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Nova Alianc¢a de Atores nao Estatais pede, em nome dos pacientes e da industria, urgéncia
na criagao da Agéncia Africana de Medicamentos até o final de 2021

22 de junho - Paris/Genebra/Londres - Ministros da Salde de quatro paises africanos (Algéria,
Republica Democratica do Congo, Egito e Cabo Verde), representantes de organizagdes internacionais,
grupos de pacientes e da industria farmacéutica reiteraram hoje em uma mesa-redonda de alto nivel
a urgéncia de estabelecer uma autoridade regulatéria em toda a Africa, especialmente no contexto
da pandemia do COVID-19. A fragmentacao atual dos sistemas regulatdrios em todo o continente esta
dificultando a formacao de uma resposta apropriada.

Ministros da Saude e participantes da mesa-redonda delinearam as primeiras areas de trabalho para
a Agéncia Africana de Medicamentos (AMA) e concordaram que esta tem a oportunidade Unica de se
tornar um dos sistemas regulatdrios mais eficientes e modernos do mundo. Uma vez estabelecida, ela
desempenhara uma tarefa vital na supervisao rapida e eficaz da autorizacdo de comercializacdo de
vacinas, medicamentos e dispositivos de saude seguros, de qualidade, eficazes e acessiveis para
controlar e tratar doencas em toda a Africa, de acordo com critérios regulatérios rigorosos.
Fundamentalmente, promovera a confianca regulatéria e a harmonizacdo regulatéria no continente.
Na pratica, isto significara que as autoridades reguladoras nacionais serdo capazes de desenvolver o
trabalho realizado por contrapartes em outros paises, reduzindo consideravelmente o tempo
necessario para que medicamentos, vacinas ou diagndésticos cheguem ao mercado. Para muitos
paises, a AMA também tem a promessa de promover o crescimento industrial e econémico, através
do fomento do desenvolvimento da industria farmacéutica local e do estabelecimento de centros de
pesquisa de exceléncia em todo o continente.

Embora o compromisso com a missao e a visdo da AMA seja forte, este ainda nao se traduziu em agdes
concretas. Uma nova alianga entre as partes interessadas anunciada na mesa-redonda, a Alianca do
Tratado da Agéncia Africana de Medicamentos (African Medicines Agency Treaty Alliance, AMATA),
pretende pressionar para uma rapida ratificagdo do Tratado, bem como por um envolvimento frutifero
com os pacientes, a industria e outras partes relevantes uma vez que a Agéncia se torne operativa.

Michel Sidibé, enviado especial da Unido Africana, disse: "O atraso na criagao da Agéncia Africana de
Medicamentos esta impedindo a tdo necessaria melhora da regulacdo de medicamentos, produtos
médicos e tecnologias em todo o continente". Estou entusiasmado com o langamento da Alianga do
Tratado da Agéncia Africana de Medicamentos hoje e pe¢o aos ministros da Saude que ainda ndo o
fizeram, que iniciem o processo para a rapida ratificacdo da AMA".

Kawaldip Sehmi, CEO da IAPO, disse: "O lancamento da Alian¢a do Tratado da Agéncia Africana de
Medicamentos representa um passo importante na nossa campanha pelo interesse dos pacientes na
Africa. Respeitando o principio de ‘nada sobre nds sem nds’, ressaltamos que a AMA precisa
estabelecer uma determinada estrutura para interagir com os pacientes e consumidores africanos,
como seus homélogos europeus ou americanos ja fazem".

Karim Bendhaou, presidente do comité de engajamento Africa da IFPMA, ecoou os objetivos da nova
Alianga: "A Agéncia Africana de Medicamentos contribuird para a harmonizac¢do regulatéria em toda
a Africa para permitir a cooperac3o, a colaboracdo no trabalho e o uso de procedimentos de confianca,
o que significard um beneficio geral para os reguladores nacionais, os pacientes e a industria".


https://www.iapo.org.uk/amata
https://www.iapo.org.uk/amata
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Esperamos estar chegando a um ponto critico no estabelecimento da AMA e esperamos ver um
progresso substancial do processo de ratificagdo até o final do ano".

Philippe Lamoureux, diretor geral da Leem, disse: "Temos o prazer de apoiar esta iniciativa e
esperamos poder nos envolver com a Alianga do Tratado AMA para alcancgar seus objetivos de melhor
acesso dos pacientes aos medicamentos na Africa".

Nota aos editores:

A Agéncia Africana de Medicamentos entrara em vigor uma vez ratificada por quinze dos cinquenta e cinco
Estados membros da Unido Africana. A Alianga do Tratado da Agéncia Africana de Medicamentos foi anunciada
em uma mesa-redonda organizada pela International Alliance of Patient Organization (IAPO), a International
Federation of Pharmaceutical Manufacturers and Associations (IFPMA) e a Associagdo Francesa de Empresas
Farmacéuticas (Leem), por iniciativa do Enviado Especial da Unido Africana, Michel Sidibé.

