao tdo simples, foi pro-
posto que apos o processo e o desenvolvimento da formulacdo tem sido feito em varios la-
boratorios, o processo deve entdo ser transferido para Pharm D R e Lab D da Uniwersidade
de Muhimbili, cuja capacidade de escala de produgio laboraorial é até 5 kg de refinamento
e elaboragdo. Apos isso, 0 processo seria entdo transferido para a Fundagdo Sto Lucas, que
tem uma planta piloto com uma escala de producdo de 50 kg - suficiente para per mitir
a ponte de produgao labora tério para a escala comercial. Quando a transferéncia dessas
tecnologias é realizada sera necessario para uma equipe de transferéncia de tecnolog ia ser
estabelecido para garantir que o processo altamente envolvido e complexo é realizado con-
forme necessario e que as empresas beneficiarias recebam a formacdo adequada do pessoal
de producgio.

3.1.8 Parceria e plataforma de vinculos de negocios

No Capitulo 2 ha uma descr¢do das oportunidades subutilizada para as relagdes comerciais
e varios tipos de colaboragdo que poder ia fortalecer a produgéo local. Ha muitos relacio-

namentos diferentes que se podem entrar e plano de negdcios sugere uma plataforma atra-
vés da qual estes diferentes tipos de relacionamento pode ser negociado . As oportunidades
para a cooperagio existem em niv eis nacionais e regionais, bem como para as disposi¢des

intercontinentais que forem estabelecidas para o beneficio mutuo de as par tes. A colabo-
ragdo a nivel nacional entre os fabricantes pode talvez for mais bem facilitada por meio do
fortalecimento das Associacdes Comerciais. Outras colaboragdes regionais e internacionais
poderiam ser facilitadas através de uma intermedia¢do de Parceria e plataforma de vinculos
de negocios.

Ha evidéncias quanto ao beneficio mutuo que v arios tipos de relacionamento poder iam
entregar e para a necessidade de nossas empresas para acessar insumos div ersos, incluindo
competéncias, capitais, produtos e tecnologia. Apesar da evidente necessidade e o interesse
latente do nimero de relagdes materializadas sdo limitadas e o grau em que as empresas po-
dem acessar o investimento (através da equidade JV, os investidores profissionais, ou divida
bancaria) e competéncia através da colaboragdo ou numa base de taxa de ser vigo tem sido
relatado como um desafio fundamental.

Recomendamos que um investimento de ciéncias viva experiente e profissional em desen-
volvimento de negdcios seja recrutado e tém um papel especifico para gerir as varias ativida-
des que compdem a parceria e uma plataforma de articulagdo de negocios.

A plataforma usaria varias modalidades para facilitar as parcerias e os acordos de negdcios
abrangendo a diversidade de potenciais estruturas e os participantes. Estas incluem:

*  Um portal web onde os perfis corporativos poderiam ser publicados, um grupo de
peritos podem ser identificado por varias formas de assisténcia que as empresas
podem exigir, a divulgagdo de infor magdes sobre os cong ressos futuros do sector
e publicagdao de materiais em programas de desenvolvimento internos da empresa

*  Monitoramento e engajamento vivo nos negocios do sector farmacéutico através de
assistir as conferéncias e criacdo duma rede extensa em todas as geogafias e tipos de
institui¢do (por exemplo, entidades de pesquisa,fabricantes, prestadores de servigos,
fabricantes de equipamentos, etc.), com a intenc¢do de identificar oportunidades de
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colaboracgio, e promover as oportunidades representadas pela industria farmacéuti-
ca na Africa

*  Em coordenagido com os parceiros do consorcig acompanhar os progressos alcanga-
dos pelo sector na mobilizacdo de investimentos e acesso a tecnologias e identificar
oportunidades de evolugao para o plano de acdo, se necessario

»  Trabalhar com entidades internacionais de financiamento como o Fundo de Inves-
timento para a Saude em Africa (IFHA), o IFC e seu Veiculo de Equidade para a
Saude na Africa (EVHA), o Banco Africano de Desenvolvimento para mobilizar o
entusiasmo para o sector, € para incentivar o investimento em requisitos (por exem-
plo, pré-requisito da IFC para a pré-qualificacdo da OMS antes de in vestir em fa-
bricantes africanos)

e Acolher dois eventos de fazer parceria durante o periodo de cinco anos para oferecer
oportunidades para as par tes interessadas para conhecer e estabelecer o interesse
inicial em trabalhar juntos

*  Trabalhar com o desenvolvimento da estratégia a nivel nacional e processo de imple-
mentacdo para identificar oportunidades e recomendar abordagens para f acilitar a
colaboragdo e diagnosticar o clima de irwestimento e recomendar componentes para
a estratégia que poderiam melhorar o acesso ao irwestimento (por exemplo, aspectos
especificos do pacote de incentivos que os investidores precisam para ver no local)

3.1.9 Fortalecimento das associac6es do comércio da industria

A maior parte das intervengdes em paises e seminarios de divulgacdo de informagdes e trei-
namentos serdo organizados e entregues a través configuragdes de grandes grupos. A CUA
vai priorizar o fortalecimento das associagdes comerciais, tanto a nivel regional e nacional,
que sera um valioso parceiro na organizagao de tais programas de treinamento € como por-
tais de disseminag¢do da informagéo.

A ONUDI tem uma exper iéncia significativa no apoio a for magio e desenvolvimento das
Associagdes Comerciais, tanto na esfera farmacéutica e no contexto industrial mais amplo.
Por exemplo, a ONUDI apoiou a fundagdo da Associagdo de Medicamentos Genéricos da
Africa Austral (SAGMA) e tem trabalhado junto em colaboragdo com Associacdo dos Fa-
bricantes Farmacéuticos Oeste Africano (WAPMA), a Associagdo dos Fabricantes Farma-
céuticos do Gana (PMAG) e a Federagio das Industrias Farmacéuticas do Quénia (FKPM)
. Esta experiéncia (agravado por suas habilidades institucionais) sera lev ada a cabo para
ajudar o fortalecimento das associagdes da industria, sob os auspicios da PFFA.

Essas associagdes podem prestar servigos valiosos para suas organizagdes membros € podem
agir como uma porta voz para a industria na sensibilizagdo sobre os desafios que existem ou
areas onde a intervengdo por parte da industria € necessaria. As associagdes também sdo um
importante meio de divulgacdo das melhores praticas. No entanto, deve-se reconhecer que

as associagoes sdo colaboragdes de facto dos concorrentes (a criar algumas tensdes internas)

e representam os interesses dos seus membros . Assim, serd impor tante que, enquanto a

PFFA visa ajudar essas associagOes para deserwvolver a capacidade, a obrigacdo fundamental
de tais organizac¢des significa que as entidades reforgcadas serdo autdbnomas dos pr incipais
parceiros PFFA. A PFFA nio ¢ um mecanismo para promover os desejos do sector privado,
mas pode executar uma fung¢do de mediador honesto entre as par tes em todos os sectores

publicos e privados.
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3.1.10 Impacto indireto do pacote de solu¢cées da PFFA e oportunidades de
colaboracio

Conforme destacado repetidamente neste plano de negdcios, o sistema de produgéo f ar-
macéutica ¢ complexo e inter vengdes numa série de postos-chaves sdo recomendadas. No
entanto, este plano ndo pode e ndo dev e tentar resolver todos os aspectos do sistema dire-

tamente. Conforme descrito, o acesso ao capital e for te industria correlata e de apoio sdo

fundamentais tanto para o desenvolvimento em curto prazo do sector e sua sustentabilidade
em longo prazo.

Certas iniciativas especificas foram articuladas para lidar com estes aspectos especificos. Por
exemplo, a prestagdo de apoio de tempo limitado que pode incluir bonificagdes de juros é
destinada a melhorar o acesso a capital.Da mesma forma o apoio a artesdos e outros agentes
de apoio é proposto no ambito do prog rama de treinamento. No entanto, estas iniciativas
cataliticas precisam ser exatamente isso, catalitica, com a inteng¢do para o plano for necer a
oportunidade para os governos para lidar com as dimensdes-chaves do sistema de producdo
e ao fazé-lo para criar um novo entusiasmo para o sector de atores associados. Por exemplo,
investidores expressaram cautela sobre o sector por uma v ariedade de razdes, que o com-
promisso credivel do governo no campo da super visao regulatoria (por exemplo) ajudaria
a resolver. Os envolvidos de apoio na industria também podem ver as novas oportunidades
para a criagdo de capacidade no nosso continente (por exemplo, fornecedores ocidentais de
equipamentos tém escritorios na Tunisia para a manuten¢ao do equipamento de fabricagdo
dada a densidade dos fabricantes e a natureza avangada das maquinas que sdo usadas em
toda a linha).

Outras areas onde a PFF A nfo olham para a inter vengio direta é onde ha inicia tivas em
curso que ira proporcionar opor tunidades valiosas para os sistemas de produ¢do no conti-
nente. Por exemplo, ANDI tem uma rede de 32 centros de exceléncia (e esta estabelecendo
mais), alguns dos quais ja possuem as competéncias e habilidades necessanas para se tornar
plenos centros de estudo de bioequivaléncia e através de ligacdes das atividades de negodcios
e como novas formula¢des sdo desenvolvidas sob a PFFA, estes podem / serdo contratados
para a realizacdo da componente clinica das a tividades de desenvolvimento de produtos.
Estes centros também serao capazes de ajudar as entidades reguladoras com as a tividades
de fiscalizacdo do mercado em que estes sdo fracos.

A necessidade de mercados menos fragmentados para que os fibricantes possam obter efici-
éncias de produgao € uma exigéncia vital no prazo longo para a producgdo local sustentavel.
O trabalho da HRMA que esta sendo conduzida no ambito da Tabela geral da PFFA sera
apoiado, sempre que necessario no ambito das atividades descritas neste plano de negdcios,
no entanto, a inscri¢do e pe¢a de har monizag¢ido regulamentar sdo o mandato dos partidos
estabelecidos nesta iniciativa e ao mesmo tempo (como solicitado) as a tividades descritas
neste plano de negdcios podem ajudar o desen volvimento de capacidades nas autoridades
reguladoras individuais, ¢ diferente da HRMA e seus parceiros no dominio da integ ragdo
regional.

Outra area onde o entusiasmo aumentado para o sector dev e fornecer um efeito vir tuoso
esta no reino de dados de mercado. Este plano de negocios ira se esforgar para explorar os
meios pelos quais os dados podem ser coletados e divulgados, no entanto, ¢ uma area onde
a especializacdo substancial é necessaria, e no mundo desenvolvido a func¢io é geralmente
conduzida por prestadores de ser vigos do sector privado. A implementacdo da PFFA e do
crescente interesse em nossos mercados de jogadores estrangeiros podem muito bem cr iar
uma oportunidade de mercado para os produtores de infor magdo e a PFFA vai explorar o
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interesse entre as entidades como Saude de IMS (a través do Instituto IMS) para saber se
um caso de negdcio viavel para a construgdo da plataforma pela finalidade de recolher de
dados e difusdo pode ser feita.

3.1.11 Implementacdo em nivel nacional

As secgdes anteriores descreveram as solugdes genéricas a serem desenvolvidas pela PFFA.
Os detalhes de como estes sao implementados em niv el do pais ird variar dependendo do
contexto de cada pais e as suas ambigdes e aspiracdes . Portanto, assim como fornecer um
repositorio de pericia o plano de negocios propde um processo que pode ajudar as par tes
interessadas em nivel de pais para estabelecer as ambig¢des do pais para a fabricacdo de pro-
dutos farmacéuticos e desenvolver uma estratégia sob medida e plano de implementagio

para realiza-los. Além disso, uma vez que um plano de implementacgéo foi desen volvido, a
PFFA sera (conforme necessario) acompanhar a execugao efetiva das diferentes componen-
tes do plano através de acesso a conhecimentos necessar ios e coordenar a implementagao,
em colaboragdo com as par tes interessadas a nivel nacional. O desenvolvimento de estra-
tégias a nivel nacional requer processos a serem adoptados para que o complexo conjunto

de consideragdes e perspectivas possa ser incor porado. Embora os detalhes possam v ariar
uma abordagem indicativa de que poderiam ser adoptadas em nivel do pais é descrito aqui.

