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A proposta de elaboração de um documento que contemplasse os textos de referência da 

Política de Medicamentos do Mercosul (PNM) surgiu durante as reuniões da Comissão 

Intergovernamental de Política de Medicamentos da Reunião dos Ministros da Saúde do 

Mercosul. 

O documento apresenta o propósito, as diretrizes e as prioridades da Política, considera os 

principais avanços e desafios da PMM e tem por objetivo facilitar o processo de discussão 

e permitir uma consulta ágil aos documentos de referência, tais como os Acordos assina-

dos pelos Ministros da Saúde do Mercosul, as Atas das reuniões e os documentos de maior 

relevância para a Política.

Considera a importância e a abrangência do tema medicamentos para os sistemas de 

saúde da região, sob o ponto de vista do acesso e do uso racional dos medicamentos.

Aborda também a importância e a responsabilidade dos gestores em enfrentar a discussão 

de temas complexos e intersetoriais, como aqueles relacionados à saúde pública, à inova-

ção e à propriedade intelectual, ao desenvolvimento científico e tecnológico, à produção, à 

regulação sanitária e à falsificação de medicamentos. 

Há consenso sobre a necessidade de cumprimento dos objetivos primordiais definidos, 

por meio do Acordo nº 05/00, da Reunião de Ministros da Saúde do Mercosul, que são: ga-

rantir o acesso, a qualidade, a segurança, a eficácia; promover o uso racional; fomentar a 

investigação e a pesquisa.

Nesse sentido, o presente documento busca apresentar o desenvolvimento dos trabalhos 

da Comissão Intergovernamental da Política de Medicamentos concentrando a atenção às 

prioridades definidas em Ata, Plano de Ação e de Trabalho e nos documentos publicados e 

Acordos assinados pelos Ministros da Saúde do Mercosul.

A presente publicação visa, finalmente, apoiar o processo de implementação da Política de 

Medicamentos do Mercosul, considerando a importância da memória institucional e a ne-

cessidade da continuidade das atividades em cada Presidência Pro Tempore do Mercosul, 

facilitando o acesso aos documentos produzidos até o momento e que apoiarão as dis-

cussões futuras, mesmo com a mudança dos gestores da Política.
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Em 2000, os Ministros da Saúde por meio do Acordo RMS/Mercosul n º 05/00 aprovaram 

a Política de Medicamentos para o Mercosul, Bolívia e Chile (PMM).

Nesse período, visando à implementação da PMM, os Ministros da Saúde encomendam 

a elaboração de um Plano de Ação e Plano de Trabalho tendo como base o propósito e as 

diretrizes da referida Política, conforme o Acordo RMS n º 01/00.

O Plano de Ação para a Política de Medicamentos do Mercosul, Bolívia e Chile e o Plano de 

Trabalho das prioridades definidas para a Política de Medicamentos do Mercosul, Bolívia e 

Chile foram aprovados, em 2003, pelo Acordo Mercosul/XIV RMS n° 04/03. O Acordo pre-

vê ainda, a adoção de uma sistemática de acompanhamento e avaliação da implementação 

do Plano de Trabalho em cada Presidência Pro Tempore. 
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A Política de Medicamentos do Mercosul, então aprovada, tem o propósito de  “...buscar o 

aperfeiçoamento da ação do Estado, principalmente em relação a quatro temas identifica-

dos como objetivos axiais para os países da região na área dos medicamentos”:

a) ampliar o acesso da população aos medicamentos, considerando as necessidades dos 

diferentes grupos sociais;

b) garantir a qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos que circulam na região;

c) promover a cultura do uso racional dos medicamentos;

d) criar um ambiente de pesquisa e desenvolvimento no setor que favoreça uma melhor 

inserção dos países no domínio da tecnologia setorial. 
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3.1 Acesso aos medicamentos

A PMM definiu quatro eixos de atuação para a melhoria do acesso aos medicamentos: 

Seleção de medicamentos; Preços acessíveis; Financiamento sustentável; Sistemas de dis-

tribuição e dispensação confiáveis e Patentes.

Seleção – com base no desenvolvimento de uma lista de medicamentos essenciais, de tal 

forma que as instituições priorizem a produção, o abastecimento e a prescrição de medica-

mentos que representem a melhor relação entre qualidade, segurança, eficácia e custo.

No campo da seleção de medicamentos foram criadas as seguintes propostas para ampliar 

o acesso aos medicamentos:

a definição de uma lista regional de medicamentos essenciais comuns, selecionada a 

partir das listas nacionais, preferencialmente por uma comissão interdisciplinar, com 

a participação de peritos dos países membros e associados, que deverão ser indepen-

dentes da indústria e do comércio farmacêutico, com amplos conhecimentos em far-

macologia clínica e epidemiologia, utilizando a medicina baseada em evidência;

a utilização dos critérios de essencialidade apontados pela OMS para a elaboração da 

lista regional de medicamentos essenciais comuns;

com base na lista regional, a elaboração do formulário terapêutico regional, funda-

mentado em informação científica independente. 

Preços acessíveis – devido às imperfeições amplamente demonstradas do mercado de me-

dicamentos, que muitas vezes não permite a concorrência, e para assegurar que os gastos 

do governo, de outros prestadores de serviços de saúde e dos consumidores possuam cus-

to-efetividade e representem o melhor valor do dinheiro. Para atuar no campo dos preços 

dos medicamentos foram propostos:

estudos, em cada país, sobre a oportunidade de estabelecer ou fortalecer alguma for-

ma de controle de preços, seja ela baseada nos custos de produção e/ou nas margens 

de lucro dos agentes envolvidos, seja comparando os preços regionais com aqueles de 

outros países ou com outros medicamentos de mesma ação terapêutica, ou ainda, por 

negociação direta do preço com o produtor, no momento do registro;



22

implementação de uma lei de medicamentos genéricos definindo critérios técnicos, a) 

que assegurem a intercambialidade, com base em equivalências terapêuticas;

estudo da utilização de novas possibilidades de compras governamentais de medica-b) 

mentos que oferecem os meios eletrônicos; 

criação de uma base de dados de preços de medicamentos que permita o conheci-c) 

mento dos preços no mercado internacional, fortalecendo, assim, a capacidade de ne-

gociação no lado da demanda; 

intercâmbio de experiências em sistemas e processos de compras de medicamentos d) 

que tenham permitido alcançar preços melhores aos prestadores de serviços de saúde 

ou aos consumidores.

Financiamento sustentável – mediante mecanismos como financiamento público, reem-

bolsos de gastos com medicamentos, para que seja garantida a continuidade do acesso, 

foram propostos:

que as autoridades de saúde garantam um percentual do orçamento da saúde para o 

financiamento público dos medicamentos destinados a garantir a disponibilidade dos 

medicamentos essenciais, necessários para os programas prioritários;

que o financiamento inclua o desenvolvimento de estruturas de gestão de medica-

mentos, principalmente para a aquisição, o armazenamento, a distribuição e o con-

trole de estoques de medicamentos;

que haja a promoção de regulamentação para inclusão da cobertura, pelos planos e 

seguros privados de saúde, de medicamentos também no âmbito ambulatorial;

que as doações, quando existirem, sejam realizadas atendendo as normas sobre doa-

ções propostas pela OMS;

que sejam consideradas e estudadas outras formas de financiamento, como a criação 

de taxas específicas, para custear o acesso integral aos medicamentos.

Sistemas de distribuição e dispensação confiáveis – considerando a importância da rede 

de farmácias comerciais para a facilitação do acesso aos medicamentos, tem sido muito 
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discutida a profissionalização das farmácias como estratégia para o uso racional dos me-

dicamentos e a contenção dos custos. Os organismos internacionais, como a OMS e a 

Federação Internacional dos Farmacêuticos, têm proposto a inserção do farmacêutico na 

equipe de saúde e um maior compromisso destes profissionais com os resultados terapêu-

ticos do paciente. Para alcançar este objetivo na região foram propostas:

ação conjunta para promover um novo conceito das farmácias privadas para que se-

jam consideradas instituições de saúde e não só estabelecimentos comerciais;

adoção de normas sobre Boas Práticas de Farmácia baseadas nas recomendações da 

OMS e da Federação Internacional dos Farmacêuticos.

Patentes – a concessão de patentes na área farmacêutica assume uma importância maior 

na região a partir do Acordo Trips na Rodada Uruguai do GATT.

Para acompanhar e intervir no campo das patentes foram propostos:

estudo, em cada Estado Parte, sobre o impacto do reconhecimento de patentes no 

acesso aos medicamentos;

estudo das legislações atuais na perspectiva de alternativas viáveis para o melhor supri-

mento dos medicamentos sob patente, considerados essenciais à população da região;

ação conjunta dos Estados Partes e Associados, no sentido da flexibilização das 

exigências patentárias, em casos de alta relevância para a saúde.

