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Apresentacao






A proposta de elaborac¢do de um documento que contemplasse os textos de referéncia da
Politica de Medicamentos do Mercosul (PNM) surgiu durante as reunides da Comissio
Intergovernamental de Politica de Medicamentos da Reunido dos Ministros da Satide do

Mercosul.

O documento apresenta o propdsito, as diretrizes e as prioridades da Politica, considera os
principais avangos e desafios da PMM e tem por objetivo facilitar o processo de discussio
e permitir uma consulta agil aos documentos de referéncia, tais como os Acordos assina-
dos pelos Ministros da Satide do Mercosul, as Atas das reunides e os documentos de maior

relevincia para a Politica.

Considera a importancia e a abrangéncia do tema medicamentos para os sistemas de

satide da regido, sob o ponto de vista do acesso e do uso racional dos medicamentos.

Aborda também a importincia e a responsabilidade dos gestores em enfrentar a discussio
de temas complexos e intersetoriais, como aqueles relacionados a satde publica, a inova-
¢do e a propriedade intelectual, ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico, a produgio, a

regula¢do sanitaria e a falsificacdo de medicamentos.

Ha consenso sobre a necessidade de cumprimento dos objetivos primordiais definidos,
por meio do Acordo n° 05/00, da Reunido de Ministros da Satide do Mercosul, que s3o: ga-
rantir o acesso, a qualidade, a segurancga, a eficacia; promover o uso racional; fomentar a

investigacdo e a pesquisa.

Nesse sentido, o presente documento busca apresentar o desenvolvimento dos trabalhos
da Comissdo Intergovernamental da Politica de Medicamentos concentrando a atengdo as
prioridades definidas em Ata, Plano de A¢3o e de Trabalho e nos documentos publicados e

Acordos assinados pelos Ministros da Satde do Mercosul.

A presente publicacdo visa, finalmente, apoiar o processo de implementagdo da Politica de
Medicamentos do Mercosul, considerando a importincia da memoria institucional e a ne-
cessidade da continuidade das atividades em cada Presidéncia Pro Tempore do Mercosul,
facilitando o acesso aos documentos produzidos até o momento e que apoiardo as dis-

cussoes futuras, mesmo com a mudanga dos gestores da Politica.






1 Politica de Medicamentos do

Mercosul — Breve Historico






Em 2000, os Ministros da Satide por meio do Acordo RMS/Mercosul n © 05/00 aprovaram

a Politica de Medicamentos para o Mercosul, Bolivia e Chile (PMM).

Nesse periodo, visando a implementa¢io da PMM, os Ministros da Satide encomendam
a elaboracdo de um Plano de A¢do e Plano de Trabalho tendo como base o propésito e as

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

O Plano de A¢do para a Politica de Medicamentos do Mercosul, Bolivia e Chile e o Plano de
Trabalho das prioridades definidas para a Politica de Medicamentos do Mercosul, Bolivia e
Chile foram aprovados, em 2003, pelo Acordo Mercosul/XIV RMS n° 04/03. O Acordo pre-
vé ainda, a ado¢3o de uma sistematica de acompanhamento e avalia¢do da implementacio

do Plano de Trabalho em cada Presidéncia Pro Tempore.
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2 Proposito e Objetivos da Politica de
Medicamentos do Mercosul (PMM)






2

A Politica de Medicamentos do Mercosul, ent3o aprovada, tem o propésito de “...buscar o

aperfeicoamento da a¢3o do Estado, principalmente em rela¢do a quatro temas identifica-

dos como objetivos axiais para os paises da regido na area dos medicamentos”:

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

diferentes grupos sociais;
b) garantir a qualidade, seguranca e eficicia dos medicamentos que circulam na regido;
c) promover a cultura do uso racional dos medicamentos;

d) criar um ambiente de pesquisa e desenvolvimento no setor que favore¢a uma melhor

insercdo dos paises no dominio da tecnologia setorial.
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3 As Diretrizes e Estratégias da Politica

de Medicamentos do Mercosul






3.1 Acesso aos medicamentos

A PMM definiu quatro eixos de atua¢do para a melhoria do acesso aos medicamentos:
Selecdo de medicamentos; Precos acessiveis; Financiamento sustentavel; Sistemas de dis-

tribuicio e dispensacio confiveis e Patentes.

