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Introducao

1. Os medicamentos e o0s produtos farmacéuticos constituem uma das mais
importantes ferramentas com as quais contam os sistemas de saude publica para fazer
frente aos desafios da realidade sanitaria. Seu acesso pela populacdo, que busca
oportunidade e garantia de qualidade, supde um dos principais desafios de toda a politica
farmacéutica. No entanto, 0s obstaculos a serem enfrentados ndo devem ser
compreendidos em toda sua dimensdo sem considerar o ciclo completo - desde a
descoberta e o desenvolvimento até seu consumo pela populacéo - e a multiplicidade de
fatores intervenientes.

Origens do grupo de trabalho intergovernamental

2. Num contexto em que doengas vém afetando desproporcionalmente as populagdes
vulneraveis, a aplicacdo de medidas para protecdo da propriedade intelectual sobre
medicamentos e produtos farmacéuticos é um fator adicional aos paises em
desenvolvimento, que continuam sem resposta farmacoldgica efetiva, precos acessiveis
ou condicdes aceitaveis.

3. Tanto a Organizacdo Mundial da Salde (OMS) como outros organismos
internacionais expressaram repetidamente a importancia de se analisar as necessidades da
salde publica além dos acordos e tratados comerciais, ja que suas interpretacbes podem,
em certos casos, limitar a producdo ou 0 acesso a determinados medicamentos.* A

1 Ver 522 Assembléia Mundial da Saude, resolucio WHAS2.19, e sua continuacdo no Informe da
Secretaria A53/10 “Estratégia revisada de medicamentos”, de 13 de marco de 2000, em
http://ftp.who.int/gb/ _archive/pdf files/WHAb53/sal0.pdf, e 59.2 Assembléia Mundial da Saude,
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Declaracdo de Doha (novembro de 2001) apresenta aspectos flexiveis que, devido a
protecdo da Saude Publica, devem ser permitidos na aplicagdo do Acordo de Direitos de
Propriedade Intelectual aplicadas a0 Comércio (ADPIC).?

4, A situagdo dos paises sem capacidade farmacéutica propria foi objeto de
profundas discussdes que culminaram na decisdo da Assembléia Mundial da Saude de
convocar um grupo de especialistas para analisar os principais fatores e as posigdes
conflitantes e sugerir possiveis solucdes.

5. Os resultados das deliberacdes e analises foram expressos em um conjunto de
recomendagOes, dentre as quais figura a criagdo de um Grupo de Trabalho
Intergovernamental (IGWG, siglas em inglés) com o objetivo de discutir uma Estratégia
Mundial em médio prazo para a Satde Pblica, Inovacéo e Propriedade Intelectual.*

6. Desde dezembro do 2006 até maio de 2008, o IGWG representou o maior esfor¢o
ja conduzido, em esfera global, para encontrar a solucdo e a resposta para os limites e
obstaculos do ciclo de descoberta, desenvolvimento e inovacdo relacionados aos
medicamentos e produtos farmacéuticos e sanitarios, com a participacdo de grande parte
dos Estados, membros da sociedade civil organizada, industria, academia e outros agentes
relevantes. Apds um extenso processo de dialogo e negociacdes, as discussdes foram
concluidas com a aprovacdo consensual da Estratégia Mundial e Plano de Acdo para
Saude Publica, Inovacdo e Propriedade Intelectual, contida na resolu¢do WHAG61.21
(maio de 2008).°

resolucdo WHAS9.26 Salde e Comércio Internacional, em http://www.who.int/gb/ebwha/pdf files/
WHAAS59/A59 R26-sp.pdf.

2 Ver Quarta Rodada Ministerial da OMC, Doha, Qatar, 20 de novembro de 2001, WT/MIN(01)/DEC/2
Declaracao relativa ao acordo sobre o ADPIC e a salde publica, em http://www.wto.org/spanish/
thewto_s/minist_s/min01_s/mindecl_trips_s.htm.

¥ Ver 56.* Assembléia Mundial da Sadde, 28 de maio de 2003. Resolucdo WHAS56.27 “Direitos de

Propriedade Intelectual, Inovacdo e Saude Publica”, http://www.who.int/gb/ebwha/pdf files/WHAS56/

sab6r27.pdf.

Ver Saude Puablica, Inovacéo e Propriedade Intelectual. Informe da Comissdo de Direitos de Propriedade

Intelectual, Inovacdo e Salde Publica, OMS, 2006, em http://www.who.int/intellectualproperty/

documents/thereport/SPPublicHealthReport.pdf, 59.2 Assembléia Mundial da Salde, 25 de maio de

2003, resolucdo WHAbB9.24 Salde publica, inovagdo, pesquisas sanitarias essenciais e direitos de

propriedade intelectual: em direcdo a uma estratégia mundial e um plano de acdo, em

http://www.who.int/gb/ ebwha/pdf files’WHA59/A59 R24-sp.pdf.