No capitulo dois uma representagdo esquema tica mostra a complexidade do «Sistema» da
fabricacdo farmacéutica e identifica as fun¢des dos diversos tipos de atores envolvidos. His-
toricamente tem sido sugerido que ha perspectivas mutuamente exclusivas, ndo compativeis
entre gamas diversos. No entanto, a experiéncia sugere que através dum processo consultivo
e um diagndstico profundo dos objetiv os especificos, mandatos e desafios que enfrentam
os atores individuais, € possivel desenvolver uma estratégia abrangente que todas as par tes
podem ficar atras. A experiéncia também sugere que o engajamento politico de alto niv el
desde o inicio ¢ fundamental para o progesso rapido do compromisso inicial entre as pates
para o desenvolvimento e implementagao da estratégia.

Portanto, a natureza do processo de concep¢ao e implementagdo de uma estra tégia a nivel
nacional é uma parte critica do «pacote» de solugdes. Semelhante a todas as outras areas da
PFFA, as especificidades dependera do contexto, no entanto uma abordagem indica tiva é
descrito abaixo.

Fase 1: Estabelecimento do projeto

Na sequéncia de um convite do Governo de um pais os representantes da PFFA teriam dis-
cussoes iniciais com as principais partes interessadas para determinar uma abordagem con-
vencionada para a diagnose, a consulta, e o desenvolvimento da estratégia. Os atores princi-
pais chaves podem incluir o MdS, Ministério da Industria (MdI), Ministério das Finangas
(MdF), (ou seus equivalentes), a NMRA, os académicos e as representantes da industr ia.
As discussOes provavelmente incluiria a criagdo de um grupo de trabalho com representagido
de alto nivel dos atores principais que proporcionem supervisao para o desenvolvimento da
estratégia e sua implementagdo . Seriam estabelecidas também as a tividades e etapas que
seriam realizadas e definem um cronograma para sua conclusio. (As etapas seguintes seriam
dependentes dessas discussdes iniciais, entdo mais uma vez eles devem ser vistos como indi-
cativo, em vez de elenco em pedra).

Fase 2: Analise situacional

A analise situacional envolve a coleta de dados concretos a respeito, por exemplo:
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e orcamentos da saude
*  despesas farmacéuticas

e estruturas politicas industriais atuais e apoio ao desenvolvimento da industria, bem
como outras politicas e leg islagdo pertinentes, tais como direitos de propr iedade
intelectual e regras dos concursos nacionais

* impostos e tarifas que sdo aplicaveis a industria
* importagdes e exportagdes
e gama de produtos produzidos

* Acesso a consideragoes capitais (tais como taxas de juros, volatilidade da moeda,
mercados de capitais)

Também incluirda uma componente qualita tiva, onde as diferentes par tes interessadas (in-
cluindo outras entidades como a sociedade civil e a comunidade de doadores) sao contraa-
das para compreender suas perspectivas sobre o sector farmacéutico, incluindo os grandes
desafios que sdo enfrentados. Portanto, a analise situacional ira capturar os prncipais dados
de disco rigido, mas o mais impor tante sera um processo de consulta, onde as diferentes
perspectivas e as consequentes implicagdes e preocupagdes sobre a diregdo estra tégica sao
inicialmente capturada.

Em colaboragdo com o g rupo de trabalho, os representantes da PFF A produziria um re-
latério sobre os resultados que ser iam apresentados as principais partes interessadas para
analise antes duma «Mesa Redonda» onde as partes interessadas irdo discutir as conclusdes
e as propostas iniciais a respeito de como avangar.

Fase 3: Projeto de estratégia detalhada

Devido ao resultado da mesa redonda,a pericia detalhada do «pacote de solugdes» da PFFA
seria mobilizada para trabalhar com as par tes interessadas especificas para adaptar um pa-
cote de intervengdes com base numa visao estra tégica articulada pela mesa-redonda. Por
necessidade do trabalho por menorizado (tais como o desen volvimento de um pacote de
incentivos ou determinando as necessidades do regulador quanto a sua capacidade) tera de
ser realizada separadamente, no entanto, uma fung¢o principal do representante da PFFA
sera assegurar que as deliberacdes especificas sdo colocadas juntas duma maneira em que
assegurem que se esta a reforcar mutuamente e representam uma abordagem holistica e
coerente para o desen volvimento do sector. Por exemplo, o trabalho detalhado sobre os
incentivos da industria, que deve ter lugar com o Ministério da Fazenda e o Ministério da
Inddustria tera de ser coordenado com o trabalho detalhado com o regulador e a indtsia em
estabelecer um roteiro do PBF. A menos que os incentivos (e outros aspectos da estratégia)
estdo alinhados com as exigéncias do roteiro (de uma perspectiva de tempo ¢ em termos de
refor¢o dos requisitos regulamentares - em que os incentivos podem ser desencadeadas por
realizacdes historicas determinadas), entdo o progresso na fase de execucdo é provavel que
seja altamente problematica.

Onde houver uma industria estabelecida, sujeita a aprovagao pelo 6rgao regulador e outros

orgdos governamentais, uma auditoria diagndstica (em oposi¢ao a regulamentar) do PBF
deve ser considerado nesta fase. Isto ird fornecer uma base para fins de M & E uma base de
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entendimento donde desenvolver um cronograma de modernizagdo e programa para o pais.
Um roteiro genérico do PBF sera deserwolvido como uma solugdo central,mas a menos que
seja adaptado de acordo com a realidade especifica do pais seu valor pode ser comprometi-
da. Da mesma forma a avaliagdo do risco da EML sera um guia e consideragdes locais terao
de ser refletidas nas limita¢cGes especificas relativas ao fabrico, que podem ser adoptadas.

Esta fase de projeto da estratégia detalhada ira produzir uma articulacao global da estratégia
e um plano de implementa¢dao. Conforme apropriado o plano de implementagido envolvera
planos especificos de desenvolvimento organizacional para o regulador e a associagdo da
industria. Ele também ira identificar qualquer politica ou exigéncias legais que precisam ser
postas em pratica. A estratégia ird envolver uma analise detalhada do beneficio de custo para
apreciacao pelo Governo, cuja autoridade no mais alto niv el seria obrigados a se deslocar
para a implementagao. Apos a consulta com o governo, vai incluir os indicadores pelos quais
o progresso em diregdo a visdo pode ser avaliado.

Fase 4: Implementagao

A industria farmacéutica é complexa, exige capital intensivo e em nivel da planta detalhada,
a pericia e processos sofisticados, equipamentos e instalagdes que se ja ndo estiver no lugar,
vai levar tempo para se desen volver. Da mesma forma a capacidade da Autoridade Regu-
ladora Nacional é fundamental para o desen volvimento da industria, mas pOr em pra tica
os sistemas adequados de regulagdo é pr ovavel que exijam reforg¢o de recur sos humanos e
desenvolvimento organizacional, nenhuma das quais pode ter lugar subitamente. Portanto,
a fase de execucgdo da obra tera de reconhecer que o impulso e a vontade politica devem ser
mantidos durante um periodo de anos. Espera-se que através da coordenagao por meio sob
a PFFA a gama de parceiros serdo capazes de passar das pala vras a acdo demonstravel em
nivel do pais, e que este sera um componente impor tante na manutenc¢do do dinamismo .
Havera também a necessidade de estr uturas do governo estabelecidas e a incor poragdo de
aspectos especificos do plano de desenvolvimento da industria farmacéutica nacional para
as métricas de desempenho para as organizagdes e os individuos.

No capitulo IV do presente plano de negdcios uma estr utura proposta para a execugao do
plano esta delineada. Recomenda coordenadores regionais da PFFA para supervisionar as
atividades de diferentes paises que seriam geridas a base do dia-a-dia por especialistas na-
cionais. Seria o papel dos Coordenadores Regionais para avaliar a pericia do consoércio e do
pacote de solugdes genéricas a fim de conduzir os planos de implementagido apro vados a
nivel nacional pelos Governos de cada pais. Os representantes da PFFA baseados no nivel
regional e do pais também seram, onde convidados pelo governo, responsavel por assegurar
que os desenvolvimentos sejam coordenados entre os pacotes de solugdes, e também sera
capacitada para identificar questdes especificas de desafios que se apresentam em qualquer
pais particular e para mobilizar sua competéncia sob a PFFA para resolvé-los.

As atividades especificas que irdo ocorrer na fase de execugdo, portanto, ter lugar durante
um periodo de anos e representam combinagdes de solugdes genér icas descritas anterior-
mente, adaptado ao contexto do pais, bem como solugdes a medida, quando necessario.

Este pacote central de solu¢des visa for necer a flexibilidade necessaria para aconselhar e
ajudar os paises que enfrentam contextos muito diferentes. Embora a gama completa possa
ser necessaria em alguns centros que aspiram a melhorar a produgdo , outros aspectos ndo
podem ser relevantes em todos os contextos . Por exemplo, o componente do roteiro do

PBF nao tera relevancia para um pais como o Bots wana que esta procurando estabelecer
uma capacidade de producdo farmacéutica a partir do zero e, portanto, ndo necessita uma
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atualiza¢do dum roteiro de qualidade.Da mesma forma a disponibilidade de um repositono
central de conhecimento per mitira a PFFA para ajudar outros paises ndo produtores ou
paises com sectores muito pequenos para considerar suas opg¢oes Por exemplo, informacdes
técnicas e compreensdo do negocio e aspectos de saude publica do local podetam ser mobi-
lizadas para apoiar paises como Chade e outros para deteminar se desejam desenvolver um
cativo estratégico neste espacgo, e para desenvolver o modelo (talvez PPP), através da qual
uma poderia ser alcancgada.

3.2 OUTRAS ACTIVIDADES

Bem como o pacote de solugdes genér icas existe outras inicia tivas que sdo propostas por
este plano de negdcios, incluindo a necessidade de algumas inicia tivas a nivel sub-regional
e continental, bem como trabalhos sobre estratégias de desenvolvimento para outras partes
da lista de medicamentos essenciais ¢ ligagdo de producao de v alor que nao sdo cober tas
pelas solugdes centrais.

O fabrico de formulagdes é parte de uma ligacdo de v alor que se estende para tras para a
producdo de matérias-primas, incluindo os API. O nucleo do plano de negdcio visa reforcar
a ligacdo de valor do componente das for mulagdes no continente, mas a sustentabilidade
em longo prazo, a competitividade e as aspiragdes de inovagdo precisam considerar recursos
continentais avangados por API e no mais curto prazo existe oportunidades provaveis para
a producgao local de outros insumos.

Este plano de negdcios abrange v arios tipos de for mulagdo, mas se concentra em g rande
parte nos produtos moléculas pequena. Ha outros produtos sobre a lista de medicamentos
essenciais para as quais a producao local ¢ muito desejavel, particularmente produtos deri-
vados do sangue.