Selecio — com base no desenvolvimento de uma lista de medicamentos essenciais, de tal
forma que as institui¢des priorizem a producio, o abastecimento e a prescri¢ao de medica-

mentos que representem a melhor relagdo entre qualidade, seguranga, eficicia e custo.

No campo da sele¢do de medicamentos foram criadas as seguintes propostas para ampliar

0 acesso aos medicamentos:

« adefini¢do de uma lista regional de medicamentos essenciais comuns, selecionada a
partir das listas nacionais, preferencialmente por uma comissio interdisciplinar, com
a participagdo de peritos dos paises membros e associados, que deverdo ser indepen-
dentes da industria e do comércio farmacéutico, com amplos conhecimentos em far-

macologia clinica e epidemiologia, utilizando a medicina baseada em evidéncia;

- autilizagdo dos critérios de essencialidade apontados pela OMS para a elaboragdo da

lista regional de medicamentos essenciais comuns;

« com base na lista regional, a elabora¢do do formulario terapéutico regional, funda-

mentado em informacao cientifica independente.

Precos acessiveis — devido as imperfei¢coes amplamente demonstradas do mercado de me-
dicamentos, que muitas vezes nao permite a concorréncia, e para assegurar que os gastos
do governo, de outros prestadores de servigos de satide e dos consumidores possuam cus-
to-efetividade e representem o melhor valor do dinheiro. Para atuar no campo dos pregos

dos medicamentos foram propostos:

« estudos, em cada pais, sobre a oportunidade de estabelecer ou fortalecer alguma for-
ma de controle de precos, seja ela baseada nos custos de produgdo e/ou nas margens
de lucro dos agentes envolvidos, seja comparando os precos regionais com aqueles de
outros paises ou com outros medicamentos de mesma ag¢io terapéutica, ou ainda, por

negociacio direta do preco com o produtor, no momento do registro;
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a) implementagdo de uma lei de medicamentos genéricos definindo critérios técnicos,

que assegurem a intercambialidade, com base em equivaléncias terapéuticas;

b) estudo da utilizag3o de novas possibilidades de compras governamentais de medica-

mentos que oferecem os meios eletrénicos;

¢) criagdo de uma base de dados de precos de medicamentos que permita o conheci-
mento dos precos no mercado internacional, fortalecendo, assim, a capacidade de ne-

gociac¢do no lado da demanda;

d) intercimbio de experiéncias em sistemas e processos de compras de medicamentos
que tenham permitido alcangar pregos melhores aos prestadores de servigos de satde

ou aos consumidores.

Financiamento sustentavel — mediante mecanismos como financiamento publico, reem-
bolsos de gastos com medicamentos, para que seja garantida a continuidade do acesso,

foram propostos:

« que as autoridades de satide garantam um percentual do orcamento da satide para o
financiamento publico dos medicamentos destinados a garantir a disponibilidade dos

medicamentos essenciais, necessarios para os programas prioritarios;

« que o financiamento inclua o desenvolvimento de estruturas de gestio de medica-
mentos, principalmente para a aquisi¢ao, o armazenamento, a distribui¢do e o con-

trole de estoques de medicamentos;

« que haja a promog3do de regulamentacio para inclusio da cobertura, pelos planos e

seguros privados de satide, de medicamentos também no dmbito ambulatorial;

« que as doag¢des, quando existirem, sejam realizadas atendendo as normas sobre doa-

¢Oes propostas pela OMS;

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

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

Sistemas de distribuicdo e dispensacio confidveis — considerando a importincia da rede

de farmacias comerciais para a facilitacdo do acesso aos medicamentos, tem sido muito
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discutida a profissionaliza¢io das farmacias como estratégia para o uso racional dos me-
dicamentos e a contencdo dos custos. Os organismos internacionais, como a OMS e a
Federacio Internacional dos Farmacéuticos, tém proposto a inserc¢do do farmacéutico na
equipe de satide e um maior compromisso destes profissionais com os resultados terapéu-

ticos do paciente. Para alcangar este objetivo na regido foram propostas:

« acdo conjunta para promover um novo conceito das farmacias privadas para que se-

jam consideradas institui¢des de satide e n3o s6 estabelecimentos comerciais;

« adocdo de normas sobre Boas Praticas de Farmicia baseadas nas recomendacdes da

OMS e da Federagio Internacional dos Farmacéuticos.

