TRATADO DE CRIACAO DA AGENCIA
AFRICANA DE MEDICAMENTOS




S ——

T——

1

TRATADO DA AGENCIA AFRICANA DE MEDICAMENTOS (AMA)
Noés, os Estados-Membros da Unido Africana,

AFIRMANDO QUE os produtos médicos com garantia de qualidade, seguros
e eficazes s@o fundamentais para a salde e seguranga da populacdo de

Africa;

CIENTES DE QUE, como resultado de sistemas reguladores fracos, circulam
produtos médicos de qualidade inferior e falsificados em muitos Estados-
Membros da Uniéo Africana;

RECONHECENDO QUE a existéncia de produtos médicos de qualidade
inferior e falsificados representa um risco para a satde publica, prejudica os
pacientes e abala a confianga nos sistemas de prestacdo de cuidados de

salde;

RECORDANDO a 55 Decisdo da Unido Africana (UA) {Assembly
/AU/Dec.55(1V)} tomada durante a Cimeira de Abuja em Janeiro de 2005, na
qual se solicita a Comissao da UA que desenvolva um Plano de Fabricacio
Farmacéutica para a Africa (PMPA) dentro da estrutura da Nova Parceria
para o Desenvolvimento de Africa (NEPAD), visando melhorar o acesso &
produtos médicos e tecnologias de salde de boa qualidade, seguros e

eficazes para a populagéo africana;

RECORDANDO AINDA a Decisdo da 18.2 Sessdo Ordinaria do Comité de
Orientag@o dos Chefes de Estado e de Governo nos dias 29 e 30 de Janeiro
de 2012, {(Assembly/AU/DEC-413 (XVIIl)} Paragrafo 6, que aprovou o
Programa Africano de Harmonizagdo Regulamentar dos Medicamentos
(AMRH) implementado através das Comunidades Econémicas Regionais
(CER);

RECONHECENDO QUE as aspiragbes do Roteiro da UA sobre
Responsabilidade Partilhada e Solidariedade Mundial para a resposta 3
SIDA, Tuberculose e Malaria em Africa {Assembly AU/Dec.442 (XIX)}, Pilar Il
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sobre o acesso aos medicamentos, que visa acelerar e reforcar as iniciativas
regionais de harmonizagdo da regulamentacdo de medicamentos e

estabelecer as bases para uma Unica agéncia reguladora africana;

CONSCIENTES dos desafios colocados pela falta de disponibilidade de
medicamentos e vacinas durante emergéncias de saude publica de
dimensao internacional e, em particular, durante o recente surto da doenca
do virus do Ebola (DVE) em Africa e a escassez de produtos médicos

candidatos a ensaios clinicos;

SAUDANDO a contribuicdo do Férum Africano de Regulagdo das Vacinas
(AVAREF) para facilitar a aprovagao das terapias e vacinas prometedoras
para a DVE e os esforcos empreendidos pela Unido Africana (UA), as
Comunidades Econémicas Regionais (CER) e as Organizagées Regionais de
Saude (ORS) para mobilizar recursos humanos, financeiros e materiais e
conhecimentos continentais para lidar com o surto de DVE; e a criagcéo
subsequente de Grupos de Trabalho de Peritos regionais (GTP) sobre
Superviséo de Ensaios Clinicos na Comunidade da Africa Oriental (CAO) e a
Comunidade Econdémica dos Estados da Africa Ocidental (CEDEAO) como
parte da aplicagdo da Declaragdo da Conferéncia da Unido
{Assembly/AU/Dec.553(XXIV) sobre o surto da Doenga do Virus do Ebola
(DVE), de Janeiro de 2015};

DESEJANDO a utilizagdo de recursos institucionais, cientificos e reguladores
continentais para melhorar o acesso a medicamentos seguros, eficazes e de
qualidade; e CONSCIENTE da criagao da Harmonizagdo Reguladora dos
Medicamentos Africana (AMRH) em 2009, gerida e orientada pela Agéncia
NEPAD juntamente com as CER e as ORS, para facilitar a harmonizacao dos
requisitos e praticas regulamentares entre as autoridades nacionais
reguladoras dos medicamentos (ANRM) dos Estados-Membros da UA e
cumprir padrées internacionalmente aceitaveis, proporcionando um ambiente
regulador favoravel a investigagdo e desenvolvimento farmacéutico, a

producéo local e ao comércio entre paises do continente africano:




CONGRATULANDO-SE com o langamento e posterior execugdo dos
Programas de Harmonizagdo Reguladora de Medicamentos e os esforcos de
colaborag@o dentro, e entre a Comunidade da Africa Oriental (EAC); da
‘Comunidade Econémica dos Estados da Africa Ocidental (CEDEAO) e da
Unido Econdémica e Monetaria da Africa Ocidental (UEMOA); e da
Comunidade de Desenvolvimento da Africa Austral (SADC);

RECONHECENDO a existéncia de outros esforgos de cooperacdo entre a
Comunidade Econémica dos Estados da Africa Central (CEEAC) e a
Organizagao de Coordenagao para a Luta contra as Doencas Endémicas na
Africa Central (OCEAC) para a execugcao de AMRH na regido centro-
africana; e a colaboragéo e harmonizagao regional do Nordeste de Africa sob
a lideranga da Autoridade Intergovernamental para o Desenvolvimento
(IGAD);

TOMANDO NOTA do compromisso assumido pelos Ministros Africanos da
Saude durante a sua Primeira reunido realizada a 17 de Abril de 2014 em
Luanda, Angola, organizada conjuntamente pela Comissdo da Unido Africana
e pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS), para priorizar o investimento
no desenvolvimento da capacidade reguladora; prosseguir os esforcos de
convergéncia e harmonizagdo da regulamentagéo dos produtos médicos nas
CER; alocar recursos adequados para a criagdo da Agéncia Africana de
Medicamentos (AMA), e a subsequente aprovagéo da criagao do Grupo de
Trabalho da AMA para liderar o processo;