3.2  Qualidade e segurança na cadeia do medicamento

O processo para garantir a qualidade, a segurança e a eficácia dos medicamentos funda-

menta-se na definição de regulamentos e na fiscalização do seu cumprimento, onde se 

destacam as atividades de inspeção e fiscalização permanentes.

A concessão de autorização de funcionamento para as empresas farmacêuticas e a con-

cessão de registros para que possam produzir ou comercializar um determinado medi-

camento, dados pela autoridade regulatória dos países, são etapas consideradas de im-

portância crítica para a garantia de qualidade dos medicamentos produzidos na região e 
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devem merecer o devido cuidado das autoridades responsáveis pela política de medicamentos 

da região.

São imprescindíveis as medidas que verifiquem sistematicamente o cumprimento das 

Boas Práticas de Fabricação e Controle pelas empresas farmacêuticas na região, de tal for-

ma que a qualidade dos medicamentos produzidos seja assegurada. Entretanto, os Estados 

Partes e Associados deverão garantir, por meio de procedimentos de fiscalização, a inte-

gralidade dos medicamentos em todas as demais etapas da cadeia, com a adoção de regu-

lamentos de Boas Práticas nas áreas do transporte, armazenagem, distribuição e dispensa-

ção e sua fiscalização.

Para se alcançar os objetivos apontados no campo da qualidade e segurança na cadeia do 

medicamento, foram propostos:

realização de trabalhos para a harmonização dos regulamentos sanitários que tam-

bém contemplem o tratamento prioritário à regulamentação relacionada aos testes de 

equivalência, biodisponibilidade, bioequivalência e dissolução in vitro;

colocação em vigência de todas as normativas acordadas no Mercosul que tratam do 

registro de produtos farmacêuticos e a verificação do cumprimento das Boas Práticas 

de Fabricação e Controle (BPFC) e outros regulamentos de Boas Práticas acordados;

estabelecimento de ações comuns de capacitação de recursos humanos voltados ao 

desenvolvimento de um programa de garantia de qualidade em toda a cadeia do me-

dicamento, devendo ser implantados na região pólos de capacitação;

atenção das autoridades sanitárias na concessão do registro sanitário de medicamen-

tos, no sentido de avaliar a relação risco/benefício não somente em termos da quali-

dade farmacológica e farmacêutica, mas também em termos das vantagens terapêu-

ticas e da efetiva necessidade de cada medicamento quanto aos aspectos econômico 

e social;

implementação de programas de fiscalização e controle que evitem a distribuição, co-

mercialização e uso de medicamentos ilegítimos na região;

adoção de mecanismos de rastreabilidade e de lacres de segurança, que garantam a 

identificação da origem e a inviolabilidade dos produtos;
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definição de diretrizes e regulamentos harmonizados dirigidos ao controle da quali-

dade, à segurança e à eficácia dos medicamentos importados extrazona;

estudo de mecanismos que certifiquem a origem dos medicamentos que se comer-

cializam na região.

3.3 Uso racional de medicamentos

Para a questão do uso racional de medicamentos foram propostas ações nas áreas da 

prescrição, da dispensação, da informação ao público e da fiscalização sanitária, como:

ênfase à realização conjunta de ações para o aperfeiçoamento da prescrição e da dis-

pensação junto às entidades que representam os profissionais habilitados à prescrição 

e à dispensação de medicamentos;

estudos, em conjunto com órgãos do sistema educacional, dirigidos ao aperfeiçoa-

mento dos currículos das áreas de medicina, farmácia, enfermagem e odontologia, 

especialmente visando o uso ótimo dos recursos terapêuticos farmacológicos;

realização de ações educativas contínuas, preferivelmente em conjunto com 

associações de defesa do consumidor e da sociedade civil como um todo, especial-

mente quanto aos riscos da automedicação buscando a gradativa diminuição desta 

prática e a formação de uma atitude crítica quanto à superprescrição (prescrição abu-

siva) e consumo abusivo de medicamentos;

promoção da prática da atenção farmacêutica, cujo pressuposto é a ação do farmacêu-

tico inserido num sistema de saúde, possuindo responsabilidade compartilhada com 

outros profissionais, na busca do êxito da terapia aplicada. Nesse contexto, o profis-

sional farmacêutico;

elaboração de normas para a prescrição de medicamentos, obedecendo a políticas lo-

cais estabelecidas nessa área, promovendo o uso da denominação genérica nos re-

ceituários, com base na Denominação Comum Internacional (DCI), ou denomina-

ções locais já estabelecidas, levando-se em conta as listas de medicamentos essenciais 

e os protocolos terapêuticos;
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proposição da padronização do receituário, inclusive como fonte de dados e infor-

mações relevantes para a alimentação de sistemas de informação, necessários para o 

planejamento das ações nessa área, como estudos de utilização de medicamentos, de 

prescrição médica, investigação de patologias, entre outros;

implantação da farmacovigilância – a identificação e a valoração dos efeitos, agudos 

e crônicos, dos tratamentos farmacológicos no conjunto de uma população ou em 

subgrupos de pacientes expostos a tratamentos específicos – nos Estados Partes e 

Associados;

definição de pautas éticas que permitam implementar o controle da promoção de me-

dicamentos dirigida aos profissionais de saúde, e à publicidade de medicamentos de 

venda livre, dirigida à população;

promoção da harmonização de regulamentos que definam parâmetros criteriosos de 

classificação de medicamentos nas categorias de venda sob prescrição médica ou de 

venda livre;

elaboração das listas nacionais de medicamentos com base nos critérios da essenciali-

dade preconizados pela Organização Mundial da Saúde. Propõe-se a elaboração, pe-

los Estados Partes e Associados, de seus Formulários Terapêuticos, como instrumen-

tos importantes para a orientação da prescrição e dispensação dos medicamentos, por 

parte dos profissionais de saúde, e para a racionalização do uso destes produtos;

elaboração com base nos Formulários Nacionais de um Formulário de Medicamentos 

para o Mercosul;

incentivo à adoção de protocolos terapêuticos consoantes às suas realidades locais, a 

partir do incentivo à criação ou reforço de Comitês Terapêuticos;

definição e adoção das Boas Práticas de Farmácia, baseadas na concepção das farmá-

cias como extensão dos serviços de saúde.
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3.4 Pesquisa e desenvolvimento

Com o objetivo de se criar um ambiente de pesquisa e desenvolvimento entre os Estados Partes 

e Associados, e vislumbrando o domínio das etapas de produção de moléculas inovadoras e a 

produção industrial de fármacos e outras matérias-primas básicas, foram propostos:

fomento à produção, na região, em especial, dos medicamentos genéricos que fizerem 

parte de suas listas de medicamentos essenciais, em face do interesse estratégico, fo-

mentando também, a produção de matérias-primas e dos insumos necessários para a 

produção desses medicamentos;

o desenvolvimento de estratégias comuns para resolver com critérios de independên-

cia suas necessidades de medicamentos definidos como mais críticos;

realização de estudos dos grupos farmacoterapêuticos mais representativos para de-

senvolver propostas de investigação de moléculas inovadoras e seu desenvolvimento 

tecnológico industrial;

expansão dos apoios às pesquisas que visem ao aproveitamento do potencial terapêu-

tico da ( ora e fauna da região, com a certificação das suas propriedades medicamen-

tosas e/ou suas possibilidades para a produção de fármacos bioengenheirados;

planejamento de pesquisas científicas para o estudo da medicina tradicional de 

diferentes grupos étnicos da região, especialmente suas terapêuticas baseadas nos re-

cursos da ( ora regional;

disponibilização pelos Estados Partes e Associados de um instrumento estratégico 

para a divulgação dos avanços científicos que, além de expressar o nível de desenvol-

vimento alcançado, possa estabelecer os requisitos mínimos das matérias-primas e 

especialidades, qual seja, a adoção de uma Farmacopéia para o Mercosul, com um 

processo de revisão e atualização permanentes;

difusão e fiscalização dos Regulamentos Mercosul – Boas Práticas de Investigação 

Clínica (Resolução GMC nº 129/96) sobre pesquisa em seres humanos, nos estados 

da região, exigindo a criação de comissões de ética nas pesquisas realizadas;
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realização de estudo pelos Estados Partes e Associados, em conjunto com as indús-

trias farmacêuticas da região, para a criação de fundos de pesquisa e desenvolvi-

mento dirigidos especialmente à produção industrial de matérias-primas essenciais 

constantes das listas de cada país e à pesquisa de fármacos para o tratamento de doen-

ças endêmicas, típicas da região, que não são pesquisadas nos países centrais;

realização de pesquisas que contemplem também os problemas regionais, em espe-

cial aquelas doenças endêmicas que não são pesquisadas nos países centrais;

estabelecimento de prioridade pelos Estados Partes e Associados na alocação de re-

cursos para o planejamento de atividades de P & D nas áreas de biotecnologia, da en-

genharia genética e no conhecimento do genoma humano.
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Seguindo o processo de implementação da Política de Medicamentos do Mercosul, apesar 

das dificuldades da política, para o acompanhamento e avaliação das atividades, cabe desta-

car uma série de documentos aprovados no âmbito da Reunião de Ministros da Saúde do 

Mercosul por meio dos Acordos assinados pelos Ministros.

