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ACESSO A MEDICAMENTOS

Promocao do acesso a provisoes estratégicas de saude publica

1 Um maior acesso a medicamentos essenciais e outros produtos primarios de salide
publica € uma prioridade global e deve ser considerado dentro do contexto e
reconhecimento da importancia do direito & salide para todos’. A redlizacdo dos mandatos
globais apresentados na Declaracdo do Milénio das NagBes Unidas, em setembro de
2000, e a identificagdo de duas metas prioritarias de salide publica (combate a infeccdo
pelo HIV/AIDS, malaria, e outras doengas graves, e a reducéo da mortalidade infantil),
requerem o acesso a provisdes essenciais de salide publica. Além disso, ametan®. 17 das
Metas de Desenvolvimento para o Milénio destaca explicitamente a necessidade de
“proporcionar 0 acesso a medicamentos essenciais a pregos acessiveis em paises em
desenvolvimento”.

2. Estima-se que, entre 1997 e 2003, o numero de pessbas COmM acesso a
medicamentos essenciais cresceu em ambito mundial de 2,1 bilhdes para 4 bilhdes.
Apesar desta melhora significativa, aproximadamente 2 bilhdes de pessoas, ou um terco
da populagdo mundial, ainda ndo tém acesso a medicamentos de qualidade a pregos
acessivels. apenas 27% dos pacientes com tubercul ose tém acesso ao tratamento de curta
duracdo sob supervisdo direta (DOTS), embora um tratamento medicamentoso de seis
meses possa custar apenas US$ 10, e menos de 53% das pessoas vivendo com HIV/AIDS
na regido das Américas tém acesso a terapia anti-retroviral, apesar da reducéo
significativa dos precos dos anti-retrovirais nos Ultimos trés anos.

3. O numero e a variedade de outros produtos medicinais e, sobretudo, de produtos
derivados do sangue, meios diagnosticos e vacinas produzidos em ambito mundial
continua crescendo. Mas, em muitos paises em desenvolvimento da Regido,

! Declaracio da OMS para a Comissdo de Direitos Humanos da ONU, item n°. 10 da agenda, Direitos
Econdmicos, Sociais e Culturais, Genebra, 1°. de abril de 2003.
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medicamentos essenciais e outras provisdes de salde publica ndo sdo faceis de se
encontrar, Ou caso possam ser encontrados, Ndo estdo a precos acessiveis a populacéo
mais carente. Financiamentos e sistemas de financiamento inadequados resultam no
acesso desigual, e sistemas de provisio mal desenvolvidos comprometem a
disponibilidade continua dos produtos. Além disso, a falta de capacidade para a avaliar e
regulamentar os produtos e 0 seu uso irracional com fregliéncia interferem com o acesso
a produtos de qualidade.

4, Enfrentar a questéo complexa do acesso a provisdes de salde publica, com énfase
a doencas prioritarias, torna-se cada vez mais premente na regido das Américas e requer
um esfor¢co renovado de maior intensidade. Deve ser dado enfoque as principais
dimensdes e determinantes do acesso; a0 desenvolvimento de estratégias, iniciativas e
mecanismos existentes; a participacdo das partes com interesses na proviséo e uso de
provisdes essenciais de saude publica; ao estimulo da transparéncia em decisdes e
processos adotados para promover 0 acesso; e, em Ultima analise, ao fortalecimento do
sistema, servicos e funcgdes essenciais da saude publica.

Desafios da OPAS quanto ao acesso a provisdes de salde publica

5. Os desafios enfrentados pelos Estados-Membros para melhorar o0 acesso a
provisdes essenciais de salde publica se encontram sobretudo em areas importantes da
selecdo de produtos de qualidade, financiamento e compra, contencdo de custos e
regulamentacéo da propriedade intelectual e administracdo de provisdes. A selecdo de
provisdes essenciais de salide publica com freqliéncia baseia-se em critérios racionais que
resultam na disponibilidade e uso de produtos primérios inadequados. Fontes de produtos
primérios sdo com frequiéncia sel ecionadas com base unicamente no preco e sem adevida
consideracdo da qualidade do produto e avaliagdo da qualidade dos fabricantes e
fornecedores.

6. Com frequéncia, ha dificuldade em se obter dados sobre precos que facilitem a
consulta nas compras e ha falta de informacfes sobre politicas de fixacdo de precos e os
métodos aplicados. Na maioria das vezes, a populacdo pobre ndo tem acesso aos
medicamentos essenciais devido aos atos precos, pois as politicas diferenciadas de
fixagao de pregos ndo sdo necessariamente criadas com base na equidade.

7. N& tem sido dada devida consideracdo a importancia aos sistemas de
administracdo de provisdes, projecfes, programacdo e plangamento para garantir a
disponibilidade continua de provisdes de salde publica.

