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Introducéo

1. O acesso equitativo a medicamentos e outras tecnologias em salde é um requisito
para 0 acesso universal a saude e cobertura universal de saude e constitui uma prioridade
global que deve ser considerada no contexto do principio que reconhece 0 gozo do mais
alto padrio de salde atingivel para todos.” A disponibilidade, acessibilidade,
aceitabilidade e razoabilidade de custo desses produtos médicos e seu uso racional podem
ser facilitados mediante a adogdo de politicas, marcos juridicos e regulatérios e
intervencdes integrais. Contudo, o custo crescente do acesso a esses produtos médicos
representa um desafio particular para a sustentabilidade dos sistemas de saude.

! “Suprimentos estratégicos de satde publica” sdo produtos que satisfazem os seguintes critérios: figuram
em uma lista e sdo reconhecidos e recomendados por um comité de especialistas ou grupo de trabalho da
OMS (por exemplo, medicamentos essenciais, compostos recomendados pelo Programa de avaliacdo de
pesticidas da OMS — WHOPES - e métodos diagndsticos de infeccdo por HIV); estdo incluidos em
protocolos ou algoritmos de diagnostico recomendados pela OMS e sdo considerados altamente efetivos
para o tratamento ou a prevencdo de doencas; quando se mantém sua disponibilidade continua,
contribuem muito para melhorar as taxas de mortalidade e a qualidade de vida do paciente e/ou
minimizam as possibilidades de farmacorresisténcia no tratamento; enfrentam dificuldades especificas no
que se refere a sua origem, determinacéo de preco, previsfes e aquisicdo; e é possivel alcancar economia
de escala a medida que se aumentam as quantidades adquiridas.
http://www.paho.org/hg/index.php?option=com_content&view=article&id=12167%3Afaqs-strategic-
fund&catid=8775%3Aabout&Itemid=42006&lang=es#9

A Constituicdo da Organizagdo Mundial da Saude estabelece como principio que 0 gozo do padrdo de
salde mais alto atingivel &€ um dos direitos fundamentais de todos os seres humanos. A Constituicao foi
adotada na Conferéncia Internacional de Salde (realizada em Nova York em 22 de julho de 1946) por
61 Estados Membros e subsequentemente ratificada por 194 Estados Membros. Veja também, por
exemplo, Conferéncia Sanitaria Pan-Americana, documento CSP28/11, “Avaliacdo e Incorporacdo de
Tecnologias em Salde nos Sistemas de Saude”, pagina 2.
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2. Este documento apresenta uma visdo abrangente do problema multidimensional
do acesso a medicamentos e outras tecnologias em saude de alto custo.® Também
identifica opcdes de politica que podem salvaguardar a sustentabilidade dos sistemas de
salde, expandir o acesso a produtos estratégicos de alto custo para melhorar os resultados
em saude e trabalhar para atingir os objetivos de saude publica.

Antecedentes

3. Em 2014, a Regido adotou a resolugdo CD53.R14, Estratégia para o Acesso
Universal a Saude e Cobertura Universal de Saude. Essa estratégia visa a assegurar que
todas as pessoas e comunidades tenham acesso, sem qualquer tipo de discriminacdo, a
servigos de salde de qualidade integrais, apropriados e oportunos determinados no
ambito nacional segundo as necessidades, bem como acesso a medicamentos seguros,
acessiveis, efetivos e de qualidade para evitar dificuldades financeiras, empobrecimento e
exposicdo a despesas catastroficas, especialmente para grupos em condicbes de
vulnerabilidade. Em 2015, a Assembleia Geral das Nac¢des Unidas adotou os 17 objetivos
de desenvolvimento sustentavel. O objetivo 3, “Assegurar uma vida saudavel e promover
0 bem-estar para todos em todas as idades”, inclui metas sobre acesso equitativo a
medicamentos e outras tecnologias em salde.

4, Para os Estados Membros, melhorar o acesso a medicamentos e outras tecnologias
em saude seguros, eficazes e de qualidade continua sendo uma alta prioridade. Em 2004,
0s paises adotaram a resolucdo CDA45.R7, Acesso a Medicamentos, destacando a
necessidade de melhorar a qualidade, financiamento, aquisi¢cdo, contencdo do custo,
gestdo da propriedade intelectual e gestdo do fornecimento de medicamentos. A
Estratégia Global e Plano de Acdo em Saude Publica, Inovacdo e Propriedade
Intelectual (resolucdo WHAG1.21 [2008]) (1) e o correspondente Plano de Acdo da
OPAS (resolucdo CD48.R15 [2008]) encorajam a adocdo de marcos integrais para
promover 0 acesso a medicamentos e outras tecnologias em saude. A resolugdo
CD50.R9, adotada em 2010, recomenda o fortalecimento da capacidade regulatoria para
assegurar medicamentos seguros, eficazes e de qualidade (2). O valor da avaliacdo das
tecnologias em saude (ATS) e outros enfoques baseados em evidéncias que ponderam
consideracBes éticas para guiar e informar a priorizacdo e selecdo de produtos estd
refletido na resolucdo CSP28.R9 (3) e na resolucdo WHAG7.23 (4). Varias resolucdes
para abordar doencas transmissiveis e doencas ndo transmissiveis (DNT) criticas
destacam a necessidade de melhorar o acesso a medicamentos e outras tecnologias em
salde. Notadamente, o Plano de Acdo para Prevengdo e Controle de Doengas N&o
Transmissiveis (resolucdo CD52.R9 [2013]) enfatiza a necessidade de melhorar o acesso
a medicamentos e tecnologias em saude para DNT. Com respeito as leis e regulamentos
sobre acesso a medicamentos e outras tecnologias, o Conselho Diretor da OPAS instou 0s
Estados Membros a promover a formulagdo, implementacdo ou revisdo de seus marcos
juridicos e regulatorios, conforme o caso, de modo a facilitar o fortalecimento do papel
de gestdo e governanca das autoridades de salde para obter o acesso universal a

® Para os fins deste documento, os medicamentos e outras tecnologias em satde incluem produtos médicos
como produtos farmacéuticos, produtos biolégicos, dispositivos médicos e diagndsticos.
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medicamentos e outras tecnologias em saude seguros, efetivos, acessiveis e de qualidade

).

5. Os medicamentos essenciais sdo aqueles que satisfazem as necessidades
prioritarias de saude da populagéo e devem estar disponiveis no contexto de sistemas de
salude em funcionamento a qualquer momento em quantidades adequadas, nas dosagens
apropriadas, com qualidade garantida e a um preco acessivel aos individuos e
comunidades. A Lista Modelo de Medicamentos Essenciais da OMS é uma lista de
referéncia que contém produtos acessiveis e custo-efetivos para a maioria dos sistemas de
salde e que podem contribuir de maneira significativa para resultados positivos em salde
(6, 7). Além disso, um crescente numero de outras tecnologias estratégicas em salde,
como dispositivos médicos, se tornaram cruciais para 0s cuidados preventivos, curativos,
paliativos e de reabilitacdo. A oferta de um nimero maior de medicamentos, além dos
incluidos na Lista Modelo de Medicamentos Essenciais da OMS, pode refletir o contexto
especifico e/ou a capacidade de alguns paises de proporcionar acesso a outros produtos
prioritarios, inclusive os novos e mais caros. Além disso, a adocdo de estratégias
integradas para 0 uso racional, como a adotada pela Reunido de Ministros da Saude da
Regido Andina em 2015, que inclui diretrizes de préatica clinica, incentivos, apoio a
prescricdo e estratégias educacionais, entre outras, melhora os resultados em saude
(8-11).