4.1 Acesso aos medicamentos antirretrovirais

Pelo Acordo nº 10/04 – Estratégias de acesso aos medicamentos antirretrovirais na região 

do Mercosul, os Ministros da Saúde do Mercosul acordaram:

reforçar as estratégias conjuntas de prevenção da transmissão de HIV/aids e, em es-

pecial, a transmissão vertical;

favorecer conjuntamente o acesso aos tratamentos antirretrovirais das pessoas viven-

do com HIV/Aids na Região;

impulsionar, desenvolver e implementar projetos conjuntos de cooperação técnica 

e financeira para favorecer o acesso aos tratamentos das pessoas vivendo com HIV/

Aids no Mercosul e Países Associados;

promover e facilitar em nível governamental a análise de diferentes estratégias con-

juntas de negociação com as empreses farmacêuticas para aumentar a acessibilidade 

aos medicamentos antirretrovirais nos Estados Partes e Associados com o objetivo de 

impulsionar as negociações.

4.2 Promoção do acesso público ao tratamento para controle do tabagismo

Pelo Acordo nº 18/04 – Política para o controle do tabaco no Mercosul e Estados Associados, 

os Ministros da Saúde do Mercosul acordaram aprovar a Política para o Controle do Tabaco 

no Mercosul e Plano de Trabalho, adotando uma sistemática de acompanhamento e avalia-

ção da implementação do referido plano. 

Dentre as atividades do Plano da Política cabe destacar no âmbito da Política de 

Medicamentos do Mercosul:
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promover o acesso público ao tratamento para o controle do tabagismo no contexto da 

estratégia da atenção primária à saúde dos Estados Partes e associados;

incluir a questão dos medicamentos para o tratamento do tabagismo no Banco de 

Preços e Lista de medicamentos da Política de Medicamentos do Mercosul e Estados 

Associados.

4.3 Ações para a implementação da política para o controle do tabaco 

no Mercosul e Estados Associados

Pelo Acordo nº 05/05 – Ações para a implementação da Política para o Controle do Tabaco 

no Mercosul e Estados Associados, os Ministros da Saúde do Mercosul acordaram que 

o tema medicamentos para cessação do tabagismo seja incluído na agenda do Banco de 

Preços da Política de Medicamentos do Mercosul considerando a importância do acesso ao 

tratamento para a cessação do tabagismo na redução do consumo de tabaco e a existência 

de medicamentos de eficácia comprovada.

4.4 Regimes de patentes e o acesso aos medicamentos para os Estados 

Partes do Mercosul

Pelo Acordo nº 26/04 – Recomendações sobre os Regimes de Patentes e o Acesso aos 

Medicamentos para os Estados partes do Mercosul, os Ministros da Saúde do Mercosul 

aprovaram o documento Recomendações sobre os Regimes de Patentes e o Acesso aos 

Medicamentos para os Estados Partes do Mercosul, considerando que a concessão de 

patentes na área farmacêutica assume uma importância maior na região a partir do 

Acordo sobre Aspectos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio – ADPIC – da 

Organização Mundial de Comércio.

Destaca também a previsão de um impacto significativo nos custos dos programas gover-

namentais de assistência farmacêutica, nos gastos diretos da população e nos preços de 

mercado, em decorrência do monopólio patentário de produtos importantes para a pre-

venção ou tratamento de problemas graves de saúde pública, que pode levar ao agrava-

mento do problema do acesso aos medicamentos essenciais.



33

Dessa forma foram aprovadas as seguintes recomendações sobre os regimes de patentes e 

o acesso aos medicamentos para o Mercosul:

1. Aproximar as regulamentações dos Estados Partes do Mercosul sobre as salvaguar-

das e exibilidades do Acordo ADPIC, que incluam políticas comuns de ação, com vistas 

a manter o equilíbrio entre os instrumentos que possibilitem a inovação e a proteção da 

saúde pública, com ênfase na garantia do acesso aos medicamentos.

2. Recomendar a implementação, na região, da Declaração de Doha sobre ADPIC e 

Saúde Pública, em especial a Decisão do Conselho de ADPIC (Decisão IP/C/W/405, de 

30/8/2003) sobre a regulamentação do Parágrafo 6 da Declaração supracitada – emissão de 

licenciamento compulsório e utilização dos mecanismos de importação paralela.

3. Sensibilizar o Poder Legislativo de cada país e a Comissão Parlamentar Conjunta do 

Mercosul para o debate sobre os ADPIC e Saúde Pública, com vistas à implementação das 

respectivas salvaguardas e exibilidades, bem como da Declaração de Doha.

4. Fortalecer as iniciativas de cooperação internacional visando à capacitação tecnológica 

nacional e regional mediante:

promoção de alianças estratégicas para transferência de tecnologia;

promoção de alianças estratégicas para o desenvolvimento de ciência, tecnologia e 

inova ção;

formação de uma Rede de Assistência Técnica para a América Latina e Caribe, a partir 

de um projeto inicial no Mercosul;

aprimoramento do Banco de Preços de Medicamentos para a América Latina e Caribe, 

com vistas à transparência e ao fortalecimento dos processos de negociação de preços.

5. Trabalhar para alcançar, nos acordos bilaterais e com outros blocos, a manutenção 

das exibilidades previstas no Acordo ADPIC, procurando evitar:

restrições ao uso de licenças obrigatórias, aos requisitos de patenteabilidade, às im-

portações paralelas e à “exceção Bolar”;
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extensão de prazos de proteção de patentes;

expansão da patenteabilidade (por exemplo: métodos terapêuticos, plantas e 

animais.);

segundo uso;

vinculação entre o direito privado da propriedade intelectual e o direito coletivo con-

ferido através do registro sanitário;

disposições que estabeleçam compromissos “ADPIC plus”.

6. Buscar a participação ativa de representantes da saúde nas negociações de tratados 

comerciais bilaterais, nas negociações entre blocos regionais e nos processos de modifica-

ção ou atualização das legislações nacionais sobre propriedade intelectual, mediante:

afirmação das necessidades do setor Saúde com aportes técnicos, fundamentados na 

Declaração de Doha e na Declaração das Nações Unidas para o Milênio;

capacitação do pessoal da área da Saúde nos temas da propriedade intelectual e suas 

repercussões atuais e futuras no acesso aos medicamentos.

7. Fortalecer as capacidades regulatória e produtiva necessárias para a utilização das li-

cenças obrigatórias no Mercosul.

8. Manter um diálogo regional contínuo sobre o impacto da proteção patentária no aces-

so aos medicamentos, por meio de estudos locais e regionais e trocas de experiências.

9. Recomendar a realização de estudos sobre os efeitos do Acordo ADPIC na área da 

saúde pública nos países da região, uma vez que existem dúvidas quanto à eficácia deste 

Acordo em fomentar a inovação e a transferência de tecnologia, permitindo sua apropria-

ção social a custos acessíveis, considerando o dever do Estado de prover o acesso de suas 

populações aos medicamentos.

10. Sugerir, com base no estudo mencionado no ponto 9, uma possível reavaliação do 

Acordo ADPIC nos pontos relacionados à saúde pública.
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4.5 Estratégia global e plano de ação para saúde pública, inovação e 

propriedade intelectual

Os Ministros da Saúde do Mercosul assinaram durante a XXIII Reunião de Ministros da 

Saúde do Mercosul, em 30 de novembro de 2007, o Acordo declaração Posição dos Estados 

Partes e Associados do Mercosul em relação à Saúde Pública, Inovação e Propriedade 

Intelectual onde apoiaram o Documento Sub-Regional de Consenso: Elementos da 

Estratégia Mundial e o Plano de Ação sobre Saúde Pública, Inovação e Propriedade 

Intelectual conhecido como Documento do Rio.

Na oportunidade, foi destacado que o informe da Comissão sobre Propriedade Intelectual 

Inovação e Saúde Pública (CIPIH) da Organização Mundial da Saúde (OMS) continha re-

comendações relacionadas à Saúde Pública, Inovação e Propriedade Intelectual.