61.2 Assembléia Mundial da Salde, resolucdo WHA.61.21. Estratégia mundial e plano de acdo para

salde publica, inovacédo e propriedade intelectual.
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7. A Regido das Américas foi origem e cenario de uma parte substancial das
discussbes®, com a presenca e o acompanhamento técnico da OPAS e dos
pronunciamentos de seus Orgéos Diretivos.’

Contexto regional

8. As desigualdades e injusticas que a Regido enfrenta no nivel sanitéario, tanto entre
0s paises como dentro dos Estados, caracterizam um continente onde, mesmo apds uma
década de estancamento, foi registrada uma melhora significativa em alguns indices
socios-sanitarios. Algumas camadas da populagdo continuam em situagdes de excluséo e
marginalizacdo, o que prejudica 0 acesso a bens e servicos sanitarios.” No continente, a
desigualdade ainda representa um grande desafio para sua coesdo social e viabilidade
econdmica:

Em 2004, foram registrados 222 milhdes de pessoas em condi¢des de pobreza; em 20086,
este numero havia caido para 20 em 2006, este nimero havia caido para 205 milhGes
5 milhdes. Enquanto em 2004 foram identificadas 96 milhdes de pessoas em extrema
pobreza ou indigéncia, em 2006, este nimero fora reduzido para 81 milhGes. No entanto,
a desigualdade dentro dos paises continua sendo o maior desafio da Regido. Estudos
prospectivos sustentados no coeficiente de Gini prognosticam que, em 2015, o cotinente
americano continuara sendo a regido com mais desigualdades do mundo.’

® Ver 142.* sessdo do Comité Executivo da OPAS, CE142/INF/4 Grupo de Trabalho Intergovernamental
sobre Saude Publica, Inovacao e Propriedade Intelectual: situacdo atual, paragrafos 7-14 Em nivel sub-
regional, cabe destacar as reunifes organizadas pelo Governo da Bolivia, em La Paz, entre 22 e 24 de
agosto de 2007, e pelas autoridades brasileiras no Rio de Janeiro, entre 3 e 5 de setembro de 2007. A
OPAS acompanhou, apoiou e assistiu ativamente a ambas convocatdrias, tanto com o concurso dos
escritorios de pais como com funciondarios regionais. Como fruto destas reunides surgiu o chamado
Documento do Rio, reflexo de um consenso sub-regional desenvolvido ao redor de um conjunto de
propostas alternativas a minuta do Secretariado do IGWG, em http://www.paho.org/spanish/
gov/ce/cel42-inf4-s.pdf

Ver especialmente 47.2 Sessdo do Comité Executivo, 58.2 Sessdo do Comité Regional, 25-29 de setembro
de 2006, CDA47/20 Relatério da comissdo de direitos de propriedade intelectual, inovacdo e saude
publica, em http://www.paho.org/spanish/gov/cd/CD47-20-s.pdf, 47.° Conselho Diretivo, 58.2 Sessdo do
Comité Regional, 25-29 de setembro de 2005, resolugdo CD47.R7. A salde publica, as pesquisas
sanitarias, a producdo de medicamentos essenciais e seu acesso, em http://www.ops-
oms.org/spanish/gov/cd/CD47.r7-s.pdf O processo do IGWG nas Ameéricas foi também objeto de uma
sessdo informativa na 27.2 Conferéncia Sanitaria Pan-Americana, 59.2 Sessdo do Comité Regional,
realizada de 1 a 5 de outubro de 2007.

Ver Relatério OPAS Saude nas Américas 2007, Volume |, Publicacdo Cientifica e Técnica Regional
No. 622., pp. 32-37, em http://www.paho.org/hia/archivosvoll/volregionalesp/SEAQ7%20Regional%
20SPA%20Cap%201.pdf

27.2 Conferéncia Sanitaria Pan-Americana, 59.2 Sessdo do Comité Regional, CSP27/14 (Esp.) “Rostos,
vozes e lugares: resposta das comunidades aos objetivos de desenvolvimento do milénio. Estratégia
desde o &mbito local ao regional”, em http://www.paho.org/Spanish/GOV/CSP/csp27-14-s.pdf.
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0. As diversas experiéncias de integracdo aduaneira no ambito sub-regional; a
convivéncia dos Estados com producédo farmacéutica certificada e consolidada, junto com
0s paises de capacidade produtiva escassa; a assinatura e implementacdo de varios
acordos de livre comércio bilaterais e multilaterais; a consolidacdo de esforcos para a
harmonizacdo de politicas sanitarias e a coordenacdo de regulamentagdes farmacéuticas
revelam a importancia que os fatores vinculados a descoberta, ao desenvolvimento e ao
acesso aos medicamentos tém na Regi&o.™°

10. A Regido enfrenta igualmente uma transicdo epidemioldgica caracterizada pela
crescente prevaléncia de doencas ndo-transmissiveis, como problemas cardiovasculares,
diabetes ou céncer, somado ao desafio das doencas desatendidas, como Chagas ou
leishmaniose, e outras doencas transmissiveis, como HIVAIDS, malaria ou tuberculose.
A capacidade de acesso aos farmacos, sua efetividade e seguridade sdo fatores
determinantes para a possivel resposta das autoridades as necessidades das populacdes.

