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Situacio respecte al Covid-19 s

8/6/2020 Fronteres Tancades a passatge, mesures molt d’hora
° Movilitat e Distancia social
AFECTATS DIFUNTS CRITICS AFECTATS DIFUNTS TESTFETS TEST PER
PER1M PER 1M 1M Activitats e Teletreball.
GHANA * Cancel-lades les aglomeracions de mes
de 100 persones
0638 (a4 )( 3 ) 31 1 (233.734) 7533 + Oberts amb mesures higiéniques: centres
ESPANYA T e T comercials, mercats.
288.630 27.136 617 6.173 580 3.556.567 95.508| | €S * Campanyes divulgatives.
* Desinfeccié de mercats.
* Test de deteccid - pooling
Ghana  Acord amb drons ZIPLINE GHANA.
Suport e Agencies internacionals
- ”” ‘ |H‘| ||||‘| economic * Mesures governamental de suport als
Evolucio de les infeccions P S S S A P A S febles.
e Producci6 * Rentadors de mans higiénics amb energia
Espanya local solar o mecanica.
H‘ ‘ HHHH il | pontrolacols € temperatura a grups
7 il LT  Reconversié industria téxtil per
Ry produccio EPIs
oo * Reconversid industria farma
Catalonia AT} Generalitat de Catalunya CataloniaConnects

Wl Government of Catalonia
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SECTOR OPORTUNITATS SECTOR
Equipa * Projecte de 88 nous hospitals. Industria
ments e Reconversid de la industria local agroalim
medics °* Respiradors amb socis locals entaria
Salut i e Recerca en kits de diagnostic i

recerca vacunes amb centres de recerca

locals: NOGUCHI, KNUST...

Necessitats/oportunitats identificades davant 'emergeéncia(vs llarg termini

OPORTUNITATS

Desenvolupament de processos
productius, de producte, de
packaging... sostenibles i amb
materies primes locals.
Solucions energetiques
sostenibles

* Recerca de tractaments, recerca
de principis actius locals.

Pharma <+ Materies primeres per produccio
de farmacs.

TIC

Solucions a diverses arees:
Telemedicina, teletreball, e-
educacid, e-finances...Reforgar
solucions locals

* Enginyeries especialitzades,
llicencies de produccio...

Consulto
ries

Estudis d’impacte.
Epidemiologics...

Logistic * Solucions de distribucié a zones
a rurals

Talent

local

Desenvolupaments conjunts
d’equips especifics per diferents
aplicacions

Catalonia

Ail Generalitat de Catalunya
TradeXInvestment | l e’

¥ Government of Catalonia

CataloniaConnects



T
Tramits per importar productes i procediment de registre

Requisits especials COVID-19.

FDA. Agencia reguladora de productes sanitaris i alimentacio:

No s’han establert regulacions especials per

Informacio detallada: https://fdaghana.gov.gh/operational- ]
bs://fdag gov.gh/op productes relacionats amb situacié COVID 19.

guide.php.

Requisits habituals de registre i importacio
Farmacs

= |‘agent importador local amb llicencia FDA d'importacio.
= Registre de farmacs segons indicacions de la OMS.

= Cal renovar registre als 3 anys.

= Temps pro mig de registre: 6 mesos.

FDA Tramits addicionals per I'importador %

GSA. www.gsa.gov.gh

= |'importador necessita: nom, marca, origen, codi
HS, origen, nom i adreca del proveidor.

=  GSA te un acord amb Bureau Veritas i INTERTEK
per implementar la modalitat EasyPass
Programme, una inspeccid en origen per la
tramitacio d’importacioé de certs productes (no
aplica ni a farmacs ni Equips medics).
https://www.gsa.gov.gh/easypass/ .

S

Equips medics

= |'importador registrat al Registrar-General’s Department.

= Tots els productes importats hauran de tenir, com a minim, el
60% de la seva vida util a I'arribada al port. Un producte amb
una vida util inferior a 24 mesos haura de tenir com a minim
el 80% de la seva vida util disponible.

= Només es permet la importacio de productes registrats.

NA TRADE HUB

National Single Window
litation made easy

Ghana Customs

= Esrequereix d’'un agent de duanes.