6. Varios produtos novos podem contribuir significativamente para melhorar a
saude. A 19?2 Lista Modelo de Medicamentos Essenciais da OMS (abril de 2015) inclui
varios medicamentos novos de alto custo para doengas transmissiveis e ndo
transmissiveis. Contudo, nem todas as novas moléculas proporcionam valor substancial;
0s novos medicamentos de alto custo podem oferecer apenas ganhos marginais de salude
em relacdo aos medicamentos antigos de baixo custo. Deve-se assinalar que o conceito de
alto custo ndo estd bem definido. Embora se deva fazer uma distin¢do entre preco e
acessibilidade financeira,* alguns paises decidiram definir alto custo pelo valor monetério
do tratamento (umbral), enquanto para outros é um termo relativo baseado nos custos que
sdo desproporcionais aos custos esperados de tratamento para o sistema de salde e seu
impacto financeiro sobre os orgcamentos de salde e a sustentabilidade do sistema.
Contudo, os pre¢os dos produtos ndo sdo o Unico determinante dos custos dos sistemas de
salde, ja que varidveis como a frequéncia e duracdo do tratamento impactam o custo
global dos produtos médicos, e 0s pre¢os ndo sao uniformes em todos os paises devido as
estratégias de precos dos fabricantes, distribuicdo varidvel, eficiéncia da gestdo da cadeia
de abastecimento, mecanismos de aquisi¢cdo, margem de lucro dos intermediarios e
varejistas, alem de impostos e tarifas nacionais e negociaces de precos dos produtos
médicos (12). Muitos produtos incluidos na categoria de alto custo sd@o novos produtos
farmacéuticos e bioldgicos (inclusive vacinas), dispositivos e outras tecnologias em salde
produzidos e comercializados por um unico fabricante (isto é, produtos de fonte unica) e,
devido a protecdo de patentes e dados, quando for o caso, esses fabricantes tém

* Refere-se ao “custo do tratamento em relacéo a renda pessoal”.
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exclusividade de mercado, ndo enfrentam concorréncia e tendem a manter
comportamentos monopolistas de fixagdo de precos (13).

7. O acesso a medicamentos de alto custo € motivo de preocupagdo para 0s paises
das Américas (14). Para alcancar o acesso universal a salde e a cobertura universal de
salde, € crucial expandir 0 acesso a servi¢os de saude para todos, particularmente os
grupos em condicBes de vulnerabilidade, priorizando intervencbes que atendem
necessidades ndo satisfeitas. Os paises enfrentam escolhas criticas ao priorizar a expansdo
de servigos para assegurar que oS grupos em situacdes de vulnerabilidade ndo sejam
deixados para tras (15). O acesso a medicamentos de alto custo pode salvar vidas; ao
mesmo tempo, o custo desses produtos pode aumentar extraordinariamente o risco de as
pessoas incorrerem em dificuldades financeiras, empobrecimento e exposicdo a despesas
catastroficas, e isso pode constituir um desafio para a sustentabilidade dos sistemas de
saude.

Anélise da situacéo

8. As dificuldades no acesso a medicamentos constituem um problema para paises
de todo 0 mundo. Em 2004, a OMS informou que 2 bilhdes de pessoas ndo tém acesso a
medicamentos essenciais (16). Nesse mesmo ano, as nagdes em desenvolvimento
alocaram 30% ou mais dos gastos em saude para produtos farmacéuticos. Contudo, 30%
da populagdo mundial n&o tinha acesso regular a medicamentos essenciais (17, 18). Em
2010, os paises da América Latina e do Caribe gastaram em média 7,65% do produto
interno bruto (PIB) em saude, sendo 1,7% em medicamentos. Dos gastos totais em
medicamentos, 70% vieram de outras fontes além do gasto publico (19).

9. Com frequéncia, os medicamentos e outras tecnologias em salde representam a
maior percentagem do custo de tratamentos e cuidados. Na América Latina e Caribe,
medicamentos antirretrovirais (ARV) representam 75% do custo de tratamento dos
pacientes de HIV/AIDS, chegando a mais de 90% em alguns casos. Em geral, um
pequeno numero de medicamentos de alto custo representa grande parte das despesas.
Em 2012, de todos os pacientes que recebiam ARV, 71% usavam os de primeira linha,
enquanto 27% e 2,5% usavam ARV de segunda e terceira linha, respectivamente. Porém,
0 custo dos medicamentos de segunda e terceira linha representa 52% do total das
despesas com ARV (20).

10.  As autoridades regulatorias nacionais supervisam a seguranca, qualidade e
efetividade dos medicamentos e outras tecnologias em salde e sdo cruciais para
determinar a introducdo de novos produtos. Quando as patentes expiram as autoridades
regulatorias nacionais desempenham um papel importante na promocao da concorréncia
apoiando a entrada eficiente de genéricos de qualidade e/ou produtos bioterapéuticos
semelhantes, especialmente através da isencdo de Bolar (21). As estratégias que
promovem a pronta entrada de produtos competidores nos sistemas de sadde resultam em
consideravel eficiéncia sem comprometer a qualidade do tratamento, ja que a
concorréncia tende a reduzir bastante os precos. Nos Estados Unidos, onde 0s genéricos
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representam 88% das vendas, a Lei Hatch-Waxman e a isencdo Bolar adotadas em 1984
sdo consideradas cruciais para promover a entrada de genéricos de qualidade (21, 22).
Desde entdo, o marco regulatério para a introducdo de medicamentos genéricos evoluiu
para promover a entrada oportuna no mercado. Na América Latina e Caribe, as vendas de
genericos representaram somente 7,8% em 2008 (23). Contudo, devido a falta de
concorréncia, os medicamentos genéricos as vezes sdo comercializados com pregos altos.
Alguns paises experimentaram escassez de medicamentos genéricos (23) devido a uma
ampla gama de fatores, inclusive a saida de fabricantes do mercado e licencas de
fabricacdo que limitam a comercializacdo de versdes genericas em alguns mercados (24);
como resultado, alguns paises optam por alternativas terapéuticas caras.

11. Os altos pregos dos novos medicamentos frequentemente sdo justificados pelos
custos de pesquisa e desenvolvimento assumidos pelo fabricante. Porém, os custos de
pesquisa e desenvolvimento do setor privado sdo dificeis de estabelecer e sujeitos a
controvérsia (13), pois o gasto publico em pesquisa cientifica pode ser um determinante
importante de novas descobertas (25). Algumas iniciativas recentes abordam a falta de
transparéncia nos custos de pesquisa e desenvolvimento. Nos Estados Unidos, varios
estados estdo debatendo a introducdo de legislacdo que melhore a informacdo sobre os
custos da pesquisa e desenvolvimento (26). Além disso, o relatorio EB138/41 do
Conselho Executivo da OMS (23) afirma: “um melhor entendimento dos custos de
pesquisa e desenvolvimento habilitaria um didlogo construtivo sobre como estabelecer
um preco justo e acessivel para os medicamentos pediatricos”. Propostas para alterar o
modelo predominante de financiamento da pesquisa e desenvolvimento que visam a
desvincular os precos dos custos de pesquisa e desenvolvimento foram documentadas
pelo relatorio sobre Pesquisa e Desenvolvimento do Grupo de Trabalho de Peritos da
OMS (27).