Sobre a International Alliance of Patients' Organizations (IAPO)

A International Alliance of Patients' Organizations (IAPO) é uma alianga global Unica que representa pacientes
de todas as nacionalidades em todas as areas de doencgas e promove a saude centrada no paciente em todo o
mundo. Nossos membros integrais sdo organizacées de pacientes que trabalham em nivel internacional,
regional, nacional e local para representar e apoiar os pacientes, suas familias e cuidadores. Através dos 300
membros da IAPO, representamos 52 dreas de doencgas e em mais de 71 paises. Tudo o que fazemos é visando
a promogado da saude centrada no paciente. Fazemos isso por sermos a voz global das pessoas que sofrem de
qualquer doenga, e por sermos o ponto de encontro das organizagdes de pacientes em todo o mundo.
Cultivamos relagdes com membros, organizagdes parceiras e partes interessadas na area da saude, e
construimos um didlogo com os responsaveis politicos para promover nossa visdo da saude centrada no paciente
em todo o mundo. Desde nossa formagdo em 1999, continuamos a colocar a saude centrada no paciente com
firmeza na agenda da saude global. Nosso objetivo é assegurar que isso permaneca na mente dos responsaveis
pela elaboragdo de politicas internacionais, como as Nac¢des Unidas e a Organizagcdo Mundial da Saude. Embora
estejamos sediados no centro de Londres, nossa voz, impacto e esfera de influéncia sdo globais.

PERGUNTAS DA MIDIA: Rachel Githinji, rachel@iapo.org.uk
Sobre a International Federation of Pharmaceutical Manufacturers and Associations (IFPMA)

A IFPMA representa empresas e associagdes farmacéuticas de pesquisa em todo o mundo. Os 2 milhGes de
trabalhadores da industria farmacéutica de pesquisa desenvolvem e fornecem medicamentos e vacinas que
melhoram a vida dos pacientes em todo o mundo. Com sede em Genebra, a IFPMA tem relagGes oficiais com as
Nac¢des Unidas e contribui com conhecimentos especializados da industria para ajudar a comunidade de saude
global a encontrar solugdes que melhorem-na.

PERGUNTAS DA MIDIA: Abigail Jones, A.Jones@ifpma.org

Sobre Les Entreprises du Médicament, (Leem)

Leem é a associagao industrial francesa de empresas farmacéuticas que operam na Franga e da Franca. Leem
tem mais de 260 empresas associadas. Ela representa empresas do setor farmacéutico que realizam pesquisa e
desenvolvimento, operagdo de produgao, distribuicdo ou importagdo de especialidades farmacéuticas para uso
humano. Seus membros sdo filiais de grandes grupos internacionais, bem como de PMEs e empresas de
biotecnologia. Leem representa as empresas farmacéuticas perante numerosos organismos nacionais, europeus
e internacionais. E a principal interlocutora dos decisores politicos e, como tal, a associacdo desempenha um


http://www.cvent.com/events/the-african-medicines-agency-vision-and-strategy-for-the-african-continent/event-summary-2d51a775990945b8907747fa3692a166.aspx
https://www.iapo.org.uk/
https://www.ifpma.org/
mailto:A.Jones@ifpma.org
https://www.leem.org/
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papel fundamental como intermediaria e como fonte de propostas para promover o desenvolvimento da
industria, contribuir para o desenvolvimento e promogdo da pesquisa, inovagao e produgdo. O papel da Leem
também é assegurar o respeito as regras éticas da profissdo, através de um dérgdo independente (o Codeem),
gue assegura uma missao de vigilancia ética, conscientizacdao, media¢do e san¢do, seguindo uma iniciativa pro-
ativa de autorregulamentacdo por parte das empresas farmacéuticas.

No dia-a-dia, a Leem descomplexifica o ambiente do setor, disponibiliza a seus membros e autoridades publicas
estudos aprofundados, quantificados e fundamentados e analisa os desafios futuros bem como os assuntos
atuais do setor. Leem é também um lugar privilegiado de intercambio entre empresas, do qual emergem o
debate e a construgdo de posi¢cOes setoriais comuns.

PERGUNTAS DA MIDIA:

Stéphanie BOU - Tél : 01 45 03 88 38 -06 60 46 23 08 — 06 60 46 23 08 - email : shou@leem.org
Virginie PAUTRE - Tél : 01 45 03 88 87 — 06 31 86 82 70 -email : vpautre@leem.org
Alice ROZNOWIEZ — Tél : 01 45 03 88 52 — email : aroznowiez@leem.org