RECORDANDO a Declaragao da Conferéncia da UA de Julho de 2012,
Assembly/AU/Decl.2(XIX) sobre o relatério do Comité de Acgdo dos Chefes
de Estado e de Governo do Observatério da SIDA em Africa - AIDS Watch
Africa (AWA) em que o Conselho decidiu que a Iniciativa Africana de
Harmonizagdo Regulamentar dos Medicamentos (AMRH) serve de base para
a criagao da AMA.
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RECORDANDO AINDA a Decisao da UA, Assembly/AU/Dec.589(XXVI) de
Janeiro de 2016 sobre o 1.° CTE de Questdes Juridicas e Justica,
doc.EX.CL/935(XXVIIl) na qual a Conferéncia aprovou a Lei Modelo da UA
sobre Regulagéo dos Produtos Médicos como um instrumento para orientar
os Estados-Membros da UA na promulgacéo ou revisdo das leis nacionais de
medicamentos, e um apelo aos Estados-Membros para que assinem e
ratifiquem o referido instrumento legal, quando aplicavel, o mais rapidamente
possivel para permitir a sua entrada em vigor:

CONVENCIDOS de que os esforgos para coordenar a iniciativa de
fortalecimento e harmonizagéo dos sistemas reguladores sob a lideranga da
Agéncia Africana de Medicamentos irdo proporcionar um controlo e uma
regulamentagao soberanos dos produtos médicos que permitirdo que os
Estados-Membros da Unido Africana assegurem uma protecgao eficiente e
eficaz da salde publica contra os riscos associados a utilizagido de produtos
médicos de qualidade inferior e falsificados, e facilitardo a aprovacgao
expedita de produtos que respondem as necessidades de salde da
populagdo  africana, especialmente em doencas que afectam
desproporcionalmente Africa.

ACORDAMOS NO SEGUINTE:

) PARTE UM
A AGENCIA AFRICANA DE MEDICAMENTOS E OS SEUS OBJECTIVOS

ARTIGO 1.°
ACRONIMOS

Para efeitos do presente Tratado, entende-se por:

"AMRH", a Iniciativa Africana para a Harmonizagéo da Regulagao dos
Medicamentos da Unido Africana:

" CDC Africa", o Centro para o Controlo e Prevencao de Doencas de Africa;
"AMA", a Agéncia Africana de Medicamentos:

" AMRC", a Conferéncia Africana dos Reguladores de Medicamentos:




"API", as Substancias Farmacéuticas Activas;

“UA”, a Unido Africana;

"BPF", as Boas Praticas de Fabrico:

"NEPAD", a Nova Parceria para o Desenvolvimento de Africa:
"ANRM", a Autoridade Nacional Reguladoras dos Medicamentos:
"OUA", a Organizagao da Unidade Africana;

"PMPA", Plano de Fabricagdo Farmacéutica para a Africa;
"CER", as Comunidades Econdmicas Regionais reconhecidas pela UA;
"RCORE", os Centros Regionais de Exceléncia Regulamentar;
"ORS", as Organizagdes Regionais de Salde;

"CT", o Comité Técnico;

"GTT", os Grupos de Trabalho Técnico compostos de peritos constituidos no
ambito do presente Tratado;

"OMS", a Organizacédo Mundial da Satde.

ARTIGO 2.°
DEFINIGOES

No presente Estatuto, salvo disposigdo em contrario, entende-se por:
"Agéncia", a Agéncia criada nos termos do Artigo 3.°;

"Conferéncia", a Conferéncia de Chefes de Estado e de Governo da UA;
"Produtos de sangue", qualquer substancia terapéutica preparada a base
de sangue humano para uso no tratamento de doencas ou outros problemas
de saude.

"Conselho", o Conselho Directivo da AMA:

"Mesa", a Mesa da Conferéncia dos Estados Partes;

"Comissdo", a Comissio da UA:
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"Medicina Complementar", um conjunto variado de praticas terapéuticas de
salde que n&do fazem parte da medicina convencional, mas que podem ser
usadas paralelamente ao tratamento de doengas e outros problemas de
salde.

"Conferéncia dos Estados Partes", a Conferéncia dos Estados Partes no
presente Tratado;

"Acto Constitutivo", o acto Constitutivo da UA;

"Diagnéstico"”, um medicamento ou dispositivo médico ou substancia usado
ara a analise ou detecgdo de doengas ou outros problemas de satde.
¢

"Director Geral", o Director-Geral da AMA;

"Suplemento alimentar’, um produto para ingestio que contém um
ingrediente dietético destinado a acrescentar valor nutricional (suplemento)
a dieta.

