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em toda a
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e Este documento fornece uma visao geral do
panorama pan-africano para produtos de CV

* Para obter informacdes detalhadas sobre os
processos a nivel de pais, consulte "Processos
Selecionados de registo de Paises Africanos para
Produtos de Controlo de Vector"
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e Entrevistas (por telefone e presencialmente) com varios stakeholders?
e Pesquisa na internet alavancando relatdrios e documentacdo publicada
oficialmente

0 e toda a informagao
apresentada representa o estado do processo de registo nesse periodo - mudancas
podem ter ocorrido desde entao

N Ota SObre 0S e Tendo em conta a recente implementacdo do PQT-VC da OMS,

meétodos de recolha

de info rmagéo e Supomos que alguns reguladores nacionais tenham tido em consideracao os
requisitos WHOPES — tentdmos padronizar comparando a lista de requisitos do
dossier que nos foi dada com requisitos PQT-VC

e Interpretdmos comentarios vagos como "a aprovacao da OMS é necessaria",
como um requisito para uma lista de PQT-VC da OMS

0 Recolhemos informacdo factual da melhor forma possivel. No entanto,

, que as partes
interessadas por vezes tém informacdes variadas
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Contexto do projeto Objectivos do projeto

A malaria continua a ser um problema Foco dos materiais
significativo, e o controlo vectorial (CV) é

fundamental para a sua reducio Construir uma base de dados detalhada

|
|
|
em torno do registo de produtos de CV !
Um sistema de avaliagdo da OMS mais na Africa subsaariana :

|

robusto (PQT-VC) para produtos de CV esta agora e oo s c oo oo
em grande parte em vigor

Aprofundar o conhecimento dos
desafios existentes por meio dos
paises selecionados

Ha uma necessidade crucial de comecar a
optimizar as praticas de registo na Africa
Subsaariana (SSA) endémica , onde os processos e
requisitos variam significativamente

Criar de forma colaborativa
oportunidades para optimizar o acesso

i2i esta a colaborar com os principais 0\?,0
stakeholders incluindo AU, AUDA-NEPAD, OMS, C aos produtos de CV através do

BMGF, IVCC, ALMA e indUstria, bem como CERs envolvimento com stakeholders
e paises SSA para resolver esta questao africanos mais amplos




A compreensao dos processos hacionais baseia-se em entrevistas com mais
de 130 stakeholders

Para criar uma visao de alto nivel do panorama  Para construir conhecimento nacional
africano, nos entrevistamos ... especifico, nds entrevistamos ...

O Parceiros africanos e globais?
O CERs e lideranca pan-africana
O Intervenientes da industria

Autoridades regulamentares?

Programas nacionais de controlo da
malaria e ministérios relevantes

Institutos nacionais de investigacao

Representantes nacionais de
parceiros globais

Representantes nacionais de
intervenientes da industria

00000



12 paises selecionados para estudo focado com base no peso da malaria e no
equilibrio/influéncia regional

Sub-regiao Paises selecionados
( ) Ranking do peso da maldria em 2017

- Mocambique (3)
Africa Austral &> Africa do Sul (38)
O Zambia (17)

* Z Republica Democratica do

o v Congo (2) sencgal 4y Burpo
! 3 ' ‘
G Burkina Faso (5)

@ Gana (6) o
( ) Nigéria (1)
{+) Senegal (29)

Africa Central

Africa Ocidental

¢ Ruanda

ia
l Mogambique

B Etiopia (22)
e Ruanda (11)
@ Tanzania (10)
@ Uganda (4)

Africa Oriental

Africa do Sul

Fonte: Relatdrio Mundial da OMS sobre Malaria 2018, nimero de casos de malaria 2017 (ponto); Analise BCG



A avaliacao de cada pais foi realizada ao longo de trés dimensoes chave...