Patentes — a concessdo de patentes na area farmacéutica assume uma importincia maior

na regido 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 legisla¢des atuais na perspectiva de alternativas viaveis para o melhor supri-

mento dos medicamentos sob patente, considerados essenciais a populagdo da regido;

« acdo conjunta dos Estados Partes e Associados, no sentido da flexibiliza¢3o das

exigéncias patentdrias, em casos de alta relevincia para a satide.

3.2 Qualidade e seguranca na cadeia do medicamento

O processo para garantir a qualidade, a seguranca e a eficicia dos medicamentos funda-
menta-se na defini¢io de regulamentos e na fiscaliza¢ao do seu cumprimento, onde se

destacam as atividades de inspecio e fiscalizagdo permanentes.

A concessdo de autorizagio de funcionamento para as empresas farmacéuticas e a con-
cessdo de registros para que possam produzir ou comercializar um determinado medi-
camento, dados pela autoridade regulatéria dos paises, sdo etapas consideradas de im-

portancia critica para a garantia de qualidade dos medicamentos produzidos na regiio e
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devem merecer o devido cuidado das autoridades responsaveis pela politica de medicamentos

da regido.

S3do imprescindiveis as medidas que verifiquem sistematicamente o cumprimento das
Boas Praticas de Fabricagio e Controle pelas empresas farmacéuticas na regido, de tal for-
ma que a qualidade dos medicamentos produzidos seja assegurada. Entretanto, os Estados
Partes e Associados deverdo garantir, por meio de procedimentos de fiscalizagdo, a inte-
gralidade dos medicamentos em todas as demais etapas da cadeia, com a adog¢3o de regu-
lamentos de Boas Praticas nas areas do transporte, armazenagem, distribui¢do e dispensa-

¢do e sua fiscalizagdo.

Para se alcancar os objetivos apontados no campo da qualidade e seguranga na cadeia do

medicamento, foram propostos:

- realiza¢do de trabalhos para a harmonizacdo dos regulamentos sanitarios que tam-
bém contemplem o tratamento prioritario a regulamentagdo relacionada aos testes de

equivaléncia, biodisponibilidade, bioequivaléncia e dissolugio in vitro;

+ colocagao em vigéncia de todas as normativas acordadas no Mercosul que tratam do
registro de produtos farmacéuticos e a verificagdo do cumprimento das Boas Praticas

de Fabricagao e Controle (BPFC) e outros regulamentos de Boas Praticas acordados;

« estabelecimento de a¢des comuns de capacitagdo de recursos humanos voltados ao
desenvolvimento de um programa de garantia de qualidade em toda a cadeia do me-

dicamento, devendo ser implantados na regido pélos de capacitacio;

« atencdo das autoridades sanitarias na concessio do registro sanitario de medicamen-
tos, no sentido de avaliar a relagio risco/beneficio nio somente em termos da quali-
dade farmacoldgica e farmacéutica, mas também em termos das vantagens terapéu-
ticas e da efetiva necessidade de cada medicamento quanto aos aspectos econémico

e social;

- implementac¢3o de programas de fiscalizagdo e controle que evitem a distribuicao, co-

mercializacio e uso de medicamentos ilegitimos na regido;

« adogdo de mecanismos de rastreabilidade e de lacres de segurancga, que garantam a

identifica¢do da origem e a inviolabilidade dos produtos;
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« definicao de diretrizes e regulamentos harmonizados dirigidos ao controle da quali-

dade, a seguranca e a eficicia dos medicamentos importados extrazona;

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

cializam na regido.

3.3 Uso racional de medicamentos

Para a questdo do uso racional de medicamentos foram propostas a¢des nas areas da

prescricdo, da dispensagdo, da informacao ao publico e da fiscaliza¢do sanitaria, como:

« énfase a realiza¢do conjunta de a¢des para o aperfeicoamento da prescri¢io e da dis-
pensagdo junto as entidades que representam os profissionais habilitados a prescri¢ao

e a dispensac¢io de medicamentos;

« estudos, em conjunto com 6rgios do sistema educacional, dirigidos ao aperfeicoa-
mento dos curriculos das areas de medicina, farmacia, enfermagem e odontologia,

especialmente visando o uso 6timo dos recursos terapéuticos farmacoldgicos;