11. Por estas razbes, o processo de negociacdo e discussdo do IGWG enfocou
bastante o continente americano, tanto no nivel de participagdo e contribuicdo como no
envolvimento de agentes relevantes. Tal enfoque foi traduzido em um fluente dialogo
intra-regional e na elaboracdo de propostas que refletem o grau de preocupacdo e
interesse que a relacdo entre inovacdo e propriedade intelectual'’ desperta do ponto de
vista da salde publica.

Adaptacdo regional da Estratégia Mundial

12. A implementacdo da Estratégia na Regido, com seus diversos elementos, deve
estar emoldurada nos encargos e politicas expressos no Plano Estratégico Regional 2008-
2012 e na Agenda de Salde para as Américas 2008-2017,** complementados com as
resolucdes e os mandatos pertinentes,** ja aprovados pelos Orgaos Diretivos.

13. A propria resolugdo WHAG61.21 confirma e ratifica mandatos anteriores da
Assembléia Mundial da Salde na questdo de acesso a medicamentos, propriedade

19 Saide nas Américas. Op. Cit. Pp. 421.-425, em http://www.paho.org/hia/archivosvoll/volregionalesp/

SEA07%20Regional%20SPA%20Cap%205.pdf
1 Ver CE142/INF/4 op. Cit., Paragrafos 16-19, O Documento do Rio, em http://www.who.int/phi/
public_hearings/ second/regional_consultations/Subregional Consensus Document.pdf.
Ver CE142/DIV/3 Plano estratégico atualizado, Documento oficial 328, em http://www.paho.org/
Spanish/GOV/CE/cel42-div3-s.pdf
Agenda de Saude para As Américas. 2008-2017, Panama, 3 de junho de 2007, em http://www.paho.org/
Spanish/D/HAgenda_Spanish.pdf
Ver especialmente CD45.R7 (2004) Acesso a Medicamentos, CD45.R10 (2004) Ampliacdo do
tratamento como parte da resposta Integral a infeccdo por HIV/AIDS,CD46.R15 (2005) Plano
Estratégico Regional da OPAS para HIV/AIDS/ETS para 0 periodo de 2006-2015, CD.47.R7 (2006) A
salide publica, as pesquisas sanitarias, a producdo de medicamentos essenciais e Seu acesso.

12

13

14
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intelectual e estimulo & inovacio tecnoldgica.”® Tanto o Conselho Diretivo quanto a
Conferéncia Sanitaria Pan-Americana tém prestado atencdo a estes temas no contexto
regional.*® O compromisso da OPAS na consecucio das Metas de Desenvolvimento do
Milénio deve ser igualmente mencionado e levado em consideracdo para 0
desenvolvimento de uma perspectiva regional alinhada com as delimitagdes mundiais de
forma complementar e coerente.’

14. O rol estratéegico da OPAS estd reconhecido na resolugdo WHAG61.21, no
paragrafo 15 dos principios gerais:

Neste contexto, a Organizacdo, incluindo seus escritdrios regionais e, quando proceda,
seus escritérios nos paises, fortalecerd as competéncias e 0s programas institucionais na
aplicacdo dessa estratégia e desse plano de acdo, bem como os mandatos atuais
estabelecidos pelas resolucdes pertinentes da Assembléia Mundial da Saude.™

15. A definicdo de uma perspectiva regional requer uma reordenacdo e articulacéo
dos avancos anteriores, das decisdes e dos encargos somados a uma leitura
pormenorizada da Estratégia Mundial a fim de ndo so6 identificar todas as areas, onde ja
estdo sendo realizadas atividades, como também, reforcar as areas de atuacao nas quais é
necessaria uma intervencédo adicional ou uma participagdo mais forte.

16. Entre os objetivos estabelecidos pelo Plano Estratégico da OPAS, para o periodo
2008-2012, sdo discriminados varios, cujas acdes previstas e resultados esperados séo
consistentes com as delimitagées da Estratégia Mundial:*®

15 612 Assembléia Mundial da Satde, resolugdo WHAG1.21. Estratégia mundial e plano de acfo para sade

publica, inovacdo e propriedade intelectual Recordando as resolu¢bes WHA49.14 e WHA52.19 sobre a

estratégia revisada em matéria de medicamentos, WHA53.14, WHA54.10 e WHA57.14 sobre HIV/AIDS,

WHABS6.27 sobre direitos de propriedade intelectual, inovacdo e salde publica, WHA58.34 sobre a

Culpula Ministerial para Pesquisa em Salde, WHA59.26 sobre comércio internacional e salde, e