"Dispositivo médico", qualquer instrumento, aparelho, equipamento,
maquina, ferramenta, implante, reagente in vitro ou calibrador, software,
material ou outro artigo similar ou relacionado: -

(@) destinado pelo fabricante a ser utilizado isoladamente ou em

combinagéo, em seres humanos ou animais para efeitos de:

(i)  diagndstico, prevengao, controlo, tratamento ou atenuacao

de uma doenga;

(i) diagnéstico, controlo, tratamento, atenuacdo ou
compensacao de uma lesao;

(iif) investigagao, substituicdo, emenda ou apoio da anatomia
ou de um processo fisiolégico;

(iv) apoio ou preservagio da vida;

(v) controlo da concepgéo;

(vi) desinfecgéo de dispositivos médicos: ou
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(vii) fornecimento de informagdes para fins médicos ou de
diagnéstico por meio de exame in vitro de amostras
provenientes do corpo humano; e

(b) cujo principal efeito pretendido no corpo humano ou animal
na@o seja alcangado por meios farmacolégicos, imunolégicos ou
metabolicos, embora a sua fungao possa ser apoiada por esses

meios;

"Produtos médicos", medicamentos, vacinas, sangue e produtos
sanguineos, diagnésticos e dispositivos médicos;

"Medicamento", qualquer substancia ou mistura de substancias utilizadas ou
supostamente adequadas para utilizagédo ou fabricadas ou vendidas para

serem utilizadas em:

(@) diagnéstico, tratamento, mitigagao, modificagao ou prevencao de
doencas, estado fisico ou mental anormal ou seus sintomas em
humanos; ou

(b) restabelecimento, correcgdo ou modificacdo de qualquer funcao
somatica ou psiquica ou organica em seres humanos, e inclui

qualquer medicamento veterinario;

"Estados-Membros", os Estados-Membros da UA;

"Outros produtos regulamentados”, medicamentos complementares,
produtos meédicos tradicionais, cosméticos, suplementos alimentares e

produtos relacionados;

"Secretariado” o Secretariado da AMA:

"Estado-Parte”, um Estado-Membro da UA que ratificou ou aderiu ao
presente Tratado;

"Produto Médico Tradicional”, um objecto ou substancia usado na pratica
da medicina tradicional para:




(@)

(b)

diagnéstico, tratamento ou prevengdo de uma doenca fisica ou

mental; ou

qualquer finalidade curativa ou terapéutica, incluindo a
manutengéo ou restabelecimento da satde fisica ou mental ou do
bem-estar em seres humanos, mas nao inclui uma substancia ou
medicamento perigoso ou causador de dependéncia.

"Tratado", um Tratado que cria a Agéncia Africana de Medicamentos.

ARTIGO 3.°
Criagcdo da AMA

E criada a Agéncia Africana de Medicamentos como Agéncia Especializada

da UA.

ARTIGO 4.°
Objectivos da AMA

1. O objectivo principal da AMA é reforcar a capacidade dos Estados

Partes e das CER na regulagdo de produtos médicos com vista a

melhorar o acesso a produtos médicos de qualidade, seguros e eficazes

no continente.

ARTIGO 5.°
Principios Orientadores

Os Principios Orientadores da AMA s&o os seguintes:

1. Lideranca: a AMA é uma instituicdo que fornece orientagéo estratégica

e promove boas praticas de salde publica nos Estados Partes por meio

da capacitagédo e promogdo da melhoria continua da qualidade na

divulgacéo de regulamentagéo de produtos médicos;

2.  Credibilidade: a maior vantagem da AMA é a confianca que mantém

junto dos seus beneficidrios e parceiros enquanto uma conceituada

instituicdo baseada em dados concretos. Desempenha um papel




9

importante na defesa da comunicacdo eficaz e da partilha de

informacgdes em todo o continente;

Apropriacdo: A AMA é uma instituicao africana. Os Estados Partes s&o
os principais intervenientes da AMA para garantir que os recursos
financeiros, humanos, infra-estruturais e outros sejam adequados ao
desempenho das suas fungdes.

Transparéncia e responsabilizagdo: a AMA funciona de acordo com
as normas internacionais de boa governagdo, transparéncia e
responsabilizagdo geralmente aceites;

(@) Faz parte da missdo da AMA, a divulgacdo atempada de
informagdo, uma interaccdo aberta e uma froca de
informagdes sem restricdes entre a AMA, por um lado, e as
CER e os Estados-Membros, por outro;

(b) A AMA responde perante as Partes quanto as suas funcées:

(c) A AMA é independente na tomada das suas decisdes
baseada em provas cientificas actuais, na ética profissional e
na integridade. As provas pormenorizadas de seu processo
de tomada de decisdo e a justificacdo das suas decisdes

devem ser plenamente respeitadas.

Valor acrescentado: em todas as suas missoes, objectivos ou
actividades estratégicas, a AMA tem de demonstrar como é que suas
iniciativas permitem acrescentar valor as actividades reguladoras

dos produtos médicos dos Estados Partes e outros parceiros.

Confidencialidade: a AMA deve aderir aos principios de
confidencialidade em todas as suas operagées.

Compromisso a favor de uma excelente gestio da qualidade: em
todas as suas fungdes, compete & AMA aderir as normas
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internacionais de gestdo da qualidade e criar as condigbes para a

melhoria continua das suas praticas reguladoras e as das ANRM dos
Estados-Membros da UA.

ARTIGO 6.°
FUNCOES

A AMA desempenha as seguintes fungdes:

()

(b)

()

(d)

()

coordenar e reforgar as iniciativas em curso para harmonizar a
regulamentagdo dos produtos médicos e melhorar as
competéncias dos inspectores em matéria de boas praticas de
fabrico (BPF) para o efeito. Coordenar a recolha, a gestdo, a
armazenagem e a partilha de informagdes sobre a qualidade e a
seguranca de todos os produtos médicos, incluindo os produtos
médicos de qualidade inferior e falsificados; com todas os seus

Estados Partes e mundialmente.

coordenar as avaliagdes conjuntas das aplicagbes para a
realizagdo de testes clinicos; e prestar apoio técnico para o
controlo de qualidade dos medicamentos, a pedido dos Estados-
Membros que ndo tém as estruturas para levar a cabo esses

exames/controlos/verificacoes;

promover a adopgdo e harmonizagdao de politicas e normas
reguladoras, bem como as directrizes cientificas de produtos
médicos; e coordenar os esforcos de harmonizagédo reguladora
existentes nas CER e ORS;

designar, promover, reforgar, coordenar e monitorizar os RCORE
com o objectivo de desenvolver a capacidade dos profissionais de
regulamentagédo de produtos médicos;

coordenar e colaborar sempre que necessario e de forma regular,
a inspeccdo dos locais de fabrico, incluindo a fiscalizagéo