. realizacdo de ag¢des educativas continuas, preferivelmente em conjunto com
associac¢Oes de defesa do consumidor e da sociedade civil como um todo, especial-
mente quanto aos riscos da automedica¢do buscando a gradativa diminui¢3o desta
pratica e a formagdo de uma atitude critica quanto a superprescri¢io (prescri¢io abu-

siva) e consumo abusivo de medicamentos;

« promocao da pratica da atencdo farmacéutica, cujo pressuposto é a acao do farmacéu-
tico inserido num sistema de satde, possuindo responsabilidade compartilhada com
outros profissionais, na busca do éxito da terapia aplicada. Nesse contexto, o profis-

sional farmacéutico;

« elabora¢io de normas para a prescri¢io de medicamentos, obedecendo a politicas lo-
cais estabelecidas nessa area, promovendo o uso da denominacio genérica nos re-
ceitudrios, com base na Denominac¢io Comum Internacional (DCI), ou denomina-
¢oes locais ja estabelecidas, levando-se em conta as listas de medicamentos essenciais

e os protocolos terapéuticos;
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proposicdo da padronizacio do receituario, inclusive como fonte de dados e infor-
magdes relevantes para a alimentac¢do de sistemas de informacdo, necessarios para o
planejamento das a¢Ges nessa area, como estudos de utilizagdo de medicamentos, de

prescri¢ao médica, investigac¢do de patologias, entre outros;

implantacio da farmacovigildncia — a identifica¢do e a valoragio dos efeitos, agudos
e cronicos, dos tratamentos farmacolégicos no conjunto de uma populagdo ou em
subgrupos de pacientes expostos a tratamentos especificos — nos Estados Partes e

Associados;

defini¢do de pautas éticas que permitam implementar o controle da promogio de me-
dicamentos dirigida aos profissionais de satde, e a publicidade de medicamentos de

venda livre, dirigida a populacio;

promocao da harmonizacio de regulamentos que definam pardmetros criteriosos de
classificagdo de medicamentos nas categorias de venda sob prescri¢ao médica ou de

venda livre;

elaborac¢do das listas nacionais de medicamentos com base nos critérios da essenciali-
dade preconizados pela Organiza¢io Mundial da Satide. Propde-se a elaboragio, pe-
los Estados Partes e Associados, de seus Formularios Terapéuticos, como instrumen-
tos importantes para a orienta¢io da prescri¢do e dispensac¢do dos medicamentos, por

parte dos profissionais de satide, e para a racionaliza¢do do uso destes produtos;

elaborag¢do com base nos Formularios Nacionais de um Formulario de Medicamentos

para o Mercosul;

incentivo a adogdo de protocolos terapéuticos consoantes as suas realidades locais, a

partir do incentivo a criagdo ou reforco de Comités Terapéuticos;

defini¢do e adogdo das Boas Praticas de Farmaicia, baseadas na concepgio das farma-

cias como extensio dos servicos de satde.



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 dominio das etapas de produg¢io de moléculas inovadoras e a

produgdo industrial de firmacos e outras matérias-primas basicas, foram propostos:

« fomento a produgio, na regido, em especial, dos medicamentos genéricos que fizerem
parte de suas listas de medicamentos essenciais, em face do interesse estratégico, fo-
mentando também, a produg¢io de matérias-primas e dos insumos necessarios para a

producdo desses medicamentos;

« odesenvolvimento de estratégias comuns para resolver com critérios de independén-

cia suas necessidades de medicamentos definidos como mais criticos;

« realizacdo de estudos dos grupos farmacoterapéuticos mais representativos para de-
senvolver propostas de investigacdo de moléculas inovadoras e seu desenvolvimento

tecnoldgico industrial;

« expansdo dos apoios as pesquisas que visem ao aproveitamento do potencial terapéu-
tico da ( ora e fauna da regido, com a certificag¢io das suas propriedades medicamen-

tosas e/ou suas possibilidades para a produgdo de farmacos bioengenheirados;

« planejamento de pesquisas cientificas para o estudo da medicina tradicional de
diferentes grupos étnicos da regido, especialmente suas terapéuticas baseadas nos re-

cursos da ( ora regional;

- disponibiliza¢do pelos Estados Partes e Associados de um instrumento estratégico
para a divulgacio dos avangos cientificos que, além de expressar o nivel de desenvol-
vimento alcan¢ado, possa estabelecer os requisitos minimos das matérias-primas e
especialidades, qual seja, a ado¢3o de uma Farmacopéia para o Mercosul, com um

processo de revisdo e atualiza¢io permanentes;