8. Os paises dispem de poucos dados com relagdo a métodos, processos e
aternativas de contencdo de custos para a implementacdo de medidas e salvaguardas
determinadas pelas normas de propriedade intelectual. No esquema das Ultimas reunides
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da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), aguns paises adotaram medidas para
facilitar a exportacéo de medicamentos essenciais de baixo custo usados no tratamento de
doencas prioritarias e para a modificagdo de leis que regulam a propriedade intel ectual.
Como continuam em vigor acordos comerciais regionais e bilaterais nas Ameéricas, o
nivel de consultas e participacdo do setor da salide nos processos de negociacdo tem sido
limitado. Como resultado, € possivel que os interesses da salde publica ndo estejam
devidamente representados. H& a necessidade de mais informacfes sobre a repercusséo
dos acordos comerciais com relacdo ao acesso a medicamentos e sobre o efeito da adocéo
de medidas que sdo mais restritivas do que as apresentadas nos ADPIC (Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual relacionados com o Comércio).

0. Os mecanismos e opgdes de financiamento de provisdes essenciais de saude
publica na Regido variam consideravelmente, mas pouco foi documentado quanto a
opcdes e préticas adequadas por disposicdo de recurso. Reconhece-se, no entanto, que 0s
produtos priméarios essenciais de salde publica podem consumir até 25% das despesas
domeésticas em alguns paises na Regido. Além disso, dados das Contas de Salde da
OPAS e Contas Nacionais de Saude de 2003 indicam que os medicamentos representam
em media 35% das despesas domésticas com salde na Regido e alguns paises registram
uma média de despesas domésticas diretas de salide de até 50-60% com medicamentos
(tabela 1).

Tabela 1: Distribuicdo (em por centagem) das despesas domésticas
diretas de salde em 5 paises na regido das Américas

% da despesa domeéstica de salide (direta)
Meios de
diagnostico
Pais Ano Consultas Medicamento | hospitalar | Outros
Argentina 199697 47 53 . -
Bolivia 1997 18 58 . 24
Equador 1995 19 54 13 14
El Salvador 2001 12 68 19 1
Panama 1997 16 34 36 14

Fonte: TabelaA.6 (111) da Contas de Salide da OPAS e Contas Nacionais de Salide, 2003.

10. Embora na Regido sgjam muito usados medicamentos de fontes diversas, as
defini¢des regulamentares variam bastante entre os paises, o que impede o registro rapido
entre os Estados-Membros. Poucos paises na Regido implementaram de modo eficaz
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politicas para medicamentos genéricos com requisitos regulamentares consistentes em
combinacdo com incentivos para o desenvolvimento do mercado de genéricos, sua
aceitacdo e uso racional, comprometendo o0 acesso aos produtos primérios de salde
publica de maior custo-beneficio necessario para a provisdo de atencéo primaria.

11. Os processos desenvolvidos e implementados para promover O acesso as
provisdes essenciais de sallde publica na Regido precisam ser mais transparentes. A falta
de dados referentes a regulamentacéo e beneficios dos medicamentos genéricos acarreta
niveis baixos de aceitacdo pelo publico. A falta de transparéncia quanto a prescricéo
meédica e praticas farmacéuticas pode fazer com que os consumidores muitas vezes
precisem gastar mais do proprio bolso para ter acesso a produtos priméarios essenciais de
salide publica.

12. Embora a compra em pool de vacinas tem obtido bons resultados na Regiéo,
outras iniciativas de compra em pool tiveram até o momento um éxito limitado devido a
fatores tais como compromisso politico e financeiro, harmonizacdo de critérios de
gualidade e programacéo e plangjamento conjunto inadequado.

Elementos da resposta de OPAS na promocdo do acesso a provisdes de saude
Publica

13. A Unidade de Medicamentos Essenciais, Vacinas e Tecnologia de Salide, parte da
Area de Tecnologia e Prestacio de Servicos de Salide (THS/EV), sob coordenacio do
escritorio do diretor assistente, promove, coordena e executa atividades de cooperacdo
técnica com a finalidade de fortalecer a capacidade naciona e regional de melhorar o
acesso, uso raciona e regulamentacdo de medicamentos essenciais e servigcos de
laboratério/hematoldgicos de qualidade. Os escritdrios nacionais prestam cooperacéo
técnica direta nessa érea, especifica para as necessidades do pais e com 0 apoio da
THS/EV. No seu campo de agéo, a THS/EV coordena a cooperacao técnica para o acesso
a provisdes essenciais de salde publica usadas nos servicos de salde. Promove-se a
cooperacao entre areas e instituicdes para assegurar que areas centrais de trabalho estejam
em conformidade com as metas extensivas dos programas prioritérios regionais tais como
HIV/AIDS, tuberculose e malaria, outras doencas emergentes prioritarias nado-
transmissiveis e o desenvolvimento da atencéo primaria a salide na Regi&o.

