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B.  IMPLANTACAO DA ESTRATEGIA MUNDIAL E DO PLANO DE ACAO
SOBRE SAUDE PUBLICA, INOVACAO E PROPRIEDADE
INTELECTUAL

17.  Neste relatorio de progresso se destina a oferecer uma visdo integral da maneira
como esta sendo adaptada a Estratégia Mundial e Plano de A¢do sobre Saude Publica,
Inovagdo e Propriedade Intelectual (Resolugdo WHAG61.21 [2008]), por meio da
perspectiva regional (Resolu¢do CD48.R15 [2008]), a Regido das Américas, mencionando
os principais eixos de acgdo, acesso, inovacdo e gestdo dos direitos de propriedade
intelectual do ponto de vista de satude publica.

18. Os principios que orientam a saude publica, a inovagao e os direitos de propriedade
intelectual, expressos na estratégia mundial estdo sendo incorporados progressivamente
como parte integrante das politicas nacionais farmacéuticas, de pesquisa e de inovagdo. Os
mecanismos de integracdo sub-regional como a Unido de Nagdes Sul-Americanas
(UNASUL), o Organismo Andino de Saiude (ORAS) e o MERCOSUL (e Estados
Associados) adotaram elementos da estratégia mundial.

19. Os Estados Membros continuam ocupando uma posi¢cdo de lideranca no debate
mundial relacionado com a estratégia mundial. O grupo consultivo de especialistas sobre
mecanismos de financiamento e coordenagdo para a pesquisa e o desenvolvimento tem sido
de especial relevancia. Das treze candidaturas apresentadas pelos Estados Membros da
Regido das Américas, o Conselho Executivo da OMS, em janeiro de 2011, incorporou
quatro representantes (Argentina, Brasil, Canada e Estados Unidos) ao grupo consultivo.

20. A vontade politica e de cooperacdo dos Estados Membros e dos principais atores
regionais foi traduzida em agdes concretas de cooperacdo, como o trabalho em rede.
A Rede de Avaliagdo de Tecnologias Sanitarias das Américas, criada recentemente e
encabecada pelas autoridades nacionais de saude, reune especialistas dos centros
colaboradores e de instituigdes de referéncia da Regido a fim de fortalecer a capacidade dos
paises para sustentar as decisdes de incorporagdo, inovagdo, desenvolvimento e uso das
tecnologias sanitarias nos sistemas de satde. Por meio da lista bilingue de distribuicdo
eletronica ECONMED,' as autoridades sanitarias acessam as principais informagdes para a
gestdo de tecnologias da satide. A Rede Pan-americana para a Harmonizacdo da
Regulamentacdo Farmacéutica (Rede PARF) reune as autoridades reguladoras nacionais
para facilitar a elaboragio de normas e diretrizes reguladoras.” Os temas que essas redes
abrangem sao muito diversos e refletem prioridades de diferentes naturezas, que vao do uso

! Para consultar os documentos, comunicagdes e materiais publicos distribuidos pelo ECONMED, visite:
www.paho.org/econmed.

2 Para consultar a situagio atual, a evolugio historica e os grupos atualmente ativos dentro da rede, visite:
http://new.paho.org/hg/index.php?option=com_content&task=view&id=1054&Itemid=513&lang=es.
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das plantas medicinais® a biotecnologia,4 da saude e inovagdo na Pan-Amazonia® a
realizacao de ensaios clinicos de grande envergadura.

21. A Regido continua a priorizar a gestdo dos direitos de propriedade intelectual do
ponto de vista da satde publica. A Bolivia e o Paraguai adotaram um instrumento
denominado “anuéncia prévia” para avaliar a solicitacdo de patentes. Cabe destacar a
cessao por parte dos Institutos Nacionais de Satde dos Estados Unidos de uma patente
associada a um medicamento antirretroviral a carteira comum de patentes criada pelo
Mecanismo Internacional de Compra de Medicamentos (UNITAID). As flexibilidades
previstas no Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados com o Comércio (ADPIC) tém sido empregadas na Regido: no Equador, com
a utilizagdo de licengas obrigatorias por parte das autoridades nacionais e, na Colombia,
com o anuncio por parte do governo de sua vontade de valer-se do mecanismo de
importacdo paralela.