. difusdo e fiscalizagdo dos Regulamentos Mercosul — Boas Praticas de Investigacao
Clinica (Resolugao GMC n® 129/96) sobre pesquisa em seres humanos, nos estados

da regido, exigindo a criagao de comissdes de ética nas pesquisas realizadas;
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« realizagdo de estudo pelos Estados Partes e Associados, em conjunto com as indus-
trias farmacéuticas da regido, para a criagdo de fundos de pesquisa e desenvolvi-
mento dirigidos especialmente a produgdo industrial de matérias-primas essenciais
constantes das listas de cada pais e a pesquisa de farmacos para o tratamento de doen-

cas endémicas, tipicas da regido, que n3o sdo pesquisadas nos paises centrais;

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

cial aquelas doengas endémicas que ndo sdo pesquisadas nos paises centrais;

« estabelecimento de prioridade pelos Estados Partes e Associados na alocagio de re-
cursos para o planejamento de atividades de P & D nas areas de biotecnologia, da en-

genharia genética e no conhecimento do genoma humano.



4 Processo de Implementacio da

Politica de Medicamentos do Mercosul






Seguindo o processo de implementagdo da Politica de Medicamentos do Mercosul, apesar
das dificuldades da politica, para o acompanhamento e avaliagdo das atividades, cabe desta-
car uma série de documentos aprovados no dmbito da Reunido de Ministros da Satide do

Mercosul por meio dos Acordos assinados pelos Ministros.

4.1 Acesso aos medicamentos antirretrovirais

Pelo Acordo n°® 10/04 — Estratégias de acesso aos medicamentos antirretrovirais na regiao

do Mercosul, os Ministros da Satide do Mercosul acordaram:

reforcar as estratégias conjuntas de prevencio da transmissdo de HIV/aids e, em es-

pecial, a transmissao vertical;

« favorecer conjuntamente o acesso aos tratamentos antirretrovirais das pessoas viven-
do com HIV/Aids na Regiao;

« impulsionar, desenvolver e implementar projetos conjuntos de cooperagdo técnica
e financeira para favorecer o acesso aos tratamentos das pessoas vivendo com HIV/

Aids no Mercosul e Paises Associados;

« promover e facilitar em nivel governamental a anélise de diferentes estratégias con-
juntas de negociagdo com as empreses farmacéuticas para aumentar a acessibilidade
aos medicamentos antirretrovirais nos Estados Partes e Associados com o objetivo de

impulsionar as negociagdes.

4.2 Promogao do acesso publico ao tratamento para controle do tabagismo

Pelo Acordo n° 18/04 — Politica para o controle do tabaco no Mercosul e Estados Associados,
os Ministros da Satide do Mercosul acordaram aprovar a Politica para o Controle do Tabaco
no Mercosul e Plano de Trabalho, adotando uma sistematica de acompanhamento e avalia-

¢3o da implementacio do referido plano.

Dentre as atividades do Plano da Politica cabe destacar no ambito da Politica de

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

estratégia da atengdo primaria a satide dos Estados Partes e associados;

« incluir a questdo dos medicamentos para o tratamento do tabagismo no Banco de
Precos e Lista de medicamentos da Politica de Medicamentos do Mercosul e Estados

Associados.

4.3 Agoes para a implementacdo da politica para o controle do tabaco

no Mercosul e Estados Associados

Pelo Acordo n° 05/05 — A¢des para a implementacao da Politica para o Controle do Tabaco
no Mercosul e Estados Associados, os Ministros da Satide do Mercosul acordaram que
o tema medicamentos para cessa¢ao do tabagismo seja incluido na agenda do Banco de
Precos da Politica de Medicamentos do Mercosul considerando a importancia do acesso ao
tratamento para a cessacao do tabagismo na redugdo do consumo de tabaco e a existéncia

de medicamentos de eficicia comprovada.

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

Pelo Acordo n° 26/04 — Recomendagdes sobre os Regimes de Patentes e o Acesso aos
Medicamentos para os Estados partes do Mercosul, os Ministros da Satide do Mercosul
aprovaram o documento Recomendagdes sobre os Regimes de Patentes e o Acesso aos
Medicamentos para os Estados Partes do Mercosul, considerando que a concessdo de
patentes na area farmacéutica assume uma importincia maior na regido a partir do
Acordo sobre Aspectos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio — ADPIC —da

Organiza¢do Mundial de Comércio.