Por outro lado, a CIPM argumentou que o projeto apresentado pelo Grupo de Trabalho 

Intergovernamental (IGWG) para a elaboração de uma Estratégia Global e Plano de Ação 

sobre Saúde Pública, Inovação e Propriedade Intelectual não contemplava em sua totali-

dade as preocupações e realidades dos Estados Parte e Associados do Mercosul. 

A CIPM destacou a importância de manter uma posição regional ativa, sólida e permanen-

te no tema nos distintos foros internacionais com o objetivo de se adotar ações conjuntas 

que garantam a supremacia do bem público sobre os interesses privados.

4.6 Acompanhamento da estratégia global e plano de ação sobre saúde 

pública, inovação e propriedade intelectual 

A 61ª Assembleia Mundial da Saúde adotou a Estratégia Global e Plano de Ação sobre 

Saúde Pública, Inovação e Propriedade Intelectual – Resolução WHA 61.21 e introduz o 

tema da propriedade intelectual na OMS, que agora tem mandato para tratar da relação en-

tre saúde pública, inovação e propriedade intelectual. A Estratégia reconhece a necessidade 

mudar o enfoque da questão da saúde, para priorizar a saúde pública sobre as questões co-

merciais e empenha-se em desenvolver mecanismos que incentivem a pesquisa das doen-

ças negligenciadas, aumentem o acesso a medicamentos, sobretudo das populações mais 

pobres. Para alcançar os objetivos a estratégia é composta dos seguintes elementos: 
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implementar meios inovadores de incentivar a P&D;

aumentar e melhorar a capacidade de P&D dos PEDs;

acelerar a transferência de tecnologia aos PEDs;

administrar e gerir a propriedade inteletual (PI) de maneira a maximizar a inovação 

em saúde, proteger a saúde pública e promover o tratamento universal;

melhorar a distribuição por meio da superação de barreiras ao acesso;

montar mecanismos sustentáveis de financimento de P&D para atender a demanda 

dos PEDs.

Pelo Acordo nº 04/08, os Ministros da Saúde do Mercosul acordaram fortalecer o desen-

volvimento de uma estratégia nos Estados Partes e Associados do Mercosul sobre a Saúde 

Pública, Inovação e Propriedade Intelectual e, em particular, no Plano de Ação que garan-

ta que o direito à saúde anteceda aos interesses comerciais, considerando que a Estratégia 

Global sobre a Saúde Pública, Inovação e Propriedade Intelectual aprovada no marco da 

Organização Mundial da Saúde (OMS) contém as diretrizes de ação estabelecidas para os 

próximos anos na matéria.

4.7 Acesso a medicamentos antirretrovirais no Mercosul e a estratégia 

global e o plano de ação sobre saúde pública, inovação e propriedade 

intelectual 

A Presidência Pro Tempore do Brasil conduziu recentemente, em 20/8/2008, a reunião 

virtual conjunta das Comissões Intergovernamentais de Política de Medicamentos 

e HIV/Aids da Reunião dos Ministros da Saúde do Mercosul sobre o tema Acesso aos 

Medicamentos e a Estratégia Global e Plano de Ação sobre Saúde Pública, Inovação e 

Propriedade Intelectual.

Para a reunião, foram consideradas as instruções da Reunião do Comitê Coordenador da 

Reunião Preparatória da XXIV Reunião dos Ministros da Saúde do Mercosul realizada em 

Buenos Aires, nos dias 11 e 12 de junho de 2008, que contou com a participação do repre-

sentante do Organismo Andino de Saúde-Convênio Hipólito Unanue (Oras/Conhu). Nessa 
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reunião, o representante do Organismo Andino relatou sobre o mandato dos Ministros an-

dinos para iniciar a III Rodada de Negociações sobre os preços de antirretrovirais de se-

gunda linha e propôs a realização de uma reunião conjunta das comissões envolvidas com 

o tema no Mercosul com o Organismo Andino.

Na oportunidade, a PPTB apresentou proposta que considera importante contextualizar a 

discussão sobre negociações de preços, bem como outras estratégias que permitam maior 

acesso aos medicamentos de alto custo de fontes limitadas, no marco dessa Estratégia 

Global e, ao mesmo tempo, reforçar o papel da OMS e seus escritórios regionais, no apoio 

aos países para fazer uso das exibilidades do acordo ADPIC (Trips). Por este motivo, o 

Brasil considera importante realizar, em conjunto com a OPS, uma discussão regional so-

bre o tema, a fim de preparar os países para realizar, por exemplo, as estratégias sugeridas 

por Oras. Para esse seminário, seriam convidados representantes dos países do chamado 

Grulac (Grupo de países latino-americanos e do Caribe).

A proposta brasileira foi acordada e aprovada pelos Estados Partes e Associados do 

Mercosul (Argentina, Brasil, Paraguai, Uruguai, Venezuela, Bolívia e Chile) que partici-

param da reunião virtual por videoconferência. 

A proposta envolveu duas etapas. A primeira delas a realização, entre os dias 4 a 6 novem-

bro de 2008, do Seminário Internacional sobre o acesso a medicamentos de alto custo de 

fontes limitadas, que contou com o apoio da Organização Pan-Americana da Saúde e do 

Ministério da Saúde do Brasil com o objetivo de sensibilizar atores sobre o tema no contex-

to do acesso universal a medicamentos, da Estratégia Global de Saúde Pública, Inovação 

e Propriedade Intelectual, das Resoluções da Opas/OMS e dos mecanismos de integração 

sub-regional. 

A segunda etapa da proposta é avançar a partir do Seminário sobre o tema “compras con-

juntas” considerando o Elemento 6 – Melhoria da Difusão e Acesso da Estratégia Global e 

Plano de A ção sobre Saúde Pública, Inovação e Propriedade Intelectual na região em que 

se “estimula a utilização de mecanismos de compras conjuntas para os produtos para a 

saúde e dispositivos médicos, quando necessário”.

Foi aprovado, finalmente, durante a videoconferência, que a Presidência Pro Tempore do 

Brasil apresentasse estratégia consensuada pelos Estados Partes e Associados do Mercosul 
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na reunião preparatória para a III Rodada de Negociações sobre os preços de antirretro-

virais de segunda linha, a ser realizada em 2008, em Lima, no Peru, com o Organismo 

Andino de Saúde – Convênio Hipólito Unanue (Oras/Conhu).  

4.8 Áreas prioritárias em HIV/Aids e plano de trabalho da comissão 

intergovernamen tal de HIV/Aids

Pelo Acordo Nº 05/03 – Áreas Prioritárias em Hiv/Aids e Plano de Trabalho da Comissão 

Intergovernamental de Hiv/Aids, os Ministros da Saúde do Mercosul acordaram aprovar 

o Documento de Referência Áreas Prioritárias em HIV/Aids da Reunião de Ministros da 

Saúde do Mercosul, Bolívia e Chile. 

Quanto ao aspecto da Política de Medicamentos do Mercosul cabe destacar no âmbito da 

assistência o acesso a medicamentos antirretrovirais, para infecções oportunistas e insu-

mos de diagnósticos, intercambiando experiências e tecnologias nas áreas de produção, 

controle de qualidade, comercialização, leis de patentes e de genéricos, manejo logísti-

co dos medicamentos, normas técnicas de distribuição de antirretrovirais, uso racional, 

adesão ao tratamento e estudos de farmacoeconomia, considerando-se o menor preço dos 

medicamentos. Também devem ser considerados a falta de especificações de matéria-pri-

ma e do produto acabado da maior parte dos medicamentos antirretrovirais pelas farmaco-

péias, nacionais e internacionais; a necessidade de garantir a qualidade dos medicamentos 

oferecidos aos pacientes de aids e dos insumos de diagnóstico; e de regular e controlar a 

distribuição e promover o uso correto dos medicamentos.

4.9 Transferência das atividades do banco de preços para a comissão 

intergovernamental de política de medicamentos

Pelo Acordo nº 01/05, os Ministros da Saúde do Mercosul acordaram a transferência das 

atividades do programa do banco de dados de preços de medicamentos do Mercosul para 

Política de Medicamentos do Mercosul e estados associados, considerando:

que os preços de medicamentos causam um elevado impacto sobre as economias dos 

Estados Partes e Associados;
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a necessidade de se obter um mecanismo de acompanhamento e avaliação do impac-

to econômico sobre os pressupostos dos respectivos Ministérios da Saúde dos Estados 

Partes do Mercosul e Estados Associados;

a necessidade de integrar as atividades e ações do Banco de Preços de Medicamentos 

do Mercosul com a Política de Medicamentos dos Estados Partes e Estados Associados 

do Mercosul.