= Les taxes varien segons producte, es pot calcular
www.ghanastradinghub.gov.gh/new/DutyCalculat

Catalonia _ , r neral :
Trade X Investment Govamment o Casonar or/GeneralGood CataloniaConnects



https://fdaghana.gov.gh/operational-guide.php
http://www.gsa.gov.gh/
https://www.gsa.gov.gh/easypass/
http://www.ghanastradinghub.gov.gh/new/DutyCalculator/GeneralGood

T
FDA taxes

Verification Fee for imported Food and Drugs Authority Regulated Products

Drugs 1.80% of CIF Value
Medical Devices 1.30% of CIF Value

Registration/Re-registration of Food and Drugs Authority Regulated Products

Allopatic Medicinal Products Cedi Equivalent of USDS 240.00 per annum | Cedi Equivalent of USDS 240.00 per annum

Allopatic new Chemical Entities Cedi Equivalent of USDS 360.00 per Cedi Equivalent of USDS 360.00 per annum
annum
Herbal Products Cedi Equivalent of USDS 240.00 per annum Cedi Equivalent of USDS 240.00 per annum
Class IV Medical Devices Class Il Medical Devices Cedi Equivalent of USDS 160.00 per annum
Class Il Medical Devices Cedi Equivalent of USDS 160.00 per annum Cedi Equivalent of USDS 160.00 per annum
Class Il Medical Devices Cedi Equivalent of USDS 100.00 per annum
Class | Medical Devices Local Medical Devices 250.00 per annum Cedi Equivalent of USDS 60.00 per annum
Local Medical Devices 250.00 GHC per annum
Catalonia | Generalitat de Catalunya CataloniaConnects

Trade Investment Government of Catalonia
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Canals d’entrada Recerca i Desenvolupament i transferéncia de tecnologia —~LLARG
TERMINI
H2020. Convocatories extraordinarieg

Sector public i financament multilateral,

bilateral i naCionaI - CURT TERMINI ° Repurposing Of manufactu H pp“es and
* Licitacions publicades per entitats locals i equipment. SC1-PHE-
agencies internacionals: . » Medical technologies = | Artificial Intelligence (Al)
* Acords amb empreses licitadores locals analytics to impra ‘ ®re at high Technology
* Cerca de partners locals Readiness Levels (TR Y. PHMCORONAVIRUS-2020-2B
g@mrldﬁemh  Behavioural, social and economic impacts of the outbreak
(&% Organization response SC1-PHE-CORONAVIRUS-2020-2C