(f)

(h)

0

(k)
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regulamentar e o controlo de seguranga dos produtos médicos,
conforme determinado pelos Estados Partes e/ou pela AMA, bem
como tornar os relatérios disponiveis aos Estados Partes.

promover a cooperagéo e o reconhecimento mutuo das decisées
reguladoras, em apoio as estruturas regionais e as ANRM que
levam em consideragdo a mobilizagdo de recursos financeiros e

técnicos para assegurar a sustentabilidade da AMA,;

convocar reunidées, em colaboragdo com a OMS, a AMRC e outros
6rgaos, em relagéo a regulamentagdo dos produtos médicos em

Africa.

proporcionar e mobilizar orientagdes regulamentares, pareceres
cientificos e um quadro comum para acgdes regulamentares sobre
produtos medicos, bem como questdes e pandemias prioritarias e
emergentes; no caso de uma emergéncia de salde pUblica no
continente com implicagdes transfronteiricas ou regionais, onde
novos produtos médicos serdo implantados para investigacdo e

ensaios clinicos;

examinar, discutir e / ou formular orientagées regulamentares
sobre qualquer assunto regulamentar no seu mandato, por
iniciativa propria ou a pedido da Unido Africana, as CER ou dos
Estados Partes;.

prestar orientagéo sobre a regulamentacio dos produtos médicos
tradicionais;

dar aconselhamentos sobre o processo de pedido de autorizacéo
de introdugdo no mercado para os medicamentos prioritarios
descritos pelos Estados Partes ou sobre os produtos propostos
pelos laboratérios farmacéuticos;
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() fiscalizar o mercado de medicamentos através da recolha de
amostras em cada Estado Parte para garantir a qualidade dos
medicamentos seleccionados, analisa-los e fornecer os resultados
aos Estados Partes e outras partes interessadas, que se
beneficiardo de informagdes fidveis sobre a qualidade dos
medicamentos que circulam nos seus paises e, quando

necessario, tomarao as medidas adequadas;

(m) desenvolver sistemas para fiscalizar, apreciar e avaliar a
abrangéncia dos sistemas nacionais de regulamentagdo de
produtos medicos, com o objectivo de recomendar medidas que

melhorem a eficiéncia e eficacia;

. PARTE DOIS
ESTATUTO DA AGENCIA AFRICANA DE MEDICAMENTOS E DO SEU
PESSOAL

ARTIGO7.°
PERSONALIDADE JURIDICA

1. A AMA tem plena personalidade juridica, necessaria para o
cumprimento dos seus objectivos e para o exercicio das suas fungoes,
em conformidade com o presente Tratado.

2. Para o cumprimento eficaz de seus objectivos, a AMA possui, em
particular, capacidade juridica para:
(a) celebrar acordos;
(b) adquirir e alienar bens méveis e iméveis; e
(c) instaurar e defender-se em processos judiciais.
_ ARTIGO 8.°
PRIVILEGIOS E IMUNIDADES

Os Estados Partes comprometem-se a conceder a AMA e a todo o seu
pessoal, instalagdes, bens e haveres, bem como peritos em missdo que
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prestam aconselhamento ou assisténcia & AMA, os privilégios e imunidades
estipulados na Convengao Geral sobre Privilégios e Imunidades da QUA, e o
Protocolo Adicional @ Convengao Geral sobre Privilégios e Imunidades da
QUA.
ARTIGO 9.°
SEDE DA AMA

1. A sede da AMA é determinada pela Conferéncia da Unido, mediante

recomendagéo da Conferéncia dos Estados Partes de acordo com os

critérios da UA adoptados em 2005;

2. A CUA celebra um acordo de sede com o governo do pais anfitrido que
aceita colher a sede da AMA, respeitante a disponibilizagao de locais,
instalagdes, servigos, privilégios e imunidades para o funcionamento
eficiente da AMA.

PARTE TRES
QUADRO ADMINISTRATIVO E INSTITUCIONAL

_ ARTIGO 10.°
ORGAOS DA AMA

Os érgaos da AMA s&o os seguintes:
(a) a Conferéncia dos Estados Partes;
(b) o Conselho Directivo;
(c) o Secretariado; e
(d) osCT.

B ARTIGO 11.°
CRIACAO DA CONFERENCIA DOS ESTADOS PARTES
E criada a Conferéncia dos Estados Partes como orgao supremo da AMA,
com o poder de assumir as fungdes previstas no presente Tratado e aquelas

que forem necessarias para alcangar os objectivos do presente Tratado.
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B ARTIGO 12.°
COMPOSICAO DA CONFERENCIA DOS ESTADOS PARTES
A Conferéncia dos Estados Partes é composta por todos os Estados-
Membros da UA que ratificarem ou acederem ao presente Tratado. A
Conferéncia dos Estados Partes é 6rgao deliberativo da AMA.

Os Estados Partes sdo representados pelos Ministros responséaveis
pela Saude ou seus representantes devidamente autorizados.

A Conferéncia dos Estados Partes elege, ap6s a devida consulta e com
base na rotagdo e distribuicdo geografica, um Presidente e outros
membros da Mesa, ou seja, trés (3) Vice-presidentes e um Relator.

(@) Os Membros da Mesa ocupam o cargo por um periodo de dois
(2) anos.