4.10 Fortalecimento político para o controle da promoção e propaganda de 

produtos de uso e consumo humano com impacto na saúde no Mercosul 

e Estados Asso ciados

Pelo Acordo nº 11/07, os Ministros da Saúde do Mercosul acordaram promover ações em 

nível regional para o controle da Promoção e Publicidade de Produtos sob a Vigilância 

Sanitária, e o impulso de diretrizes por meio das instâncias competentes do Mercosul 

Saúde. Acordaram também promover a comunicação e o intercâmbio de informação en-

tre as Unidades de Monitoramento e Fiscalização da Propaganda, Publicidade, Promoção 

e Informação de Produtos sob Vigilância Sanitária dentro dos Ministérios da Saúde ou 

Agências Sanitárias.

Que em cumprimento ao compromisso assumido no Acordo nº 5/00, no ponto 4.3, Uso 

Racional de Medicamentos, relacionado à definição de pautas éticas que permitam imple-

mentar o controle da promoção de medicamentos dirigida aos profissionais de saúde e a 

publicidade de medicamentos de venda livre dirigida à população.

Que é necessário controlar a publicidade de produtos de uso e consumo humano pela in-

ternet, televisão a cabo, satélite ou outras que por suas características transcendem as fron-

teiras, transgredindo normativas legais próprias de cada país, gerando consequências no-

civas para a saúde da população.

Que é possível analisar os diferentes perfis da publicidade e promoção de produtos de uso 

e consumo humano para adotar medidas corretivas, a fim de reduzir a exposição da co-

munidade à publicidade e promoção que possam conduzir a erros, confusão e ao uso não 

racional que por suas consequências possam gerar prejuízos para a população. 
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Que nesse sentido é de suma importância avançar em diretrizes comuns que orientem a 

regulação sanitária e as ações conjuntas na região com ênfase na segurança da população.

4.11 Recomendações sobre medidas de combate à falsificação e à fraude 

nos Estados Parte do Mercosul e Estados Associados

Pelo Acordo nº 12/07, os Ministros da Saúde do Mercosul acordaram desenvolver as reco-

mendações que tratam das “Medidas para prevenção e combate à falsificação e fraude de 

medicamentos e produtos médicos” – Mercosul – desafios e diretrizes sugeridas:

1. Trabalhar por um entendimento comum no Mercosul sobre os conceitos relativos ao 

combate à falsificação.

2. Articular os órgãos e instituições nacionais, regionais e internacionais por meio de:

identificação dos pontos focais nacionais em cada instituição;

conformação de uma Comissão Nacional Interinstitucional para combate da falsificação;

trabalho conjunto com o setor privado;

3. Promover a capacitação de agentes das diversas instituições relacionadas ao combate 

à falsificação, incluindo técnicas de identificação de medicamentos falsificados.

4. Desenvolver uma estratégia interinstitucional de combate à falsificação para os países 

do Mercosul, a ser apresentada ao Conselho Mercado Comum.

5. Desenvolver no Mercosul lineamentos comuns para o combate à falsificação desde 

o ponto de vista das Autoridades Sanitárias, utilizando os documentos já aprovados pelos 

países na Conferência Pan-Americana.

6. Trabalhar na sistemática de Rede (Opas, Impact/OMS), por meio da comunicação 

entre os pontos focais nacionais.

7. Promover campanhas de informação para a sociedade sobre:
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o risco da compra de medicamentos fora de estabelecimentos autorizados, especial-

mente pela internet;

o risco do consumo de medicamentos falsificados, incluindo informações sobre os 

itens para identificação do produto autêntico pelo consumidor.

8. Divulgar nos meios de comunicação as experiências de sucesso no combate à falsifi-

cação de medicamentos.

9. Elaborar uma estratégia adequada para a melhoria do rastreamento (trazabilidad) dos 

medicamentos.

10. Desenvolver um sistema de informação nacional que permita o intercâmbio de da-

dos entre as instituições.

11. Trabalhar em conjunto com as autoridades legislativas e judiciárias para conscien-

tizar sobre o tema do combate à falsificação de medicamentos, incluindo a importância da 

efetiva punição dos responsáveis.

4.12 Estratégias conjuntas para a implantação do banco de 

preços de medicamentos do Mercosul e Estados Associados

Pelo Acordo nº 13/07, os Ministros da Saúde do Mercosul acordaram implantar o Banco 

de Preços de Medicamentos do Mercosul e Estados Associados (BPMM-EA) e aprovaram 

o Plano de Capacitação de Recursos Humanos dos Estados Partes e Associados, para a 

Implantação do BPMM-EA.

O BPMM-EA pretende ser uma ferramenta para a promoção de políticas de produção es-

tratégica regional e para estabelecer negociações de preços, possibilitando comparações in-

ternacionais de preços praticados pelos Estados.

Outro aspecto importante é que o BPMM-EA poderá apoiar as políticas de melhoramento 

dos sistemas de compras públicas e gerar maior transparência no mercado para a supera-

ção de barreiras de acesso aos medicamentos e insumos estratégicos na região.
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4.13 Declaração “avanços da política de medicamentos na região”

Os Ministros da Saúde do Mercosul assinaram durante a XXII Reunião de Ministros 

da Saúde do Mercosul, em 15 de julho de 2007, a declaração Avanços da Política de 

Medicamentos na Região onde manifestaram a importância do acesso universal aos me-

dicamentos para os sistemas de saúde da região e reafirmaram os compromissos em rela-

ção às recomendações sobre os Regimes de Patentes e o Acesso aos medicamentos para os 

Estados Partes e Associados.

Reconheceram também que os direitos de propriedade intelectual devem ajustar-se à sua 

função social e que sempre que necessário implementar as ôexibilidades previstas interna-

cionalmente, com o objetivo de garantir o acesso aos medicamentos na região.

Na oportunidade, os Ministros respaldaram o uso da licença obrigatória de Patente 

Farmacêutica pelo Brasil como um passo importante para os países em desenvolvimento, 

bem como todas as iniciativas vinculadas ao uso das ôexibilidades do Acordo sobre ADPIC, 

como meio para garantir a efetividade das políticas de saúde.

Cabe destacar também o compromisso dos Ministros em fortalecer o Banco de Preços de 

Medicamentos do Mercosul para apoiar as políticas para superar as barreiras de acesso aos 

medicamentos e insumos estratégicos.

Estabelecimento de uma lista de medicamentos essenciais – Os medicamentos essenciais 

são compreendidos como aqueles mais relevantes em cada Estado Parte e Associado, ten-

do em vista seu impacto econômico e as necessidades sanitárias e epidemiológicas. Essa 

lista terá como objetivos: promover políticas de produção estratégica regional, estabelecer 

negociações de preços e compras conjuntas e promover o desenvolvimento científico e tec-

nológico na região. Ver a Relação de Medicamentos do Mercosul.

4.14 Estratégias relativas à vigilância e ao combate à falsificação 

e adulteração de medicamentos e produtos médicos 

Pelo Acordo nº 08/08, os Ministros da Saúde do Mercosul acordaram instruir a Comissão 

Intergovernamental “Política de Medicamentos” (CIPM) para implementar uma política 

de forma articulada e coordenada nesta matéria envolvendo os demais foros do Mercosul, 

em especial com o SGT nº 11, buscando orientar os debates sobre o tema na região, a fim 
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de identificar possíveis linhas de intervenção estratégicas para o combate à falsificação de 

medicamentos e produtos médicos, no sentido de avançar em uma agenda comum.

4.15 Estratégias conjuntas para a promoção do uso racional de

medicamentos no Mercosul

Pelo Acordo nº 09/08, os Ministros da Saúde do Mercosul aprovaram as estratégias 

conjuntas para a promoção do uso racional de medicamentos no Mercosul, que considera 

os quatro eixos a seguir:

A regulação como mecanismo de promoção do Uso Racional de Medicamentos;

Experiências em qualificação no Uso Racional de Medicamentos: aprendizados e re-

sultados;

Informação e comunicação: como os países têm utilizado essas ferramentas para 

a promoção do Uso Racional de Medicamentos, considerando os instrumentos de 

gestão do conhecimento; e

Pesquisas sobre Uso Racional de Medicamentos: iniciativas e resultados que têm con-

tribuído com o desenvolvimento de estratégias nessa área.

