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RESOLUCAO

CE168.R4

AUMENTO DA CAPACIDADE DE PRODQC}AO
DE MEDICAMENTOS E TECNOLOGIAS EM SAUDE ESSENCIAIS

A 1682 SESSAO DO COMITE EXECUTIVO,

Tendo examinado a politica Aumento da capacidade de producdo de
medicamentos e tecnologias em saude essenciais (Documento CE168/12),

RESOLVE:

Recomendar que o 59° Conselho Diretor aprove uma resolu¢do nos seguintes
termos:

AUMENTO DA CAPACIDADE DE PRODUCAO
DE MEDICAMENTOS E TECNOLOGIAS EM SAUDE ESSENCIAIS

0O 59° CONSELHO DIRETOR,

Tendo examinado a politica Aumento da capacidade de producdo de
medicamentos e tecnologias em salde essenciais (Documento CD59/ _ );

Considerando que a Constituicdo da Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
estabelece como um de seus principios basicos que “gozar do melhor estado de satde que
é possivel atingir constitui um dos direitos fundamentais de todo o ser humano, sem
distingdo de raga, de religido, de credo politico, de condi¢do econémica ou social” e que
“a salde de todos 0s povos € essencial para conseguir a paz e a seguranca e depende da
mais estreita cooperacao dos individuos e dos Estados”;
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Reconhecendo que o acesso a medicamentos e outras tecnologias em salde
essenciais é prioridade mundial e peca fundamental para o0 acesso universal a saude e a
cobertura universal de salde, e que alguns paises enfrentam dificuldades de acesso
devido a pequena capacidade de producdo e precos altos, entre outros fatores, e que estes
problemas podem se agravar em situacGes de emergéncias de saude publica ou diante de
uma demanda descomunal, como durante a pandemia de COVID-19;

Observando com preocupagdo o impacto das medidas restritivas impostas ao
transporte e comércio internacional no acesso a matérias-primas, insumos intermediarios
e medicamentos e outras tecnologias em saude, inclusive no acesso a substancias sujeitas
a fiscalizacdo internacional como sedativos e analgésicos para os protocolos de intubacéo
no tratamento dos pacientes com COVID-19;

Considerando a resolucdo A/RES/74/274 da Assembleia Geral das Nac6es Unidas,
as resolucdes Acesso e Uso Racional de Medicamentos e outras Tecnologias em Salde
Estratégicos e de Alto Custo (CD55.R12 [2016]), Saude publica, inovacéo e propriedade
intelectual: uma perspectiva regional (CD48.R15 [2008]) e Pandemia de COVID-19 na
Regido das Américas (CD58.R9 [2020]), da OPAS, e o projeto de resolucdo
Fortalecimento da producdo local de medicamentos e outras tecnologias em salde para
melhorar o acesso (742 Assembleia Mundial da Salde, maio de 2021),* e as resolugdes
Resposta & COVID-19 (WHAT73.1 [2020]) e Melhoria da transparéncia dos mercados de
medicamentos, vacinas e outros produtos de satde (WHA72.8 [2019]), da Assembleia
Mundial da Saude, junto com a ado¢do da Estratégia Global e Plano de Ac¢éo sobre Salde
Publica, Inovacao e Propriedade Intelectual (WHAG61.21 [2008]) e suas a¢des priorizadas;

Recordando o Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS), na sua versdo emendada, e também a
Declaracdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e a saude publica firmada pela Organizagédo
Mundial do Comércio (OMC) em Doha em 2001, em que se enuncia que os direitos de
propriedade intelectual podem e devem ser interpretados e aplicados de maneira a
respeitar o direito dos Membros da OMC de proteger a saude publica e, em particular,
promover 0 acesso a medicamentos para todos, e na qual se reconhece que a protecdo da
propriedade intelectual é importante para o desenvolvimento de novos medicamentos e se
reconhecem também as preocupacdes relacionadas aos seus efeitos nos precos;

Reconhecendo que a saude é condicdo prévia e resultado do desenvolvimento
sustentavel, e convocando a participacdo de todos os setores pertinentes na acédo
multissetorial coordenada para contemplar urgentemente as necessidades de saude da
populagéo;