3.2.1 Iniciativas continentais

Ha um crescente interesse na producdo local de medicamentos genér icos entre 0s nossos
parceiros de desenvolvimento, uma evolu¢do na abordagem que esta a ser bem-vindas. Nos
estabelecemos o conceito da PFF A ja em 2005 e o propr io plano foi aprovado em 2007.
Como tem sido enfatizada nas matérias anteriores, a PFFA respeite a soberania das nagdes
individuais para tomar decisOes e trabalhar com instituigGes bila terais como desejados. Da
mesma forma a autonomia dos nossos CER ¢ respeitado por este plano de negdciosge as in-
tervengdes em ambos os niveis no ambito da PFFA estaria sujeito a convite dos respectivos
orgaos politicos. No entanto, a CUA ira fornecer um lugar central, onde aqueles que estdo
interessados nos planos em nivel continental que tém impacto sobre a industria farmacéu-
tica podera/devera discutir os seus planos e alinhar a tras da PFFA. Por exemplo, a CUA,
trabalhando com um consorcio de parceiros capazes de fomecer conhecimentos e previsoes
em muitas frentes, teria sido um parceiro adequado na aconselhar sobre a concepgio do
AMFm, que teve implicagdes para a sustentabilidade da nossa industria local. A comunida-
de da malaria deve ser parabenizada que reconheceu este problema e tomou medidas para
resolver os problemas da industr ia local e b uscar solugdes através da sua conferéncia em
Nairobi.

Futuras iniciativas de satde publica e mudancas na politica, por exemplo, no Fundo Glo-
bal vai ser capaz de procurar a contr ibuigdo da CUA (com conselho do consorcio) que

considere o impacto das iniciativas de sustentabilidade em longo prazo da producgio local.
Por exemplo, o Comité das dinamicas do mercado do Fundo Global podera confer ir com
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a CUA e os seus parceiros uma v ez que considera as politicas de compras que poder iam
ajudar no aumento do acesso a medicamentos essenciais e visa a transi¢do para um modelo
de futuro, onde vamos tomar uma parcela cada vez maior da responsabilidade de for necer
medicamentos essenciais para 0 nosso povo.

A questdo das flexibilidades do TRIPS ¢ outra area em que uma posi¢do continental e capa-
cidade de falar a uma s6 voz dardo uma voz mais forte nas discussdes sobre o alargamento

das flexibilidades. Trabalhando em conjunto com as organizagdes intemacionais como ARI-
PO, o PNUD e a UNCTAD, a parceria PFFA vai se juntar ao esfor¢o para fazer lobby para
a extensao da data da janela de flexibilidades do TRIPS de janeiro de 2016. A parceria ira
mobilizar todos os parceiros para f azer lobby também para a simplificacdo das exigéncias

para explorar as flexibilidades, dado que o processo oneroso e demorado tempo a tual tem
visto muitas empresas que abor taram ou optaram para ndo par ticipar, mesmo quando a

oportunidade se apresentou.

3.2.2 Iniciativas a nivel regional

Ha uma série questOes politicas legislativas e comerciais que precisam ser resolvidas a nivel
regional, incluindo aTabela regional para incorporar as flexibilidades do TRIPS, a harmoni-
zagdo de registro, as Tabelas de estratégia em que o progresso a nivel nacional pode ser feita,
e a cooperac¢do para maximizar os beneficios do comércio firmacéutico entre 0os nossos pai-
ses e minimizar o impacto das politicas protecionistas entre 0s paises parceiros que poderia
se interpdem no caminho de beneficio mutuo e prog resso. O consorcio de parceiros ser ia,
portanto, disponivel para ajudar as regides para resolver algumas destas questdes, sujeita a
convite, ¢ poderia estabelecer lagos entre as estratégias a nivel nacional e as Tabelas que sao
colocados no lugar em nivel regional. Onde as estratégias a nivel regional sdo ainda incom-
pletas, a CUA e seus parceiros também podem trabalhar com os deparamentos regionais da
industria, da saude e do comércio para ajudar os departamentos diferentes trabalhar juntos
para estabelecer a coeréncia das politicas a nivel regional.

3.2.3 Harmonizac¢ao regulatoéria

A falta de harmonizagdo regulatéria apresenta um sério desafio para os fabricantes e, inad-
vertidamente, leva ao reduzido acesso e precos mais elev ados devido a concorréncia dimi-
nuida quando algumas empresas optam por deter minados mercados. Resolver este dilema
¢é, portanto, extremamente importante. Ha uma série de iniciativas muito boas que ja es-
tiveram em curso sob os auspicios da Har moniza¢do Regulatoria da Medicina Africana
(HRMA) liderado pelo NEPAD, entre outros.

A iniciativa da HRMA vem trabalhando na area de harmonizagao regulatoria das medicinas
desde 2006. A HRMA at¢ agora tem desenvolvido uma série de propostas regionais para
HR para um numero de CER. O processo de harmonizag¢io para as CER, como a Comuni-
dade de Desenvolvimento da Africa Austral (SADC), Comunidade Econdémica dos Estados
da Africa Central (CEEAC) e da Comunidade Econémica dos Estados da Africa Ociden-
tal (CEDEAO) estdo num estagio avangado. A Comunidade da Africa Oriental (EAC) foi
finalizada e foi for malmente langada em margo de 2012. Por ultimo, a HRMA tem vindo
a mobilizar apoio politico e os recur sos financeiros necessarios e técnicos necessarios para
realizar este.

Dado que a falta de capacidade em algumas NMRA ¢ parcialmente respons&el pelos baixos

niveis de confianga entre as NMRA respectiv as, a formagdo dos reguladores é uma inter-
venc¢do fundamental que a parceria ira focar. O resto das iniciativas de harmonizagao conti-
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nuara a ser habilmente gerido pelo HRMA, e prevé-se que o papel deste plano de negdcios
ira limitar-se a apoiar o desen volvimento de politicas e estra tégias conducente para HR e
oferecem apoio as atividades da HRMA em curso através de assisténcia técnica e formagao
e capacitagao de funcionarios da NMRA.

3.2.4 Aproveitando as flexibilidades do TRIPS

Uma das principais mudangas politicas e legislativas que precisam ser feitas para beneficiar
0 nosso continente, os pacientes e a industria local esta no dominio dos direitos de proprie-
dade intelectual. A maior parte dos paises falhou em tirar proveito da oportunidade atual
apresentada pelas flexibilidades do TRIPS nfo tém sido utilizados pelo nosso continente.
Alguns paises adoptaram as disposi¢des do TRIPS, mas o consenso comum € que 0s requi-
sitos sdo tdo onerosa e tdo demorada que muitas LDC ndo tém incoporado as flexibilidades
do TRIPS para a sua legislagcdo nacional. A exploragdo das disposi¢Oes ¢ admissivel se eles
sdo escritos em leis nacionais. Na verdade, o LDC ainda nfo incor porou as flexibilidades,
e alguns realmente tém direitos de propr iedade intelectual muito mais r igorosos do que
exigido pelo acordo do TRIPS.

Além disso, as negociagOes para estender o per iodo de janela para além de janeiro 2016
devem ser intensificadas e a Africa deve motivar outro periodo de transi¢do de 10 anos. A
CUA esta convicta de que as flexibilidades do TRIPS apresentam a mesma opor tunidade
para a Farma Africana que a Lei de Patentes da India de 1970 fez com a industria indiana,
e que a exploracdo completa vai levar a mudancas significativas e profundamente transfor-
madoras para a industria local. Portanto, trabalhar em conjunto com o ARIPO, o PNUD e
a UNCTAD, a PFFA sera:

* Lobby para a simplificacdo da exploragdo das flexibilidades - o sistema atual é one-
rosa e desperdicio

* Aconselhar e auxiliar os governos a rever e alterar suas leis de patentes a incorporar
as flexibilidades

* Auxiliar as empresas africanas compativeis com o PBF inter nacionais que desejam
fazer pleno uso das flexibilidades para abastecer os mercados dos paises menos de-
senvolvidos com a documentagao e negociar o campo minado legal

*  Trabalhar com as CER para harmonizar as legislagdes patentes nacionais para faci-
litar a exploragdo das flexibilidades para o beneficio do continente

Isso cria uma avenida com a parcer ia com empresas europeias € nor te-americanas, que
muitas vezes desenvolvem moléculas muito a frente do tempo. Algumas dessas empresas ja
desenvolveram moléculas cujas patentes vao expirar em 2017 e além. Dado que ja se com-
prometeram os recursos e investiu no desenvolvimento de produtos, poderiam transferir a
tecnologia para fabricantes africanos compativeis ao PBF inter nacional que pode, entdo,
explorar as flexibilidades do TRIPS e vender estes medicamentos t3o necessarios nos mer-
cados dos paises menos desenvolvidos.

3.2.5 Producio dos IFAs
A melhora da capacidade de produgiao dos IF As no continente merece uma consideragao

detalhada por causa da potencialidade que tem de afetar a sustentabilidade da producéo
e de ajudar a ino vagdo (ex. através de novos caminhos sintéticos). Atualmente, o nivel de
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producdo dos IFAs no continente ¢ minimo , mas a sua potencialidade e os modelos de
realizacdo deste aspecto (ex. o método de PPP com Lonza na RAS) v 4o ser devidamente
tomados em conta como parte discreta do PFFA. Enquanto a producao de varios IFAs seja
uma ambig¢do em longo prazo, 0 nosso continente teria de desenvolver as competéncias para
a fabrica dos seus proprios produtos de API como os ARV de segunda linha, se quiser ex-
plorar as flexibilidades dos Trips. E necessario dado o facto que os grandes fabricantes em
grosso da Asia, na auséncia de licencas v oluntarias, ndo poderiam fabricar tais produtos e
fornecé-los aos formuladores locais. Na mesma maneira,ndo é provavel que os proprietarios
de IP fornecam os IFAs aos nossos fabricantes, apesar do facto que seria muito util a nossa
parceria com os intelectuais pr incipais que tém a per icia e que ja desen volveram alguns
processos mais favoraveis ao meio ambiente, mais efetivos e mais baratos para o desenvolvi-
mento de diversas moléculas.

3.2.6 Produtos de sangue

A colegdo do sangue ¢ a separagao dos varios componentes em plasma, diferentes fatores san-
guineos, bandejas de sangue e glob ulos de sangue vermelhas sdo um processo especializado

que tem correlagdo limitada com a producdo firmacéutica genérica que ¢ a area de focalizagdo
deste plano comercial. Portanto, a disponibilidade de produtos de sangue na Africa vai tirar
grandes beneficios da capacidade local de fracionardo da colegdgetc. A OMS apresentou uma
proposic¢ido sobre a realizacdo de estudos de viabilidade na area da expansao da producao de

produtos de sangue no continente,e foi recebido de maneira fivoravel pela CUA e o momento
que as conclusoes iniciais se desernvolvam, poderia ser integrada como componente do PFFA.

3.2.7 Produtos biolégicos e vacinas

Uma area que ira exigir trabalho adicional, estabelecendo um modelo para melhorar a pro-
dugdo de vacinas humanas. As vacinas sdo o pilar de qualquer prog rama de cuidados pri-
marios de saude e sdo uma fer ramenta essencial na prevencio de doencas. A importancia
das vacinas em saude publica em geral, juntamente com a exigéncia de serem passiv eis de
responder rapidamente a pandemias (note a disponibilidade limitada de v acinas contra a

gripe durante a crise da gripe 2009), o que significa desenvolver a nossa propria capacida-
de de responder as nossas necessidades de v acina. Esta a ser for mulada uma Iniciativa de
Fabricantes Africanos de Vacinas. Historicamente, foi colocada demasiada énfase por agén-
cias internacionais e doadores sobre o fornecimento de vacinas e, desta forma, foram salvas
muitas vidas. No entanto, devemos construir uma capacidade de produgdo no continente,

e desta forma, a médio e longo prazo, seremos capazes de responder rapidamente as nossas
necessidades e teremos uma fonte sustentavel de produtos de alta qualidade para responder
a doengas preveniveis por vacinagao.