Destaca também a previsdo de um impacto significativo nos custos dos programas gover-
namentais de assisténcia farmacéutica, nos gastos diretos da populagio e nos precos de
mercado, em decorréncia do monopdlio patentario de produtos importantes para a pre-
vencdo ou tratamento de problemas graves de satide puiblica, que pode levar ao agrava-

mento do problema do acesso aos medicamentos essenciais.
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Dessa forma foram aprovadas as seguintes recomendages sobre os regimes de patentes e

0 acesso aos medicamentos para o Mercosul:

1. Aproximar as regulamentac¢des dos Estados Partes do Mercosul sobre as salvaguar-
das e exibilidades do Acordo ADPIC, que incluam politicas comuns de a¢do, com vistas
a manter o equilibrio entre os instrumentos que possibilitem a inova¢io e a prote¢io da

satde publica, com énfase na garantia do acesso aos medicamentos.

2. Recomendar a implementac3o, na regido, da Declaragio de Doha sobre ADPIC e
Satide Publica, em especial a Decisdo do Conselho de ADPIC (Decisao IP/C/W/405, de
30/8/2003) sobre a regulamentacio do Paragrafo 6 da Declaragdo supracitada — emissdo de

licenciamento compulsério e utiliza¢io dos mecanismos de importacio paralela.

3. Sensibilizar o Poder Legislativo de cada pais e a Comissdo Parlamentar Conjunta do
Mercosul para o debate sobre os ADPIC e Satude Publica, com vistas a implementagdo das

respectivas salvaguardas e exibilidades, bem como da Declarag3o de Doha.

4. Fortalecer as iniciativas de cooperag¢do internacional visando a capacitagio tecnologica

nacional e regional mediante:
« promocdo de aliangas estratégicas para transferéncia de tecnologia;

« promogao de aliancas estratégicas para o desenvolvimento de ciéncia, tecnologia e

inovagao;

« formac3o de uma Rede de Assisténcia Técnica para a América Latina e Caribe, a partir

de um projeto inicial no Mercosul;

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

com vistas a transparéncia e ao fortalecimento dos processos de negocia¢do de pregos.

5. Trabalhar para alcancar, nos acordos bilaterais e com outros blocos, a manutenc¢io

das exibilidades previstas no Acordo ADPIC, procurando evitar:

- restri¢des ao uso de licencas obrigatérias, aos requisitos de patenteabilidade, as im-

portacdes paralelas e a “exce¢do Bolar”;
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extensdo de prazos de protecdo de patentes;

. expansdo da patenteabilidade (por exemplo: métodos terapéuticos, plantas e

animais.);

segundo uso;

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

ferido através do registro sanitario;
« disposi¢des que estabelecam compromissos “ADPIC plus”.

6. Buscar a participacio ativa de representantes da satide nas negocia¢des de tratados
comerciais bilaterais, nas negocia¢des entre blocos regionais e nos processos de modifica-

¢3o ou atualizagdo das legislagdes nacionais sobre propriedade intelectual, mediante:

« afirmacio das necessidades do setor Satide com aportes técnicos, fundamentados na

Declarac¢do de Doha e na Declara¢io das Na¢des Unidas para o Milénio;

« capacitacdo do pessoal da drea da Satide nos temas da propriedade intelectual e suas

repercussoes atuais e futuras no acesso aos medicamentos.

7. Fortalecer as capacidades regulatéria e produtiva necessarias para a utiliza¢do das li-

cengas obrigatérias no Mercosul.

8. Manter um dialogo regional continuo sobre o impacto da protecio patentaria no aces-

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

9. Recomendar a realizacdo de estudos sobre os efeitos do Acordo ADPIC na area da
satde publica nos paises da regido, uma vez que existem duvidas quanto a eficicia deste
Acordo em fomentar a inovagdo e a transferéncia de tecnologia, permitindo sua apropria-
¢do social a custos acessiveis, considerando o dever do Estado de prover o acesso de suas

populacdes aos medicamentos.