4.16 Acesso a medicamentos de alto custo

Pelo Acordo nº 10/08, os Ministros da Saúde do Mercosul acordaram desenvolver e 

fortalecer estratégias conjuntas vinculadas à promoção do acesso aos medicamentos de 

alto custo da população, por intermédio:

Do intercâmbio de experiências nacionais, conhecimentos e lições adquiridas;

Da elaboração e a execução de projetos conjuntos entre os Estados Partes e Associados 

do Mercosul;

Do fortalecimento de capacidades institucionais;

Do fomento da investigação, o desenvolvimento e a inovação, em nível nacional sub-

regional e regional de forma sustentável e com prioridades explícitas; 

O fortalecimento e a produção pública de medicamentos; 
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O desenvolvimento e a aplicação de estratégias tendentes a limitar o impacto dos

direitos de propriedade intelectual no acesso aos medicamentos de alto custo; 

Da utilização de Fundos Regionais de Compra;

Da negociação conjunta de preços de medicamentos de alto custo, assim como a uti-

lização de outras estratégias que favoreçam seu acesso;

A avaliação da viabilidade da realização de negociações e/ou compras conjuntas como 

uma das estratégias tendentes à obtenção de preços mais acessíveis;

Apoiar o desenvolvimento de estudos relacionados à regulação de preços de medica-

mentos considerando as experiências dos Estados Partes e Associados, para ser apli-

cado nos países cuja legislação é permissível.

4.17 Atualização do Plano de trabalho das prioridades definidas 

para a política de medicamentos do Mercosul, Bolívia e Chile

Pelo Acordo nº 11/08, os Ministros da Saúde do Mercosul aprovaram a atualização do Plano

de trabalho das prioridades definidas para a Política de Medicamentos do Mercosul, Bolívia

e Chile considerando a conclusão das atividades previamente acordadas e a necessidade de

se avançar em outros temas prioritários da política.
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5.1 Acordo RMS nº 05/00 – Aprovação da Política de Medicamentos do 

Mercosul (PMM)
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5.2 Acordo RMS nº 04/03 – Plano de Ação da PMM
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5.3 Acordo RMS nº 05/03 – Áreas prioritárias HIV/Aids
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5.4 Acordo RMS nº 09/04 – Estratégias de acesso aos medicamentos 

antirretrovirais
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5.5 Acordo RMS nº 10/04 – Estratégias de acesso aos medicamentos 

antirretrovirais



71

5.6 Acordo RMS nº 18/04 – Política para o controle do tabaco no 

Mercosul e EA – Medicamentos para controle do tabagismo
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5.7 Acordo RMS nº 20/04 – Contas Nacionais – Medicamentos
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5.8 Acordo RMS nº 26/04 e 27/04 – Recomendações sobre os regimes 

de patentes e o acesso aos medicamentos
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5.9 Acordo RMS nº 01/05 – Transferência das atividades do Banco de 

Preços para o GAH Política de Medicamentos
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5.10 Acordo RMS nº 05/05 – Inclusão de medicamentos antitabagismo 

Banco de Preços e Lista de Medicamentos Prioritários da PMM
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5.11 Acordo RMS nº 12/05 – Atualização do Acordo nº 04/03 Plano de 

Ação da Política de Medicamentos do Mercosul
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5.12 Acordo RMS nº 11/07 – Fortalecimento político para o controle da 

promoção e propaganda de produtos de uso e consumo humano com 

impacto na saúde no Mercosul
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5.13 Acordo RMS nº 12/07 – Recomendações sobre medidas de 

combate à falsificação e à fraude nos Estados Partes do Mercosul e 

Estados Associados
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5.14 Acordo RMS nº 13/07 – Estratégias conjuntas para o funcionamento 

do Banco de Preços de Medicamentos do Mercosul e Estados Associados
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5.15 Acordo RMS nº 04/08 – Acordo dos Estados Partes e Associados 
do Mercosul em Relação à Saúde Pública, Inovação e Propriedade 
Intelectual
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5.16 Acordo RMS nº 08/08 – Estratégias Relativas à Vigilância e 
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5.17 Acordo RMS nº 09/08 – Estratégias Conjuntas a Promoção do uso 
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5.18 Acordo RMS nº 10/08 – Acordo sobre Acesso a Medicamentos de 
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5.19 Acordo RMS nº 11/08 – Plano de Trabalho das Prioridades 
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6.1 Ata da Reunião Intergovernamental de Política de Medicamentos 
nº 02/04 – CIPM
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6.2 Ata da Reunião Intergovernamental de Política de Medicamentos 
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6.3 Ata da Reunião Intergovernamental de Saúde e Desenvolvimento 
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6.4 Ata da Reunião Intergovernamental de Política de Medicamentos 
nº 01/06 – CIPM
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6.5 Ata da Reunião Intergovernamental de Política de Medicamentos 
nº 02/06
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6.6 Ata da Reunião Intergovernamental de Política de Medicamentos 
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6.7 Ata da Reunião Intergovernamental de Política de Medicamentos 
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6.8 Ata da Reunião Intergovernamental de Política de Medicamentos 
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6.9 Ata da Reunião Intergovernamental de Política de Medicamentos 
nº 02/08 – CIPM
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PA Acta 
0Sí/06

INN
Producto con especificación 
de algunas sales

DOSIS FF   

Sí ACICLOVIR ACICLOVIR 250 mg/5mL Solución inyectable x AM
FRASCO DE 
5 ML

Sí ACICLOVIR  ACICLOVIR  200 mg Comprimido x CM
BLISTER 24 
CM

Sí ACICLOVIR  ACICLOVIR  5 % Crema  x PM
POMO DE 5 
GRS

Sí ACICLOVIR  ACICLOVIR  500 mg
Polvo para solución 
inyectable

x AM
FRASCO DE 
5 ML

Sí ACICLOVIR  ACICLOVIR  3 % Ungüento oftálmico  x PM
POMOS DE 
3,5 GRS

Sí AMIKACINA AMIKACINA 100 mg Inyectable Liofilizado x AM
FRASCO DE 
2 ML

Sí AMIKACINA AMIKACINA 500 mg Inyectable Liofilizado x AM
FRASCO DE 
2 ML

Sí AMIKACINA AMIKACINA 250 mg/mL Solución inyectable  x AM
FRASCO DE 
2 ML

Sí AMIODARONA
AMIODARONA 
(CLORHIDRATO)

200 mg Comprimido x CM
BLISTER 10 
CM

Sí AMIODARONA 
AMIODARONA 
(CLORHIDRATO)

150 mg Inyectable x AM FRASCO 3 ML

Sí AMOXICILINA  AMOXICILINA  500 mg Cápsula x CM
BLISTER 10 
CM

Sí AMOXICILINA  AMOXICILINA  750 mg Comprimido x CM
BLISTER 10 
CM

Sí AMOXICILINA  AMOXICILINA  250 mg/5mL Suspensión x FC
FRASCO 60 
ML

Sí AMOXICILINA  AMOXICILINA  500 mg/5mL Suspensión x FC
FRASCO 70 
ML

Sí AMPICILINA  AMPICILINA  1 g
Polvo para solución 
inyectable  

x AM FRASCO 

Sí AMPICILINA  AMPICILINA  500 mg
Polvo para solución 
inyectable  

x AM FRASCO

Sí
BENZATINA  
BENCILPENICILINA

BENZATINA  
BENCILPENICILINA

1.200.000 UI
Polvo para solución 
inyectable 

x AM FRASCO

Sí
BENZATINA  
BENCILPENICILINA

BENZATINA  
BENCILPENICILINA

2.400.000 UI
Polvo para solución 
inyectable 

x AM FRASCO

Sí CARBAMAZEPINA CARBAMAZEPINA 400 mg Comprimido x CM
BLISTER 20 
CM

Sí CARBAMAZEPINA CARBAMAZEPINA 200 mg Comprimido x CM
BLISTER 20 
CM

Sí CEFALEXINA CEFALEXINA 500 mg Comprimido x CM
BLISTER 8 
CM

Sí CEFALEXINA CEFALEXINA 250 mg/5mL
Suspensión 
extemporánea

x FC
FRASCO 60 
ML

Sí CEFOTAXIMA  CEFOTAXIMA  1 g 
Polvo para solución 
inyectable  

x AM FRASCO 

Sí CEFOTAXIMA  CEFOTAXIMA  500 mg 
Polvo para solución 
inyectable  

x AM FRASCO

Sí CEFTAZIDIMA   CEFTAZIDIMA   1 g
Polvo para solución 
inyectable  

x AM FRASCO

Sí CEFTRIAXONA
CEFTRIAXONA (COMO 
SAL DISODICA) 

500 mg
Polvo para solución 
inyectable  

x AM FRASCO

Sí CEFTRIAXONA 
CEFTRIAXONA (COMO 
SAL DISODICA) 