Registo simplificado de ferramentas de CV

Autoridades Sistema e autoridades reguladoras Esforco de colaboragao com entidades
reguladoras nacionais relevantes

Avaliacdo e
Processo de . . , :
i Submissao controlo de Registo Pds-registo
registo AERlE

Impulsionadores O Recursos humanos e Recursos Governanca e

capacidade técnica financeiros responsabilizacao




... dando origem a uma base de dados robusta para cada pais

Por favor, consulte a base de dados "Processos Selecionados de Registo de Paises Africanos para Produtos de Controlo de Vector" para o
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O panorama de registo difere por pais, mas podemos classificar

paises com base em duas dimensoes

L

e Quadro de referéncia para o CV (p. ex., produtos
agricolas, ambientais ou de saude publica)

e Pode implicar diferentes processos / requisitos e
facilidade de comunicagdao com ministérios semelhantes
em todos os paises

Requisitos de registo

¢ |lustra o uso de normas reconhecidas a nivel
internacional (p. ex., uso de directrizes de CVP da OMS)

e llustra a complexidade do processo de registo para os
fabricantes (p. ex., requisitos de testes locais)

e Pode resultar na facilidade de colaboragao com outros
modelos semelhantes

~N

Por favor, veja a proxima pagina para uma ilustragao do
processo PQT-VC da OMS e as diretrizes utilizadas como
comparac¢ao durante a nossa pesquisa
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Ao longo deste documento, os requisitos nacionais da inscricao sao comparados

com os do processo PQT-VC da OMS

Y "® Equipa de pré-qualificagdo da OMS é criada para
~% auxiliar na regulacao de produtos de CV

PQT-VC substitui WHOPES! como fonte de revisao da
OMS para produtos de CV

A visdao do PQT-VC é permitir o acesso a produtos de
controlo de vectores eficazes, seguros e de boa
qualidade para prevenir a transmissao de doencas
transmitidas por vectores

A PQT-VC cumpre esta visao avaliando produtos de
controlo de vectores e os seus locais de fabrico em
relacao a padrdes de eficacia, seguranca e qualidade

O dossier OMS PQT-VC inclui os seguintes

modulos

Informacodes
administrativas e
rotulacao

Resumos de
disciplina

Dossier de
gualidade

Dossier de
seguranca

Dossier de
eficacia

Processo de
inspeccao

Carta de apresentacao e Declaragdo de rotulagdo (inclui o
Formulario de candidatura rétulo afixado, folhetos e

indice materiais de comercializacdo do
Carta(s) de autorizacdo produto)

Carta(s) de acesso

Dados resumidos e conclusGes do fabricante (separadamente para
dossier de qualidade, seguranca e eficécia)

Dados fisicos/quimicos e Declaragdo do local de fabrico
Declaracdo da composic¢do do e Apéndices confidenciais
produto

Descri¢do do processo de fabrico

Toxicologia: Inalagdo aguda, oral, (perigo, exposicdo e caracterizagdo
dérmica; Irritagdo ocular primdria, do risco)

irritacdo cutanea, sensibilizagdo e Avaliagdo dos perigos especificos
cutanea do IA (ou informagdo publicamente
Avaliagdo do risco do produto disponivel)

Dados gerados a partir da Fase | (estudos laboratoriais), da Fase Il
(condigBes de semi-campo) e da Fase Ill (ensaios de campo em grande
escala (3 anos),2 quando aplicavel

Arquivo(s) mestre do site com todos os dados e relatérios relevantes

12



Desde Maio de 2019

Variacao significativa na autoridade de registo em todo o continente

F
ﬁ' Autoridade de registo?!