14. A OPAS tem contribuido para melhorar o acesso a medicamentos de qualidade
nos Estados-Membros mediante o programa regional sobre medicamentos. Os paises
recebem apoio para a elaboragdo de politicas farmacéuticas que promovam os principios
de acesso eqiitativo e fazem uso de instrumentos para medir o desempenho das politicas.
A OPAS atua como Secretariado da Rede Pan-Americana de Harmonizagdo
Farmacéutica (PANDHR), uma associacdo bastante participativa e operacional de
autoridades de regulamentacdo farmacéutica e outros agentes interessados da Regiédo,
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colaborando para uniformizar normas em éreas-chave como Boas Préticas de Fabricagdo
(BPF), Boa Prética Clinica (GCP), bioeqlivaléncia e controle de qualidade de
medi camentos entre outros. Em programas conjuntos com outros parceiros, promove-se 0
uso raciona de medicamentos, assim como maior acesso a informagdes cientificas e aos
dados dos pacientes. A capacidade de supervisionar 0 acesso a medicamentos e outras
provisdes esta sendo possivel mediante a implementacdo de indicadores. Os Centros
Colaboradores da OPAS/OMS seguem trabalhando ativamente nas politicas
farmacéuticas, uso racional de medicamentos, administracdo de provisdes de produtos
priméarios, assm como para monitorar 0 impacto do acordo sobre os ADPIC e outros
acordos comerciais para 0 acesso a medicamentos. O programa sobre medicamentos é
orientado pela Estratégia de Medicamentos da OMS, adaptada as necessidades e
particul aridades dos Estados-Membros da OPAS.

15. Em 2000, a pedido dos Estados-Membros, a OPAS criou o Fundo Rotativo
Regional para Provisdes Estratégicas de Saude Publica (Fundo Estratégico) para dar
apoio aos paises na selecdo de fontes e acesso a medicamentos prioritérios usados na
infeccdo pelo HIV, tuberculose, malé&ria e leishmaniose. O Fundo procura facilitar a
compra de provisdes essenciais prioritarias de salde publica de baixo custo e,
paralelamente, capacitar 0 pessoal para gestdo do fornecimento de medicamentos e
programacéo e plangamento de compras. Um terco dos Estados-Membros da OPAS
assinou convénios de participacdo no Fundo Estratégico e, embora o uso do Fundo como
um mecanismo de compras esteja limitado a alguns paises até 0 momento, reconhece-se o
seu potencial como um mecanismo regiona de provisdo de produtos primérios
prioritérios de salide publica no contexto de apoio da OPAS a paises de beneficiérios do
Fundo Global, assim como paises participantes de importantes iniciativas globais como a
Iniciativa 3 em 5. Até fins de 2003, os paises participantes do Fundo haviam usado o
mecanismo para adquirir $14 milhées em provisdes essenciais de salide publica.

16. Dentro da estrutura do Programa Ampliado de Imunizacédo (PAI) da OPAS/OMS,
a OPAS presta apoio aos Estados-Membros na selecéo, compra, fornecimento e uso de
vacinas por meio do Fundo Rotativo para Compra de Vacinas da OPAS (Fundo Rotativo
do PAI), administrado pela Unidade de Imunizaces (FCH/IM). O Fundo Rotativo do
PAI foi criado em 1979 com um capital inicia de $1 milh&o para a compra de 5 vacinas.
Nos ultimos anos, o perfil dos produtos ampliou-se para 12 vacinas e 35 paises das
Américas usam o Fundo para adquirir esses produtos. Registrase um capital de
$24 milhdes com pedidos anuais geridos pelo Fundo que ultrapassam $145 milhdes. Os
Estados-Membros também colaboram para fortalecer a capacidade de avaliacdo da
qualidade das vacinas em uso em toda a Regi&o.

17.  Com aRegido avancando no sentido do teste de triagem de 100% das transfusdes
sanglineas quanto a presenca de infeccdo pelo HIV, HCV, HVB e outras infeccbes
transmitidas pelo sangue, os paises recebem cooperacdo técnica direta para a selecéo,
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fornecimento e uso de meios de diagnéstico e outros produtos medicinais derivados do
sangue por meio do programa regional e/ou por centros sub-regionais colaboradores
especializados. A disponibilidade e 0 uso dos meios de diagndstico sdo melhorados
mediante o programa de trabalho ao formar redes de laboratérios clinicos e de salde
publica e desenvolver procedimentos de diagndstico para doencas prioritérias.