1 g
Polvo para solución 
inyectable  

x AM FRASCO

Sí CIPROFLOXACINO CIPROFLOXACINO 250 mg/5mL Comprimido x CM
BLISTER 10 
CM

Sí CIPROFLOXACINO CIPROFLOXACINO 200 mg Inyectable x  
SACHET POR 
100 ML

Sí CIPROFLOXACINO CIPROFLOXACINO 400 mg Solución Intravenosa x AM FRASCO

Sí CIPROFLOXACINO CIPROFLOXACINO 500 mg Comprimido x CM
BLISTER 10 
CM

Sí CLINDAMICINA CLINDAMICINA 600 mg Solución Inyectable x AM FRASCO

Sí CLINDAMICINA 
CLINDAMICINA 
CLORHIDRATO 

300 mg Cápsula x CM
BLISTER 8 
CM

Sí DEXAMETASONA 
DEXAMETASONA 
FOSFATO

8 mg Comprimido x CM
BLISTER 10 
CM

continua
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Sí DIDANOSINA  DIDANOSINA  100 mg Comprimido x CM
FRASCO 60 
CM

Sí EFAVIRENZ EFAVIRENZ 200 mg Comprimido x CM
FRASCO 90 
CM

Sí EFAVIRENZ EFAVIRENZ 50 mg Comprimido x CM
BLISTER 30 
CM

Sí ENALAPRIL  ENALAPRIL (MALEATO) 10 mg Comprimido x CM
BLISTER 20 
CM

Sí ENALAPRIL  ENALAPRIL (MALEATO) 20 mg Comprimido x CM
BLISTER 30 
CM

Sí ERITROMICINA 
ERITROMICINA 
(ETILSUCCINATO)

500 mg Comprimido x CM
BLISTER 8 
CM

Sí ERITROMICINA 
ERITROMICINA 
(ETILSUCCINATO)

400 mg/5mL Suspensión oral x FC
FRASCO 60 
CC

Sí ERITROMICINA  
ERITROMICINA 
(LACTIOBONATO) 

1 g
Polvo para solución 
inyectable

x AM FRASCO

Sí ESTAVUDINA  ESTAVUDINA  40 mg Cápsula x CM
BLISTER 60 
CM

Sí ESTAVUDINA  ESTAVUDINA  20 mg Comprimido o cápsula x CM
BLISTER 60 
CM

Sí ESTAVUDINA  ESTAVUDINA  30 mg Comprimido o cápsula x CM
FRASCO 60 
CM

Sí ESTREPTOMICINA ESTREPTOMICINA 1 g
Polvo para solución 
inyectable

 FA  

Sí FENITOÍNA   FENITOÍNA (SODICA)  100 mg Comprimido x CM
BLISTER 30 
CM

Sí FLUCONAZOL  FLUCONAZOL  150 mg Cápsula o comprimido x CM
BLISTER 2 
CM

Sí FUROSEMIDA  FUROSEMIDA  40 mg Comprimido x CM
BLISTER 30 
CM

Sí FUROSEMIDA  FUROSEMIDA  20 mg/mL Solución inyectable x AM FRASCO 2 ML

Sí GLIBENCLAMIDA   GLIBENCLAMIDA   5 mg Comprimido x CM
BLISTER 30 
CM

Sí HIDROCLOROTIAZIDA  50 mg Comprimido x CM
BLISTER 10 
CM

Sí IBUPROFENO  IBUPROFENO  400 mg
Gragea o cápsula o 
comprimido

x CM
BLISTER 10 
CM

Sí INDINAVIR  INDINAVIR  400 mg Cápsula x FC
FRASCO 180 
CAPSULAS

Sí ISONIAZIDA  ISONIAZIDA  100 mg Comprimido    

Sí LAMIVUDINA  LAMIVUDINA  150 mg Comprimido x CM
BLISTER 60 
CM

Sí LAMIVUDINA  LAMIVUDINA  10 mg/mL Solución oral x FC
FRASCO 240 
ML

Sí
LOPINAVIR/
RITONAVIR  

LOPINAVIR/RITONAVIR  
133,3 mg + 33,3 
mg

Cápsula x CM
FRASCO 180 
CM

Sí
LOPINAVIR/
RITONAVIR  

LOPINAVIR/RITONAVIR  
(80 mg + 20 mg) 
/mL

Suspensión oral x FC
FRASCO 160 
ML

Sí MEBENDAZOL  MEBENDAZOL  100 mg Comprimido x CM
BLISTER 10 
CM

Sí MEBENDAZOL  MEBENDAZOL  100 mg/5mL Suspensión oral x FC
FRASCO 30 
ML

Sí METFORMINA 
METFORMINA 
(CLORHIDRATO) 

500 mg Comprimido x CM
BLISTER 20 
CM

Sí METFORMINA  
METFORMINA 
(CLORHIDRATO) 

850 mg Comprimido x CM
BLISTER 10 
CM

Sí
METILPREDNISOLONA  
(SUCCINATO SODICO)

500 mg 
Polvo para solución 
inyectable 

x AM FRASCO

Sí METRONIDAZOL METRONIDAZOL 500 mg Comprimido x CM
BLISTER 10 
CM

Sí METRONIDAZOL METRONIDAZOL 500 mg Solución inyectable x AM
FRASCO 100 
ML

Sí METRONIDAZOL  METRONIDAZOL  500 mg Comprimido vaginal x CV
CAJA 10 
OVULOS

Sí NELFINAVIR NELFINAVIR (MESILATO) 250 mg Comprimido x FC
FRASCO 270 
CM

Sí NELFINAVIR NELFINAVIR (MESILATO) 50 mg/g Polvo para solución oral x FC
FRASCO 144 
GRS

Sí NEVIRAPINA  NEVIRAPINA  200 mg Comprimido x CM
FRASCO 100 
CM

Sí NISTATINA  NISTATINA  100.000 UI/mL Suspensión oral  x FC
FRASCO 60 
ML

continuação

continua
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Sí PARACETAMOL  PARACETAMOL  500 mg Comprimido x CM
BLISTER 10 
CM

Sí PIRAZINAMIDA  PIRAZINAMIDA  500 mg Comprimido    

Sí RANITIDINA RANITIDINA 50 mg Solución inyectable    

Sí RANITIDINA  RANITIDINA  150  mg Comprimido x CM
BLISTER 10 
CM

Sí RANITIDINA  RANITIDINA  300 mg Comprimido x CM
BLISTER 10 
CM

Sí RIFAMPICINA  RIFAMPICINA  300 mg Cápsula    

Sí RITONAVIR RITONAVIR 100 mg Cápsula x CM
FRASCO 168 
CM

Sí SALBUTAMOL SALBUTAMOL (SULFATO) 4 mg Comprimido x CM FOLIA 20 CM

Sí SALBUTAMOL SALBUTAMOL (SULFATO) 0,5 mg/mL Solución inyectable x AM FRASCO 5 ML

Sí SALBUTAMOL SALBUTAMOL (SULFATO) 100 mcg/dosis
Suspensión para 
inhalación oral, aerosol 

x FC
INHALADOR 
280 DOSIS

Sí
SALES DE 
REHIDRATACION 
ORAL

SALES DE 
REHIDRATACION  

1 litro contiene 60 
mEq de sodio

Polvo para solución oral x SO
CAJA  4 
SOBRES

Sí SAQUINAVIR 
SAQUINAVIR 
(MESILATO)

200 mg Cápsula x CM
FRASCO 180 
CM

Sí VANCOMICINA  VANCOMICINA  1 g
Polvo para solución 
inyectable 

x AM FRASCO 

Sí VANCOMICINA  VANCOMICINA  500 mg
Polvo para solución 
inyectable 

x AM FRASCO

Sí
ZIDOVUDINA/
LAMIVUDINA

ZIDOVUDINA/
LAMIVUDINA

300mg + 150mg Comprimido x CM
BLISTER 60 
CM

continuação
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VACUNA COMPOSICION FORMA Ur
AA Cepas atenuadas del virus de la Fiebre Amarilla Inyectable

150 UI Inyectable

250 UI Inyectable

MR Cepas atenuadas del virus del Sarampión y Rubeola Inyectable

MMR Cepas atenuadas del virus del Sarampión, Parotiditis y Rubeola Inyectable

VACUNA 
ANTIDIFTERICA 
Y ANTITETANICA 
ABSORVIDA(DT) – 
Uso Pediátrico 

DT= 5 mL contiene 20 a 30 Lf de Toxoide Diftérico con no menos de 30 
UI; 10 Lf de Toxoide Tetánico con no menos de 40 UI.

Inyectable

VACUNA 
ANTIDIFTERICA 
Y ANTITETANICA 
ABSORVIDA(DT) – 
Uso Pediátrico 

Td= 0,5 mL contiene 3 a 10 Lf de Toxoide Diftérico purificado con no 
menos de 4 UI y,10 Lf de Toxoide Tetánico purificado con no menos 
de 40 UI.