Reconhecendo que a criacdo e o reforco da capacidade nacional e regional de
desenvolvimento e producdo de matérias-primas e medicamentos e outras tecnologias em

! Projeto de resolugdo apresentado a 742 Assembleia Mundial da Salde, realizada de 24 a 31 de maio de
2021 em Genebra, Suica.
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salde essenciais é um fator importante para melhorar a acessibilidade e o acesso e
responder de forma adequada as necessidades de salde regionais, sobretudo em
emergéncias de salde, e que também contribui para a seguranca sanitaria e o
desenvolvimento econdmico e social;

Reconhecendo a importancia de desenvolver competéncias para melhorar a
disponibilidade e a acessibilidade dos medicamentos e outras tecnologias em salde em
consonancia com as politicas e as necessidades de saude publica, entre outros, com a
producdo e introducdo de versdes genéricas, em particular de medicamentos essenciais,
nos paises em desenvolvimento;

Reconhecendo a importancia da transparéncia, acesso a financiamento
sustentavel, consolidacdo da pesquisa, desenvolvimento e transferéncia voluntéria de
tecnologia em termos voluntarios e mutuamente acordados, bem como a relevancia de
iniciativas voluntarias como a plataforma para o0 acesso conjunto a tecnologia para o
combate a COVID-19 (COVID-19 Technology Access Pool, C-TAP) e o Medicines
Patent Pool como mecanismos para criar e reforcar a capacidade nacional e regional de
desenvolvimento e producdo de matérias-primas e medicamentos e outras tecnologias em
salde essenciais;

Reconhecendo a necessidade de dispor de sistemas reguladores nacionais
consolidados e consonantes com 0s padrdes internacionais para ajudar a assegurar a
fiscalizacdo adequada da qualidade, seguranca e eficicia das matérias-primas e
medicamentos e outras tecnologias em salde produzidos na Regido;

Reconhecendo que a integracdo regional e sub-regional pode incentivar a
producdo ao contribuir para criar uma demanda sustentavel, incluindo as necessidades
dos Estados Membros com mercados pequenos, e reafirmando a importancia da
cooperacgdo internacional e colaboragdo com o0s organismos regionais do sistema das
Nacdes Unidas e outras entidades financeiras internacionais e nacionais,

RESOLVE:

1. Instar os Estados Membros, levando em consideracdo seus contextos,
necessidades, vulnerabilidades e prioridades, a:

a) impulsionar a implementacdo de politicas nacionais abrangentes e multissetoriais
de medicamentos e outras tecnologias em saude essenciais que incluam roteiros
para sua execucdo e incorporem a definicdo explicita de prioridades
multissetoriais relativas ao desenvolvimento, producdo e acesso universal e
equitativo;

b) estabelecer ou reforcar mecanismos de governanga multissetorial com a
participacdo do setor da salde para aumentar a capacidade de pesquisa,
desenvolvimento, inovacdo e produgdo nacional, definindo papéis e respeitando
as competéncias setoriais e priorizando a atencdo as necessidades de saude
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d)

9)

b)

regionais, com a lideranca das autoridades nacionais e a colaboracdo do meio
académico, setor privado, sociedade civil e organismos internacionais;

reforcar as capacidades nacionais de desenvolvimento e produgdo de
matérias-primas e medicamentos e outras tecnologias em saude essenciais,
incluindo a formacdo de recursos humanos qualificados e, se apropriado, reforcar
ou desenvolver infraestrutura nacional e polos para o apoio as atividades de
pesquisa, desenvolvimento, inovacdo e producdo para responder melhor as
necessidades e prioridades de salde;

reforcar a capacidade das instituicbes com funcéo capacitadora e fiscalizadora do
setor de medicamentos e outras tecnologias em saude, incluindo, entre outros
aspectos, a consolidacao do sistema nacional de regulagdo sanitéria;