WHAG0.30 sobre saudde publica, inovcao e propriedade intelectual, em http://www.who.int/gb/ebwha/

pdf files/A61/A61 R21-sp.pdf

46.% Sessdo do Comité Executivo e 57.% Sessdo do Comité Regional, 26-30 de setembro de 2005,

resolugcdo CD.46.R15 Plano estratégico regional da organizagdo pan-americana da satde para o controle

da infeccdo por HIV/AIDS e as infecges sexualmente transmissiveis (2006-2015), em http://www.ops-

oms.org/spanish/gov/cd/cd46.r15-s.pdf e 47.2 Sessdo do Comité Executivo, 58.2 Sessdo do Comité

Regional, 25-29 de setembro de 2006, CD.47/R.7 A saude publica, as pesquisas sanitarias, a producao

de medicamentos essenciais e seu acesso, em http://www.paho.org/ spanish/ gov/cd/CD47.r7-s.pdf

" Ver CSP27/14 e CD45.R7, CD45/8.

18 paragrafo 15, resolucdo WHAG1.21 http://www.who.int/gb/ebwha/pdf files/A61/A61_R21-sp.pdf.

9 Os objetivos se encontram alinhados de forma coerente com os objetivos establecidos no Décimo
Primeiro Programa Geral de Trabalho da OMS e autorizados na Agenda Sanitaria Mundial.

16
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Objetivo estratégico 1 Reduzir a carga sanitaria, social e econbmica das doencas
transmissiveis

Objetivo estratégico 2 Combater a infecgdo por HIV/AIDS, tuberculose e malaria

Obijetivo estratégico 10  Melhorar a organizacdo, gestdo e prestacdo dos servicos de
salde

Objetivo estratégico 11 Fortalecer a lideranca, a governanca e a evidéncia cientifica
dos sistemas de saude

Obijetivo estratégico 12 Assegurar melhor* acesso, qualidade e uso de produtos
médicos e tecnologias sanitarias

Obijetivo estratégico 15  Exercer a lideranca, fortalecer a governanga e fomentar as
aliancas e a colaboracdo com os paises, o sistema das Na¢oes
Unidas e outros agentes para cumprir 0 mandato da
OPAS/OMS de avangar com o Programa de Ac¢do Sanitéria
Mundial, consignado no Décimo Primeiro Programa Geral de
Trabalho da OMS e na Agenda de Saude para as Américas

17. A Agenda de Saude para as Ameéricas, para o periodo 2009-2017, aprovada por
todos os Estados-Membros da OPAS, estabelece diversas areas de atuacdo que tém
estreita relacdo com a Estratégia Mundial para a Regi&o.”

a) Fortalecer a autoridade sanitéaria nacional

c) Aumentar a protecdo social e 0 acesso aos servicos de saude de qualidade
d) Diminuir as desigualdades em saude entre os paises e dentro destes

f) Fortalecer a gestdo e o desenvolvimento dos profissionais de satde

0) Aproveitar os conhecimentos, a ciéncia e a tecnologia

2 paragrafos 32 (Investimento em ciéncia e tecnologia), 48 (Aproveitamento flexibilidades acordos
comerciais), 61 (Desafios aplicados a salde), 63 (Establecimentos mecanismos de coordenacgdo
investigacdo), 65 (Utilizacdo evidéncia na tomada de decisBes), 68 (Bioética) e 69 (acesso a educacao e
a informacdo sobre salde) da Agenda de Salde para as Américas http://www.paho.org/
Spanish/D/HAgenda_Spanish.pdf.
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18. A combinacdo e a implementagdo de ambos os documentos estratégicos irdo
conduzir a uma apropriacao da Estratégia Mundial no plano regional, incorporando os
indicadores e o0s resultados esperados contidos no Plano Estratégico, e dando
continuidade aos principios de incluséo, participacdo e transparéncia estabelecidos na
Agenda de Saude.

19. Para implementar a Estratégia é imprescindivel um exaustivo processo de
identificacdo de agentes e capacidades regionais de modo a estabelecer as
responsabilidades e expectativas. O processo deve incluir tanto as autoridades sanitérias
quanto os responsaveis pela industria, pelo comércio, pelas relacdes exteriores, ciéncia e
tecnologia e pela fazenda ou pelas finangas, bem como as instituicbes dependentes.

20.  Os parlamentos e 6rgaos legislativos sdo os mais indicados para auxiliar nas
mudanc¢as normativas, legais e burocratico-administrativas necessarias para traduzir a
vontade politica de fatos vinculantes. O estamento judicial e suas diversas dependéncias,
especialmente as relacionadas a concessdo de patentes, devem ser incorporados e estar
capacitados para compreender plenamente a Estratégia.

21. Tanto a academia quanto a industria farmacéutica (inovadora ou genérica) ou
grupos da sociedade civil organizada devem desempenhar papéis no desenvolvimento da
perspectiva regional da Estratégia Mundial. As organizagdes, as comunidades e os lideres
indigenas, e seus representantes, com seus conhecimentos tradicionais, inquietudes e
demandas, devem ser incluidos no processo, para que Sse integrem na perspectiva
regional.