12. Tendo em conta uma perspectiva de saude publica, a implementacéo de politicas
de propriedade intelectual que promovam patentes de alta qualidade,® inclusive politicas
para oposicdo a patentes, pode promover o desenvolvimento de medicamentos
inovadores, evitar a prorrogacéo inadequada de exclusividade de mercado® e apoiar a
entrada oportuna de produtos genéricos de multiplas fontes. Os direitos de propriedade
intelectual podem criar incentivos para a pesquisa, desenvolvimento e difusdo de
medicamentos e tecnologias em satde novos e melhorados. Embora algumas inovagdes
incrementais pudessem representar um valor agregado para os sistemas de saude, essas
inovacOes ndo deveriam ser usadas para adiar a entrada oportuna nem o uso apropriado

Conforme enunciado pela Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual, “a qualidade é um aspecto
essencial do sistema de patentes para assegurar que ele cumpra sua finalidade de promover a inovagéo,
contribuir para a disseminacao e transferéncia de tecnologia e fomentar o desenvolvimento tecnoldgico,
social e econdmicos do pais em questdo” [tradugdo ndo oficial]; disponivel em:
http://www.wipo.int/patents/en/topics/quality patents.html.

Praticas que visam a prorrogar de maneira inapropriada a exclusividade de mercado sdo denominadas
evergreening (perenizacdo de patentes) embora ndo exista uma definicdo undnime desse termo, que
frequentemente € usado de maneiras diferentes. Contudo, para fins de discussdo, pode haver
evergreening quando o detentor de uma patente usa Varias estratégias para prorrogar, de maneira
inapropriada, sua exclusividade.
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de versbes genéricas dos medicamentos apds o vencimento de qualquer periodo
pertinente de exclusividade de mercado. As avaliagdes das tecnologias em saude também
podem ser usadas para incentivar o uso de genéricos custo-efetivos, seguros, eficazes e de
qualidade, bem como para neutralizar estratégias de comercializa¢do inapropriadas para
impedir seu uso. Flexibilidades no ambito do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS) da OMC, inclusive as
reconhecidas pela Declaracdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e a Saude Publica
(Declaracdo de Doha)’, como o uso do objeto de uma patente sem autorizacdo do titular
do direito (licenciamento compulsorio) (Art. 31) e excecdes aos direitos conferidos (Art.
30), também podem ser usadas. Até hoje, licengas compulsérias foram aplicadas na
Regido nos seguintes casos: 0 Canada emitiu uma licenca compulsoria somente para
exportacdo que autorizava um fabricante de genéricos a exportar uma terapia contra
HIV/AIDS para Ruanda em duas remessas em 2008 e 2009 (28); em 2007 o Brasil
emitiu uma licenca compulsoria para o efavirenz; e entre 2010 e 2014 o Equador emitiu
licencas compulsorias para ritonavir, abacavir + lamivudina, etoricoxibe, acido
micofendlico, sunitinibe e certolizumabe (29).

13.  Arapida difusdo e adocdo e o uso inadequado de novos produtos sdo os principais
determinantes do aumento nos custos da atencdo a saude. Desde 2011, a Rede Regional
de AvaliacBes de Tecnologias em Saude para as Américas (RedETSA)® promove o0 uso
de ATS e outras analises baseadas em evidéncias para informar decisdes relativas a
adogdo de produtos médicos nos sistemas de saude. Em 2015, 12 de 28 paises que
responderam a pesquisa tinham estruturas de ATS e 7 haviam adotado legislacédo
estabelecendo 0 uso de ATS nos processos decisorios. Além disso, 92,9% dos paises
tinham comissGes nacionais de selecdo e comités de medicamentos e produtos
terapéuticos e elaboraram listas de medicamentos essenciais no ambito nacional.

14. Em grande parte, a demanda de medicamentos esta sujeita a decisbes tomadas no
momento da prescricdo. Estima-se que em todo o mundo mais de metade dos
medicamentos sdo prescritos, dispensados ou vendidos de maneira inadequada (30) e que
0 uso racional e responsavel dos medicamentos pouparia US$ 500 bilhdes™ (31). Mais
importante, a prescricdo, dispensacdo e uso inadequado de medicamentos e outras
tecnologias em salde provocam deficiéncia nos resultados dos tratamentos. Em 2015,
somente 42,9% dos paises haviam adotado padrdes e procedimentos para a formulagéo de
diretrizes para a pratica clinica.

" Declaragdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e a Sadde Publica (Declaracéo de Doha) (20 de novembro de
2001 [decisdo WT/MIN(01)DEC/2])

® Veja Organizacdo Mundial do Comércio, Ata da Reunifo, IP/C/M/64 (17 de fevereiro de 2011),
paragrafos 74-82.

% A RedETSA é composta de representantes de ministérios da satde, agéncias regulatrias, agéncias de
ATS, centros colaboradores da OPAS/OMS e instituicGes educacionais e de pesquisa sem fins lucrativos
dedicadas a promover ATS para informar as decisdes.

19 salvo indicacdo em contrario, neste relatério todos os valores monetarios sdo expressos em délares dos
EUA.
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15.  Vaérios Estados Membros estdo assegurando o acesso a medicamentos e outras
tecnologias em saude de alto custo usando recursos publicos com ou sem mecanismos
especificos de financiamento. O Fundo Nacional de Recursos (Uruguai) (32), o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Brasil), o Programa de
Medicamentos de Alto Custo (Republica Dominicana) e a Lei Ricarte Soto adotada
recentemente (Chile) sdo exemplos notaveis.

16.  As autoridades nacionais podem ter um impacto nos precos dos medicamentos e
outras tecnologias em saude. As politicas nacionais de reembolso e fixacdo de precos
podem impactar a acessibilidade, a disponibilidade e o preco dos medicamentos.
Contudo, a falta de acesso a informacéo confiavel sobre fixacao dos precos representa um
desafio ao optar por essas politicas e avaliar seus resultados. Além disso, 0 mecanismo
pelo qual os medicamentos e outras tecnologias em salde sdo comprados pode ter um
impacto substancial sobre o preco. As praticas de aquisicdo que favorecem a
concorréncia e concentram o poder de compra publico tendem a ser eficazes para baixar
0s precos. Ao consolidar a demanda do setor publico, 0s mecanismos nacionais de
compras conjuntas estdo melhorando sua negociacdo e poder de barganha e os
subsequentes precgos. Este é o caso da Comissdo Coordenadora para a Negociacédo de
Precos de Medicamentos e outros Insumos para a Saude no México (33). Outro exemplo
é a experiéncia do leildo reverso corporativo de medicamentos da rede publica integral de
saude (Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos de la Red Publica Integral de
Salud) do Equador, que possibilitou a compra conjunta de medicamentos essenciais para
todo o setor publico no @mbito nacional, com uma poupanc¢a estimada em mais de
US$ 300 milhGes em seu processo mais recente (34).