e Pan-European COVID-19 cohorts SC1-PHE-CORONAVIRUS-2020-2D

AFRICAN DEVELOPMENT

BANKGROUP {?@\:’ * Networking of existing EU and international cohorts of relevance to
uilding today, a better
Africa tomorrow \'A\.K.A" COVID-19 SC1-PHE-CORONAVIRUS-2020-2E
unicef
@ WORLD BANK GROUP Sector privat — MIG TERMINI ® o
* |Importadors locals d’equipaments i medicaments. gfeé’é“
. . s . . Soc‘IqL
() e woRLD BNk WOWEME | WUTNERD | WHEREWENON  NOSKTGNG ROV VRIS O * Hospitals i cliniques privades. ATioN
; brewlsbmrri e wart bealicre * Acords amb associacions er&g\(esarials i mediques
Ghana COVID-19 Emergency Preparedness and Response ““““‘.p&:‘ @ AGI
o anCh gt B e
RN LN Tl :
5 0 CataloniaConnects
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https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/sc1-phe-coronavirus-2020-2a;freeTextSearchKeyword=Coronavirus;typeCodes=1;statusCodes=31094501,31094502,31094503;programCode=H2020;programDivisionCode=null;focusAreaCode=null;crossCuttingPriorityCode=null;callCode=H2020-SC1-PHE-CORONAVIRUS-2020-2;sortQuery=submissionStatus;orderBy=asc;onlyTenders=false;topicListKey=topicSearchTablePageState
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/sc1-phe-coronavirus-2020-2b;freeTextSearchKeyword=Coronavirus;typeCodes=1;statusCodes=31094501,31094502,31094503;programCode=H2020;programDivisionCode=null;focusAreaCode=null;crossCuttingPriorityCode=null;callCode=H2020-SC1-PHE-CORONAVIRUS-2020-2;sortQuery=submissionStatus;orderBy=asc;onlyTenders=false;topicListKey=topicSearchTablePageState
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/sc1-phe-coronavirus-2020-2c;freeTextSearchKeyword=Coronavirus;typeCodes=1;statusCodes=31094501,31094502,31094503;programCode=H2020;programDivisionCode=null;focusAreaCode=null;crossCuttingPriorityCode=null;callCode=H2020-SC1-PHE-CORONAVIRUS-2020-2;sortQuery=submissionStatus;orderBy=asc;onlyTenders=false;topicListKey=topicSearchTablePageState
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/sc1-phe-coronavirus-2020-2d;freeTextSearchKeyword=Coronavirus;typeCodes=1;statusCodes=31094501,31094502,31094503;programCode=H2020;programDivisionCode=null;focusAreaCode=null;crossCuttingPriorityCode=null;callCode=H2020-SC1-PHE-CORONAVIRUS-2020-2;sortQuery=submissionStatus;orderBy=asc;onlyTenders=false;topicListKey=topicSearchTablePageState
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/sc1-phe-coronavirus-2020-2e;freeTextSearchKeyword=Coronavirus;typeCodes=1;statusCodes=31094501,31094502,31094503;programCode=H2020;programDivisionCode=null;focusAreaCode=null;crossCuttingPriorityCode=null;callCode=H2020-SC1-PHE-CORONAVIRUS-2020-2;sortQuery=submissionStatus;orderBy=asc;onlyTenders=false;topicListKey=topicSearchTablePageState
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SERVEI EXPORT COVID-19
Kenya: situacio, solucions i oportunitats

Robert Bach Casanovas
Director Oficina ACCIO Nairobi, 10 de juny de 2020
Catalonia Trade & Investment Nairobi
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Situacio COVID-19 a Kenya

Necessitats identificades davant 'emergéncia ‘f

Tramits per importar els productes i procediment de registre
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G@@@ SITUACIO COVID-19 A KENYA

MNew cases E Kenya - All time -

The Coronavirus Tracker

160
10068 g 2989 88 873 100
Tested Confirmed Dead Recovered
50 134

05 June

Source: Ministry of Health » Last Updated: 09/06/202C 0 :
16 Apr 28 Apr 10 May 22 May 3 Jun
New cases ~ z Spain ¥ Alltime
] ]
Virus inches closer .
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DISPONIBILITAT LOCAL vs NECESSITATS IDENTIFICADES
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DISPONIBILITAT LOCAL vs NECESSITATS IDENTIFICADES
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DISPONIBILITAT LOCAL vs NECESSITATS IDENTIFICADES
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@@a@ TRAMITS PER IMPORTAR | PROCEDIMENT DE REGISTRE

AGENCIA REGULADORA:

£48 Pharmacy and

Kenya Pharmacy and Poisons Board (PBB) Poizons Board
https://pharmacyboardkenya.org/

REQUISTS HABITUALS DE REGISTRE | IMPORTACIO %

IMPORTADOR: es requereix d’un agent/importador/sponsor local
(Local Authorized Representative, LAR) amb llicéncia del PBB.

CLASSIFICACIO: Els dispositius meédics a Kenya es classifiquen
mitjangcant un esquema de quatre nivells basat en el risc que suposa pel
cos huma, amb un risc creixent assignat a les classes A, B, C i D,
respectivament.

CERTIFICATIONS: Certificat CE (registre) o equivalent, Certificat de
conformitat (CoC - KEBS) (importacid), entre d’altres. Per a coneixer el
detall de les certificacions necessaries en funcid de la classe del
producte veure la normativa especifica.

TERMINIS: Classe A (30 dies), Classe B (60-160), Classe C (120-220),
Classe D (180-310). Les forquilles depenen de si és un procediment
complet, abreujat o accelerat.

COST: Registre/Retencié anual: Classe A (1005/50S), Classe B
(200$/508), Classe Ci D (1,0005/3008S).