22. Onze Estados Membros iniciaram uma andlise dos marcos normativos e
institucionais em matéria de satide relacionados com a gestdo dos direitos de propriedade
intelectual. A informagdo coletada estd sendo analisada em todos os paises sob a
coordenacdo das autoridades sanitarias a fim de melhorar a articulacdo do setor da saude
com outr065 setores na gestao dos direitos de propriedade intelectual para melhorar o acesso
e a saude.

23. Diante da solicitagdo oficial dos paises da Regido, a OPAS contribuiu com
diferentes atividades relacionadas ao comércio € ao acesso aos medicamentos essenciais,
apoiando a organizagdo de oficinas de capacitacdo na América Central e do Caribe, com a
participagdo de representantes dos Ministérios da Salide e outros atores nacionais.
O Ministério da Satde da Argentina recebeu apoio na realizagdo de um curso de saude
publica e propriedade intelectual com o objetivo de capacitar funcionarios publicos dos
ministérios e dos organismos reguladores, entre outros. Ademais vem sendo acompanhada
a realizacdo de um estudo sobre as politicas farmacéuticas, aregulamentacdo da

Informagdo disponivel em:
http://new.paho.org/hg/index.php?option=com_content&task=view&id=1587&Itemid=513.

Para ver o plano de trabalho, os membros do grupo e as ultimas publicagdes, visite:
http://new.paho.org/hg/index.php?option=com_content&task=view&id=1587&Itemid=513.

Para ver os objetivos e a missao da rede, consulte:
http://panamazonica.bvsalud.org/php/level.php?lang=es&component=19&item=4.

Brasil, Colombia, Costa Rica, Cuba, Equador, El Salvador, Guatemala, México, Nicaragua, Panama e Peru.
Informagdes sobre o projeto e seu alcance podem ser consultadas em:
http:/new.paho.org/hg/index.php?option=com_content&task=view&id=2781&Itemid=1178&limit=1&limi

tstart=2&lang=es.
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propriedade intelectual e o acesso a medicamentos, em cooperagdo com a CARICOM e
outros paises do Caribe.’

24. O interesse renovado em impulsionar a criagdo de sistemas nacionais de inovagao
traduziu-se na participacao ativa dos paises e dos atores principais nos processos de
consulta sobre aspectos fundamentais da implementacao da estratégia mundial. A reunido
sobre inovacdo para combater as doencas desatendidas no ambito do Forum Mundial de
Satde organizado em Cuba, em novembro de 2009, e a consulta realizada no Panama em
setembro de 2009° sobre a promogio da pesquisa e do desenvolvimento de produtos para a
saude, sd3o exemplos claros desse interesse.

25. O marco normativo e o desenvolvimento de capacidades para facilitar a
transferéncia tecnologica também foram abordados em uma consulta organizada no
Uruguai, em outubro de 2010,9 bem como no México, em maio de 2011, no tocante a
producdo de vacinas antigripais. A busca de incentivos adequados para fechar as lacunas
em termos de inovacao que afetam os setores mais vulneraveis da populagao também vem
sendo objeto de atengdo. A proposta da OPAS de organizar um incentivo a inovagdo para
combater as doencas desatendidas e prioritarias despertou o interesse dos paises.

26.  As acdes que os paises estdo realizando para melhorar o acesso as tecnologias
sanitarias se baseiam no principio de integrar as intervengdes em acesso € em inovagao, por
exemplo:

(a) integragdo dos sistemas de fornecimento em EI Salvador e na Republica
Dominicana;

(b) ampliacdo e aumento da eficiéncia do financiamento publico de medicamentos por
meio do programa Farmacia Popular no Brasil;

(©) aumento da transparéncia dos mercados farmacéuticos com a criacdo e uso dos
bancos de pregos para apoiar as compras publicas de medicamentos no
MERCOSUL, América Central, Peru e Colombia;

(d) avaliagdo dos mecanismos vigentes em matéria de regulamentacdo sanitaria no
México por intermédio da Comissdo Federal para a Protecdo contra Riscos
Sanitarios (COFEPRIS) e, especificamente, do sistema de vinculagdo entre patentes

7O relatério sobre a situagio regulatoria, a gestio da propriedade intelectual e o acesso aos medicamentos
nos paises da CARICOM (e na Republica Dominicana) encontra-se em fase de revisdo por parte dos drgaos
pertinentes da CARICOM.