17. Resultados semelhantes foram observados quando se combina a demanda no
ambito internacional. Os exemplos mais proeminentes sdo o Fundo Rotativo da OPAS
para a Compra de Vacinas e o Fundo Rotativo Regional para Suprimentos Estratégicos de
Saude (conhecido como Fundo Estratégico). Desde 2000, o Fundo Estratégico fornece
cooperacdo técnica aos Estados Membros para assegurar 0 acesso a medicamentos,
diagndsticos e inseticidas seguros, efetivos e de qualidade. A selecdo de produtos
médicos! para inclusdo no Fundo Estratégico baseia-se em evidéncias, apoia o conceito
de medicamentos essenciais e visa a melhorar o acesso a produtos caracterizados por
disponibilidade limitada, dificuldade de aquisicdo no pais ou alto custo, como 0s
medicamentos para tratar doencas transmissiveis. Ao obter economias de escala e
promover a concorréncia, o Fundo Estratégico contribui para a disponibilidade, qualidade
e acessibilidade dos suprimentos estratégicos de satde publica (35). Até marco de 2016,
27 Estados Membros haviam assinado acordos de participacdo com o Fundo Estratégico.

18.  Outra estratégia usada pelos Estados Membros em vérias ocasifes sdo as
negociacfes conjuntas de pregos. Por exemplo, em 2015, o MERCOSUL e os paises

L A lista de suprimentos estratégicos de salide no Fundo Estratégico inclui produtos para HIV/AIDS,
tuberculose, malaria e doencas infecciosas negligenciadas; além de meios de diagnostico, produtos para o
controle de vetores e medicamentos para doencas ndo transmissiveis (cancer, doencas cardiovasculares e
respiratérias e diabetes). O Fundo Estratégico pode ser consultado em http://www.paho.org/strategicfund.
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associados negociaram acordos diretamente com fabricantes de ARV e medicamentos
para hepatite C. A OPAS apoiou 0 mecanismo com assessoramento técnico e habilitou
compras atraves do Fundo Estratégico (36). Com apoio do Sistema de Integracdo Centro-
Americano e da OPAS, os paises da América Central também empreenderam
negociacfes multinacionais que resultaram em eficiéncia significativa para os paises
participantes (37). Alguns Estados Membros participam nos ambitos nacional e
multinacional do desenvolvimento de bases de dados sobre precos de medicamentos e
outras informacdes relevantes para 0 acesso que podem apoiar essas iniciativas.*?

19.  Varios Estados Membros da OPAS fortaleceram seus sistemas de salde sob a
perspectiva do direito a saude onde este € reconhecido nacionalmente e promoveram o
direito a0 gozo do mais alto padrdo de salde atingivel (7).** Marcos juridicos e
regulatorios adequados e fortes promovem e protegem o acesso a saude (5). A demanda
de produtos médicos estd aumentando e assegurar 0 acesso a medicamentos e outras
tecnologias em saude constitui um desafio para os sistemas de salde.

20.  Apesar dos esforcos e investimentos feitos pelos Estados Membros para melhorar
0 acesso a medicamentos, em Varios paises pacientes ou grupos de pacientes iniciaram
acOes para obrigar 0 governo a proporcionar acesso a esses produtos (um processo
conhecido como “judicializacdo da saude”). Em alguns casos, uma acao judicial pode
efetivamente proporcionar acesso a produtos ou procedimentos médicos. Contudo, 0 uso
de alguns desses produtos ou procedimentos nem sempre se baseia nas melhores
evidéncias cientificas ou decisdes sobre eficacia ou custo-efetividade. Assim, esses
produtos as vezes ndo sao incluidos nos planos de financiamento do sistema de salde.
Essas praticas tém um impacto significativo na qualidade da atencdo e no aumento dos
gastos com medicamentos, bem como na sustentabilidade dos sistemas de sadde. Um
estudo publicado em 2012 abordou a questdo dos litigios relacionados com a saude na
América Latina e quantificou as despesas médicas relacionadas com litigios no Brasil em
$550 milhdes em 2010. Nesse mesmo ano na Colémbia, 95.000 a¢des foram tramitadas
com um custo direto para o Regime Contributivo de US$ 300 milhdes (38). No Brasil,
estima-se que 35% do or¢camento para medicamentos e 4,3% do or¢camento total de satde
correspondam a despesas médicas relacionadas a agdes judiciais (39); na Colémbia em
2012, as decisdes judiciais tiveram um impacto nas finangcas do setor da salde
equivalente a 1% do PIB (40). As acOes judiciais criam dificuldades em termos de
priorizacéo e distribuicdo equitativa dos recursos disponiveis para medicamentos e outras
tecnologias em salde (41).

12 Como o observatério de medicamentos de alto impacto econémico financiado pelo Banco Interamericano
de Desenvolvimento, o banco de pregos de medicamentos da UNASUL e o Observatério de Precos dos
Medicamentos da Organizacdo Andina de Saide (ORAS-CONHU).

3 0 direito & satde é garantido em 20 das 35 constituicées dos Estados Membros da OPAS. Outros paises,
como a Costa Rica, reconhecem o direito a salde através do principio constitucional da inviolabilidade
da vida humana.
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Proposta

21. A melhoria do acesso e uso racional de medicamentos e outras tecnologias em
salide seguros, de qualidade e custo-efetivos, inclusive aqueles de alto custo, é necessaria
para a saude universal (42). Os Estados Membros podem proporcionar acesso a
medicamentos e outras tecnologias em salde de alto custo mediante mecanismos
compativeis com o contexto e a capacidade dos sistemas de salde. Para assegurar
resultados mais eficientes e equitativos, os Estados Membros podem recorrer as seguintes
opcOes de politica.

Opcéao de politica A: Politicas nacionais integrais de satde e de medicamentos e outras
tecnologias em saude

22. Politicas e estratégias nacionais integrais, junto com marcos juridicos e
regulatorios que contemplem as necessidades do sistema de saude e todo o ciclo de vida
dos produtos —da pesquisa e desenvolvimento a garantia da qualidade, uso e gestdo da
cadeia de abastecimento, inclusive prescricdo e dispensacdo— sdo cruciais para melhorar
0 acesso a medicamentos e outras tecnologias em saude seguros, efetivos, custo-efetivos
e de qualidade. Essas politicas e estratégias devem equilibrar as necessidades de salude
publica com os objetivos de desenvolvimento econémico e social, promovendo a
colaboracdo com os setores de ciéncia, tecnologia e industria bem como estimulando
modelos de pesquisa e desenvolvimento que atendam as necessidades prementes de salde
e procurem, quando possivel, desvincular os custos de pesquisa e desenvolvimento do
preco dos produtos de saude e desincentivar demandas de medicamentos e outras
tecnologias em saude caros que ndo oferecem suficientes beneficios em relacdo a
alternativas de menor custo (43).

23.  As autoridades relevantes dos Estados Membros deveriam fortalecer os sistemas
de informacdo sobre salde para monitorar a qualidade e abrangéncia da cadeia de
abastecimento; a provisdo de produtos medicos, 0 acesso a esses produtos e sua utilizagao
nos sistemas de saude; além dos resultados obtidos. Esses sistemas também podem apoiar
as decisbes para a introdugdo de medicamentos e tecnologias em salde novos e
prioritarios com base nas necessidades e sustentabilidade dos sistemas de satde, mediante
mecanismos participativos e transparentes, e promover a boa governanga (44).