Review of Application
(30 Days for initial

Screening for Completeness
. assessment and 7 days

(3 days) y B ‘  for abridged and WHO
4 Listed)

REQUISITS ESPECIALS COVID-19 (ECUA)

QUE ES LECUA: Directriu d’autoritzacid d’Us d’emergéncia i compassid
(Emergency and Compassionate Use Authorization, ECUA) és un procediment
basat en el risc per a avaluar i autoritzar productes sanitaris per a utilitzar
principalment en emergencies de salut publica.

PRODUCTES OBIJECTIU: medicaments, vacunes, diagnostics in vitro sense
llicencia, equipament medic i qualsevol producte o tecnologia sanitaria de fonts
no tradicionals.

PROCES: 3 vies de registre disponibles:

= Avaluacié completa: productes no autoritzats encara per a cap agencia
reguladora o productes aprovats per una Stringent Regulatory Autohrity
(SRA) com I'Agéncia Europea del Medicament (AEM) pero els informes
d’avaluacid no disponibles encara pel PPB.

» Procediment d’avaluacid abreviat: productes aprovats per a I'Us en
circumstancies extraordinaries, com ara emergencies de salut publica, per
part d'una autoritat reguladora nacional (ANR), o d’'una autoritat reguladora
estricta (SRA), com ara ’AEM.

= Procediment col-laboratiu OMS: qualsevol producte que hagi estat autoritzat
per 'OMS en virtut del procediment de registre d’us d’emergencia
(Emergency Use Listing, EUL) i els estats membres de I'IMDRF s’ha
d’autoritzar mitjancant el mecanisme de confianca.

TERMINI: 30 dies per l'avaluacié completa i 7 dies per abreviat/OMS
MES INFORMACIO: https://pharmacyboardkenya.org/covid19-material



https://pharmacyboardkenya.org/
https://pharmacyboardkenya.org/registrationretentionvariations
https://pharmacyboardkenya.org/
https://pharmacyboardkenya.org/covid19-material
https://www.kebs.org/

CANALS D’ENTRADA

OO0

PUBLIC

REPUBLIC OF KENYA

s

MINISTRY OF HEALTH

PRIVAT

Distribuidors

NEL, ©

FINANCAMENT MULTILATERAL / DONACIONS

@ THE WORLD BANK
IBRD - IDA
RENYA COVID-19 EMERGENCY
Covid-19 Emergency Response Support Program (ERSP) §’§ %
. 'S-
Woevg oe®

Procurement of Hand sanitizer

{3

NAIROBI ENTEHPRISES LIMITED

RS
PrODIGY

Hospitals / Laboratoris

)
@
The Aga Khan

University Hospital THE NAIROBI HOSPITAL




MOLTES GRACIES
ASANTE SANA

Robert Bach Casanovas

) Contacte: rbach@catalonia.com
Director Oficina Exterior de Nairobi, ACCIO
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SERVEI EXPORT COVID-19 Oficina d’ACCIO Casablanca

- B _ ) ) Shan Elasri
Marroc: SltuaCIO, solucions i oportunltats selasri@catalonia.com

Catalonia ‘ . .
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Situacio pais respecte al Covid-19

Active Cases in Morocco

Active Cases

(Number of Infected People)
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Requisits per la importacio

AGENCIA REGULADORA: ’ REQUISITS ESPECIALS COVID-19
: ¢ Segons I'Associacié marroquina de professionals de dispositius medics,
W\P tot i I'establiment d'un procediment per obtenir I'autoritzacié
DMP “m“.D’pnt‘ especifica de Covid-19, aquest procediment continua sent lent i
complicat de realitzar i no ha obtingut els resultats desitjats. A I’hora
Direction du Médicaments et de la Pharmacie de fer una importacié de dispositius médics, els documents sol-licitats
http://dmp.sante.gov.ma/ per obtenir el certificat Covid-19 sén dificils d'obtenir dels proveidors
durant aquest periode de crisi.
REQUISTS HABITUALS DE REGISTRE | IMPORTACIO Per superar aquests obstacles, els professionals proposen aixecar
temporalment el requisit d’un certificat d’inscripcié per a la importacio
»  Classificacié: No hi ha una classificaci6 especifica que es basi de tots els dispositius medics durant els propers 5 mesos, i substituir-lo

per una declaracié de I'importador que s’enviara a la Direction du

en el risc, els dispositius venen classificats segons les - - > )
Médicaments et de la Pharmacie al Ministeri de Salut per correu

categories d'Us.