O desnvolvimento da capacidade do nosso continente para a produgido de produtos biolog-
cos também precisa de analise mais aprofundada.Foram desenvolvidos um certo numero de
importantes medicamentos com base em tecnologia de ADN recombinante com o chegada
da biotecnologia, na tltima parte do século 20 e este campo continua a ser uma fonte de

novos tratamentos. No dominio da diabetes, a insulina humana recombinante e o factor de
crescimento epitelial sdo criticos para a gestao da doencga e dos seus sintomas associados;os
produtos bioldgicos melhoraram a eficacia de muitas doencas em comparag¢do com alguns
tratamentos de geragdes anteriores (por exemplo inibidores do factor de necrose tumoral
para o tratamento de artrite reumatoide e betainterferons para o tra tamento de esclerose
multipla); e um numero de tra tamentos de cancro de geragGes mais recebes sdo produtos

biologicos (por exemplo trastuzamab - nome comercial de Herceptin - um anticopo mono-
clonal para o tratamento de cancro da mama). A medida que as doencas «ocidentais» e ndo
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transmissiveis se tornam mais prevalentes, torna-se cada vez mais importante a existéncia de
fontes com pregos acessiveis e com garantia de tais produtos e outros e o seu for necimen-
to dessas fontes para a nossa populacdo , assim como das melhores opgdes de tra tamento
para algumas novas questoes de satide publica. Temos actualmente uma capacidade muito
limitada de producéo de produtos bioldg icos e teremos de considerar diferentes modelos
para o desenvolvimento deste segmento da industr ia, devido as consideragdes exclusiv as
de fabricagédo, distribui¢do e de mercado. A biotecnologia também pode ser a chave para o
tratamento de doengas exclusivamente africanas e fornecer uma opg¢ao para optimizar os
medicamentos tradicionais, portanto a criagdo de um P&D competente neste campo assim
como a capacidade de producido devem fazer parte do objectivo.

3.2.8 Medicamentos tradicionais

O nosso continente € o lar de uma vida v egetal vasta e diversa, e muitos destas plantas
constituem a base de numerosos sistemas de cura tradicionais que temos no continente.

E verdade também que estes remédios a base v egetal continuam a ser a cura preferida por
muitas pessoas no continente. A CUA ¢é bem consciente deste facto, e é certo que o PFFA
mesmo reconhece o papel impor tante desempenhado pelos medicamentos tradicionais na
prestagdo de servigos de satide no nosso continente. Apesar do facto que pesquisas tém sido
realizadas sobre a maior parte dos tratamentos bem conhecidos, e apesar do ficto que alguns
deles tém sido comercializados por empresas ocidentais,ainda tem a necessidade urgente de
acelerar a pesquisa sobre a flora extensiva, em particular, aquela para a qual reivindicagoes
medicinais tém sido feitas. Este processo conduzira a codificacdo dos medicamentos tradi-
cionais e a elucidagdo das suas propriedades, efeitos colaterais e outros aspectos associados
da vida vegetal; e a criagdo de uma biblioteca para eles. A CUA ¢ bem consciente do valor
potencial destes medicamentos e acredita que a flora africana pode bem oferecer ao mundo
outro medicamento miraculoso para replicar a importancia de artemisinin (usado na medi-
cina chinesa durante séculos). O USP avangou a proposi¢ao de estabelecer um Compéndio
de Medicamentos para medicamentos usados fora dos EU A, inclusivo os medicamentos
tradicionais. Além disso, ja houve discussdes com peritos no dominio concernindo métodos
que podem ser adotados para melhorar a disponibilidade e a coeréncia dos remédios tradi-
cionais africanos efetivos.

3.3 RESUMO DO CAPITULO 3

As mensagens importantes deste Capitulo incluem:
*  Aheterogeneidade dos contextos em todo 0 nosso continente exige um pacote de so-
lugdes concebido para ser flexivel e com a capacidade de ajudar os paises em diferen-
tes etapas de desenvolvimento no mundo farmacéutico e com ambig¢des diferentes

*  As diversas dimensdes do sistema de fabrica de produtos farmacéuticos e a natureza
“da interconexao de assuntos” querem dizer que a implementagdo de diferentes
“modulos de solu¢ao” num pais deve ser coordenada como parte de uma estratégia
holistica para o desenvolvimento do sector

e O Plano Comercial avanga a proposi¢do de um P acote de Solugdes Genéricas que
atravessa dimensdes inclusivas abordagens para o refor¢co dos recur sos humanos,
para um guia sobre incentivos para a industria, a utilizacdo de um roteiro do PBF e a
avaliacao associada de riscos de LME, a criagdo de parcerias e de ligagcdes comerciais
e assisténcia para reforcar a capacidade regulatoria
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*  Um processo de desenvolvimento ¢ de implementacgdo de estratégias ao nivel nacio-
nal na base de con vites dos governos vai provavelmente incluir discussoes iniciais
com atores chave, um processo consolativo e diagnoéstico detalhado, uma conceigdo
detalhada de estratégia e a implementagio

*  Este processo e os pacotes de solugdes podem ser implementados em todos os paises
a contar daqueles que tém nenhuma ambigdo de se erwolver na fabrica, mas que de-
sejam melhorar a supervisao regulatoria e aproveitar da produgao de alta qualidade
disponivel com os vizinhos, aos paises desenvolvidos do Norte que desejam ainda
desenvolver as suas industrias para objetivos relativos a saude publica e ao desenvol-
vimento economico

*  Este plano comercial profere uma abordagem onde a industria na sua integralidade
recebe assisténcia e ¢ obrigada a melhorar as normas afins de finalmente atingir o ni-
vel do PBF internacional. Mas, a prazo curto, ¢ também uma exigéncia critica pres-
tar assisténcia individual as empresas principais para a pré-qualificacdo de produtos

«  E necessario ter novas formula¢des como os novos ARV do FDC e ACT pediatri-
cos e ha a oportunidade que se apresenta de aproveitar das flexibilidades dos TRIP
através da engenharia inversa de ARV de 2? e de 3® linha, para permitir aos centros
de pesquisa de desenvolver tais produtos, que seriam transferidos as empresas que
respeitam as normas internacionais do PBF

* A implementagdo de solugdes e de um compromisso v erdadeiro da parte dos par-
ceiros e governos vai conduzir a melhoras indiretas no contexto comercial para a in-
dustria farmacéutica através, por exemplo, de um esforgo para toma-la mais atraente
para os investidores e através da criagdo de servigos e industrias de apoio

* Assim como as atividades ao nivel dos paises, este plano comercial identifica certas
areas de trabalho adicionais ao nivel continental (como o lobbying para uma exten-
sdo das flexibilidades dos TRIP) e identifica areas associadas tais como a produgio
dos API, os produtos para o sangue ¢ medicamentos tradicionais onde v ai ser ne-
cessario desenvolver o trabalho em progresso e incorporar percepgdes sob o PFFA
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As sessOes precedentes do plano comercial detalham o alcance da ambigdo para a f abrica
farmacéutica no nosso continente, descrevem a situagao atual e os desafios/as oportunida-
des com relagdo a realizagdo da visdo, e avangam a proposi¢do de um “Pacote indicativo de
solucdes” que vai ser desenvolvido de maneira a abordar as diferentes dimensdes do sistema
de manufatura farmacéutica de modo holistico e coordenado . Este pacote de solugdes v ai
representar um repositorio central de pericia que pode ser modelado para a implementagao
ao nivel dos paises.

O documento aplica-se pr incipalmente ao facto que as ambigdes e aspiragdes dos paises
membros variam, mas ha temas genéricos que se aplicam a grande nivel ou a nivel reduzi-
do através dos paises envolvidos ativamente na produgdo farmacéutica, ou para aquilo que
desejam se envolver no sector. Um elemento critico para a concei¢ao desta proposicao de
implementacdo € o facto que as solugdes requer idas envolvem uma variedade diversa de
competéncias, pericia e capacidades, que nenhuma organizacgdo ou entidade Unica ser ia
em medida de fornecer. Por esta razdo, recomendamos uma abordagem de consorcio com
parceiros nucleos que contribuem a concei¢do e a implementa¢ao do pacote de solugdes
Ja houve discussoes iniciais com organizagoes identificadas que tém a pericia essencial e os
mandatos que cobrem o alcance das exigéncias . Durante as etapas iniciais de implemen-
tacdo, sera preciso ter discussOes detalhadas para cr iar o consodrcio e estabelecer os papeis
especificos dos diferentes partidos.

Para a tradugio deste plano comercial a um prog resso verdadeiro e sustentavel que vai ser
beneficios para o nosso continente, ¢ imperativo que os parceiros (as entidades africanas e
os parceiros de desenvolvimento internacionais) dentro do consorcio trabalhem em colabo-
ragdo genuina durante um periodo prolongado e que uma dindmica positiv a seja estabele-
cida entre as diversas organizagdes. As realizacdes de um consorcio que funciona bem serdo
influenciadas por varios fatores, inclusivas:

* O nivel de oportunidade disponivel aos parceiros de contribuir aos detalhes do que
vai ser livrado pelo plano comercial e a maneira como este objetivo sera realizado

* A disponibilidade de recursos centrais para o financiamento das atividades dos dife-
rentes partidos sob o PFFA

* A criagdo de confianga mutua entre as organizagdes e os individuos que as repre-
sentam

* O estabelecimento de uma base juridica para o consorcio

* A elaboragido de um plano de trabalho comum detalhado com papeis e responsabi-
lidades identificados e as medidas que assegurariam que as organizagOes se respon-
sabilizarem para a sua contribuigao

* As estruturas de governancga e de relutagao do consoércio

e O nivel de flexibilidade do plano de trabalho que permite a incorporac¢ido da apren-

dizagem continua e o ajustamento das atividades segundo a realidade que evolve no
terreno (sob reserva da supervisdo das estruturas de governanca do PFFA)
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e A autoridade central da Comissdo da Unido Africana (CUA) na sua capacidade
de primeira entidade que é “proprietaria” do plano em nome dos nossos Estados
membros

Elabora-se o plano de implementagao na base do reconhecimento claro da multiplicidade
de esforgos e inicia tivas através dos diferentes paises e CERs que existem no continente.
Enquanto reconhecemos que € preciso ter algumas intervengdes regionais, apreciamos tam-
bém a importancia critica e a centralidade da implementagio ao niv el dos paises. O que
sera chave ao progresso verdadeiro ao nivel dos paises sera a coordenagao de atividades no
terreno e a colaboracgdo entre uma v ariedade diversa de atores ao nivel nacional. Além da
coordenacgao ao nivel central, o plano comercial avanga a proposi¢cao de um mecanismo pelo
qual (sob reserva do convite de cada Estado membro) os agentes agndo em nome do PFFA
vao ser em medida de desempenhar o papel de agente de mudanga honesto quando os ato-
res ao nivel nacional reunirem-se para elaborar, desenvolver e implementar uma estratégia
nacional comum para o desenvolvimento do “sistema de manufatura farmacéutica”.

O PFFA ¢ uma inicia tiva africana e vem sob a responsabilidade da CU A, em nome dos
Estados membros. Convidamos a ONUDI a ser parceiro central na aceleragdo da imple-
menta¢do do PFFA. Ela aceita continuar como parceiro central no momento em que nos
esforcamos para implementar este plano e v ai trabalho conosco no processo de criagdo de
um consorcio de parceiros e de mobilizagdo dos recursos necessarios.

Para avancar, sera imperativo que o consorcio seja uma parceria sob a lideranga e a autori-
dade da CUA. Pedimos a ONUDI de assegurar fun¢des de planeamento e de coordenagio
ao nivel central e no ter reno como parte do papel que v ai desempenhar nesta parceria. A
organizagdo ja indicou que com o apoio financeiro do governo alemao, sera em medida de
se financiar enquanto trabalhar conosco na f ase inicial do plano comercial. O mais longo
prazo, fundos centrais (mobilizados para a implementagdo do PFF A) vdo ser alocados e
desembolsos segundo o plano de trabalho comum elaborado pela parcer ia, na base da su-
posi¢cao que tal plano de trabalho seja endossado pelas estruturas de governanga do PFFA/
CUA e os doadores respectivos.