24. O financiamento sustentavel do sistema de salude e a protecdo financeira adequada
para avancar rumo & eliminacdo dos pagamentos diretos, que atuam como barreira ao
acesso no momento da prestacdo de servicos, podem evitar dificuldades financeiras, o
empobrecimento e a exposicdo a gastos catastroficos e apoiar a expansdo progressiva dos
servigos de saude segundo a resolugdo CD53.R14, melhorando a sustentabilidade dos
sistemas de saude. Uma maior transparéncia e prestacdo de contas na alocagdo e uso de
recursos para medicamentos e outras tecnologias em salde pode resultar em sistemas de
satde mais efetivos e eficientes.
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25. A adocdo pelos paises de uma lista explicita de medicamentos e outras
tecnologias em salde com base em critérios estabelecidos pela OMS para a adocéo de
listas de medicamentos essenciais, que aborda prioridades e é progressivamente avaliada,
revisada ou expandida quando apropriado, considerando os critérios de eficacia,
seguranca e custo-efetividade, pode promover eficiéncia e equidade. Um marco juridico e
regulatério apropriado informado pelas melhores evidéncias disponiveis e pela
colaborago, conforme o caso, com os setores legislativo e judiciario™ pode reduzir as
acOes judiciais iniciadas para obter acesso a tecnologias em salde caras com pouco ou
nenhum valor em termos de saude publica; além disso, o fortalecimento da capacidade
reguladora deve impedir a introducdo de medicamentos inefetivos (45).

Opcéo de politica B: Estrategias que melhorem a transparéncia e o conhecimento para
a tomada de decisdes

26. A avaliacdo, selecédo, adocdo e uso de medicamentos e outras tecnologias em
salude devem basear-se nas prioridades de saude e ser submetidas a uma rigorosa
avaliacdo de acordo com as melhores evidéncias cientificas, levando em conta as
implicacdes sociais, interculturais, éticas, de equidade e de género e o contexto e
sustentabilidade dos sistemas de salde. As politicas nessa area podem incluir sistemas de
monitoramento para identificar novos medicamentos e outras tecnologias para abordar as
prioridades de saude de maneira custo-efetiva. O uso de ATS pode contribuir muito para
a introducéo de novas tecnologias em saude, expandindo seu uso e/ou levando a decisdes
de desinvestimento (46-48). O valor desses métodos, porém, depende da qualidade dos
dados sobre efetividade e das estimativas de custo que servem de insumo para as
avaliagbes. Uma avaliagdo exaustiva da custo-efetividade de uma nova tecnologia em
salude requer uma andlise comparativa dos novos tratamentos disponiveis no pais,
considerando todos os custos incorridos e evitados e os beneficios para a saude. Assim,
os paises devem fortalecer sua capacidade para estimar os custos de saude e produzir

' Para os fins deste documento, lista explicita é a que menciona medicamentos avaliados e selecionados de
acordo com evidéncias de seguranca, eficacia e custo-efetividade e cuja disponibilidade nos servigos de
saude seja garantida. Outra condicao é que esses medicamentos sejam 0s mesmos que estdo incluidos nas
diretrizes clinicas do pais para varias condi¢Oes diagndsticas e patologias; em casos de diferencas ou
auséncia de diretrizes, esses medicamentos prevalecem nas decisfes sobre cobertura. A lista pode indicar
se as apresentacdes e doses sdo especificamente abordadas, caso em que aquelas ndo mencionadas nao
estdo cobertas, ou se algumas ou todas as apresentacdes e doses sdo abordadas, cobrindo todas as opc¢oes.
Qualquer que seja o caso, essa lista sera considerada a referéncia obrigatdria para todos os beneficios
relacionados ao uso dos medicamentos. Por outro lado, listas negativas sdo aquelas que propéem opcdes
terapéuticas especificamente excluidas, seja como grupo (por exemplo, rosiglitazona e gliptinas), seja
para tratamento de determinada condigdo ou patologia (por exemplo, medicamentos usados em cirurgia
pléstica estética ndo reconstrutora), no contexto da cobertura implicita de todas as opcdes.

O Conselho Diretor da OPAS instou os Estados Membros a levar em conta seu contexto nacional, suas
prioridades e capacidade financeira e orcamentaria, para fortalecer a capacidade técnica das autoridades
de saude e facilitar a coordenacgdo e colaboragdo com o poder legislativo e outros atores, inclusive a
identificacdo e revisdo de lacunas e conflitos de leis. Veja a Estratégia da OPAS para Legislacdo
Relacionada com a Salde (2015), disponivel em:
http://www.paho.org/hg/index.php?option=com_docman&task=doc_download&qgid=31291&Itemid=270

&lang=pt
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evidéncias cientificas de qualidade. Alem disso, devem monitorar a qualidade, seguranca
e efetividade dos produtos, dada a limitagédo das evidéncias quando estes sdo introduzidos
nos sistemas de salde.

27.  As politicas que promovem esfor¢os conjuntos com o setor farmacéutico para
melhorar a transparéncia e acesso a informagdes oportunas e abrangentes sobre o custo
total de producdo e pesquisa e desenvolvimento e sobre as tendéncias, bem como
informagdo sobre os pregos e um melhor conhecimento dos custos e estrutura de pregos,
inclusive distribuicdo, impostos, custos do varejo e margens de lucro apoiardo a selecao
de produtos, estratégias de fixacdo de pregos e regulamentos. Do mesmo modo, 0s paises
podem estabelecer e promover mecanismos que melhorem o compartilhamento de
informacdo sobre precos e, se possivel, volumes de compras entre paises e diferentes
atores em cada pais. As bases de dados nacionais e multinacionais sobre precos séo Uteis
para a tomada de decisOes e podem ser consideradas como mecanismos para cooperacéo
e intercambio de informacdo. Além disso, a transparéncia da cadeia de abastecimento e
boas praticas de aquisi¢do contribuem para a eficiéncia do sistema.

Opcéo de politica C: Estratégias que melhorem as politicas de precos e a eficiéncia

28. A razoabilidade do preco dos produtos médicos facilitara o acesso oportuno e
equitativo a eles. A criacdo de um ambiente que promova a concorréncia é estratégica
para isso, ja que 0 acesso a produtos genéricos de multiplas fontes ou alternativas
terapéuticas de baixo custo melhora a eficiéncia sem comprometer a qualidade da
atencdo. Levando em conta uma perspectiva de salde publica, as politicas para promover
a concorréncia podem incluir politicas de propriedade intelectual e outras politicas que
promovam o estabelecimento de incentivos e regulamentos que permitam a entrada
oportuna e utilizacdo de medicamentos genéricos de qualidade e/ou equivalentes
terapéuticos, a reducdo de tarifas e a adogcdo de mecanismos de aquisi¢do conjunta que
limitem a fragmentacdo combinando as demandas.