‘Tum’sia

Argélia Libia

Marroco§ ——M —

Egipto
Western Sahara ——

Senegal 3
Cabo Verde Mali Sudio Eritreia
Gambla Burklna 350 _|-DJ|bout|
Guiné-Bissau
Guiné Etidpia
Somalia
Serra Leone
Libéria Quen|
Costa do Marfim p—Ruanda
Gang——— —Burundi
Togo Tanzania
Benim 0
Guiné Equatorial Angola ‘“_,—Comoros.
S&0 Tomé e S3o Principe ‘ Malawi
Gabdo i
Y imbabué Mogambique
congo B Madagascar
Apenas Ministério da Agricultura (MdA) 11 ¢ y &
S y &— Suazilandia
Apenas Ministério da Saude (MdS) 23 Africa Lesotho

Apenas Ministério do Ambiente (MdMA) 3 do Sul

| Mais do que um |11

O Ministerio da Saude é a autoridade de
registo mais comum, mas ha alto grau de
fragmentacao em todo o continente

% de um
Mini&'rio de registo pais*
I IMI « . ya . 0,
. Ministério da Agricultura 23%

Ministério da Saude

Ministério do Meio Ambiente

Mais do que um 23%

* dos 48 paises africanos para os quais estavam
disponiveis dados sobre a autoridade de registo

1. As autoridades mais comummente divididas registam diferentes produtos (p. ex., IRS em MdA/MdMA e redes em MdS), mas hem sempre;

Fonte: 2017 ALMA; Analise BCG



Desde Maio de 2019

Variacao significativa dos requisitos de registo, bem como

(=]
—| Requisitos de registo

_ Itdlico indica paises fora do dmbito?

RR R

Nao existe um conjunto universal de
requisitos de dossier especificos para o

Burkina
controlo de vectores o gy

O maior requisito que varia é a duracao Costa do Marfim™7ag,
R P Benim
dos ensaios de campo no pais, o que

o o @ Conﬁang;’:\e;mrePag:io Int'l3/ a Conde A é
pode ter grandes ramificacdes para a e e f— Q_J." ol

. . Dossier suficiente I
rapl dez do regi sto Contetido da CV-PQT da OMS

+ testes de semi-campo locais

Mogambique®

Africa @@

do Sul

Conteudo da CV-PQT da OMS
+ ensaios de campo locais completos

% Requisito de documentagdo adicional significativo 4

2. Os reguladores nacionais ndo foram entrevistados; compreensdao com base em entrevistas com organizagdes internacionais, fabricantes, etc. 3. e.g. OMS, FDA EUA, etc. 4. Documentagao varia, mas pode incluir certificados de
seguranca adicionais, dossiers ambientais, rétulos e outros que exijam um investimento significativo do requerente. 5. Os ensaios sdo exigidos apenas para a nova |A 6. Os testes sdo tecnicamente necessarios para a nova
ingrediente ativo, mas nenhum exemplo histdrico desta ocorréncia para os produtos de CV: pouco claro se aplicado

Nota: A FDA é classificada como MdS. Fonte: 2017 ALMA; Analise BCG
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Desde Maio de 2019

Em suma, o registo CV em Africa é um panorama complexo

F
ﬁ' Autoridade de registo?!

‘Tunl’sia
,Argella Libia Egipto

Western Sahara ——

Senegal M y Burkina

Cabo Verde Mal Sud3o Eritreia Senegal a Faso

Gambla Burklna 350 _rDJ|bout| ‘

Guiné-Bissau —— ’ Nigeria &

Nigéria Etiépia
Somalia

Requisitos de registo

Itdlico indica paises fora do dmbito?

Marrocos

Guiné 4—’— 5Ud00
S.erra. Leone Costa do Marfim T L
Libéria Quénis . 0go uénia
Costa do Marfim p—Ruanda Benim e Ruanda
RDC
Gang——— —————Burundi
gogg O @ Confianga em Padr&o Int'I3 / a Conde
enim 5 .
Guiné Equatorial ‘“_,—Comoros

Sdo Tomé e Sdo Principe Malawi

Gabao

sem registo '— zambia 5
Conteldo da CV-PQT da OMS ,
Dossier sufic?ente Zimbabué ' ey oascar

]