10. Sugerir, com base no estudo mencionado no ponto 9, uma possivel reavaliagdo do

Acordo ADPIC nos pontos relacionados a satide ptblica.
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4.5 Estratégia global e plano de acdo para satide publica, inovagao e

propriedade intelectual

Os Ministros da Satde do Mercosul assinaram durante a XXIII Reunido de Ministros da
Satide do Mercosul, em 30 de novembro de 2007, o Acordo declara¢io Posi¢do dos Estados
Partes e Associados do Mercosul em rela¢do a Saade Publica, Inovagio e Propriedade
Intelectual onde apoiaram o Documento Sub-Regional de Consenso: Elementos da
Estratégia Mundial e o Plano de Acado sobre Satide Publica, Inovacdo e Propriedade

Intelectual conhecido como Documento do Rio.

Na oportunidade, foi destacado que o informe da Comissio sobre Propriedade Intelectual
Inovagdo e Satide Publica (CIPIH) da Organiza¢io Mundial da Satide (OMS) continha re-

comendagdes relacionadas a Satde Publica, Inovagio e Propriedade Intelectual.

Por outro lado, a CIPM argumentou que o projeto apresentado pelo Grupo de Trabalho
Intergovernamental (IGWG) para a elaboracao de uma Estratégia Global e Plano de Agao
sobre Satide Publica, Inovacgdo e Propriedade Intelectual ndo contemplava em sua totali-

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

A CIPM destacou a importancia de manter uma posi¢ao regional ativa, s6lida e permanen-
te no tema nos distintos foros internacionais com o objetivo de se adotar agdes conjuntas

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

4.6 Acompanhamento da estratégia global e plano de a¢3o sobre satide

publica, inovacao e propriedade intelectual

A 612 Assembleia Mundial da Satide adotou a Estratégia Global e Plano de Agdo sobre
Satide Publica, Inovagdo e Propriedade Intelectual — Resolugio WHA 61.21 e introduz o
tema da propriedade intelectual na OMS, que agora tem mandato para tratar da relagdo en-
tre satide puiblica, inovagdo e propriedade intelectual. A Estratégia reconhece a necessidade
mudar o enfoque da questdo da satide, para priorizar a satide publica sobre as questdes co-
merciais e empenha-se em desenvolver mecanismos que incentivem a pesquisa das doen-
cas negligenciadas, aumentem o acesso a medicamentos, sobretudo das popula¢des mais

pobres. Para alcancar 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 transferéncia de tecnologia aos PEDs;

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

em saude, proteger a satide publica e promover o tratamento universal;
« melhorar a distribui¢ao por meio da superacio de barreiras ao acesso;

« montar mecanismos sustentaveis de financimento de P&D para atender a demanda
dos PEDs.

Pelo Acordo n° 04/08, os Ministros da Satide do Mercosul acordaram fortalecer o desen-
volvimento de uma estratégia nos Estados Partes e Associados do Mercosul sobre a Satide
Pablica, Inovagio e Propriedade Intelectual e, em particular, no Plano de A¢do que garan-
ta que o direito a satide anteceda aos interesses comerciais, considerando que a Estratégia
Global sobre a Satide Publica, Inovacio e Propriedade Intelectual aprovada no marco da
Organizagio Mundial da Satide (OMS) contém as diretrizes de ac¢ao estabelecidas para os

préximos anos na matéria.

4.7 Acesso a medicamentos antirretrovirais no Mercosul e a estratégia
global e o plano de ac¢do sobre satide publica, inovagio e propriedade
intelectual

A Presidéncia Pro Tempore do Brasil conduziu recentemente, em 20/8/2008, a reuniio
virtual conjunta das Comissdes Intergovernamentais de Politica de Medicamentos
e HIV/Aids da Reunido dos Ministros da Satide do Mercosul sobre o tema Acesso aos
Medicamentos e a Estratégia Global e Plano de A¢3o sobre Satide Publica, Inovacio e

Propriedade Intelectual.

Para a reunido, foram consideradas as instru¢des da Reunido do Comité Coordenador da
Reunido Preparatéria da XXIV Reunido dos Ministros da Satide do Mercosul realizada em
Buenos Aires, nos dias 11 e 12 de junho de 2008, que contou com a participa¢io do repre-

sentante do Organismo Andino de Satide-Convénio Hipdlito Unanue (Oras/Conhu). Nessa
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reunido, o representante do Organismo Andino relatou sobre o mandato dos Ministros an-
dinos para iniciar a IIT Rodada de Negociac¢des sobre os precos de antirretrovirais de se-
gunda linha e propds a realiza¢o de uma reunido conjunta das comissées envolvidas com

o tema no Mercosul com o Organismo Andino.