22.  Por sua vez, a presenca da OPAS, em cada um dos paises, e sua estreita relacéo
com as autoridades puablicas garantem uma melhor assisténcia nos dialogos e
intercdAmbios necessarios, assegurando uma implementacdo sistematica e participativa e
atuando como facilitador entre os diversos agentes e entre as iniciativas nacionais, sub-
regionais ou regionais.

Implementacao

23. A definicdo e a construcdo de uma perspectiva regional servem como guia e
referéncia para uma implementacdo gradual e tém como objetivo claro de médio prazo
(2012) a consolidacdo inicial de dinamicas e processos.”* A implementagdo sera baseada
em grande medida na co-responsabilidade entre os agentes e a parte interessada.

1 Entendemos como dinamicas as reformas institucionais, modificacdes legais, concessdes pressupostas,
desenho de politicas, acdes e programas. Considera-se processos os intercambios de informacéo, os
exercicios sistematicos de cooperacgdo e socializacdo de informacédo e conhecimento, e o funcionamento
normalizado e padronizado das redes de intercdmbio.
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Advocacia e Divulgacéo de informacdes
24. A construgdo de uma perspectiva regional é baseada, em grande medida, no nivel

de conhecimento, uso e compreensao da Estratégia Mundial e seu plano de acéo por parte
das autoridades nacionais. Para tanto, é imprescindivel sua difuséo e disseminag&o.

25. Ferramentas virtuais de ajustes e encontros, bem como a nova estratégia de
comunicacgéo atraves da rede da Organizacéo, facilitardo o intercambio de informacdes e
a transmissdo de conhecimento sobre a Estratégia.

26. O objetivo é desenvolver ndo s6 a adaptacdo regional, mas também,
paralelamente, as capacidades nacionais e sub-regionais envolvidas. Através de reunioes
perioddicas e formagdes a distancia, serdo criados nucleos multiplicadores que contaréo
com o acompanhamento constante da Organizacéo.

27.  Serdo aproveitados 0os mecanismos e os dispositivos existentes na sistematizacéo
de informacdo e socializagdo de melhores préaticas, bem como as redes para transferéncia
de conhecimento ja existentes, tanto na Regido como no resto do mundo, incluindo os
centros colaboradores. Sera dada énfase as comunidades de pratica e a localizagdo de
conhecimento (expertise locator) como mecanismos de aumento da eficiéncia e eficacia
das acdes.

Facilitar a cooperacao regional e internacional

28. A cooperacao entre paises sera um dos pilares para a implementacao da Estratégia
e da realizacdo final da perspectiva regional. O objetivo é promover as liderancas sub-
regionais como precursores € motores do intercdmbio com outras sub-regides e regides,
caso seja pertinente.

29. A OPAS apoiara e acompanhara as experiéncias de cooperac¢do, identificando as
melhores préticas e replicando experiéncias, quando possivel, tanto no marco regional
como mundial.

30. A maxima colaboracdo entre as agéncias das Nagdes Unidas (PNUD, UNAIDS,
etc.) e as agéncias do Sistema interamericano (BID, OEA, ALADI, SELA) e as
instituicdes financeiras internacionais (Banco Mundial, Fundo Mundial, GAVI) é
essencial para consolidar uma visdo interamericana da Estratégia e sua efetiva
implementacéo.
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Mecanismos de implementacao regional

31. Para este fim, sera avaliada a idoneidade dos mecanismos de implementacéo e
coordenacao no plano regional, como plataformas ou foros permanentes.

32.  Seréa defendida a criacdo de uma plataforma regional com ampla composicao, e
geograficamente equilibrada, com representantes do setor da salde, academia, sociedade
civil, industria e outras partes interessadas. Sua composicdo e seu funcionamento
obedecerdo a necessidade de identificar as prioridades regionais e sub-regionais nos
ambitos de inovacdo, acesso e propriedade intelectual. Além disso, serdo identificados
agentes e entes relevantes para a implementacdo da Estratégia, facilitanto a interacdo e a
confluéncia interinstitucional. Também havera o monitoramento e acompanhamento da
implementacdo da Estratégia na Regido a fim de assegurar coeréncia e continuidade para
otimizar os recursos e programas.

33. A OPAS exercera a coordenacao técnica da plataforma assessorada por comités
de especialistas e profissionais que irdo se reunir regularmente para contribuir com a
redacdo de uma agenda de prioridades de inovacéo, definir estratégias de manejo e gestéo
de informagéo, e coordenar a interlocugcdo com as diversas redes de alcance regional e
supra-regional atualmente trabalhando os aspectos importantes da perspectiva regional da
Estratégia Mundial.

34. A implementacdo da Estratégia e a consolidacdo de uma perspectiva regional
devem contribuir para a adocdo e o desenho de politicas, a¢cdes e programas baseados em
evidéncias cientificas e principios éticos que contemplem ndo sé o impacto estimado,
mas também, 0s custos previstos.