Um resumo da reunido pode ser consultado em:
http://new.paho.org/hg/index.php?option=com_docman&task=doc_download&gid=8796&Itemid.

Um resumo da Reunido Internacional sobre Transferéncia Tecnologica e Inovagdo em Saude nas Américas
pode ser consultado em:
http://new.paho.org/uru/index.php?option=com_content&task=view&id=245&Itemid=230.
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e medicamentos com a finalidade de conseguir o acesso a medicamentos e sua
disponibilidade no mercado;

(e) promocao do uso racional com a criacdo de programas nacionais multidisciplinares
nas Bahamas, Bolivia, Nicaragua e Paraguai;

6] apoio do Fundo Rotativo Regional para Fornecimentos Estratégicos de Saude
Publica aos paises da América Central na negociacdo e compra conjunta de
medicamentos de alto custo a fim de melhorar o acesso a esses insumos; €

(2) fortalecimento da capacidade reguladora a fim de garantir a seguranca, a eficicia e
a qualidade dos medicamentos em paises do Caribe, Colombia, Cuba, Honduras,
Panama e Peru.

27. A Regido conta hoje com quatro autoridades reguladoras de referéncia (Resolucdo
CD50.R9 [2010]) para fortalecer a capacidade e as fungdes reguladoras nos Estados
Membros.

28. A integracdo das multiplas iniciativas e areas de trabalho estabelecidas pela
estratégia mundial pressupde desafios importantes. Contar com um espago participativo de
informacdes confidveis e pertinentes facilitard o fortalecimento das capacidades necessarias
para levar adiante todas as atividades que compreendem os processos de inovagdo para a
saude, bem como de a melhoria no acesso. Por isso, a OPAS, em cooperagdo com os
Estados Membros, com os organismos internacionais € com os atores pertinentes, estd
desenvolvendo uma plataforma regional de acesso e inovacdo para a saude.'” Essa
plataforma servird como instrumento integrador e canal para promover a cooperagdo, o
trabalho em rede, a transparéncia e o fluxo de informagdes necessarias para promover a
orientacdo, a inovagdo, 0 acesso € 0 uso racional na 4rea das tecnologias da saude, assim
como o intercambio sobre iniciativas contempladas na estratégia mundial.

29. Os Estados Membros da OPAS demonstraram um compromisso importante com a
implementagdo da estratégia de forma integral. O 49.° Conselho Diretor da OPAS
contribuiu com ferramentas complementares, com a ado¢do da Politica de Pesquisa em
Satide (Resolugio CD49.R10 [2009])!' e com a Resolugio CD49.R19'* (2009) sobre a
elimina¢do das doencas desatendidas e outras infec¢des relacionadas com a pobreza.

Disponivel em:
http://new.paho.org/hg/index.php?option=com_content&task=view&id=2168&Itemid=1178&lang=es.

A Resolugdo CD49.R10 (2009), Politica de pesquisa em saude, [Internet] esta disponivel em:
http://new.paho.org/hg/index.php?option=com_docmané&task=doc_download&gid=3093 &Itemid.

A resolugdo CD49.R19 (2009), Eliminagdo das Doengas Desatendidas e Outras Infec¢ées Relacionadas
com a Pobreza [Internet] esta disponivel em:
http://new.paho.org/hg/index.php?option=com_docman&task=doc_download&gid=3125&Itemid.
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Intervencio do Conselho Diretor

30. Solicita-se ao Conselho Diretor que tome nota do presente relatério de progresso e
apresente suas recomendagoes a este respeito.