Uma abordagem em f ases para a implementagdo do plano comercial esta prevista.  Esta
secgdo vai dar uma descricdo inicial das varias fases que vao ser implementadas. Entdo, vai
detalhar os componentes especificos da implementacdo como a na tureza dos recursos ne-
cessarios, uma estrutura proposta, as abordagens para a participagdo da variedade larga de
atores que operam neste dominio, e discutir a dimensao do acompanhamento e da aaliagdo
do plano.
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4.1 ABORDAGEM PARA A IMPLEMENTACAO EM FASES

Quatro fases principais sdo previstas para a implementag¢do do plano:

* A fase de estabelecimento

* A fase piloto

e A fase de aumento das atividades

e A fase de implementagio
Os seguintes segmentos dao uma descr i¢do mais detalhada das a tividades que devem ser
executadas durante cada uma destas f ases. Devemos notar que a linear idade severa ndo
¢ antecipada e que, por exemplo, dado o facto de uns paises e reg ides que ja elaboraram
planos que sdo prontos para uma elaboragdo adicional, a fase piloto vai provavelmente ser
sobreposta a fase de estabelecimento. Além disso, enquanto tem sido classificado como uma
“Fase” especifica, uma maneira alternativa de perceber a fase piloto seria talvez como um
caso de avaliar-se da oportunidade de langar a implementacao completa nos paises que ja
elaboraram planos de agdo, e onde as solugdes desen volvidas na fase da criagdo poderiam
ser implementadas sem necessitar de um processo consolativo que seria requerido na maio-
ria dos paises.
4.1.1 A fase de estabelecimento
Vai ser preciso para a fase de estabelecimento os seguintes elementos chave:

*  Construgio do consorcio e estabelecimento da sua base juridica

* Discussdes detalhadas para elaborar um plano de trabalho comum

*  Mobilizagdo de recursos

*  Desenvolvimento de solugdes que precisam de mais trabalho (ex. o roteiro do PBF,

a avaliagdo dos riscos de LME, uma conceigao detalhada do cur riculo para o de-
senvolvimento de recursos humanos para as diferentes dimensdes das exigéncias ao

nivel do capital humano)

» Identificagdo dos Estados membros (e se for apropr iado, de CERs) que querem se
envolver ativamente com os PFFA

* Identificagdo de peritos e de fornecedores de servigos
e Interag¢do com outros atores envolvidos em atividades associadas a fibrica farmacéu-
tica a fim de derivar contribui¢des e identificar oportunidades para a colaboragdo/o

alinhamento com o PFFA

* Estabelecimento da representacdo em terreno da PFFA
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Estabelecimento do consoércio central

Ja houve discussdes iniciais com parceiros prospectivws do consorcio central que vai ajudar a
CUA na implementag¢do do plano comercial. O consorcio vai precisar incluir parceiros com
a pericia que cobre todas as areas de disciplinas necessar ias para o sistema de manuf atura
farmacéutica, inclusivo: a regulacdo da industr ia, o desenvolvimento industrial, o PBF, o
desenvolvimento dos recursos humanos, da formulagdo/Pesquisa & Desenvolvimento assim
como da autoridade politica no reino da saude publica. Vai consistir de organizagoes afr i-
canas e de parceiros de desenvolvimento internacionais. E preciso ter um consércio central
que consiste de um numero restrito de organizagdes para evitar uma situagdo onde se toma
muito complexo. Consequentemente, enquanto seja inevitavel ter uma medida de sobrepo-
sicdo, a duplicagdo da pericia vai ser limitada.

Na introdugio a esta secg¢io, foram identificados certos aspectos que devem ser tomados em
conta para permitir ao consorcio de torna-se uma parceria genuina com dinamicas internas
positivas e uma focalizagdo sobre atividades coordenadas, na perspectiva de influir sobre a
transformacdo. Sera preciso ter mais conselhos jur idicos sobre as par ticularidades das es-
truturas juridicas que deveriam ser utilizadas; mas, atende-se que os parceiros assinam um
memorando de associagdo ou protocolos de entendimento que identificam os papeis funda-
mentais de cada organizag¢do que vai desempenhar um papel.

Enquanto for necessario ter uma base juridica para as relagdes entre os par tidos, devemos
também tomar em conta o f acto de que as deliberagdes estendidas dev eriam ser evitadas
porque ha uma necessidade urgente de realizar progressos no terreno. Os documentos juri-
dicos vao definir o papel central de cada constituinte, mas vai fazer referéncia ao plano de
acdo para a identificagdo das atividades detalhadas que seriam executadas por cada parceiro.
Este tipo de abordagem vai permitir a flexibilidade porque o plano de agdo seria um “Do-
cumento” vivo que vai ser revista de maneira regular e as mudangas substantiv as vao ser
entregues ao comité técnico e aos doadores respectivos para a sua aprovagao. Além de mais,
deve facilitar uma abordagem relativamente eficiente para o estabelecimento de uma base
juridica para o consorcio.

Elaboracao de um plano de acao comum

Logo que acordos em pr incipio sejam concluidos com os parceiros, a elaboracao de um
plano de agdo comum sera uma alta pr ioridade. DiscussOes bilaterais iniciais vao se tiver
entre a CUA/ONUDI e varios parceiros potenciais antes da organiza¢do de uma Retirada
proposta onde o consorcio se reunira para discutir e chegar a um acordo sobre os detalhes
do plano de agdo comum. O plano vai ter de representar um entendimento comum do deta-
lhe preciso para cada componente do pacote de solugdes e vai provavelmente incluir prazos
indicativos (dependendo do progresso ao nivel da mobilizagao de recursos) para a produgdo
de resultados concretos livraveis. As especificardes do plano de agdo vdo permitir um enten-
dimento detalhado da magnitude, natureza e calendario das exigéncias no que concer nem
os recursos e vai ser integrado dentro das atividades executadas pela CUA e a ONUDI para
a mobilizagdao de recursos.

Mobiliza¢ao de recursos

Uma descrigdo das necessidades na area de recur sos para o plano comercial figura mais
tarde nesta sec¢do. A CUA/ONUDI vai dirigir o desenvolvimento e a implementagdo de
uma estratégia de mobilizagdo de recur sos. Ela vai consistir de um conta to inicial com os
doadores para explicar a filosofia e a abordagem recomendada para o plano comercial do
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PFFA e explorar o nivel de interesse deles. O plano comercial apresenta cifras indica tivas
relativas ao calendario e a magnitude de recur sos requeridos para os préximos cinco anos
e isso servira de base de discussdao. Porém, o rendimento do plano de agao sera necessar io
para as negocia¢Oes detalhadas e para o estabelecimento dos requer imentos na area de
acompanhamento e de avaliacdo para os financiadores desta iniciativa.

Desenvolvimento adicional do pacote de solucoes

A situagao atual dos componentes do pacote indica tivo de solugdes varia em aspectos dis-
cretos. Por exemplo, as percep¢des profundas sobre a regulagdo da industr ia sdo inerentes
dentro da pericia de parceiros potenciais como a OMS, apesar do facto que o plano co-
mercial vai precisar do aumento das a tividades em progresso e da identificagdo da pericia
técnica que pode ser mobilizada (pr ovavelmente na base de pagamento de propinas para
servigos) para que a AT seja livrada de forma paralela nos diferentes paises. Na mesma ma-
neira, a ONUDI tem uma experiéncia vasta no trabalho com paises na area da elaboracgao
de estratégias através do sistema de manufatura e este documento da uma descr¢do de uma
abordagem proposta em fases para a implicagdo de atores.

Entretanto, outros aspectos precisam de mais trabalho, por exemplo, o desenvolvimento de
um roteiro genérico para o PBF. A OMS (em outro contexto) identificou a avaliacdo dos
riscos do LME como uma atividade potencial para o futuro préximo e é preciso ter discus-
sbes sobre a maneira como apoiar o PFFA. Diversas institui¢des académicas na Africa tém
a capacidade de desen volver novas formulagdes, mas é preciso pr iorizar os produtos que
vao ser desenvolvidos. Existe, em geral, um curriculo abrangente para o desenvolvimento da
capacidade dos recursos humanos do sistema da manuf atura através de diferentes atores,
mas o que ¢ essencial é a coordenagao do curiculo de maneira a pemnitir o desenvolvimento
através do tempo e isso vai precisar de mais deliberacdes durante a fase de estabelecimento.

Entdo, sera necessario durante a fase de estabelecimento melhorar as ferramentas e a peri-
cia atuais assim como o progresso substantivo de certos elementos especificos do pacote de
solugdes.

Identificacao dos estados membros (e CERs) interessados

Vamos solicitar a indicagdo de interesse da parte dos nossos Estados membros para nos per-
mitir de estabelecer aqueles paises e,possivelmente, comunidades economicas regionais que
gostariam de trabalhar com a CUA e com os parceiros dela. O plano comercial foi concebi-
do para serem beneficios para todos os paises do nosso continente seja aravés do reforco do
sistema de manufatura propria, seja através do fornecimento de fontes seguras de medica-
mentos abordaveis de alta qualidade que cobrem a g rande parte da lista de medicamentos
essenciais. O PFFA nio pretende ser um mecanismo de financiamento para o investimento
dos sectores publico ou privado, mas é um pacote proposta de assisténcia técnica que sera
fornecido para permitir aos paises de estabelecer as ambigdes deles nesta area e de ajudar
no desenvolvimento e na implementagdo de estratégias modeladas que tomam em conta o
contexto especifico de um pais ou de uma regido.

Para os paises que ndo querem ser centros da manuf atura, o PFFA vai procurar dar orien-
tagOes sobre a melhora da supervisao regulatoria que vai permiti-los a aproveitar de fontes
locais de oferta de alta qualidade. Atividades do género vao ser executadas em coordenacio
com outras iniciativas em curso (como o trabalho sobre o AMRH e as estratégias regionais)
e ndo vio tentar suplantar esses esforcos. Portanto, uma supervisio melhorada do mercado
¢ uma exigéncia chave para a realizagdo dos beneficios da producédo local e a CUA e os seus
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parceiros vao procurar, onde for necessario, aumentar a énfase sobre este aspecto e mobili-
zar o apoio requerido que lhes sera preciso (ex. empréstimos dos bancos de desenvolvimen-
to para o investimento numa estrutura regulatoria).

Sob reserva do numero de pedidos recebido pelo PFFA e os recursos disponiveis e o prazo
para os recursos, ¢ provavel que alguma forma de priorizagdo dos pedidos seja necessaria.
Dependendo do nivel da demanda, a CUA vai solicitar os conselhos do comité técnico
sobre os critérios que deveriam ser aplicados para a programacgao do apoio de paises indivi-
duais. Ultimamente, a priorizacdo so seria pertinente durante as fases de estabelecimento,
piloto e de aumento das atividades, porque durante a implementagdo plena (sob reserva da
disponibilidade de recursos), a CUA e os seus parceiros do consorcio vao querer trabalhar
com todos os paises que fazem pedidos para o apoio que vai permitir o estabelecimento das
prioridades dos paises € o desen volvimento e a implementagao da estra tégia de realizagao
destas prioridades.