Financiamento

35. O apoio politico a perspectiva regional deve ser acompanhado de uma captacao de
recursos complementada com indicadores de valorizacdo de impacto das medidas, das
acOes e dos programas. A OPAS articulara acordos especificos entre financiadores e
paises receptores de acordo com o Convénio de Paris e a Conferéncia de Monterrey sobre
Ajuda ao Desenvolvimento, levando em consideracao as prioridades estabelecidas pelos
Estados-Membros no Plano Estratégico.

36. A OPAS mantera aberto um processo de consultas entre as partes interessadas
para 0 processo de estabelecimento de prioridades adicionais segundo 0S recursos
mobilizados no marco da perspectiva regional.
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Intervencéo do Conselho Diretivo
37. Pede-se ao Conselho Diretivo que, uma vez examinado o documento, considere as

recomendac6es formuladas no projeto de resolucéo (ver anexo B).

ANEexXos
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FORMULARIO ANALI'TICO PARA VINCULAR TEMAS DA AGENDA
AS AREAS DA ORGANIZACAO

1. Tema da Agenda: 4.14 2. Titulo da Agenda: Salde publica, inovacdo e
propriedade intelectual: Uma perspectiva regional

3. Unidade Responsavel: Medicamentos Essenciais e Bioldgicos
Area de Tecnologia, Atencdo em Salde e Pesquisa

4. Preparado por: Jaume Vidal

5. Lista dos centros colaboradores e instituicdes nacionais vinculados a este tema da Agenda:
Ministérios da Salde de todos os Estados-Membros (e observadores);

Institutos e Escolas de Saude Publica;

Escritorios de Propriedade Intelectual dos paises;

Departamentos de Ciéncia e Tecnologia;

Informacdo em Ciéncias da Saude (BIREME), Sao Paulo, Brasil;

Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), Rio de Janeiro, Brasil;

University of Toronto, Toronto, Canadi;

Centro Interdisciplinar de Estudos em Bioética da Universidade do Chile (CIEB), Santiago do Chile, Chile;
Universidade de Buenos Aires (UBA), Buenos Aires, Argentina;

Instituto de Saude Carlos 111, Madri, Espanha;

National Institute of Health, Office of Technology Transfer, Rockville, Estados Unidos.

6. Conexao entre este tema da Agenda e a Agenda para Saude das Américas:
a) Fortalecer a Autoridade Sanitaria Nacional

¢) Aumentar a Protecdo Social e 0 Acesso aos Servicos de Saude de Qualidade

d) Diminuir as Desigualdades em Salde entre os Paises e as Injusticas dentro destes
f) Fortalecer a Gestéo e o Desenvolvimento dos Profissionais de Satde

g) Aproveitar os Conhecimentos, a Ciéncia e a Tecnologia

7. Conexdo entre o tema da Agenda e o Plano Estratégico 2008-2012:

Objetivo Estratégico 1 Reduzir a carga sanitaria, social e econdémica das doencas transmissiveis

Obijetivo Estratégico 2 Combater a infeccdo por HIV/AIDS, tuberculose e malaria

Obijetivo Estratégico 10 Melhorar a organizacdo, gestdo e prestacdo dos servicos de salde

Obijetivo Estratégico 11 Fortalecer a lideranga, a governancga e a evidéncia cientifica dos sistemas de salde
Objetivo Estratégico 12 Assegurar melhor acesso, qualidade e uso de produtos médicos e tecnologias sanitarias
Obijetivo Estratégico 15 Exercer a lideranga, fortalecer a governanca e fomentar as aliancas e a colaboragdo com
0s paises, o sistema das NacBes Unidas e outros agentes, para cumprir o mandato da OPAS/OMS de avancar

com o Programa de Acdo Sanitaria Mundial, consignado no Décimo Primeiro Programa Geral de Trabalho da
OMS, e com a Agenda de Saude para as Américas




8. Boas préaticas nesta area e exemplos de outros paises dentro do AMRO:

Programa Regional Metas de Desenvolvimento do Milénio. Convengdo Marco Anti-tabaco.

Exemplos outros paises: Complexo industrial brasileiro sanitario, coordenacdo listas essenciais de
medicamentos para compras conjuntas América Central, iniciativas de coopera¢do tecnoldgica do CECMED
(Cuba), projeto de cessdo de licencas de patentes (INH, Estados Unidos), programa de licenciamento
progressivo (Health Canada, Canada).