desenvolver ou reforcar, conforme apropriado, um ambiente normativo coerente
entre o0 setor da salde e os setores de ciéncia e tecnologia, industria e comércio,
para fomentar a pesquisa, desenvolvimento e inovacdo, a transferéncia voluntaria
de tecnologia em termos mutuamente acordados e a producdo de matérias-primas
e medicamentos e outras tecnologias em saude essenciais de qualidade,
promovendo a acessibilidade e acesso, transparéncia, efetividade,
competitividade, protecdo ambiental e sustentabilidade dos projetos;

aumentar o investimento em ciéncia e tecnologia orientado a producdo de
matérias-primas e medicamentos e outras tecnologias em saude essenciais e
reforcar os incentivos de promocdo industrial e compras publicas que favorecam
a0 mesmo tempo a acessibilidade, sustentabilidade, competéncia e
desenvolvimento e a producgéo regional;

incentivar o dialogo e a colaboracdo internacionais para avangar no acesso
universal, equitativo e oportuno a medicamentos e outras tecnologias em salde
essenciais de qualidade, seguros, eficazes e acessiveis, incluindo seus
componentes e precursores, necessarios em emergéncias de salde publica e no
planejamento de longo prazo, bem como sua distribuicdo justa, e eliminar
obstéculos injustificados que dificultam o acesso, mediante um esforco conjunto
para promover cadeias de suprimento resilientes.

Solicitar a Diretora que:

proporcione cooperacdo técnica aos Estados Membros para a elaboracdo e
implementacdo de politicas integrais de medicamentos e outras tecnologias em
salde essenciais a fim de contribuir para fortalecer a capacidade nacional,
alcangar os objetivos multissetoriais e melhorar o acesso a medicamentos e outras
tecnologias em salde essenciais;

colabore com os Estados Membros, em coordenagdo com as autoridades nacionais
de saude, com o incentivo a transferéncia voluntaria de tecnologia em termos
mutuamente acordados e agdes intrarregionais de ciéncia, tecnologia e inovagéo,
com redes de instituicbes de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo e a
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colaboragdo com associagfes industriais regionais e entidades financeiras
internacionais para o desenvolvimento econdémico e social;

estimule a colaboracdo e o intercdmbio de conhecimento e experiéncias entre 0S
Estados Membros, com a participacdo das autoridades nacionais de saude, e
elabore listas-modelo para a priorizagdo das necessidades de medicamentos e
outras tecnologias em saude na Regido, visando orientar o investimento e outros
incentivos para aumentar o desenvolvimento e a producéo regionais;

continue a apoiar os Estados Membros com o reforgo da capacidade dos sistemas
nacionais de regulacdo sanitaria, visando ajudar a assegurar a fiscalizacéo
adequada da seguranga, qualidade e eficAcia dos medicamentos e outras
tecnologias em saude, inclusive os produzidos na Regido, através do incentivo a
convergéncia, harmonizagdo reguladora e trabalho em rede entre autoridades
nacionais de regulacao sanitaria;

continue promovendo a transparéncia de precos e dados econdémicos ao longo da
cadeia de valor dos medicamentos e outras tecnologias em saude, inclusive dos
medicamentos de producdo local, para melhorar a acessibilidade e o acesso;

continue prestando apoio técnico, quando for procedente e mediante prévia
solicitacdo, em cooperacdo com as autoridades nacionais de salde e as organizacfes
internacionais relevantes, tais como a Organizacdo Mundial do Comércio e a
Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual, incluindo o apoio aos processos
regulatérios, aos paises que tenham a intencdo de fazer uso das disposicdes
contidas no Acordo TRIPS, inclusive as flexibilidades reconhecidas na
Declaracdo de Doha relacionada ao Acordo TRIPS e a saude publica, para
promover o0 acesso aos produtos farmacéuticos;

promova, com a participacdo das autoridades nacionais de saude, a criacdo de
uma plataforma regional para discussdo dos desafios e oportunidades
concernentes a producdo de medicamentos e tecnologias em salde essenciais, em
coordenagdo com 0s organismos pertinentes do sistema das Nacgdes Unidas e
outras partes interessadas relevantes, e na qual se levem em consideracdo as
delibera¢des do Forum Mundial de Producdo Local de Medicamentos da OMS.

(Quarta reunido, 22 de junho de 2021)