Identificacao de fornecedores de servicos

Além do consorcio de parceiros,vai ser necessario recrutar pericia externa dos fornecedores
de servi¢o na area, por exemplo, da melhora das eficiéncias da producio, de conselhos sobre
as melhores tecnologias e assim por diante. Através da plataforma de ligagdes comerciais, a
CUA vai identificar certos peritos que sdo disponiveis e que podem ser afetados na base do
pagamento de propinas para os seus servi¢os, para trabalhar com as associagdes comerciais
na area da disseminac¢ao das melhores préaticas, e no segundo lugar, para ajudar as empresas
que tém a vontade de pagar para o programa de formacao interna adicional sobre os modu-
los setoriais e os materiais desenvolvidos para o uso dos fabricantes.

Interacao com outros atores

Vai ser necessario restringir o tamanho do consorcio central a um numero restr ingido de
organizagOes, porém, ha muitas organizagdes que sdo a tivas em areas associadas com a
producdo local e a parcer ia delas com o PFF A e o alinhamento com a abordagem serao
essenciais para o sucesso da aventura. Entdo, em aditamento ao estabelecimento de um con-
sorcio, vao ser explorados mecanismos para o engajamento de outros parceiros que &o fazer
contribuigdes e para a coordenacgdo deles todos . Por exemplo, na fase de estabelecimento
inicial, sera apropriado ter discussdes bilaterais entre as varias entidades e a CUA (e/ou a
ONUDI, agindo em nome da CU A). Uma conferéncia de a tores sera também um meca-
nismo possivel para a conscientizagao, para a procura de contribuigdes e para permitir um
debate construtivo sobre a maneira como os diferentes partidos poderiam se alinhar com os
objetivos do PFFA que afetam eles todos.

E também provavel que outros atores que nao sdo membros do consorcio se erwolvam dire-
tamente nas atividades do PFFA através do financiamento direto das suas atividades a partir
dos recursos centrais do PFFA. Por exemplo, ha algumas organizagdes académicas naAfrica
que manifestaram o seu interesse no trabalho do PFFA, e ¢ essencial ter uma representagao
da vida académica africana no consércio. Mas, ndo vai ser possivel ter uma representacio
de todas as institui¢des no consorcio central mesmo no caso onde desempenhem fungoes
criticas sob o PFFA (formacgio, desenvolvimento de formulagéo, etc.).
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Uma presenca do PFFA em lugar no terreno

Com a experiéncia, vemos que ¢ preciso desempenhar um papel de agente de mudanca
honesto ao nivel dos paises para reunir os diferentes a tores no processo de troca de estra-
tégias comuns para o sistema de manuf atura. Também foi estabelecido que este tipo de
colaboragdo precisa de um acompanhamento estreito para per mitir o desenvolvimento e
a manutenc¢do do momentum. Avanga-se entdo a proposi¢ao rela tiva ao estabelecimento
de uma presencga (que seja minima) no ter reno (com coordenadores que sdo responsa veis
para diferentes paises). Elaboramos mais tarde nesta sec¢do uma estrutura proposta para a
implementacdo do PFFA.

4.1.2 Fase piloto

Dado o facto que as div ersas organizagdes ja trabalham sobre cer tas areas de prioridade
identificadas em certos paises, o pacote de solu¢cdes do PFFA vai ser mobilizado nestes ter-
ritorios onde ja tem um consenso largo entre os dores sobre o que eles tém de fizer. A USP,
a ONUDI e a OMS, por exemplo, ja estao a trabalhar ativamente em Gana e Konya sobre
varias dimensdes da agenda de produgao local. Além disso, através de um processo conso-
lativo dos atores, ja se desenvolveram estratégias apoiadas pelos diferentes atores nacionais
nos sectores publicos e privadas. Assim, estes paises estdo bem posicionados para beneficiar
imediatamente da implementacao de solugdes e podem entdo ser considerados para a assis-
téncia como parte da fase piloto.

Devemos salientar que ndo esta previsto que a f ase piloto chegue a uma “conclusdo” an-
tes do aumento das atividades, porque o progresso no sector farmacéutico vai materializar
durante um prazo estendido. Mas, teremos a opor tunidade de aprender como funciona o
consorcio ao nivel dos paises e de procurar a ajustar o modelo com a aquisi¢ao da expenén-
cia. Pretende-se que a fase de aumento das atividades (sob reserva de recursos) ocorre de
modo paralelo com as atividades nestes paises, mas € preciso que o deservolvimento de uma
estratégia se faga ao nivel nacional antes da implementac¢do detalhada.

4.1.3 Fase de aumento das actividades

Ultimamente, o PFFA foi concebido como mecanismo que vai permitir o progresso verda-
deiro no terreno nos nossos Estados membros. Muitos paises ndo tém estratégias para o sis-
tema farmacéutico e, assim, antes de efeituar uma transfor magao, vai ser preciso organizar
exercicios de desenvolvimento de estratégias ao nivel nacional (e regional). Enquanto isso
val requerer recursos, a magnitude dos recur sos sera inferior aquela requerido quando a
implementagéo se faz dentro de um pais porque para realizar as ambi¢des definidas por cada
Estado membro, sera necessario mobilizar uma pericia técnica importante para o trabalho
no pais em acompanhamento a implementac¢do da reforma politica, do refor¢co do NMRA,
por exemplo, nos mddulos de formagdo dentro dos paises e mais.

Entédo, a fase de aumento das atividades refere-se principalmente a necessidade de entrar na
concei¢cao detalhada da estratégia ao nivel dos paises antes da implementagao. Sob reserva
do pedido dos nossos Estados membros,a mobilizagdo dos recursos e o nivel de capacidade
posto em lugar para a coordenagao no terreno sob o PFFA, é provavel que va ser preciso ter
alguma maneira de priorizar os paises, como acima mencionado, ¢ que o guia dosTCs sobre
este assunto sera solicitado. Porém, vale a pena reiterar que uma pr iorizagao do género ¢
simplesmente uma questdo de programacao e que o desenvolvimento dés estratégias nacio-
nais para todos os paises interessados sera iniciado o mais logo possivel.
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4.1.4 Implementacio total

Certos paises ja elaboraram estratégias que podem ser deservolvidas através de um processo
de planeamento de implementagdo detalhado seguido da implementag¢ido propr ia. Avanga-
-se entdo a proposi¢do para a agdo rapida do PFF A para fazer este trabalho sob o que se

descreve como a f ase piloto. Efetivamente, a implementagio total v ai ser a f ase onde o
rendimento da conceig¢do de estratégia de outros paises interessados sera aplicado e onde a
mobilizacdo do PFFA se faz para livrar o pacote modelado de solugdes dentro dos paises.

4.2 ENVOLVIMENTO DOS ACTORES

Este segmento identifica a variedade diversa de atores e faz uma revisdo das etapas requeri-
das para o engajamento deles e o alinhamento dos esfor¢os deles a tras do PFFA. Também
vai apresentar um plano para a manuten¢ao dos canais de comunicagao com todos ostares.

A CUA reconhece que uma das razdes pela quais v arias iniciativas de desen volvimento
farmacéuticas ndo atingiram o sucesso desejado ¢ a falta de participa¢do e de coordenacgdo
de varios atores. Assim, para assegurar o apoio geral e a par ticipagdo de todos os a tores e
a coeréncia das atividades deles com os objetiv os, a CUA vai procurar envolver todos os
partidos interessados nas diversas frases propostas por este plano comercial. Assim, a CUA
ja fez a cartografia e a analise dos a tores. A cartografia dos atores tomou em consideragao
as iniciativas atuais em lugar para apoiar a manuf atura local sobre o continente. Consiste
também dos beneficiarios diretos como as associagdes comerciais de industias, as empresas
individuais e os pacientes que vao beneficiar da realizacdo das metas do PFFA.

Propomos o desenvolvimento de um plano para estabelecer e manter canais de comunicagao
com todos os atores, para que sempre sejam infor mados e tenham a opor tunidade de dar
percepgoes e relatorios sobre as suas atividades. Nos, ao nivel da CUA, vamos também ser
um ponto focal onde podem se envolver e atende-se que se envolvam todas as organizagoes
executando atividades na Africa que sdo pertinentes para a sustentabilidade da manufatura
farmacéutica no nosso continente. Desta maneira, procuramos assegurar que a incoeréncia
politica que observamos ao nivel nacional ndo seja replicada ao niv el continental atraveés
de iniciativas ndo coordenadas. Portanto, a CUA ¢ consciente do facto que existe um bom
numero de iniciativas no terreno, e nao pretende interferr com as iniciativas bilaterais de ne-
nhum pais ou da regido postas em lugar pelos nossos Estados membros ou por comunidades
econdmicas regionais; s procuramos aumentar os esfor¢os no tereno e nao de suplanta-las

Consequentemente, a CUA vai desenvolver uma estratégia para a par ticipagao dos atores
que vai provavelmente consistir de comunicagdes relativas aos desenvolvimentos no Tabela
do PFFA e aos mecanismos que vao permitir aos atores de voltar em reunides para dar re-
latorios sobre os progressos e discutir as suas atividades sob a Tabela do PFFA que ¢é perti-
nente para eles todos. A Tabela n° 4 mostra alguns dos atores atuais e potenciais (ndao € uma
lista exaustiva) e as areas do seu trabalho:
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Tabela 4: Lista indicativa da variedade larga dos atores em areas associadas com a manu-
fatura farmacéutica na Africa

Area de Trabalho Organizacdo

Mediacdo de accdo

Iniciativa African Medicines Regulatory Harmo-
nization (AMRH)

Universidade de Howard

Conferéncia Internacional sobre Harmonizacdo
Universidade de Purdue

Fundacdo de St Luke nas Universidades da
Tanzéania, Purdue e Howard

Autoridades Regulatérias Rigorosas (por ex.
FDA)

Instituicdes Académicas Africanas

Universidade Farmacopeia dos EUA (USP)
Organizacao Mundial da Saidde (OMS)

Regional Africano de Propriedade Intelectual
(ARIPO)

Deutsche Gesellschaft fuer Internationale Zu-
sammenarbeit (GIZ)

* Conferéncia sobre o Comércio e Desenvolvi-
mento das Nagdes Unidas (UNCTAD)
Programa das Nag¢des Unidas para o Desenvol-
vimento (UNDP)

Organizacao Mundial de Propriedade Intelectual
(OMPI)

Aquisi¢do * Fundo Global

Global TB Drug Facility

* Direcdo Nacional de Concursos

* PEPFAR — Plano de Emergéncia do Presidente
para Combate contra a SIDA

* UNITAID

* MSF — Médicos Sem Fronteiras

» UNICEF- Fundo das Nagées Unidas para a
Infancia

* CHAI — Iniciativa do Presidente Clinton Contra
a SIDA/HIV

Politicas e Geral * Departamento do Desenvolvimento Internacio-
nal do Reino Unido (DFID)

* GlZ

* Programa Regional da Africa Austral de Acesso
a Medicamentos e Diagndsticos (SARPAM)

* Agéncias das Nac¢des Unidas

Desenvolvimento de capital humano e criacdo de
capacidades (producdo e gestao de negdcios)

Propriedade intelectual

Instituicdes de Financiamento * Banco de Desenvolvimento Americano (ADB)
* Outros Bancos

s IFC

Investidores de Equidade

Industrial Development Corporation (IDC)
(RSA)

91



PLANO DE FABRICACAO FARMACEUTICA PARA AFRICA - PLANO DE NEGOCIO

Area de Trabalho Organizacdo

Universidades Africanas

Redes Africanas para Inovacao de Diagndsticos
e Medicamentos (ANDI) e os Centros de Exce-
|éncia

Concelho de Pesquisa de Salde para o Desen-
volvimento (COHRED)

Iniciativa de Medicamentos para as Doencas
(DNDi)

Universidade de Howard e Purdue

P&D, bio equivaléncia e centros de exceléncia

Associacdes de Medicamentos Ginérios Euro-
peus (EGA)

Associacdo de Fabricantes de Medicamentos
Indianos (IDMA)

Associacao Farmacéutica Indiana (IPA)