9. Implicac¢des financeiras do tema da Agenda:
Fortalecimento programas ja existentes. Fundos suplementares, entre 2 e 2.5 milhGes de doélares.
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Ponto 4.14 (Port.)
25 de agosto de 2008
ORIGINAL: ESPANHOL

PROJETO DE RESOLUCAO

SAUDE PUBLICA, INOVACAO E PROPRIEDADE INTELECTUAL:
UMA PERSPECTIVA REGIONAL

O 48° CONSELHO DIRETIVO,

Tendo considerado o relatério sobre Saude publica, inovacdo e propriedade
intelectual: uma perspectiva regional (documento CD48/18);

Levando em consideracdo a participacdo e a importante contribuicdo da Regido as
discussdes conducentes a aprovacdo da Estratégia Mundial sobre saude publica, inovacéo
e propriedade intelectual, mediante a resolucdo WHAG61.21, e

Recordando as resolucdes do Conselho Diretivo, CD45.R7 (2004), sobre acesso a
medicamentos; CD45.R10 (2004), atribuida a ampliacdo do tratamento como parte da
resposta integral a infeccdo por HIV/AIDS; CD46.R15 (2005), relacionada ao Plano
Estratégico Regional da OPAS para HIV/AIDS/ETS no periodo 2006-2015; e CD47.R7
(2006), em conexdo com a saude publica, as pesquisas sanitarias, a producdo de
medicamentos essenciais e seu acesso; as resolucdes da Assembléia Mundial WHAS9.24,
Salde publica, inovacdo, pesquisas sanitarias essenciais e direitos de propriedade
intelectual: em direcdo a uma estratégia mundial e plano de acdo¢c e WHA60.30, Saude
publica, inovacéo e propriedade intelectual;
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Recordando também o Plano Estratégico da OPAS para 2008-2012, a Agenda de

Saude para as Américas 2009-2017 e outras declaracBes e convénios regionais e sub-
regionais, e

Comprometendo-se a implementar uma completa e sistematica Estratégia

Mundial coerente com as necessidades da Regiao,

b)

d)

b)

RESOLVE:
Exortar os Estados-Membros a:

promoverem a pesquisa e inovacao tecnolégica como elementos estratégicos das
politicas de satde publica no ambito farmacéutico, cientifico ou industrial, a fim
de assegurar a articulacdo entre os sistemas nacionais de salde e os sistemas
nacionais de inovacao;

fortalecerem a inter-relacdo e colaboracdo daqueles agentes-chave que, a partir de
diferentes setores (publico, privado, académico, industrial e cientifico), possam
acompanhar, adaptar, financiar ou implementar elementos pertinentes ao Plano
Estratégico Mundial;

traduzirem a vontade politica expressa durante o processo de discussdo da
Estratégia Mundial em atribuicdes orcamentérias que correspondam as
prioridades da satde identificadas no marco da implementacao da Estratégia;

tornarem efetiva a cooperacédo entre paises e dentro dos grupos de integracdo sub-
regional a fim de ampliar, aprofundar e canalizar adequadamente a transferéncia
tecnoldgica, e fomentar a pesquisa e a inovacao tecnoldgica entre 0s paises.

Solicitar a Diretora que:

difunda, ao maximo, e impulsione a implementacdo do texto da Estratégia
mundial sobre satde publica, inovacdo e propriedade intelectual, contribuindo
para a apropriacdo do texto por parte de todos os agentes relevantes: Estados,
sociedade civil organizada, academia, industria e setores sociais correspondentes;

colabore de maneira construtiva com outras organizagdes internacionais
trabalhando na Regido responsabilizando-se pela implementacdo da Estratégia,
tanto em ambito regional como nacional e sub-regional;



d)
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promova e coordene uma plataforma regional como mecanismo para estabelecer
as prioridades de inovacdo, facilitar a implementacdo da estratégia e o
intercadmbio de informacdes relevantes, e monitorar tal processo;

avalie periodicamente os avancos na implementacdo da Estratégia na Regido.



ORGANIZAC@O PAN-AMERICANA DA SAUDE
ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE

Washington, D.C., EUA, 29 de setembro a 3 de outubro de 2008

CD48/18 (Port.)
Anexo C

Relatdrio sobre as implicacdes financeiras e administrativas
para o Secretariado das resolucdes propostas para adogao
pelo Conselho Diretivo

1. Resolucéo: Saude Publica, Inovacdo e Propriedade Intelectual: Uma perspectiva regional

2. Vinculo com o orgamento para programas

Area de trabalho Resultados previstos

Tecnologia, Atencio em Sadide e . Des_envolvimento e cor)st_rugéo de uma pe_rspec_tiva

Pesquisa (THR) regional da _Estra_tggla Mundlal_, _ incluindo
mapeamento e identificacdo das prioridades em
pesquisa sanitaria, necessidades - ndo-atendidas pelo
ciclo atual de inovacdo - e capacidade sub-regional
para coopera¢do em ambito regional;

« Configuracdo de um mecanismo regional de
implementacdo da Estratégia que permita o
desenvolvimento de um didlogo participativo e
inclusivo entre os agentes relevantes;

. Difusdo dos principais elementos da Estratégia e
desenvolvimento de sua aplicacdo regional, sub-
regional e nacional,

« Fortalecimento dos espagos de cooperagédo
interinstitucional entre  Inovacdo, Acesso e
Propriedade Intelectual.