Mogambique®

Mogambique

Namibia

Congo
Apenas Ministério da Agricultura (MdA) 11

Apenas Ministério da Saude (MdS) 23

Madagascar Conteudo da CV-PQT da OMS
+ testes de semi-campo locais

&— Syazilandia

Africa @@

Africa lessils Contetdo da CV-PQT da OMS do Sul
Apenas Ministério do Ambiente (MdMA) 3 do Sul < GERIES 12 EE D [Bel e plses

| Mais do que um | 11 % Requisito de documentagdo adicional significativo

1. As autoridades mais comummente divididas registam diferentes produtos (p. ex., IRS em MdA/MdMA e redes em MdS), mas nem sempre; 2. Os reguladores nacionais ndo foram entrevistados; compreensdo com base em
entrevistas com organizagdes internacionais, fabricantes, etc. 3. e.g. OMS, FDA EUA, etc. 4. Documentagao varia, mas pode incluir certificados de segurancga adicionais, dossiers ambientais, rotulos e outros que exijam um

investimento significativo do requerente. 5. Os ensaios sdo exigidos apenas para o novo IA 6. Os testes sdo tecnicamente necessdrios para a nova ingrediente ativo, mas nenhum exemplo histérico desta ocorréncia para os
produtos de CV: pouco claro se aplicado

15
Nota: A FDA é classificada como MdS. Fonte: 2017 ALMA; Analise BCG



Desafios
emergentes
para registo de

produtos de CV
na maioria dos
paises africanos

Multiplas autoridades nacionais com mandato para registar produtos de CV, ou falta de
clareza sobre qual autoridade esta melhor posicionada para registar (em grande parte
devido a dupla natureza do CV como pesticida e produto de salide humana) o que pode
levar a variacdo das normas e a confusdo do fabricante sobre onde/como proceder ao
registo

Fundos ndo disponiveis 1) para os conhecimentos especializados/capacidade técnica
necessaria para avaliar produtos, 2) para convocar o organismo de registo, ou 3) para
monitorizar adequadamente a qualidade ou a seguranca poés-registo, causando alteragoes
na revisao dos produtos e/ou na dependéncia de apoio externo

P. ex., os processos focados em pesticidas do MdMA / MdA podem resultar em requisitos
supérfluos (p. ex., estudos de residuos), enquanto que algumas seccdes relevantes de
dossiers (p. ex., estudos de eficacia, estudos toxicoldgicos) estdvam ausentes em alguns
requisitos do dossier MdS

Esforcos continuos, lentiddao de processos na nomeacao de comités ou falta de féruns de
qualidade pode levar a atrasos e menos familiaridade entre as entidades de registo/
avaliacao

Comunicagao pouco clara ou insuficiente dos requisitos e etapas do processo pode
aumentar barreiras e atrasos para os candidatos

16



Detalhe |
Citacoes

selecionadas
de entrevistas
de acionistas

e Regulador do MdA: "Produtos de CV s@o produtos quimicos geridos pelo MdA, ou como
produtos médicos geridos pelo MdS. No entanto, sabemos que o Ministério da Saude tem
concedido autorizacées de Marketing para LLINs e até mesmo IRS, que sGo a nossa
jurisdicdo."

e Instituto de pesquisa afiliado com o MdS: "Muitas vezes hd atrasos quando o requerente
ndo pode pagar por julgamentos adiantados, e nGo podemos sempre compor as equipas
de forma completa. Contamos com parceiros como PMI, etc. e estagidrios para apoiar os
testes."

e Regulador do MdS: "Nds so realizamos uma reviséo e um teste de composi¢éo quimica, e
ndo temos as capacidades adequadas para realizar testes de eficdcia e outros testes
laboratoriais."

e Fabricante internacional: "Hd sempre um longo processo com [pais] porque eles exigem
estudos de residuos, que sdo simplesmente irrelevantes para um mosquiteiro."

* Regulador do MdS: "As vezes, o Ministério da Agricultura vai demorar vdrios meses para
responder as nossas perguntas sobre o dossier, se eles responderem de todo."