29. O fortalecimento da capacidade na implementacdo de politicas de propriedade
intelectual levando em conta a perspectiva de saude publica deve apoiar a concessdo de
patentes de alta qualidade e impedir a prorrogacao indevida da exclusividade de mercado.
Em caso de emergéncia nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia, conforme
cada Estado Membro venha a determinar, os sistemas de salde sdo encorajados a usar, de
maneira oportuna e apropriada, as flexibilidades do Acordo sobre os Aspectos de
Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio (TRIPS), reafirmadas pela
Declaracdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e a Saude Publica e consideradas na
Estratégia e plano de acdo global sobre salde publica, inovacdo e propriedade
intelectual da OMS (49). Além disso, € importante ponderar o impacto potencial que 0s
acordos de comeércio internacional podem ter no acesso a produtos de saude. Para
promover a coeréncia das politicas, os Estados Membros devem buscar incentivar a
participacdo ativa dos especialistas em saude e dos especialistas em comércio, bem como
discussOes pertinentes para as questdes comerciais relacionadas a saude.
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30. Embora ndo exista uma politica que se aplique a todos os casos, a estratégia que
0s paises escolhem para influenciar os precos dos medicamentos precisa refletir o
contexto do sistema de saude. A Diretriz de Politicas Nacionais de Fixacdo de Precos de
Produtos Farmacéuticos da OMS ilustra algumas op¢oes disponiveis (50). A escolha do
mecanismo de aquisicdo também influencia os pregos. As licitagdes internacionais
promovem a concorréncia e asseguram pre¢os mais baixos em comparagdo com outros
métodos de aquisicdo. Para produtos de fonte Unica ou limitada, as iniciativas nacionais e
internacionais que limitam a fragmentacdo combinando demandas de diferentes
subsistemas e paises e negociacdes abertas e transparentes sao opc¢des viaveis para obter
melhores pregos. O uso de mecanismos regionais de compras conjuntas, como o Fundo
Estratégico, mediante compromissos regionais e cooperacdo entre paises pode reduzir a
fragmentacdo do mercado, melhorar a capacidade dos paises para negociar pregos mais
acessiveis e equitativos e aumentar a transparéncia do mercado. Essas praticas de
aquisicdo devem ser feitas de maneira justa e transparente com pleno cumprimento das
melhores praticas internacionais (50).

Opcao de politica D: Estratégias que promovam 0 uso racional de medicamentos e
outras tecnologias em saude

31.  Para melhorar a efetividade e eficiéncia da atengdo a saude, 0s paises devem
adotar estratégias integradas para a avaliacdo, selecdo, adogédo e uso de medicamentos e
outras tecnologias em salde. Os principios informados por evidéncias e culturalmente
aceitaveis sdo cruciais para o uso racional de medicamentos e outras tecnologias em
saude.

32.  E preciso contar com informagGes imparciais e isentas de conflitos de interesse
para uma boa selecéo, incorporacéo, prescricdo e uso de medicamentos e tecnologias em
salde. O uso da declaracdo de conflito de interesses deve ser uma pratica comum para 0S
orgdos de selecdo. A divulgacdo de informacgbes tendenciosas que podem influenciar
indevidamente a prescricdo ou uso deve ser prevenida mediante regulamentacdo da
comercializacdo e promocdo de produtos farmacéuticos, facilitando o acesso a
informacdes baseadas em evidéncias para as partes interessadas.

33. Os sistemas de saude precisam incentivar 0 uso dos tratamentos mais custo-
efetivos e evitar a substituicdo de medicamentos e outras tecnologias em saude efetivos e
de custo mais baixo por novos produtos mais caros de pouco ou nenhum valor agregado.
E crucial assegurar a disponibilidade de produtos a precos menores e impedir 0 uso
excessivo e ineficaz dos produtos de alto custo. A demanda de produtos médicos esta
principalmente nas méos dos prescritores. Portanto, a adocdo de estratégias integrais
dirigidas aos prescritores e a promoc¢ao do uso racional de medicamentos podem ajudar a
melhorar a qualidade da prescricdo e prevenir 0 uso excessivo ou desnecessario de
opcOes mais caras.

12
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Acéo do Conselho Diretor

34.

Solicita-se ao Conselho Diretor que examine a informacdo contida neste

documento e considere a adogdo da resolucao apresentada no Anexo A.
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PROJETO DE RESOLUCAO

ACESSO E USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS E OUTRAS
TECNOLOGIAS EM SAUDE ESTRATEGICOS E DE ALTO CUSTO

O 55° CONSELHO DIRETOR,

(PP1) Tendo examinado o documento de politica Acesso e Uso Racional de
Medicamentos e outras Tecnologias em Saude Estratégicos e de Alto Custo (Documento
CD55/10);

(PP2) Considerando que a Constituicdo da Organizagdo Mundial da Salde
(OMS) estabelece como um de seus principios basicos que “0 gozo do grau maximo de
salude que se possa obter ¢ um dos direitos fundamentais de todo ser humano sem
distingdo de raga, religido, ideologia politica ou condi¢cdo econdmica ou social”; e
observando que os paises da Regido afirmaram na resolucdo CD53.R14 “o direito a saude
onde seja nacionalmente reconhecido, promovendo o direito ao gozo do grau maximo de
salde que se possa obter”;

(PP3) Recordando a resolugdo CD53.R14 (2014) sobre o Acesso Universal a
Saude e Cobertura Universal de Saude e a resolu¢cdo A/RES/70/1 das Na¢des Unidas, que
adotou a Agenda 2030 para o Desenvolvimento Sustentavel, incluindo a meta 3,
“Assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todos, em todas as idades”;

(PP4) Recordando a resolucdo WHAG61.21 (2008), que adota a Estratégia
Mundial e Plano de Acéo sobre Saude Publica, Inovacdo e Propriedade Intelectual, da
OMS, a resolugdo CD48.R15 (2008), sobre a Saude Publica, Inovagdo e Propriedade
Intelectual: Uma Perspectiva Regional, e o Relatorio do Grupo Consultivo de
Especialistas em Pesquisa e Desenvolvimento;
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(PP5) Reconhecendo que a melhoria do acesso equitativo e uso racional dos
medicamentos e outras tecnologias de salde contribui para a obtencdo do acesso
universal a saude e cobertura universal de salde e a consecucdo dos objetivos de
desenvolvimento sustentavel;

(PP6) Levando em consideracdo que a adocéo e implementacdo de politicas, leis,
normas e estratégias abrangentes contribuem para melhorar o acesso a medicamentos e
outras tecnologias em saude, inclusive aqueles considerados estratégicos e de alto custo, e
a qualidade dos servigcos de saude e dos resultados em saude, assegurando a
sustentabilidade dos sistemas de salde;

(PP7) Levando em conta que varios medicamentos e outras tecnologias em salde
de alto custo sdo considerados essenciais e podem melhorar significativamente a
qualidade de vida e os resultados de saude quando usados de acordo com diretrizes de
pratica clinica baseadas em evidéncias;

(PP8) Reconhecendo que a ado¢do de alguns medicamentos e outras tecnologias
em salde, novos e de alto custo, incorporados aos sistemas de salde ndo proporciona um
valor agregado significativo, pois substituem tratamentos eficazes de menor custo;

(PP9) Reconhecendo a necessidade de melhorar o acesso mediante enfoques
abrangentes que se concentram em aumentar a disponibilidade, acessibilidade e uso
racional nos sistemas de saude, bem como os processos de selecdo descritos na resolugédo
WHAG67.22 da Assembleia Mundial da Saude;

(PP10) Reconhecendo os desafios que os Estados Membros enfrentam atualmente
para assegurar 0 acesso e uso racional dos medicamentos e outras tecnologias em saude
de alto custo,

RESOLVE:

(OP) 1.Instar os Estados Membros, levando em conta seu contexto e suas prioridades
nacionais, a que:

a) adotem politicas e/ou estratégias nacionais abrangentes, juntamente com marcos
juridicos e regulatorios, para melhorar o acesso a medicamentos e outras
tecnologias em salde clinicamente efetivos e eficazes em funcdo do custo, que
considerem as necessidades dos sistemas de salde e levem em conta todo o ciclo
de vida dos produtos médicos desde a pesquisa e desenvolvimento até a garantia
da qualidade e uso, inclusive prescricdo e dispensacdo, e que desestimulem
demandas inadequadas de medicamentos e tecnologias em saude caros e
ineficazes ou que ndo oferecam beneficios suficientes em relacéo a alternativas de
menor custo;

b) de modo a melhorar a eficacia e eficiéncia dos sistemas de saude, i) fortalecam as
instituicdes de satde, os mecanismos e a capacidade regulatoria para promover a
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d)

9)

h)

boa governanca e decisdes baseadas em evidéncias sobre a qualidade, seguranca,
eficAcia e uso Otimo de medicamentos e outras tecnologias em salde e
i) promovam a transparéncia e prestacdo de contas na alocagédo de recursos para
medicamentos e outras tecnologias em salde;

avaliem, revisem e atualizem regularmente formularios e listas de medicamentos
essenciais mediante processos e mecanismos de selecdo transparentes e rigorosos
baseados em evidéncias e informados por metodologias de avaliacdo das
tecnologias em saude para atender as necessidades de salde;

promovam mecanismos adequados de financiamento e protecdo financeira para
fomentar a sustentabilidade do sistema de saude, melhorar 0 acesso e avancar
rumo a eliminacdo de pagamentos diretos que constituem uma barreira ao acesso
no momento da prestacdo de servico para evitar dificuldades financeiras,
empobrecimento e exposicao a despesas catastroficas;

trabalnem com o setor farmacéutico para melhorar a transparéncia e acesso a
informacdes oportunas e abrangentes, inclusive com relacdo a custos e tendéncias
de pesquisa e desenvolvimento, bem como politicas de fixacdo de precos e
estruturas de preco, gestdo da cadeia de suprimentos e praticas de aquisi¢do para
melhorar a tomada de decisdes, evitar o desperdicio e melhorar a acessibilidade
de medicamentos e outras tecnologias em saude;

fortalecam a capacidade institucional para produzir avaliacbes de qualidade dos
novos medicamentos e outras tecnologias em saude antes de sua introducéo nos
sistemas de salde, com atencao especial aos considerados de alto custo;

promover a concorréncia mediante estratégias abrangentes, podendo incluir
politicas de propriedade intelectual que levem em conta a perspectiva de salde
publica considerando a maximizacdo de inovacdes relacionadas a saude, o
estabelecimento de incentivos e normas que permitam a pronta entrada e adogao
de medicamentos de multiplas fontes® genéricos de qualidade e/ou equivalentes
terapéuticos, a reducéo de tarifas e a adog¢do de mecanismos de aquisi¢do conjunta
que limitem a fragmentacdo combinando a demanda;

adotem estratégias efetivas para melhorar o acesso a produtos de fonte Unica ou
limitada como, entre outros, negociacfes nacionais e internacionais sobre precos
que sejam transparentes, politicas e estratégias de reembolso e fixacdo de precos
e, se for o caso, o uso de flexibilidades afirmadas pela Declaracdo Ministerial de
Doha sobre o acordo ADPIC;

! A OMS usa o termo “produtos farmacéuticos de multiplas fontes”, definidos como “produtos
farmaceuticamente equivalentes ou farmaceuticamente alternativos que podem ou ndo ser
terapeuticamente equivalentes. Produtos farmacéuticos de multiplas fontes que sdo terapeuticamente
equivalentes sdo intercambiaveis” (Comité de Peritos da OMS sobre EspecificagBes para Preparagdes

Farmacéuticas, WHO Technical Report Series 937, 2006, disponivel em
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s14091e/s14091e.pdf)

3
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)

K)

adotem medidas para promover o acesso a informacgdes sobre produtos médicos
que seja imparcial e livre de conflitos de interesses, para autoridades de saude,
profissionais da salude e a populacdo em geral, de modo a promover o uso racional
de medicamentos e outras tecnologias em salde e melhorar a prescri¢cdo e
dispensacdo; e monitorem 0 uso seguro e eficaz desses produtos mediante
sistemas solidos de vigilancia farmacoldgica e vigilancia técnica;

reconhecam o papel dos prescritores em decisdes relativas a op¢des de tratamento
e proporcionem apoio para melhorar praticas de modo que as prescri¢des sejam
apropriadas, éticas e baseadas no uso racional, empregando ferramentas como
diretrizes de préatica clinica, estratégias educacionais e regulamentos para abordar
conflitos de interesse entre prescritores e fabricantes de produtos médicos;

desenvolvam marcos, inclusive mediante consultas a todas as partes relevantes,
que definam principios éticos que, sob a perspectiva de satde publica, orientem o
desenvolvimento de publicidade e marketing farmacéutico, e cddigos de conduta
que orientem o0 comportamento ético dos representantes farmacéuticos;

promovam a adogdo de instrumentos ou mecanismos para melhorar a qualidade
do exame dos pedidos de patente de produtos farmacéutico e outras tecnologias
em saude, e facilitar o acesso dos examinadores a informacdo necesséria para
tomar decisdes apropriadas;

promovam o trabalho das autoridades nacionais de salde e outras autoridades
competentes, segundo o contexto nacional, sobre questdes relacionadas a patentes
de produtos farmacéuticos e outras tecnologias em salde, e as praticas de
patenteamento, para promover inovagdes relacionadas a saude, e o uso de
mecanismos e procedimentos, como o Orange Book da Administracdo dos EUA
para Alimentos e Medicamentos (FDA) e o Patent Register do Canada, que
apoiem a transparéncia e a clareza das informagdes, inclusive informacgdes sobre
principios ativos, suas respectivas patentes, as datas de expiracdo das patentes e
outras informagdes relacionadas, e fomentar a concorréncia de mercado.

(OP) 2.Solicitar a Diretora que:

a)

b)

apoie 0s Estados Membros na formulacéo de politicas e marcos juridicos® para
medicamentos e tecnologias em salde que promovam 0 acesso a medicamentos e
outras tecnologias em saude essenciais e estratégicos, inclusive os considerados
de alto custo;

apoie os Estados Membros na formulagdo, implementacéo e/ou revisao de marcos
juridicos e regulatorios, politicas e outras disposi¢Ges nacionais que permitam a
pronta entrada e adocdo de medicamentos genéricos de qualidade e/ou
equivalentes terapéuticos mediante estratégias integrais sob a perspectiva da
saude publica;