. . . - electronic.
=  Procediment: Els dispositius medics estan emparats pel
registre. Els fabricants que no estiguin domiciliats en territori Els importadors autoritzats tenen referéncies del Ministeri, cosa que
marroqui han de nomenar un representant local autoritzat. garanteix la tracabilitat i facilita la realitzacié de controls. De moment
Per poder ingressar en el mercat qualsevol dispositiu médic, no hi ha hagut resposta per part del Ministeri.

ha de tenir el certificat de registre expedit pel Medical
Device Advisory Committee.

=  Sol-licitant: Representant local autoritzat.

=  Temps: fins a 90 dies.

=  Cost: sense informacio.

PROCES: Llei n°84-12 relativa als dispositius medics:

1.  Per l'obtencié del certificat de registre d’un dispositiu medic, s’ha
de presentar un dossier a l'administracid, acompanyat d’un
dossier administratiu i técnic. (articles 7 i 12 — capitol 2)

= |dioma per a la documentacid i etiqueta: La documentacid i 2.  LUadministracié disposa de 90 dies per demanar qualsevol
I'etiquetatge han de ser traduits en arab o frances. infor.m'acié .complem.entaria. Passat aquest. term_ini, eL_ silenci
* Informacié util: Marroc reconeix generalment la certificacié administratiu es considera com una acceptaci6 tacita. (article 8 —

Europea (marcatge CE) i Estats Units (FDA). capitol 2)

3. La posada en venta d’un dispositiu médic esta subordinat a
I'obtencié per avancat del certificat de regi

Cataloni e g\és .peC
atalonia | Generalitat de Catalunya ladministracio. Aquest certificat es pot emetre tanBlid@dDIM@s ONNECTS
Trade Investment Government of Catalonia com a importadors. (article 12-capitol 2)


http://dmp.sante.gov.ma/
https://www.sante.gov.ma/Reglementation/REGLEMENTATIONAPPLICABLEAUPRODUITSDESANTE/84-12.pdf

Disponibilitat i necessitats

CAS CONFIRMES

8455

GUERIS

7496

TOTAL MOMBRE DE DEPISTAGES

352240
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Canals d’entrada

Xarxa hospitalaria (RH) i Hospitals i cliniques
atencio primaria (RESSP) privades
wn
: , ., M
Xarxa integrada d’atencio o .
O meédica d’urgéncia (RISUM) O Consultes privades
= , o
o Xarxa d’establiments 3
= medico-socials (REMS Q) ,
O ( ) — Laboratoris
O g
g Instituts i laboratoris ]
nacionals S
§' Hospitals i establiments de la
Serveis sanitaris de les N S.S., companyies
Reials Forces Armades d’assegurances, mutues, 'O.C.P i
la O.N.E.E.
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Saul Pretel
Oficina Johannesburg
spretel@catalonia.com
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Trade OlInvestment

~ PROTECTING YOU
- PROTECTINGUS
PLEASE KEEP YOUR

MASK ON AT ALL
TIMES

Generalitat de Catalunya
Government of Catalonia

¥
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SOUTH AFRICA
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Government Actions on COVID-19 in Developing Countries

I Generalitat de Catalunya
WY Government of Catalonia

Ethiopia Guinea Kenya Nigeria Rwanda  Senegal South
Date last updated: 27/05/2020 Africa
Detection ETesting of all likely cases (e.g., two sym| Partial Partial Yes Mo Partial Yes Yes
écne symptom & contact with known ¢ 18/3 7/3 14/3 2/3 3/3
~ [Testingforall possible cases (e.g., one| Partial | | No | Yes | No | | Partial | Partial | VYes
Eur contact with known case) 8/3 14/3 3/3
"""""""""""""""""""""""" Testing forallthatrequestit =~ | MNo | Parial | No | No | No | Partiall | Yes
12/4
" Non-symptomatictesting | Partial | | No | Partial | No | No | Partial | VYes
1/4 12/4
77 iDrive-through testing stations | No | | No | Partial | No | No | | No | Yes
1/3
~isurveilancesystem (all suspicious deaf|  Yes | | No | No | | Parttial | | | No | VYes
Eillnesses} 23/4
"""""""""""""""""""""""" Serologicaltestng | No | No | No | No | ] "Ne | No
" iContacttracing of allknown cases | Yes | Yes | Yes | | Partial | Yes | Yes | VYes
1/3 25/2 14/3 2/3
T Use of technology to track interactions|  No | | No | Partial | No | | No | VYes
;in contact tracing
CataloniaConnects
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AGENCIA REGULADORA:;