* Fabricante internacional: "Se soubéssemos exactamente o que apresentar, ndo teriamos
nenhum problema em fazé-lo. Mas o registo do CV é geralmente um processo demorado
com comunicagdo continua durante meses sobre a documentagdo e requisitos necessdrios

s
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Processos de registo de produtos de controlo vectorial (I/I1)

Autoridades Input Taxas de Tempo de registo Duracao do Processo de Taxas de Testes Detalhes sobre requisitos de
de registo fornecido registo (em meses, exc. registo renovacao renovagao necessarios testes de eficacia locais®
por... testes) (anos) (meses) no pais?
3 (a titulo Ensaios semi-campo concluidos num
MdA? Mmds,3 NN pais CILSS para registo provisorio,
(via CILSS?) MdMA* >2.040 A=) prow'so‘rl‘o), s U 52.040 S ensaios de campo completos exigidos
(definitivo) para o registo subsequente
MdS ~ Conteudo suficiente dos PCR-CV da
e —— n/a $S90 5-7 5 TBD $45 Nao OMS
MdS $685 — $685 — Ensaios de eficdcia ndo enumerados
(mandatf) 99 n/a $3,0006 05-4 E Bo=4 $3,0006 8D nos requisitos do processo
V. _sobreposicao) TR T
ks $250 - $250 - Ensaios de eficacia ndo listados nos
(mandato de n/a $400 3-4 2 3-4 $400 U requisitos do processo
sobreposicao)
Ensaios de campo locais integrais
I MdA n/a $50 7 5 0.5 $20 Sempre necessarios
MdMA
(formulagdo N N Ensaios locais de semi-campo
guimica — todos Mds »2,400 D=1 : L=dz 5800 el necessarios
z os produtos)
MdS (Redes e Varia de Varia de Ensaios semi-campo podem ser
produtos de uso n/a acordo com 3-6 3 2 acordocomo  Asvezes concluidos em outro pais com cepas de
pessoal) o produto produto mosquitos semelhantes
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Processos de registo de produtos de controlo vectorial (I1/I1)

Autoridades

Input Taxas de Tempo de registo

Duragao do

Processo de Taxas de

Testes

Detalhes sobre requisitos de

de registo fornecido registo (em meses, exc. registo renovagao renovagao nhecessarios testes de eficacia locais*
por... testes) (anos) (meses) no pais?
MdS 2 S50 — 150 Necessario para novos IAs® que ndo
F MdA? MdMZA3 +$16/ano 3 5 <1 $80 - S95 As vezes tenham sido registados noutro pais da
manuten¢ao SADC
Ensaios de semi-campo locais sao
I I MdS n/a $760 4-10 5 4-10 $760 As vezes necessarios se um novo IA® estiver a
ser registado
Conteudo suficiente dos PQT-VC da
' MdS n/a n/a 4-8 Indefinido n/a n/a N3o OMS; laboratdrio local pode realizar
— testes de composicao
3 (a titulo Ensaios sem-icampo concluidos num
I*I MdMA A $2.040 5_3 rovisriol; 5 18D $2.040 Sempr pais CILSS para registo provisorio,
(via CILSS®) ! ) P 0‘”?9 |‘o ! ) empre ensaios de campo completos exigidos
(definitivo) para o registo subsequente
~N e OMS PQT-VC necessario mais ensaios
b‘ MdA MdS, MdMA S690 15 - 307 3 3-97 $360 Sempre locais semi-campo e testes de
estabilidade
/" MdA MdS, MdMA 51,150 7-13 5 1 $300 Sempre Ensaios semi-campo necessarios
e N Ensaios de laboratdrio local ou semi-
[ O | Mds MdMA n/a 3-12 TBD n/a n/a As vezes campo podem ser solicitados
Semi-campo exigido, mas dados de
- MdMA Mmds $305 5-15 3 2-12 $305 As vezes ecologias semelhantes podem ser

aceites
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