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TRAITE PORTANT CREATION DE L’AGENCE AFRICAINE DU
MEDICAMENT

Nous, Etats membres de I'Union africaine,

AFFIRMANT QUE les produits médicaux de qualité, sars et efficaces sont

essentiels a la santé et a la sreté des populations africaines ;

CONSCIENTS QUE la faiblesse des systémes de réglementation a favorisé la
circulation de produits médicaux de qualité inférieure et falsifiés dans de

nombreux Etats membres de I'Union africaine ;

CONSCIENTS QUE rlexistence de produits de qualité inférieure et falsifiés
présente un risque pour la santé publique, nuit aux patients et sape la confiance

dans les systémes de prestation de soins de santé ;

RAPPELANT la cinquante-cinquiéme décision de [I'Union africaine (UA)
{Assembly /AU/Dec55(IV)} prise au cours du Sommet d’Abuja en janvier 2009,
qui demandait & la Commission de 'UA d'élaborer un Plan de fabrication de
produits pharmaceutiques pour I'Afrique (PMPA) dans le cadre du Nouveau
partenariat pour le développement de I'Afrique (NEPAD), en vue d’améliorer
I'accés des populations africaines a des produits médicaux et a des technologies

sanitaires de bonne qualité, sans risque et efficaces ;

RAPPELANT EGALEMENT le paragraphe 6 de la décision de la dix-huitieme
session ordinaire des 29 et 30 janvier 2012 du Comité d’orientation des chefs
d'Etat et de gouvernement {Assembly/AU/DEC-413(XVIIl)} approuvant le
Programme d’harmonisation de la réglementation des médicaments en Afrique

mis en oeuvre par le biais des Communautés économiques régionales (CER) ;

RAPPELANT EN OUTRE les aspirations du deuxiéme axe stratégique de la

Feuile de route de I'UA pour une responsabilité partagée et une solidarité
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mondiale dans la lutte contre le sida, la tuberculose et le paludisme en Afrique
{Assembly AU/Dec.442 (XIX)}, qui porte sur 'accés aux médicaments et vise a
accélérer et a renforcer les initiatives régionales d’harmonisation de la
réglementation des médicaments, ainsi qu'a jeter les bases d'une agence

africaine de réglementation unique ;

CONSCIENTS des défis que pose lindisponibilitt des médicaments et des
vaccins durant les urgences de santé publique de portée internationale et que
celle-ci a posé, en particulier, durant la récente épidémie de maladie a virus
Ebola en Afrique, ainsi que la concomitante pénurie de produits médicaux

candidats pour des essais cliniques ;

RECONNAISSANT la contribution du Forum africain de réglementation des
vaccins (AVAREF) dans la facilitation de l'approbation de traitements et de
vaccins candidats contre la maladie & virus Ebola et les efforts de I'Union
africaine, des Communautés économiques régionales et des organisations
sanitaires régionales dans la mobilisation de ressources humaines, financiéres et
matérielles et de I'expertise continentale pour faire face a I'épidémie de ladite
maladie ; et la création ultérieure de groupes d’experts régionaux pour
'encadrement des essais cliniques dans la Communauté de l'Afrique de I'Est
(EAC) et la Communauté économique des Etats de IAfrique de I'Ouest
(CEDEAO) dans le cadre de la mise en ceuvre de la Déclaration de la
Conférence de I'Union, {Assembly/AU/Dec.553(XXIV) sur I'épidémie de la

maladie a virus Ebola en janvier 2015};

DESIREUX d'utiliser des ressources institutionnelles, scientifiques et
réglementaires du continent pour améliorer 'accés & des meédicaments sans
risques, efficaces et de qualité ; et CONSCIENTS de la création de ['Initiative
d’harmonisation de la réglementation des médicaments en Afrique en 2009, sous

la direction et I'orientation de 'Agence du NEPAD, travaillant de concert avec les
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communautés économiques régionales et les organisations sanitaires
régionales, afin de faciliter I'harmonisation des crittres et des pratiques
réglementaires parmi les Etats membres de 'UA et de leur permetire ainsi
d’atteindre des normes internationalement acceptables et de fournir un
environnement réglementaire favorable pour la recherche et le développement
pharmaceutiques, la production locale et le commerce a travers les pays du

continent ;

SALUANT le lancement et la mise en ceuvre ultérieure de Programmes
d’harmonisation de la réglementation des médicaments, ainsi que les efforts
consentis en leur sein et conjointement par la Communauté d’Afrique de 'Est
(EAC), la Communauté économique des Etats de I'Afrique de I'Ouest (CEDEAQ)
et 'Union économique et monétaire ouest-africaine (UEMOA), ainsi que la

Communauté de développement de I'Afrique australe (SADC) ;

RECONNAISSANT l'existence d'autres initiatives de coopération, a linstar de
celle entre la Communauté économique des Etats de I'Afrique centrale (CEEAC)
et 'Organisation de coordination pour la lutte contre les endémies en Afrique
centrale (OCEAC) pour la mise en ceuvre du programme d’harmonisation de la
réglementation des médicaments en Afrique centrale, ainsi que de la
collaboration et de I'harmonisation régionale en Afrique du Nord-Est sous le

leadership de I'Autorité intergouvernementale pour le développement (IGAD) ;

NOTANT I'engagement pris par les ministres de la Santé africains au cours de
leur premiére réunion qui s'est tenue le 17 avril 2014 & Luanda, en Angola,
organisée conjointement par la Commission de I'Union africaine et I'Organisation
mondiale de la Santé pour accorder la priorit¢ a linvestissement dans le
développement des capacités de réglementation, poursuivre les efforts de
convergence et d’harmonisation de la réglementation des produits médicaux

dans les Communautés économiques régionales, et allouer suffisamment de
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