(b) A Mesa reunir-se-a, pelo menos, uma vez por ano.

(c) Na auséncia do Presidente ou em caso de vacatura, os Vice-
presidentes ou o Relator, por ordem de eleicdo, exercem a

funcéo de Presidente.

A Conferéncia dos Estados Partes tem o direito de convidar
observadores a participar nas suas reuniées, os quais ndo podem

exercer os direitos de voto.

} ARTIGO 13.°
SESSAO DA CONFERENCIA DOS ESTADOS PARTES
A Conferéncia dos Estados Partes reline-se, pelo menos, uma vez de
dois em dois anos em sessdo ordindria, e em sessdo extraordinaria a
pedido do Presidente, da Mesa, do Conselho Directivo ou de dois tergos

dos Estados Partes.
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O quérum da Conferéncia dos Estados Partes € determinado pela
maioria simples dos Estados Partes da AMA com direito de voto.

As decisbes da Conferéncia dos Estados Partes sio tomadas por
consenso, € na sua auséncia, por maioria de dois tergos dos Estados
Partes.

) ARTIGO 14.°
FUNGOES DA CONFERENCIA DOS ESTADOS PARTES

A Conferéncia dos Estados Partes & responsavel pelas seguintes
funcdes:

(@) definir o montante da contribuicdo anual e da contribuigao
especial dos Estados Partes para o orgamento da AMA;

(b) nomear e dissolver, por justa causa, o Conselho Directivo;
(c) adoptar regulamentos que estabelecam os poderes, deveres

e condi¢bes de servigo do Director-geral;

(d) aprovar a estrutura e as directrizes administrativas do
Secretariado, bem como adoptar as suas regras e

regulamentos de governagéao;
(e) fornecer orientagao politica 8 AMA;
() recomendar a localizagado da sede da AMA de acordo com os

critérios da UA adoptados em 2005;

(g) aprovar os Centros Regionais de Exceléncia Regulamentar
(RCORE), por recomendagdo do Orgdo Directivo que faz a
referida recomendacéo ap6s consulta com a Mesa;

(h) adoptar um plano para alternar os mandatos dos membros
do Conselho Directivo, para assegurar que o Conselho em
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todos os momentos seja constituido de uma combinacéo de
membros novos e antigos;

() adoptar o seu regulamento interno e de outros 6rgaos
subsidiarios;

() recomendar a consideragdo da Conferéncia qualquer
emenda ao presente Tratado.

_ ARTIGO 15.°
CRIAGAO DO CONSELHO DIRECTIVO

O Conselho Directivo da AMA é criado pelo presente Tratado. Os seus
membros s&o nomeados pela Conferéncia dos Estados Partes a quem

prestam contas.

_ ARTIGO 16.°
COMPOSICAO DO CONSELHO DIRECTIVO

1. O Conselho Directivo & formado de nove (09) membros, compostos da
seguinte forma:

(@) cinco (5) Responsaveis das ANRM, um (1) por regido
reconhecida pela UA;

(b) um (1) representante das CER responsaveis por assuntos
reguladores, nomeados pelas CER numa base rotativa e;

() um (1) Representante das Organizagdes Regionais de Satide
responsavel por assuntos reguladores, em base rotacional,

designado pelas ORS;

(d) um (1) Representante de Comités Nacionais Responsaveis
pela Bioética, de forma rotativa e nomeado pelas CER;
(e) o Comissario para os Assuntos Sociais, CUA;

2. O Conselho Directivo elege o seu préprio Presidente e Vice-Presidente
entre os Responsaveis das ANRM.
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O Gabinete Juridico da AMA ou o seu representante € um membro de
direito do Conselho e participa em reunides deste 6rgdo para prestar

assessoria juridica.

A remuneragdo dos membros do Conselho é determinada pela

Conferéncia dos Estados Partes.

O Director-geral da AMA exerce as fungdes de Secretario do Conselho

Directivo.

_ ARTIGO 17.°
SESSOES DO CONSELHO DIRECTIVO

O Conselho Directivo reline-se:
(a) em sessdo ordinaria, pelo menos, uma vez por ano;

(b)  em sessdo extraordinaria a pedido do Presidente do Conselho
Directivo, a Mesa da Conferéncia dos Estados Partes ou uma

simples maioria dos membros do Conselho;

O quérum para as reunibes do Conselho é de dois tercos da
composicao do Conselho.

A decisao do Conselho é tomada por consenso e, na sua falta, por
maioria simples dos votos expressos pelos Membros presentes.

No caso de os Membros ndo estarem em condigbes de participar
pessoalmente, s&o representados por representantes devidamente
acreditados, em conformidade com o regulamento do Conselho

Directivo.

O Conselho analisa e recomenda o seu Regulamento Interno, bem
como dos CT a Conferéncia dos Estados Partes para adopgao.




18

Todos os membros do Conselho estdo sujeitos as regras relativas a
confidencialidade, a declaragdo de interesses e ao conflito de

interesses.

O Conselho pode convidar para as suas reunides os peritos

necessarios.

) ARTIGO 18.°
FUNCOES DO CONSELHO DIRECTIVO
O Conselho & responsavel pela orientacdo estratégica, tomada de
decisbes técnicas, orientagédo e pelo acompanhamento do desempenho
da AMA.