Outras Associacdes Farmacéuticas Indianas

Potenciais Organizagdes Parceiras

Potenciais Colaboradores Internacionais Fiocruz - Farmanghuinos

Farmacéutica Governamental

Organizacdo (Tailandia)

Heber Biotec (Cuba)

Accao Internacional de Saude (HA)

Kenya chapter of the Pan African Treatment
Access Movement (KETAM)

Alianca de Transparéncia de Medicamentos
(MeTA)

Medecins sans Frontieres (MSF)

* Oxfam

Federacdo de Fabricantes Farmacéuticos da
Africa Ocidental (FEAPM)

Associacdo de Medicamentos Genéricos da
Africa Austral (SAGMA)

Associacao de Fabricantes Farmacéuticos da
Africa Ocidental (WAPMA)

Federacdo de Associacdo e Fabricantes Farma-
céuticos Africanos (FAPMA)

Grupos de Defesa de Pacientes

Associacdes Industriais

4.3 ESTRUCTURA PROPOSTA PARA A LIVRANCA DO PFFA

O diagrama abaixo da os detalhes de uma estmtura proposta para o PFFA. Detalhes sobre o
consorcio central, os papeis de coordenagdo da ONUDI e o imperdivo de ter a participagao
de uma variedade larga de atores esta apresentado numa outra par te desta secgdo. Outro
componente critico da estrutura prevista ¢ uma presenca dedicada do PFF A no terreno.
Mesmo se o0 pacote de solugdes seja abrangente e apropriado, o progresso verdadeiro so se-
ria realizado através da implementagao pratica e real destes aspectos no temreno. A experién-
cia e as evidéncias historicas de outros projetos sugerem que o0 progresso sustentavel precisa
de uma implementag¢do coordenada que depende da cooperagao de um numero de tores ao
nivel dos paises e das CERs. E um desafio técnico e humano. Em certas circunstancias, vai
precisar de uma lideranga aber ta para instigar, motivar e coordenar os diferentes par tidos.
Em outras situagdes onde ja se implementam iniciativas, sera imperativo que o PFFA apoie
os esforcos em progresso em vez de tentar replicar ou controlar a agenda.

Por isso, os individuos experimentados que tém a credibilidade e a capacidade de reconhe-
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cer e adaptar-se as dindmicas diferentes e de influir sobre funcionarios de alto nivel vao ser
um imperativo para o sucesso do programa. Avanga-se a proposi¢do de que sejam posiciona-
dos no terreno quatro coordenadores regionais que terdo a responsabilidade de gerir a im-
plementacdo do PFFA (seja como iniciativa “onde trabalham a base individual” seja como

iniciativa de apoio) nos paises. Seriam encarregados de tomar acesso do pacote de solugdes
do centro em nome dos aores no terreno ao nivel das CERs e ao niwl dos paises individuais
que engajaram o PFFA para ajudar no desenvolvimento das suas industrias.

Nao sera viavel ou obrigatoriamente apropriado (porque o refor¢o das capacidades em lon-
go prazo deve ser um objetivo também) ter a participagao de tais individuos em cada pais,

e peritos ao nivel nacional vao ser recrutados para gerir a administragdo das solugdes. Os
coordenadores regionais viao fornecer o apoio de alto niv el quando e como for necessar io.
A Figura 10 abaixo apresenta uma representacdo esquema tica das relagles entre os v arios
aspectos da estrutura proposta.

Figura 10:Estrutura proposta para a implementac¢ao do plano comercial

PMPA Technical Committee

Comissao de Uniao I Consorcio de
Africana I Parceiros

Especialista Especialista Especialista
Regional A Regional B Regional C
- l Lde o 6@ 636

Vai ser requerida uma pericia adicional temporaria e vai incluir um grupo de peritos que
sera recrutado para prestar v arios servigos a industria e ajudar a equipa do prog rama do
PFFA quando for necessario. Nas regioes e nos paises, este grupo de peritos vai receber a
assisténcia dos membros permanentes da equipa que vao dirigir as diferentes intervencgoes.
Vai ser requerida uma pericia adicional temporaria e vai incluir um grupo de peritos que
sera recrutado para prestar v arios servigos a industria e ajudar a equipa do prog rama do
PFFA quando for necessario. Nas regides e nos paises, este grupo de peritos vai receber a
assisténcia dos membros permanentes da equipa que vao dirigir as diferentes intervencgoes.

de Pais A

de Pais B de Pais C

Especia\istal Especialista | [{Especialista

4.4, NECESSIDADES NA AREA DE RECURSOS

A CUA e a ONUDI vai dirigir o processo da mobilizagdo de recursos que sera necessario para
a livranca deste plano comercial. Propde-se que seja confiado 8 ONUDI um fundo fidu-
ciario para os recursos centrais do PFFA que vao ser desembolso aos diferentes parceiros do
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consorcio e a grande variedade de atores segundo o plano de agdo que sera elaborado (que
vai ser inclusivo da identifica¢do de pericia fora do consorcio que sera financiada pelos fundos
centrais do programa). Os detalhes do que € preciso na area de recursos em termos dos varios
componentes, do calendario e da magnitude vai ser produzido em conformidade com o plano
de agdo. Mas, nesta etapa, ¢ possivel identificar os grandes componentes do plano que vdo pre-
cisar de financiamento e apresentar algumas cifras indicativas para as necessidades globais na
area dos recursos e o calendario atendido de desembolso destes recursos.

Vai ter elementos de custos fixos no estabelecimento da “infraestrutura” humana necessaria
para o plano comercial e para as operagdes do consorcio central. Vai também ter custos fixos
associados com a continuagdo do trabalho para o desen volvimento do pacote de solugoes .
Mas vai ter custos variaveis que vao depender do nimero de paises e CERs que par ticipam
ativamente no PFFA, e do nivel de atividade requerido em cada pais (ex. A complexidade da
situacdo em paises que tém sectores industriais bem estabelecidos vai provavelmente requerer
atividades mais detalhadas e largas nas diferentes etapas do processo ao niel dos paises do que
em uma Estada nacdo que tem uma manufatura limitada ou ndo existente).

Atende-se que uma proporgao significante do custo global do plano comercial seja  dev ol-
vida no processo do desen volvimento dos recursos humanos para o sistema de manuf atura
farmacéutica. Investir em infraestruturas de formacéo sera fora do alcance do PFFA e por isso,
vao ser usados centros de exceléncia estabelecidos e o PFFA vai fazer um lobbying cativo para
a expansdo do modelo do programa de formacgdo de, por exemplo, a St. Luke Foundation. A
natureza do patrocinio que sera oferta aos participantes a estes cursos deve também ser con-
siderada. Por exemplo, a ONUDI patrocina participante a um curso dado na St. Luke Foun-
dation atualmente onde fornece50% das propinas para os atores do sector privado e 100% das
propinas para os representantes do sector publico (custos de viagem e de subsisténcia pagos

pelo individuo ou pela organizacao dele). Igualmente, esta antecipado um cur riculo extensi-
vo de modulas de for magdo dentro dos paises, e o extinto de financiamento completo destes
custos sob o PFFA ou o reembolso de certas propinas deve receber mais consideragao e pode
variar dependendo da natureza especifica do mddulo e do que é preciso na area de recursos.

O plano comercial propde também o uso da pericia de entidades de pesquisa para o desenvol-
vimento de novas formula¢des e de caminhos sintéticos para os IFAs requeridos nos produtos
cobertos por patentes que poderiam ser desenvolvidos para a producgao sob as flexibilidades
dos TRIPs. Os IFAs podem ser usados em formulagdes que também deveriam ser desenvolvi-
das. Esta previsto que as iniciativas precisariam de um financiamento de langcamento inicial e
que as suas atividades em curso relativas ao desenvolvimento de mais produtos serdo financia-
das pela recoberta do investimento através da imposi¢do de propinas sobre empresas que estdo
em conformidade, e pela adoc¢ido de uma abordagem onde os custos serdo partilhados.

O Tabela seguinte apresenta uma decomposi¢ao dos componentes importantes dos custos aci-
ma mencionados e da or ientagdes sobre as implicagdes antecipadas dos prazos prog ramados
e, onde for possivel, cifras indicativas. As necessidades totais na area dos recursos identificadas
neste or¢amento indicativo sdo de $54 m apro ximadamente para um periodo de cinco anos,
com a decomposi¢ao anual de $4m, $16m, $14m, $10m e $10m durante anos 1 — 5, respecti-
vamente.
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4.5 ACOMPANHAMENTO E AVALIACAO

E prematuro dar uma Tabela logica detalhada para o PFFA porque as atividades especificas
que vao ser executadas sdo sob-reserva de certos variaveis, inclusivo o resultado detalhado
das discussoes sobre o plano de agdo aceitado que o consorcio v ai adotar. O plano de agao
que vai ser aceito vai consistir de atividades especificas a serem executadas por cada parti-
do, e métricas para a avaliacdo dos progressos. Portanto, uma filosofia de A & A e objetivos
indicativos importantes e meios possiveis de medir os prog ressos serdo identificados neste
segmento que se base sobre os objetiv 0os fundamentais do PFF A segundo articulados na
primeira sec¢do deste plano comercial.

Os primeiros objetivos do plano comercial que propomos que devem constituir o ponto de
focalizagdo de uma abordagem para o acompanhamento e a avaliagdo incluem:

* Todos os Estados membros devem beneficiar do programa

* A qualidade da producdo farmacéutica deve ser aumentada para cumprir os padroes
GMP internacionais e deve ser um requisito ndo negocia vel obrigatoria para os fa-
bricantes que desejem fornecer para a nossa populagdo

* E preciso a expansdo da gama de medicamentos produzida pelos nossos fabricantes
(sob-reserva do respeito das normas internacionais do PBF pelos fabricantes)

e A industria deve ser sustentavel e competitiva ao longo prazo e respeitar as nor mas
internacionais nas suas operagoes

»  Vaiser aconselhado aos Noras limitar a gama de produtos que podem ser fibricados
pelas empresas, exceto quando estejam em conformidade com as exigéncias do PBF

* E preciso desenvolver e implementar estratégias coordenadas ao nivel nacional

*  Uma exigéncia fundamental em longo prazo ¢ o refor¢o da capacidade regula toria
e no ambiente onde faltam recursos, os esfor¢cos focalizam-se sobre os aspectos da
gama de atividades regulatorias que sao essenciais para a prote¢ao da satde publica

*  Alguns dos nossos Estados membros mais a vangados tém sistemas de manuf atu-
ra bem desenvolvidos, mas querem reduzir a sua dependéncia das impor tagdes e
desenvolver/expandir, possivelmente, os seus mercados de expor tagdes para incluir
aquelas que estdo cobertas por autoridades regulatorias restringentes

» Temos algumas empresas que tém a pré-qualificacdo para a fabrica¢do de produtos
pela OMS e/ou outras autor idades regulatérias restringentes, e ha um numero de
outras empresas que tentam atingir este objetivo. Devemos aumentar o numero de
produtos com certificacdo internacional dos fabricantes africanos (nimero aumen-
tado de fabricantes e uma gama larga de variedades de produtos)

O plano comercial salienta o facto que os diferentes paises do nosso continente tém diersas
realidades com relagdo ao seu contexto a tual. Assim, a abordagem do A & A deve fazer a
relutagao das informagdes ao nivel nacional e ao nivel continental para ndo perder a verda-
deira imagem dos progressos realizados em diversas situagoes através de uma amalgamacao
de resultados ao niv el continental. Os dados ao niv el nacional vao ser um componente
critica da concei¢ao e implementacgdo da estratégia nos Estados membros individual, mas ¢
importante refletir esta granularidade no A & A que os concerne para o PFFA.
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Partindo da base destas observacgdes, a Tabela seguinte identifica medidas putativas para o
acompanhamento dos progressos e sucessos do PFFA. Descreve um indicador possivel e da
uma descrigdo breve da logica do indicador que identifica a dimensdo que cobre e as limita-
¢oes quando consideramos os indicadores individuais em isolagdo.