PRA

SOUTH AFRICAN

HEALTH PRODUCTS
REGULATORY AUTHORITY

The South African Health Products Regulatory Authority (SAHPRA)
https://www.sahpra.org.za/

REQUISTS HABITUALS DE REGISTRE/ IMPORTACIO

Ca’la ia

Termini obtencid de registre: SAHPRA ha fixat objectius
marcats internacionalment de 275 dies habils per al registre
de nous farmacs i 180 dies per al registre de medicaments
generics. Cost: Registre SAPHRA - de 400 USD fins 3.000 USD
(Medicament biologic).

Propietat Registre: en funcié del soci local és millor deixar el
registre, pero0 sempre cobrint tots els escenaris en la part
contractual. (continuitat en funcié de ventes, control preus,
etc.)

El SAHPRA no contempla de moment un registre fast-track
covidl9 per equipament medic, hem vist exemples
d’empreses que han desenvolupat respiradors i que
finalment han deixat el projecte perqué no tindrien la
Iiﬁéncia fins al 2021.
on ' Generalitat de Catalunya
Government of Catalonia

Trade OlInvestment

REQUISITS ESPECIALS COVID-19

La majoria de PPE (EPI’'s) no necessiten registre al pais, perd quan es
tracta per exemple de mascares quirdrgiques si que és necessari. En
aquest sentit, aquests productes es classifiquen com dispositius medics
de classe A i entren dins del control i I'ambit de la Llei sobre medicaments
i dins del mandat de SAHPRA. Els requisits especifics inclouen el
compliment de les directrius nacionals sud-africanes (SABS).

El 3 d’abril el Department of Trade conjuntament amb el Department of
Health va obrir el programa National Ventilator Project (NVP) per
seleccionar una empresa local que pogués produir fins a 10.000
respiradors durant la crisi. Aquest programa si que incloia que el prototip
seleccionat podria obtenir el registre provisional del SAHPRA de manera
expreés.

Hi ha una via rapida per a obtenir registre d'importador amb SAHPRA (7
dies). Aquesta llicencia permet importar i vendre al pais, perd només per
equips previament registrats al SAHPRA. Per dispositius no registrats
s'hauria de fer el registre habitual.

Necessitats reals del mercat sud-africa actualment:
= Kits Tests serologics/PCR

= Respiradors (normalment ajudes internacionals) Els EEUU han
enviat 1000 respiradors a Sudafrica al Maig 2020.

MES INFORMACIO: https://sacoronavirus.co.za/

https://www.sahpra.org.za/ CataloniaConnects



https://www.sahpra.org.za/
https://www.sabs.co.za/
https://www.usaid.gov/south-africa/press-releases/united-states-provides-ventilators- to-south-africa
https://sacoronavirus.co.za/
https://www.sahpra.org.za/
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Our Barcelona Office:

Tel. +34 934 767 287
catalonia@catalonia.com
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Catalonia Trade & Investment Offices

Accra / Amsterdam / Beijing / Berlin / Bogota / Boston / Brussels / Buenos Aires / Casablanca / Copenhagen / Dubai /
Hong Kong / Istanbul / Johannesburg / Lima / London / Mexico City / Miami / Milan / Montreal / Moscow / Mumbai /
Nairobi / New Delhi / New York / Panama / Paris / Santiago de Chile / Sdo Paulo / Seoul / Shanghai / Silicon Valley /
Singapore / Stuttgart / Sydney / Tel Aviv / Tokyo / Warsaw / Washington DC / Zagreb
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