As funcdes do Conselho s3o:

(@) aprovar o Plano Estratégico, o Programa de Trabalho, os
orcamentos, a actividade e os relatérios apresentados pelo
Director-Geral;

(b)  recomendar para aprovagdo pela Conferéncia dos Estados
Partes, a nomeagao e destituicdo do Director-Geral da AMA:

(c) nomear e destituir, se necessario, o auditor independente da
AMA,;

(d) recomendar regulamentos que estabelecam as condigées de
servigco do pessoal do Secretariado;

(e)  prestar assisténcia ao Secretariado na mobilizagéo de recursos;
() criar CT para fornecer orientagédo técnica sobre as funcdes da

AMA;

(g) criar regras que regem a emissdo de pareceres cientificos e
orientagcbes para os Estados Partes, incluindo a aprovacéo

célere de produtos durante os surtos de doengas;
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(h)  aprovar as recomendagdes apresentadas pelos CT;

(i) instituir filiais ou entidades afiliadas com vista a executar as
funcdes da AMA que considere necessarias;

{)) desempenhar quaisquer outras fungbes necessdrias que lhe
tenham sido remetidas pela Conferéncia dos Estados Partes ou
pela Mesa, de acordo com o mandato do Conferéncia dos
Estados Partes.

ARTIGO 19.°
MANDATO DO CONSELHO DIRECTIVO
O mandato dos membros do Conselho Directivo, salvo indicacdo em

contrario, tem a duragéo de trés (3) anos nao renovaveis.

O mandato dos membros do Conselho que representam as CER e as
ORS tem a duragao de dois (2) anos néao renovaveis.

O Comissario para os Assuntos Sociais ocupa um posto de trabalho

permanente.

O Conselho Directivo elege, por maioria simples e para um mandato de
trés (3) anos nao renovaveis, um Presidente e um Vice-Presidente do
Conselho, de entre os chefes das ANRM, levando em consideragao o
principio da Unido de rotagéo regional e de igualdade do género.

ARTIGO 20.°
CRIACAO DE CT DA AMA
O Conselho Directivo estabelece CT permanentes ou ad hoc para
fornecer orientagéo técnica em areas especificas de conhecimentos

especializados em matéria de regulamentacao.

As areas a considerar podem compreender, entre outras: a avaliagéo de

dossiés para terapias avancadas, produtos bioldgicos (incluindo bio-
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similares e vacinas); medicamentos para as situagdes de emergéncias,
medicamos 06rfaos; ensaios clinicos de medicamentos e vacinas:
inspecgOes as instalagées de fabrico de substancias farmacéuticas
activas (API) e de produtos farmacéuticos acabados, aos laboratérios
de controlo de qualidade; estudos de biodisponibilidade e
bioequivaléncia; determinagdo dos riscos em matéria de

farmacovigilancia; e medicamentos tradicionais africanos.

ARTIGO 21.°
FUNCOES DOS CT
Os CT s&o responsaveis pela realizagdo de avaliagdes cientificas e de
revisbes de dossiés cientificos, incluindo aspectos de qualidade e
solicitagbes de ensaios clinicos; inspec¢do de instalagdes de fabrico; e o
fornecimento de pareceres cientificos para facilitar o correcto funcionamento
da AMA.

(@) Os CT desempenham quaisquer outras fung¢des que lhe tenham
sido atribuidas pelo Conselho Directivo.

ARTIGO 22.°
COMPOSICAO DOS CT

1. Os CT s&o constituidos por nove (9) peritos, no maximo, que
representam uma ampla gama de competéncias e experiéncias.

2. Os membros dos CT devem ser oriundos das ANRM do Estado Parte
designados pelo Conselho Directivo, tendo em conta a representagao

geografica.

3. Outros peritos em areas relevantes podem ser oriundos do continente

ou de fora deste, quando necessario.

4. Cada CT é dirigido por um presidente e um vice-presidente conforme
especificado nos termos de referéncia adoptados pelo Conselho
Directivo.
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Todos os membros dos CT estdo sujeitos as regras de
confidencialidade, bem como & declaragado de interesses e de conflito

de interesses.

ARTIGO 23.°
O SECRETARIADO DA AMA
O Secretariado da AMA é responsavel pela aplicagdo das decisdes da
Conferéncia dos Estados Partes, dos érgdos deliberativos da UA e do
Conselho Directivo da AMA.

O Secretariado deve:

(a) coordenar a execugao das actividades e assegurar o desempenho
eficaz da AMA na concretizagdo dos seus objectivos e fungdes;

(a) assegurar a aplicagdo eficaz das decisdes do Conselho Directivo e
da Conferéncia dos Estados Partes;

(b) coordenar os programas e o trabalho de todos os CT e do
Conselho de Directivo;

(c) criar e manter programas de capacitagdo e de reforgo de sistemas
regulamentares em beneficio dos Estados-Membros;

(d) elaborar o plano estratégico, os programas de trabalho, o
orgamento, as demonstragdes financeiras e o relatério anual sobre
as actividades da AMA, para andlise e aprovagado do Conselho
Directivo e da Conferéncia dos Estados Partes;

(e) desempenhar quaisquer outros deveres que possam ser atribuidos
pelo Conselho Directivo e pela Conferéncia dos Estados Partes e
outras estruturas relevantes da UA.
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ARTIGO 24.°
O DIRECTOR-GERAL DA AMA
O Director-geral é o chefe do Secretariado e é responsavel pela gestao
corrente da AMA.

O Director-Geral é nomeado pela Conferéncia dos Estados Partes
mediante recomendacéo do Conselho Directivo.

O Director-Geral desempenha as fungbes de Director Executivo da AMA
e a representa em todas as questdes e presta contas da sua gestao
perante o Conselho Directivo, a Conferéncia dos Estados Partes e a

UA, consoante o caso.

O Director-Geral € nomeado para um mandato de quatro (4) anos,
renovavel uma vez, em conformidade com as rotagdes regionais.

O Director-Geral recruta o pessoal do Secretariado, de acordo com a
estrutura e os procedimentos aprovados pela Conferéncia dos Estados
Partes.