Inyectable

VACUNA 
ANTIHEPATITIS B

0,01 mg de antígeno de superficie de Hepatitis B/mL Inyectable

VACUNA Poliovirus de los Tipos 1, 2 y 3. Solución Oral

VACUNA Tipo 1= 1.000.000TCID.50; Solución Oral

VACUNA Tipo 2=    100.000TCID.50; Solución Oral

VACUNA Tipo 3=    600.000TCID.50 Solución Oral

VACUNA 
ANTIRRABICA

Tipo Fuenzalida y Palacios: 1% HDCV 2,5 UI/mL Inyectable

VACUNA 5.000 TCID.50/0,5 mL Inyectable

VACUNA 
ANTITETANICA 
(Toxoide Tetánico)

120 UI/mL Inyectable

VACUNA BCG 1.500.000 gérmenes viables/1 mL Inyectable

VACUNA 
PENTAVALENTE 
(DPT – Poliomelitis 
- Haemophilus 
Influenzae)

Haemophilus Influenzae Tipo B, conjugado a la proteína tetánica 10 
mcg. + Anatoxina diftérica purificado no menos de 60 UI. + Bordetella 
Pertusi no menos de 4 UI + Hidróxido de Aluminio no más de 1,25 mg + 
Vacuna inactiva Polio Tipo 1, 2 y 3 no más de 0,1 mg + 2 Fenoxietanol 
no más de 0,005 mL

Inyectable

VACUNA TRIPLE 
DPT (Difteria-
Tétanos- Tos ferina)

Toxoide Diftérico   = 30 UI + Toxoide Tetánico  = 40 UI + Vacuna Pertusis    
= 4 UI/0,5 mL

Inyectable

VACUNA 
PENTAVALENTE

Toxoide de Difteria y Tetanos (DT) + Bacteria inactivada de Pertussis 
(Pw) y el principal antigeno del virus de la Hepatitis B purificado (HBV), 
absorbido en sales de Aluminio

Inyectable

Vacuna 
Antimeningococcica

Polisacaridos meningococcicos A y C Inyectable

DPT VACUNA ANTIPERTUSSIS O BORDETELLA PERTUSSIS 16 
UNIDADES OPACIDAD/DOSIS + ANATOXINA TETANICA ADSORBIDA 
(TOXOIDE TETANICO) 10 LF/DOSIS + ANATOXINA DIFTERICA 
ADSORBIDA 25 LF/DOSIS 

TOXOIDE DT ANATOXINA TETANICA ADSORBIDA (TOXOIDE TETANICO) 10 LF/
DOSIS + ANATOXINA DIFTERICA ADSORBIDA 5 LF/DOSIS 
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PENTAVALENTE 
(DPT/HIB/
HEPATITIS B 
PEDIATRICA)

TOXOIDE DIFTERICO (ABSORBIDO) 30 U.I./MINIMO + TOXOIDE 
TETANICO(ABSORBIDO) 60 U.I./MINIMO + PERTUSSIS 
BORDETELLA, CELULA COMPLETA 4 U.I./MINIMO + ANTIGENO DE 
SUPERFICIE DNA RECOMBINANTE DEL VIRUS DE LA HEPATITIS 
B 10 MCG + POLISACARIDO CAPSULAR DE H.INFLUENZAE TIPO 
B (COMO CONJUG. PRP TOXOIDE TETANIC 10 MCG 

PAROTIDITIS VIRUS DE PAROTIDITIS VIVO CEPA URABE A M 9 3,7 TCID50/
DOSIS MIN.(POT.DE 10) 

RUBÉOLA VIRUS RUBEOLA VIVO ATENUADO CEPA RA 27/3 3 TCID50/DOSIS 
MIN.(POT.DE 10) 

POLIO ORAL VIRUS POLIO TIPO III VIVO ATENUADO 600000 TCID50/DOSIS + 
VIRUS POLIO TIPO I VIVO ATENUADO 1000000 TCID50/DOSIS + 
VIRUS POLIO TIPO II VIVO ATENUADO 100000 TCID50/DOSIS 

ANTIINFLUENZA  
PARA LA CAMPAÑA 
ANUAL

VACUNA 
ANTIHEPATITIS A

antigeno Inyectable

VACUNA 
ANTIHEPATITIS B

0,01mg de antigeno Inyectable

VACUNA BCG(TBC-
MENINGITIS)

1.500.000 germenes viables/mL Inyectable

VACUNA 
DPT(TRIPLE
BACTERIANA)

30-40-4 UI Inyectable

VACUNA SABIN 
(OPV)

polio virus Inyectable

SPR (TRIPLE 
VIRAL)

virus Inyectable
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Acordo “Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights” (TRIPS ou ADPIC – Acordo 

sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio (ADPIC) 

Estratégia Global e Plano de Ação sobre Saúde Pública, Inovação e Propriedade 

Intelectual – Resolução WHA 61.21

Mercosul/RMS/ACORDO nº 04/08 – Acordo dos Estados Partes e Associados do 

Mercosul em relação à Saúde Pública, Inovação e Propriedade Intelectual

Memória da videoconferência realizada em 20/8/08 – Reunião virtual conjunta das 

Comissões Intergovernamentais de Política de Medicamentos e HIV/Aids

MERCOSUR/RMS/CIPM/ACTA nº 01/08 – Reunión Preparatoria de La XXIV Reunión 

de Ministros de Salud del MERCOSUR Y EA –  Comisión Intergubernamental de Política 

De Medicamentos

Reunião Preparatória da XXIV Reunião dos Ministros da Saúde do Mercosul, realizada em 

Buenos Aires, nos dias 11 e 12 de junho de 2008, que contou com a participação do repre-

sentante do Organismo Andino de Saúde-Convênio Hipólito Unanue (Oras/Conhu).

Acordo RMS nº 05/00 – Aprovação da Política de Medicamentos do Mercosul –PMM

Acordo RMS nº 04/03 – Plano de Ação da PMM

Acordo RMS Nº 05/03 – Áreas prioritárias HIV/Aids

Acordo RMS nº 09/04 – Estratégias de acesso aos medicamentos antirretrovirais

Acordo RMS nº 10/04 – Estratégias de acesso aos medicamentos antirretrovirais

Acordo RMS nº 18/04 – Política para o controle do tabaco no Mercosul e EA –Medicamentos 

para controle do tabagismo

Acordo RMS nº 20/04 – Contas Nacionais – medicamentos

Acordo RMS nº 26/04 e 27/04 – Recomendações sobre os regimes de Patentes e o acesso 

aos medicamentos
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Acordo RMS nº 01/05 – Transferência das atividades do Banco de Preços para o GAH

Política de Medicamentos

Acordo RMS nº 05/05 – Inclusão de medicamentos antitabagismo no Banco Preços e Lista 

de Medicamentos Prioritários da PMM

Acordo RMS nº 12/05 – Atualização do Acordo nº 04/03 – Plano de Ação da Política de

Medicamentos do Mercosul

Acordo RMS nº 12/07 e nº 13/07

Acordo RMS nº 08/08

Acordo RMS nº 09/08

Acordo RMS nº 10/08

Acordo RMS nº 11/08

Ata da Reunião Intergovernamental de Política de Medicamentos nº 02/04 – CIPM

Ata da Reunião Intergovernamental de Política de Medicamentos nº 02/05 – CIPM
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Ministro da Saúde

José Gomes Temporão

Assessoria de Assuntos Internacionais de Saúde 
(AISA) – Assessor Especial do Ministro

Eduardo Botelho Barbosa

Coordenação Nacional da Saúde no Mercosul (CNSM) – Coordenador

Carlos Felipe Almeida D’ Oliveira

Coordenação Nacional da Saúde no Mercosul (CNSM) – Coordenador Alterno

José Fernando Assoni

Coordenação Nacional da Saúde no Mercosul (CNSM) – Equipe Técnica

Alberto Cosme Lopes de Souza
Licia Lelia Negro Lemos
Maria Luisa Campolina Ferreira.
Regina Célia Pereira Fernandes Souza
Ricardo Barcelos
Ricardo Gamarski
Sônia Maria Pereira Damasceno
Vanessa Massote Paulinelli

Coordenação Nacional da Saúde no Mercosul (CNSM) – Equipe Administrativa

Everaldo Torres Cordeiro
Luiz Carlos Martins
Henrick Joseron Gabaglia dos Santos – Estagiário

Coordenação Nacional da Saúde no Mercosul (CNSM) – Núcleos Regionais

Paraná
Sonia Eliane Lafoz
Rio Grande do Sul 
Jéferson Miola 
Elaine da Graça Duarte
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