3. Implicacgdes Financeiras

a) Custo total estimado de implementacdo da resolucdo durante a sua vigéncia (arredondado
para os US$ 10.000 mais préximos; inclui pessoal e atividades):

US$2.500.000 (2008-2012): WDC/Escritorios pais/Centros colaboradores/Sociedade Civil

Sede WDC/Escritérios pais US$1.850.000
Centros colaboradores US$200.000
Sociedade Civil US$150.000
Qutros US$300.000

Inovacéo tecnoldgica US$600.000

Difusdo. Desenvolvimento elementos pertinentes da estratégia em um marco regional: estudos
e analise. Publicacdo estudos setoriais. Identificacdo iniciativas sub-regionais e
capacidades/necessidades/oportunidades regionais. US$100.000;

Cooperacao técnica. Oficinas, treinamentos (complementados com acompanhamento virtual
Elluminate) US$250.000

Oficinas nacionais multi-setoriais; Apoio a cooperacao pais-pais;

Reunides regionais e sub-regionais. Defini¢cdo de prioridades, monitoramento e socializacéo
dos avancos. IntercAmbios, discussdes e didlogos (complementados com acompanhamento
virtual Elluminate) US$250.000

Propriedade intelectual US$600.000

Difusdo. Publicaces, estudos e analise. Reproducdo/traducdo materiais pertinentes na regido
(ICSTD, South Centre, OMS) USD$100.000

Cooperacao técnica. Apoio a reproducdo de experiéncias bem-sucedidas e Cooperagdo
instituicOes estatais: corpos legislativos, estamentos judiciais. Acompanhamento de processos
de reforma legal e institucional. Oficinas, treinamentos (complementados com
acompanhamento virtual Elluminate) US$200.000

Reunides regionais e sub-regionais. Intercambios, discussdes e didlogos (complementados
com acompanhamento virtual Elluminate) US$300.000

Acesso US$650.000

Difusdo. O acesso a informacao e resultados atividade cientifica como elementos estratégicos
da Politica Sanitaria. Apoio ao processo de decisdes baseadas em evidéncia cientifica.
Publicagdes, estudos e analise. US$100.000

Cooperacao técnica. Reproducdo experiéncias de open-access e gestdo coletiva de base de
dados. Fortalecimento experiéncias existentes. Oficinas, treinamentos (complementados com
acompanhamento virtual Elluminate) US$300.000

Reunibes regionais e sub-regionais. Acompanhamento a nogdo extensiva de acesso
(medicamentos, mas também informacdo farmacéutica) em reuniGes e seminarios do setor
(Rede PARF e espacos sub-regionais de harmonizacdo) Intercambios, discussdes e dialogos
US$250.000

Centros colaboradores US$200.000
Apoio a elaboragdo de estudos tematicos e participacdo em aliancas e confluéncias com outras
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instituicdes. Organizacdo de cursos e capacitacdes de &mbito nacional e sub-regional.
Convocatoria de um programa de bolsas de estudo similar ao Programa de Lideres da Saude
Publica Internacional aplicado a Estratégia em cooperagcdo com governos e outras instituicdes
nacionais.

Sociedade Civil US$150.000

Apoio a presencga de representantes da sociedade civil organizada em reunifes relacionadas
com a estratégia e a perspectiva regional, bem como outros temas relacionados. Igualmente,
apoio a capacitacao de ONGs nacionais para tarefas de monitoramento e acompanhamento.

Vérios US$300.000

Constituicdo de um Fundo para financiar a vinda de profissionais de saide a WDC para
receber capacitacOes de 6 a 8 semanas. Com integracdo nas equipes de trabalho e a disciplina
da organizacdo.

b) Custo estimado para o biénio 2006-2007 (arredondado para os US$ 10.000 mais
proximos; inclui pessoal e atividades):

US$1.000.000 Inicio processo de planejamento, mapeamento de agentes e opositores e
identificagdo metas e objetivos.

c) Do custo estimado em (b) o que pode ser incluido nas atividades ja programadas?

Aproximadamente 40%

4. Implicagdes administrativas

a) Ambitos de implementacdo (indicar os niveis da Organizacdo em que o trabalho sera
realizado e identificar as regifes especificas, se for o caso):

Conformacdo de um grupo funcional de coordenacdo na sede sob a dire¢do de THR com
participacdo outros programas. Identificacdo pontos focais em Escritérios Pais em oposi¢do as
autoridades nacionais. Caribe, América Central prioritarias. Regido andina e Cone Sul como
lideres sub-regionais (segundo tema).

b) Pessoal adicional necessario (indicar o pessoal adicional necessario no equivalente de
tempo integral, indicando as habilidades necessarias):

Um posto de profissional (P-4) para desenho, formulacdo e coordenacdo das acdes técnicas e
um posto administrativo (G) adicional. Manejo de informacdo e comunicacgdo: Share Point,
Elluminate, reunides virtuais. Coordenacdo com o programa de Lideres da Saude Publica e
outros sistemas de estagios. Capacitagdo a distancia e presencial para profissionais da regido
(periodos de 6 meses com resultado esperado aplicavel no retorno).