Tabela 6: Indicadores potenciais de alto nivel para o A & A aos niveis nacional e continental

Indicador

Légica e Limitacées

Proporc¢ao (valor e volume) do mercado
farmacéutico fornecida por fabricantes baseados
na Africa

Vai indicar a sustentabilidade da produgdo porque
a parte do mercado vai, até certo nivel, ser uma
funcdo da durabilidade. Uma parte de mercado
aumentada para certas categorias de produtos
pode ser experimentada para considerar uma
gama aumentada de portfdlios de produtos. O
nivel de aplicacao de limitagdes da parte dos
NMRAs sobre os portfélios de producdo antes
do respeito do PBF indica que um desempenho
forte deste indicador poderia representar uma
sanc¢ao regulatéria insuficiente e assim, deve ser
considerado com outros indicadores associados a
qualidade

Proporcdo de produtos de qualidade inferior no
Mercado e a severidade da ndo conformidade a
parametros requisitos

A intencdo do PFFA é que podemos depender
mais da nossa propria industria para medicamen-
tos de alta qualidade para nos permitir de reduzir
a dependéncia de importacdes que normalmente
ndo podem ser bem supervisionadas pelos nossos
NMRAs.Vai precisar de um inquérito inicial de
linha de base. E importante capturar a natureza do
desvio porque uma medida bindria de “bem/mau”
pode ndo cobrir melhoras que seriam capturadas
se a tendéncia for para a propor¢ido devido aos
aumentos de questdes de menor significincia

O numero de empresas atingindo a pré-qualifica-
cao da OMS para um produto ou a certificagdo
de uma autoridade regulatdria restringente, e o
ndmero de produtos que receberam a certifica-
cao.

O indicador vai capturar o progresso das empre-
sas principais na realizacdo dos objetivos de for-
necimento dos mercados internacionais doadores,
e para os pafses mais avancados, vai capturar o
progresso na penetracao dos mercados de expor-
tacdes desenvolvidos do mundo

A proporcao de produtos comprados pelos
doadores internacionais de fabricantes baseados
na Africa

As empresas devem fornecer a demanda se que-
rem que o investimento deles pague dividendas,
isso vai influenciar a concorréncia dos fabricantes,
mas o grau da contribui¢do dos incentivos/apoio
a tudo isso vai ser pertinente para a sustentabili-
dade em longo prazo. A definicdo da propor¢ao
(valor/volume/cursos de tratamento) vai precisar
ser considerada

A propor¢ao de produtos comprados pelos
doadores internacionais de fabricantes baseados
na Africa

As empresas devem fornecer a demanda se que-
rem que o investimento deles pague dividendas,
isso vai influenciar a concorréncia dos fabricantes,
mas o grau da contribuicdo dos incentivos/apoio
a tudo isso vai ser pertinente para a sustentabili-
dade em longo prazo. A definicdo da proporcido
(valor/volume/cursos de tratamento) vai precisar
ser considerada
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Melhora da capacidade das Autoridades Nacionais
de Regulacao de Medicamentos

As funcdes da autoridade de regulagdo cobrem
uma maior variedade do que as associadas as
especificardes da producdo local, e central ao
PFFA € a melhora global da qualidade e do acesso.
E preciso assegurar que o PFFA nio altere os
esforcos do NMRA par tirar o uso méximo dos
recursos limitados na protecao da sadde publica,
sem querer

O ndmero de Laboratdrios Nacionais de Contro-
lo de Qualidade com a pré-qualificacdo da OMS

Um indicador que pode fornecer uma representa-
¢ao para a melhora da capacidade regulatdria, mas
que deve ser considerado no contexto de exigén-
cias mais largas para a infraestrutura de regulagdo
para a supervisio do mercado, etc.

O nUmero de paises que tém desenvolvido e que
estdo na fase de implementacao das estratégias

A hipdtese implicita que uma estratégia teria sido
desenvolvida através da construcdo do consenso
e da participacdo detalhada de todos os atores,
porque a presenca sé de uma estratégia nao pode
medir o valor da abordagem

O montante de investimento de capital nas Ativi-
dades de Manufatura Farmacéutica

Uma medida representativa para a credibilidade
do progresso em curso do sector e da sua viabi-
lidade futura como fornecedores de capitais vai
ponderar os riscos como a ameagca da falsificacdo
e de produtos inferiores nas suas decisdes sobre o
seu investimento

O ndmero de paises modificando as legislagSes
para a inclusdo das flexibilidades dos TRIPs e o
ndmero de produtos no mercado devido a explo-
racdo das flexibilidades e o preco dos produtos
contra os originadores.

As flexibilidades dos TRIPs representam uma
oportunidade importante para a melhora da
salde publica, e a incorporacao da legislacdo €
um passo, mas o nivel pela qual isso se traduz em
disponibilidade de versdes aborddveis de produ-
tos protegidos por patentes nos paises menos
desenvolvidos do nosso continente, deve também
ser capturado. A medida do “preco” deve ser bem
considerada para assegurar uma comparagao
genuina

O ndmero de industrias profissionais com forma-
¢ao numa variedade de disciplinas requerida pelo
sistema de manufatura farmacéutica

O desenvolvimento dos recursos humanos €
critico e é prova empirica do facto de que o
progresso poderia ser capturado através deste
indicador, mas a capacidade da gente formada
para afeitar a transformagdo dentro das suas
organizagoes respectivas vai também depender
de aspectos intangiveis como a transformacdo da
“cultura” da organizagdo implicita num ndmero de
métricas associadas a qualidade e a concorréncia

Numero de Parcerias e Conexdes Comerciais
facilitados

A Plataforma de Ligacdes de Parceria e de Nego-
cio vai cobrir uma variedade de relacdes possiveis
e o impacto do PFFA pretende ajustar o contexto
das operac¢des da industria para que sejam mais
atraentes para investidores e para que encorajem
as parcerias, etc. Uma métrica apropriada para
capturar esta diversidade e o impacto indireto do
PFFA vai precisar de mais deliberacoes
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Surgimento de Industrias de Apoio Aspecto das indUstrias locais que, por exemplo,
fabricam excipientes e materiais de embalagem e
sao capazes de servico e de reparacao de equipa-
mento. Estas indUstrias de apoio serdao essenciais
para a sustentabilidade em longo prazo e com-
petitividade dos nossos fabricantes de produtos
farmacéuticos

4.6 GESTAO DE RISCOS

A seccdo que fala da gestdo dos riscos revisa certas consideracgdes e hipoteses chave concer-
nindo o programa, identifica os riscos potenciais para a implementa¢do bem-sucedida do

PFFA, e apresenta uma estra tégia de mitigagao dos riscos, inclusivo a gestdo e o controlo
dos fundos do programa.

A CUA ¢ bem consciente do facto que gerir um programa da natureza deste, com a miriade
de contextos que temos sobre o continente, e as diferentes ambig¢des e etapas de deservolvi-
mento das empresas, ¢ uma aventura que apresenta um grande desafio. Isso porque a grande
parte das intervengoes vai ser executada por parceiros que tém os seus proprios dindmicos
internos e governanga. Os riscos potenciais ao sucesso da implementagao do PFF A estdo
entao derivados do seguinte:

* O risco que os atores externos nao se alinham atras do PFFA porque os programas
verticais coordenados podem ser distorcidos

* As interagdes com os atores vao conduzir a evolugdo do programa, a adigdo de no-
vos parceiros, a expansdo do pacote de solugdes, e vai conduzir invariavelmente a
modificagdes dos papeis dos parceiros e da par ticipacdo deles. Alguns deles podem
considerar que o aumento ou a redugao das responsabilidades ndo seja aceitavel

* O desafio de certas organizagdes que mantém sinergas colaborativas em longo prazo

* O financiamento de caréncias que conduz ao abandono de certas interven¢des cha-
ve, ou a incapacidade de comecar a implementacao do PFFA

Os pontos seguintes enumeram meios de mitigagao para os r iscos acima mencionados. In-
cluem:

» Interagdes e consultas continuas dos atores

* Acompanhamento e avaliagdo continuos da implementacdo e da relutagdo do proje-
to para ajustamentos onde for necessario e para tomar medidas cor retivas, ou para

abandonar as interveng¢des que nao funcionam

 Comunicagdo aberta e relutacdo ao comité técnico do PFF A da CUA e a todos os
parceiros e atores para que sejam informados sobre todos os progressos

* Reunides de coordenacgao regular
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* Governanga e controlos devem ser postos em lugar e regular izar todos os aspectos
da gestdo do programa, inclusivo o uso dos recursos financeiros

4.7 RESUMO DO CAPITULO 4

As mensagens do Capitulo consistem de:

* Implementagdo do plano comercial vai precisar de uma grande variedade de com-
peténcias, pericia e mandatos organizacionais, € nenhuma entidade Unica ser ia em
medida de cobrir todos os aspectos

¢ Recomendamos o estabelecimento de um consorcio e que sera necessario ter a cola-
boragdo genuina entre os parceiros

* Aassisténcia da ONUDI para a CUA na construgao do consorcio tem sido solicitada

* Discussdes iniciais ja se tiv eram com parceiros potenciais e durante a f ase inicial
do plano comercial, negociagdes detalhadas vao ter lugar, arranjos juridicos vao ser
estabelecidos e o consorcio vai trabalhar junto para elaborar um plano de trabalho
detalhado

* A faseinicial de “estabelecimento” deste plano comercial vai consistir de mais desen-
volvimento do pacote de solugdes, da mobilizagdo de recursos e de um convite aos
nossos Estados membros para a expressdo de interesse no trabalho da CU A e dos
parceiros dela sob o PFFA

e O consorcio deve necessariamente ser limitado no seu tamanho , entdo inevitavel-
mente, vai ter muitos atores fazendo trabalhos associados com os quais sera impor-
tante a colaboragdo e o alinhamento com o PFFA, assim, durante a implementacao,
a CUA e os seus parceiros vao assegurar a abertura dos canais de comunicagao com
a grande diversidade de atores e oportunidades para a interagdo direta

*  Propomos uma fase piloto porque ha alguns paises que ja elaboraram estra tégias
para o sector e que seriam na posi¢do de beneficiar da implementagdo detalhada do
consorcio

* Antes da implementagdo em outros paises, um processo detalhado de elaboracido de
estratégias vai ser conduzido em cada (descrito no Capitulo 3) antes da implemen-
tagdo completa

* A experiéncia mostra que a coordenagdo dos atores ao nivel nacional é necessario e
que ¢é recomendado ter uma estr utura de implementag¢ao consistindo de coordena-
dores dedicados do PFFA no terreno

*  Uma proposi¢do de orcamento completo para a implementagdo do plano comercial
vai depender dos detalhes do plano de agdo que v ai ser elaborado pelos parceiros
do consoércio, mas propomos um or¢amento indica tivo com a estima tiva de que
o montante de $54m v ai ser requerido durante um per iodo de cinco anos para a
implementac¢do do plano comercial

* Indicadores indicativos de alto nivel tém sido propostos e a ldgca e as limitagdes dos
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indicadores discutidos. Uma Tabela logica detalhada vai ser produzida para capturar
os detalhes do plano de agdo e as medidas de acompanhamento e avaliagdo

*  Osriscos que podem afectar a eficacia deste plano comercial tém sido salientados e
consistem do desafio na area da manutenc¢do de um consércio de partidos funcional
durante um prazo extendido, uma questdo que vai beneficiar de dialogos continuos,
reunides regulares e actividades de acompanhamento e de avaliagao.
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