Principais linhas de acdo propostas para um programa de trabalho da OPAS para
provisdes essenciais de salde publica, acesso e 0 Fundo Estratégico

18.  Com base nas principais atribuicdes da OPAS, concentrando-se nos paises como
beneficiarios e parceiros primé&rios na cooperacdo técnica e reconhecimento da
diversidade e a capacidade dos participantes e interessados diretos na area, propde-se
uma abordagem dirigida para melhorar o acesso e, em particular, a disponibilidade e o
poder de compra de provisdes de saide publica de qualidade na Regido. Este enfoque
visa a concentrar-se nos determinantes do acesso e abordar questfes-chave da selecéo e
provisdo de produtos primarios de salde publica em doencas prioritarias,
fundamentando-se na relativa vantagem que a OPAS possui em &reas fundamentais e
identificando redes e parceiros para compartilhar conhecimentos e promover a
capacitacdo de outras areas. A estratégia deve complementar o trabalho em andamento
sobre politica farmacéutica e aguele realizado pela PANDHR, e serd integrada ao
programa de trabalho em iniciativas-chave como a Iniciativa 3 em 5 e outros programas
de combate a doengas ndo-transmissiveis, como diabetes, hipertensdo, nefropatia crénica
e outras.

19. Propb6em-se quatro linhas estratégicas principais de acao:

. Promocdo de uma politica coesa de medicamentos genéricos como meio de
propiciar maior disponibilidade e uso de medicamentos essenciais de qualidade. A
estratégia propbe basear-se na principa vantagem apresentada pelos
medicamentos genéricos, ou sgja, medicamentos a um maior custo-beneficio para
a saude, por meio do intercambio de experiéncia em politica de medicamentos
genéricos na Regido, desenvolvimento de uma estrutura de regulamentacdo e
iniciativas para promover uma maior disponibilidade e o uso raciona de
medicamentos genéricos. Faz-se necessaria uma discussdo mais aprofundada
sobre 0 que se entende pelo termo “genérico”, com énfase nos critérios de
qualidade, opcdes e préticas em regulamentacdo de medicamentos genéricos e na
repercussdo do sistema regulador na aceitacdo do publico. A avaliacdo e
promogdo dos incentivos para uma maior disponibilidade e poder de compra de
medicamentos genéricos, assim como incentivos direcionados a quem faz a
prescricdo e ao usudrio para melhorar a aceitagdo, proporcionara aos paises da
Regido aternativas para aformulacdo e implementacéo de politica.
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. Elaboracdo de estratégias de contencdo de custos para provisdes essenciais de
salde publica, com énfase em duas areas. fixacdo de precos e propriedade
intelectual. Na érea de fixagdo de pregos, a estratégia propde o desenvolvimento e
a execucao de acoes de afericdo, avaliando-se a repercussao e uso de dados sobre
a fixagdo de precos, o papel da concorréncia, metodologias para a fixagdo de
precos assim como alternativas e praticas para o controle de precos. Na area da
propriedade intelectual, a estratégia se embasara na atuacdo da Comissdo de
Direitos de Propriedade Intelectual, Inovacéo e Salde Publica, criada pela OMS
em fevereiro de 2004. Pretende-se desenvolver um enfoque fundamentado em
comprovacdes, pela avaliacdo da regulamentacdo da propriedade intelectual em
paises da Regido em relacdo aos requisitos e salvaguardas determinadas nos
ADPIC e revisdo da repercussdo do acesso a medicamentos nesses paises. O
intercdmbio de informagdes sera facilitado para avaliar a repercussdo de outros
acordos comerciais regionais e bilaterais nas Américas para 0 acesso a
medi camentos.

. Fortalecimento de sistemas de provisdo de produtos priméarios de salde publica
para assegurar a continuidade e disponibilidade. Uma analise dos componentes
centrais da gestdo do fornecimento de medicamentos, da selegdo passando pela
compra, previsdo de estoque e administracéo de instalacOes a distribuicéo e uso,
permitira a avaliagdo de préticas e a identificacdo de opgdes por disposicdo de
recurso e estrutura de sistema de salde. O apoio dos paises a elementos da
administracdo de provisdes fortalecera sua capacidade em ambito nacional a fim
de garantir a disponibilidade continua dos produtos.

. Elaboracdo de mecanismos regionais de compra em pool, como o Fundo
Estratégico da OPAS, como uma opcao viavel para o fornecimento de provisdes
essenciais de salde publica de qualidade a um baixo custo. A expansdo do fundo
val fortalecer a capacidade de compra, programacdo e plangjamento em ambito
nacional, resultar em economia em escala por meio da consolidacéo de requisitos
e promocgdo da continuidade do fornecimento mediante o desenvolvimento do
sistema ciclico de compra. A estrutura operacional do Fundo serd reexaminada
incluindo a criagdo de um mecanismo consultor nacional e de uma estratégia para
ageracdo de capital do Fundo.

Acdo solicitada do Comité Executivo

20.  Solicita-se que o Comité Executivo proporcione orientagdo nesse campo sobre as
quatro linhas estratégicas de acdo propostas para a atuacdo da OPAS.