O Director-Geral deve ser uma pessoa de competéncia comprovada,
capacidade de lideranga e integridade, conhecimentos e experiéncia
nas questbes abrangidas pelo presente Tratado ou outras relacionadas.

O Director-Geral é cidadao nacional de um Estado Parte.
O Director-Geral & responsavel pelo acompanhamento do cédigo de

conduta do pessoal e dos peritos da AMA.

No cumprimento das suas fung¢des, o Director-Geral ndo solicita ou
aceita instru¢gdes de qualquer Estado, autoridade ou pessoa singular
exterior a AMA.




23

_ ARTIGO 25.° '
OBJECCOES A PARECERES CIENTIFICOS
No caso de uma pessoa ou uma entidade apresentar objeccdes
devidamente fundamentas quanto a um parecer cientifico, um conselho
e decisdes emitidos pela AMA, ela pode manifestar a sua oposigdo
junto do Conselho Directivo.

O Conselho Directivo cria um painel independente para analisar a

oposi¢édo de acordo com os procedimentos acordados.
O Conselho Directivo elabora os procedimentos de oposigao.

PARTE IV
DISPOSIGOES FINANCEIRAS

ARTIGO 26.°
RECURSOS FINANCEIROS

A Conferéncia dos Estados Partes deve;

(a) estabelecer a contribuicdo estatutdria anual a ser paga pelos

Estados Partes;

(b) adoptar o orcamento anual da AMA;

(c) determinar as sangbes apropriadas a serem impostas a
qualquer Estado Parte que ndo cumprem com o pagamento das
suas contribuicdes ao orcamento da AMA, de acordo com o

regime de sanc¢des adoptado pela Conferéncia.

A AMA define as modalidades de mobilizagéo de recursos.

A AMA pode igualmente receber subvengdes, doagbes e para as suas
actividades subsidios, doagbes e proventos de organizagdes
internacionais, governos, sector privado, fundacdes e outras entidades,
de acordo com as directrizes estabelecidas pelo Conselho Directivo e
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aprovadas pela Conferéncia dos Estados Partes, desde que ndo haja

conflito de interesse.

Enquanto se aguarda a adopg¢édo das Regulamento Financeiro da AMA
pela Conferéncia dos Estados Partes, a Agéncia deve respeitar o
Regulamento Financeiro da UA, sempre que adequado.

ARTIGO 28.°

DESPESAS
As despesas do Secretariado para fins administrativos, operacionais e
de investimento devem estar de acordo com o programa de trabalho, o
orgamento e o regulamento financeiro da AMA, conforme aprovado pelo
Conselho Directivo e adoptado pela Conferéncia dos Estados Partes.

As finangas e as contas da AMA sado avaliadas por um auditor
independente nomeado pelo Conselho Directivo nos termos do Artigo
18.° do presente Tratado.

_PARTE CINCO
RELACOES EXTERNAS DA AMA

ARTIGO 28.°
RELACAO COM A UA

Enquanto agéncia especializada, a AMA mantém uma estreita relagao

de trabalho com a UA.

A AMA apresenta um relatério anual escrito sobre suas actividades a
Conferéncia da UA através do CTE relevante e do Conselho Executivo.

_ARTIGO 29.°
RELAGAO COM OS ESTADOS

A AMA pode criar e manter uma cooperagado activa com os Estados-
Membros da UA e os Estados-Membros que nédo pertencam a UA.
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2. Os Estados Partes nomeiam os pontos focais para coordenar as

actividades da AMA a nivel nacional.

} ARTIGO 30.° )
RELACAO COM OUTRAS ORGANIZAGOES E INSTITUICOES
1. A AMA estabelece e mantém uma estreita relagéo de trabalho e uma

colaboragé@o com as seguintes organizagdes e instituicdes:

(a) a Organizacdo Mundial da Satude (OMS).

(b) os Centros de Controlo e Prevencdo de Doencas de Africa
(CDC Africa).

(c) as Comunidades Econémicas Regionais (CER).

(d) quaisquer outras agéncias das Nag¢des Unidas, organizagdes
intergovernamentais e organizagées nao-governamentais ou
outras institui¢des, incluindo agéncias especializadas que néo
estejam especificamente previstas no presente Tratado, que a
AMA considera necessarias para a consecucdo dos seus

objectivos.

PARTE SEIS
DISPOSIGOES FINAIS

_ ARTIGO 32°
LINGUA DE TRABALHO
As linguas de trabalho da AMA serdo as da UA, ou seja, arabe, francés,

inglés e portugués.

ARTIGO 33.°
RESOLUCAO DE LITIGIOS
1. Qualquer litigio que possa surgir em relagdo a interpretacdo e/ou
aplicacdo de qualquer das disposicdes do presente Tratado, que nao
possa ser resolvido pelas partes em litigio, € submetido a Conferéncia

dos Estados Partes.
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Se a Conferéncia dos Estados Partes ndo chegar a uma decis@o sobre
o litigio, ou se a decisdo da Conferéncia dos Estados Partes ndo for
aceite pelas partes em litigio, qualquer das partes em litigio pode
solicitar que o assunto seja submetido para arbitragem, no dmbito do
regulamento de arbitragem da Comissdo das Nagdes Unidas para o
Direito Comercial Internacional (CNUDCI) por via de um tribunal de
arbitragem composto por trés membros seleccionados da seguinte

maneira:

(@) cada parte nomeia um arbitro;

(b) o terceiro arbitro, que é o presidente do tribunal de arbitragem,
€ escolhido de comum acordo entre os arbitros designados

pelas partes em litigio.

