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« La tache de garantir une fabrication fiable et durable E mail awest@unidoorg
de médicaments et d’autres technologies de santé est
une entreprise complexe qui nécessite des partenariats
stratégiques et hautement responsables. [...] Le plan
d’affaires pour le PMPA de la CUA, ainsi que sa feuille de
route sur la solidarité et la responsabilité partagée, pro-
cure des plateformes excellentes, autour desquelles les
partenaires internationaux [...] peuvent contribuer. »*
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PLAN DE FABRICATION

DES PRODUITS
PHARMACEUTIQUES

POUR L’AFRIQUE ®
Plan d’affaires

Développer des industries de fabrication de produits
pharmaceutiques compétitives et durables en Afrique,
aptes a répondre au besoin du continent d'un
approvisionnement sdr et fiable de médicaments de
qualité, sOrs et efficaces a des prix abordables
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POURQUOI [

[a santé et la prospérité

Les maladies infectieuses et les maladies non transmissibles, dont le nombre est en progression, représentent une
menace importante pour la santé et la prospérité des populations en Afrique. La charge massive des maladies, incluant
75% des cas mondiaux de VIH/SIDA et 90% des décés dus a la malaria pourrait étre allégée de maniére substantielle
si des médicaments abordables et de haute qualité étaient disponibles pour traiter les patients dans le besoin.
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avantages potentiels deéfis

Le secteur pharmaceutique est confronté toutefois

QUOI ?

Un groupe de solutions générigues

La nature complexe du secteur pharmaceutique requiert une réponse ample en termes d'assistance technique. Le
plan d'affaires pour accélérer la mise en ceuvre du PMPA propose donc un groupe de solutions génériques pouvant
étre adaptées sur mesure au niveau spécifique du pays et aux contextes sous-régionaux, abordant des dimensions
telles que les suivantes :

RESSOURCES HUMAINES

Renforcement et mise a niveau des ressources humaines

COHERENCE DE LA POLITIQUE @

Soutien a la mise a jour du cadre politique
industrielle a travers des acteurs
gouvernementaux

® INCITATIONS

Conseils sur les motivations limitées dans le

sa transition

FEUILLE DE ROUTE DES BPF @---+- = A . ... @® INVESTISSEMENT

temps pour aider l'industrie pharmaceutigue dans

En méme temps, la reconnaissance de limportance
stratégique du secteur pharmaceutique est
croissante et des avantages potentiels pourraient
8tre trouvés en termes de santé publique et de
croissance économique, si une production locale
durable et de haute qualité répondait de plus
en plus aux besoins du continent en matiére de
médicaments.

a une multitude d'obstacles entravant les efforts
destinés a moderniser les sites et les pratiques
de production pour correspondre aux normes
internationales. De tels défis sont souvent inter-
dépendants et incluent le besoin d'importants
investissements de capital, [acces a la technologie
et au savoir-faire, une capacité réglementaire
solide et un environnement opérationnel aidant
a ameéliorer la compétitivité de l'industrie.

My

L'application d'une feuille de route des Bonnes
Pratiques de Fabrication (BPF) et gestion de risques des
listes de médicaments essentiels (LME)

SAVOIR-FAIRE @+ 7

Le courtage de partenariats et de liens
commerciaux pour accéder au savoir-faire

TRIPS @+
Incorporation des exigences TRIPS dans la
|égislation nationale et les cadres régionaux

ASSOCIATIONS @------ J

Renforcement des associations de fabricants
pharmaceutiques nationaux et régionaux

Recommendations pour faciliter laccés a un capital
d'investissement abordable a long terme permettant
la mise a niveau de sites pour répondre aux normes
internationales

SURVEILLANCE REGLEMENTAIRE
Assistance pour améliorer la capacité
réglementaire

PORTEFEUILLE DE PRODUITS
Aider les entreprises respectueuses des BPF a élargir
leur portefeuille de produits génériques particuliére-
ment importants pour la santé publique

DEBOUCHES COMMERCIAUX
Aider a la défragmentation et a l'amélioration de
la transparence des marchés sous-régionaux

OMMENT ?

unir leurs forces et travailler ensemble

Aborder un tel éventail et une telle diversité de problemes nécessite la mobilisation et la collaboration de multiples
partenaires. La CUA a convoqué un consortium de partenaires et a invité TONUDI a coordonner ses activités. Linitiative
connait une assistance de haut niveau au sein de la communauté internationale, comme le prouve par exemple un
éditorial publié récemment dans le bulletin de lOMS (Organisation mondiale de la Santé), corédigé par les directeurs
de TONUSIDA, TONUDI et de lOMS. Ils appellent conjointement a un développement stratégique rapide des industries
pharmaceutiques en Afrique par la mise en ceuvre de l'approche du plan d'affaires du PMPA.

Le succes  Lesressources

Les ressources nécessaires a la mise en ceuvre
compléte du plan d'affaires sur une période de
cing ans ont été estimées a un montant d’environ
54 millions de dollars américains. Un financement
initial est nécessaire pour mettre en place des
capacités de coordination appropriées.

Le succés de cette approche collaborative dépendra
d'un certain nombre de facteurs, y compris d'une
structure juridique dotée d'une gouvernance claire-
ment définie et des structures d'établissement de
rapports, un programme de travail détaillé, des me-
sures pour la surveillance et ['évaluation ainsi que la
disponibilité de ressources centrales.

Au niveau national, les partenaires du consortium apprennent déja a collaborer au Ghana, la ol la mise en ceuvre
du Plan d'affaires est menée actuellement suite a la demande du président Mahama en 2013. Ils aident également a
la mise en ceuvre de la Stratégie nationale et du Plan d'action pour le développement de la fabrication des produits
pharmaceutiques en Ethiopie. Le partenariat cherchera aussi a créer des synergies basées sur des initiatives et des
ambitions complémentaires développées au niveau des Communautés économiques régionales (CER), tel le Plan
pharmaceutique régional de la CEDEAO (PPRC).