2 De acordo com a resolucdo CD54.R9.
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d)

9)

apoie os Estados Membros no fortalecimento de capacidades e adocdo de
estratégias para melhorar a sele¢cdo e uso racional de medicamentos e outras
tecnologias em salde com base em avaliacGes de tecnologia e outros enfoques
baseados em evidéncias para melhorar os resultados e a eficiéncia em salde;

promova a cooperacdo e compartilhamento de informacdes, experiéncias bem-
sucedidas e capacidade técnica com respeito a eficacia em funcdo do custo de
medicamentos e outras tecnologias em salde, questes da cadeia de suprimentos e
boas praticas de fixagcdo de precos, entre outros temas, através dos canais e redes
da OPAS, e sintetize e informe o progresso registrado pelos Estados Membros nas
areas mais importantes;

continue a fortalecer o Fundo Rotativo Regional para Suprimentos Estratégicos de
Saude Publica e o Fundo Rotativo da OPAS para Compra de Vacinas, iniciativas
importantes para proporcionar apoio permanente aos Estados Membros em todos
0s aspectos relacionados com a disponibilidade e maior acessibilidade de
medicamentos e tecnologias em salde de qualidade, inclusive proporcionando
uma plataforma para apoiar os Estados Membros na consolida¢do, negociagao e
aquisicao de medicamentos de alto custo de fonte Unica ou limitada;

apoie os Estados Membros a formular e adotar marcos que definam principios
éticos que, sob a perspectiva da saude publica, orientem o desenvolvimento de
publicidade e marketing farmacéutico, orientem a relacdo da industria com as
associagdes de pacientes, e apoiem a elaboracdo de codigos de conduta que
orientem o comportamento dos representantes farmacéuticos;

promova a identificacdo e coordenagdo de iniciativas que abordem o acesso a
medicamentos e outras tecnologias em saude de alto custo na Regido a fim de
contribuir para a sua eficiéncia e evitar a duplicacao.
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Relatorio sobre as repercussées financeiras e administrativas

do projeto de resolucéo para a Reparticao

1. Tema da Agenda: 4.6 - Acesso e uso racional de medicamentos e outras tecnologias em
salde estratégicos e de alto custo

2. Relacdo com o Programa e Orcamento da OPAS 2016-2017:

a)
b)

Categorias: 4 - Sistemas de saude

Areas programaticas e resultados intermediarios:
Area programética 4.3 - Acesso a produtos médicos e fortalecimento da capacidade
regulatoria

Resultado 4.3 — Melhoria do acesso e uso racional de medicamentos, produtos médicos
e tecnologias em saude seguros, efetivos e de qualidade.

2. Repercussdes financeiras:

a)

b)

Custo total estimado da aplicacdo da resolucdo no periodo de vigéncia (inclui os
gastos correspondentes a pessoal e atividades):

Embora a implementacdo dessa resolucdo seja continua e incorporada na cooperacao
técnica sob a éarea 4.3 e &reas conexas, prevé-se que serd necessario um volume
adicional de US$ 1.750.000 para ampliar a escala da cooperagdo técnica em
2016-2021.

Custo estimado para o biénio 2016-2017 (inclui os gastos correspondentes a
pessoal e atividades):

US$ 700.000

Parte do custo estimado no item b) que poderia ser incluida nas atuais atividades
programadas:

Conforme mencionado anteriormente, incluem-se apenas os custos adicionais.

4. Repercussfes administrativas:

a)

Niveis da Organizacdo em que se seriam tomadas medidas:

A Unidade de Medicamentos e Tecnologias em Salde do Departamento de Sistemas e
Servicos de Saude é responsavel por este tema. Contudo, é essencial mencionar que a
Unidade do Fundo Estratégico do Departamento de Aquisicdes desempenhara um
papel crucial em sua implementacdo. Além disso, outras unidades dos Departamentos
de Sistemas e Servigos de Saude, Doengas Transmissiveis e Analise de Salde, Doengas
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b)

Nao Transmissiveis e Salde Mental e Familia, Género e Curso da Vida, bem como o
Escritorio do Assessor Juridico, desempenhardo papéis essenciais na implementagéo.

Necessidades adicionais de pessoal (no equivalente de cargos a tempo integral,
incluindo o perfil do pessoal):

Um funcionario adicional P2-P3 par a apoiar a ampliacdo de escala e coordenacgdo entre
os funcionarios que fornecem cooperacdo técnica nessa area com experiéncia em
precos, uso racional/ATS e politicas de produtos farmacéuticos.

Prazos (prazos amplos para as atividades de aplicagéo e avalia¢io):
2016-2021: fase de implementagédo

2021: fase de avaliacdo

2022: relatorio aos Orgéos Diretores
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FORMULARIO ANALITICO PARA VINCULAR OS TEMAS DA AGENDA
COM OS MANDATOS INSTITUCIONAIS

Tema da Agenda: 4.6 - Acesso e uso racional de medicamentos e outras tecnologias em salde
estratégicos e de alto custo

Unidade responséavel: Sistemas e Servicos de Saude, Medicamentos e Tecnologias em Salde
(HSS/MT)

Preparado por: Dra. Analia Porras, Chefe, Medicamentos e Tecnologias em Saude

Vinculo entre este tema e a Agenda de Saude para as Américas 2008-2017:

Itens 38, 45, 46, 47, 48, 50, 70.

Aumentar o acesso a medicamentos, suprimentos médicos e tecnologias em salde seguros, efetivos
e de qualidade promovendo o uso racional de medicamentos, fortalecendo os mecanismos sub-
regionais de compras, reduzindo as tarifas aplicadas a medicamentos e tecnologias em saude e
assegurando protecdo financeira e financiamento sustentavel.

Vinculo entre este tema e o Plano Estratégico da OPAS 2014-2019:

Area programatica 4.3, Acesso a produtos médicos e fortalecimento da capacidade regulatoria

Além disso, este tema apoiara a consecucdo dos objetivos relacionados a reducdo da carga de
doencas transmissiveis, como HIV, e doencgas ndo transmissiveis cronicas.

Lista de centros colaboradores e instituicdes nacionais vinculadas a este tema:

Autoridades regulatérias nacionais, em particular as consideradas como referéncia pela resolucéo
CD50.R9 (2010), ministérios da saude e os seguintes Centros Colaboradores da OPAS/OMS:

Universidade de Ottawa, Instituto de Pesquisas Bruyére, Centro para a Saude Mundial: Centro
Colaborador da OPAS/OMS para a Traducdo de Conhecimento e Avaliacdo de Tecnologias em
Saude; Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC): Centro Colaborador da OAPS/OMS para
Tecnologia de Gestdo em Saude; Centro Nacional de Exceléncia Tecnoldgica em Saude
(CENETEC): Centro Colaborador da OPAS/OMS em Tecnologia em Saude; Instituto de
Efetividade Clinica e Sanitéria (IECS): Unidade de Centros Colaboradores de Medicamentos e
Tecnologias em Satde; Nucleo de Assisténcia Farmacéutica da Fundagdo Oswaldo Cruz: Centro
Colaborador da OMS para Politicas Farmacéuticas; Universidade Nacional de La Plata: Centro
Colaborador da OMS no Uso Racional de Medicamentos.
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Boas préticas nesta area e exemplos de paises da Regido das Américas:

Ha vérias iniciativas na Regido para melhorar o acesso e uso racional de medicamentos de alto
custo: a Lei Ricardo Soto (CHL), o Fundo Nacional de Recursos (URY), o Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (BRA), o Programa de Medicamentos de Alto Custo
(DOM), a Comisséo Coordenadora para a Negociagédo de Precos de Medicamentos e outros Insumos
para a Saude (MEX) e a negociacdo conjunta no Mercosul, entre outras.

Repercussdes financeiras do tema:

A implementacdo deste tema serd incorporada no programa de trabalho da &rea 4.3 e, assim, ndo
exigiré recursos adicionais para ampliar a escala da cooperagéo técnica, em particular para melhorar
0 uso racional de medicamentos e tecnologias em saude. Assim, estima-se que o custo adicional em
2016-2021 seja da ordem de US$ 1.750.000.