(c) se houver mais de duas (2) partes em litigio, cada uma das
partes tem o direito de escolher um arbitro, e esses arbitros
nomeiam outro arbitro que € o presidente do tribunal de

arbitragem.

Se o tribunal de arbitragem nao for constituido no prazo de trés meses,
a contar da data do pedido de arbitragem, qualquer uma das partes em
litigio pode solicitar ao Presidente da Conferéncia dos Estados Partes,
desde que o seu Estado néo seja parte do litigio supra mencionado, que
faga as nomeagdes necessadrias para o tribunal de arbitragem, mediante
consultas com as partes implicadas.

As nomeacdes sao feitas pelo Presidente da Comissado da UA, se:

(a) o Estado em que o Presidente da Conferéncia dos Estados
Partes é cidaddo nacional faz parte do litigio.

(b) quando a AMA faz parte no litigio.

A decisdo do tribunal de arbitragem é vinculativa para as partes no
litigio.
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ARTIGO 33.°

RESERVAS
Um Estado Parte pode, ao ratificar ou aderir o presente Tratado,
apresentar por escrito uma reserva, com relagdo a qualquer das
disposig¢des do presente tratado.

As reservas nao devem ser incompativeis com o objecto e a finalidade

do presente tratado;

Salvo disposicdo em contrario, as reservas podem ser retiradas em
qualguer momento.

A retirada de uma reserva deve ser submetida por escrito ao Presidente
da Comissao, que notifica os outros Estados Partes da retirada em

conformidade.

ARTIGO 34.°

RETIRADA
Em qualquer momento apés o termo do prazo de trés anos a contar da
data de entrada em vigor do presente Tratado, um Estado Parte pode

retirar-se, mediante da notificagdo escrita dirigida ao depositario.

A notificagédo torna-se efectiva um ano ap6s a data de recepcéo da
notificagdo pelo depositario, ou em qualquer outra data posterior a
especificar na notificagao.

A retirada n&o prejudica eventuais obrigagées do Estado Parte que se
retira antes da sua retirada.
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ARTIGO 35.°

DISSOLUCAO
A AMA pode ser dissolvida por acordo de dois ter¢os dos Estados
Partes no presente Tratado, numa reunido da Conferéncia dos Estados

Partes e mediante aprovagao pela Conferéncia da UA.

Deve ser feita uma notificagdo de pelo menos seis (6) meses de
qualquer reunido da Conferéncia dos Estados Partes em que a

dissolugé@o da AMA seja discutida.

Uma vez alcangado o acordo sobre a dissolucdo da AMA, a
Conferéncia dos Estados Partes estabelece as modalidades de

liquidacao dos activos da AMA.

ARTIGO 36.° _
EMENDA E REVISAO
Qualquer Estado Parte pode propor uma emenda ou revisdo do
presente Tratado. Essa proposta é adoptada numa reunido da
Conferéncia dos Estados Partes.

As propostas de emenda ou de revisdo sdo submetidas ao Presidente
da Comisséo, que as transmite ao Presidente do Conselho Directivo no

prazo de trinta dias (30) da sua recepgéo.

A Conferéncia dos Estados Partes, sob parecer do Conselho Directivo,
examina essas propostas no prazo de um ano a contar da data de

recepgao dessas propostas.

A emenda ou revisdo é adoptada pela Conferéncia dos Estados Partes,

por consenso ou, na sua falta, por maioria de dois tergos.

A emenda ou revisdo entram em vigor, em conformidade com os

procedimentos previstos no Artigo 38.° do presente Tratado.
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ARTIGO 37.°. ~
ASSINATURA, RATIFICACAO E ADESAO
1. O presente Tratado fica aberto a assinatura e ratificacdo ou adesao dos
Estados-Membros.

2. O instrumento de ratificacdo ou adesdo ao presente Tratado é
depositado junto do Presidente da Comisséo, que notifica os Estados-
Membros da unido do depésito do instrumento de ratificagdo ou adesao.

ARTIGO 38.°
ENTRADA EM VIGOR
1. O presente Tratado entrara em vigor definitivamente trinta (30) dias a
contar da data do depdsito do décimo quinto (15.°) instrumento de
ratificacdo ou de ades&o.

2. O Presidente da Comissdo informa todos os Estados-Membros da

Uni&o da entrada em vigor do presente Tratado.

3. Qualquer Estado-Membro da Unido que adira ao presente Tratado, o
tratado entra em vigor para esse Estado na data do depésito de seu

instrumento de adeséo.

ARTIGO 39.°
DEPOSITARIO
O presente Tratado é depositado junto do Presidente da Comissao da UA, o
qual remete copias autenticadas do estatuto ao governo de cada Estado

signatario.

ARTIGO 40.°
REGISTO
Aquando da entrada em vigor do presente Tratado, o Presidente da
Comisséo, regista o presente Tratado junto do Secretério-Geral das Nagdes
Unidas, em conformidade com o Artigo 102.° da Carta das Nacdes Unidas.
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ARTIGO 41.°
TEXTOS AUTENTICOS
O presente Tratado foi elaborado em quatro (4) textos originais, em Arabe,
Inglés, Francés e Portugués, sendo todos os textos igualmente auténticos.

EM FE DO QUE, Nos, os Chefes de Estado e de Governo ou representantes
devidamente autorizados dos Estados-Membros da UA assinamos e
autenticamos o presente Tratado em quatro textos originais nas linguas
Arabe, Inglés, Francés e Portugués, sendo todos os textos de igual

autenticidade.

ADOPTADO PELA TRIGESIMA SEGUNDA SESSAO ORDINARIA DA
CONFERENCIA, REALIZADA EM ADIS ABEBA, ETIOPIA,

EM 11 DE FEVEREIRO DE 2019