Na oportunidade, a PPTB apresentou proposta que considera importante contextualizar a
discussdo sobre negociagdes de precos, bem como outras estratégias que permitam maior
acesso aos medicamentos de alto custo de fontes limitadas, no marco dessa Estratégia
Global e, a0 mesmo tempo, reforcar o papel da OMS e seus escritérios regionais, no apoio
aos paises para fazer uso das exibilidades do acordo ADPIC (Trips). Por este motivo, o
Brasil considera importante realizar, em conjunto com a OPS, uma discussio regional so-
bre o tema, a fim de preparar os paises para realizar, por exemplo, as estratégias sugeridas
por Oras. Para esse seminario, seriam convidados representantes dos paises do chamado

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

A proposta brasileira foi acordada e aprovada pelos Estados Partes e Associados do
Mercosul (Argentina, Brasil, Paraguai, Uruguai, Venezuela, Bolivia e Chile) que partici-

param da reunido virtual por videoconferéncia.

A proposta envolveu duas etapas. A primeira delas a realizacio, entre os dias 4 a 6 novem-
bro de 2008, do Seminario Internacional sobre o acesso a medicamentos de alto custo de
fontes limitadas, que contou com o apoio da Organiza¢do Pan-Americana da Satde e do
Ministério da Satide do Brasil com o objetivo de sensibilizar atores sobre o tema no contex-
to do acesso universal a medicamentos, da Estratégia Global de Satide Publica, Inovagdo
e Propriedade Intelectual, das Resolugdes da Opas/OMS e dos mecanismos de integracdo

sub-regional.

A segunda etapa da proposta é avancar a partir do Seminario sobre o tema “compras con-
juntas” considerando o Elemento 6 — Melhoria da Difusao e Acesso da Estratégia Global e
Plano de A ¢3o sobre Satide Publica, Inovagdo e Propriedade Intelectual na regido em que
se “estimula a utiliza¢do de mecanismos de compras conjuntas para os produtos para a

satde e dispositivos médicos, quando necessario”.

Foi aprovado, finalmente, durante a videoconferéncia, que a Presidéncia Pro Tempore do

Brasil apresentasse estratégia consensuada pelos Estados Partes e Associados do Mercosul
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na reunido preparatdria para a III Rodada de Negocia¢des sobre os pregos de antirretro-
virais de segunda linha, a ser realizada em 2008, em Lima, no Peru, com o Organismo

Andino de Satde — Convénio Hipdlito Unanue (Oras/Conhu).

4.8 Areas prioritarias em HIV/Aids e plano de trabalho da comissio

intergovernamental de HIV/Aids

Pelo Acordo N° 05/03 — Areas Prioritarias em Hiv/Aids e Plano de Trabalho da Comissio
Intergovernamental de Hiv/Aids, os Ministros da Satide do Mercosul acordaram aprovar
o Documento de Referéncia Areas Prioritarias em HIV/Aids da Reunido de Ministros da

Satde do Mercosul, Bolivia e Chile.

Quanto ao aspecto da Politica de Medicamentos do Mercosul cabe destacar no dmbito da
assisténcia o acesso a medicamentos antirretrovirais, para infec¢des oportunistas e insu-
mos de diagnosticos, intercambiando experiéncias e tecnologias nas areas de produgao,
controle de qualidade, comercializagio, leis de patentes e de genéricos, manejo logisti-
co dos medicamentos, normas técnicas de distribuicdo de antirretrovirais, uso racional,
adesdo ao tratamento e estudos de farmacoeconomia, considerando-se o menor preco dos
medicamentos. Também devem ser considerados a falta de especificacdes 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 diagnoéstico; e de regular e controlar a

distribui¢do e promover o uso correto dos medicamentos.

4.9 Transferéncia das atividades do banco de precos para a comissio

intergovernamental de politica de medicamentos

Pelo Acordo n° 01/05, os Ministros da Satide do Mercosul acordaram a transferéncia das
atividades do programa do banco de dados de precos de medicamentos do Mercosul para

Politica de Medicamentos do Mercosul e estados associados, considerando:

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

Estados Partes e Associados;
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« anecessidade de se obter um mecanismo de acompanhamento e avaliacdo do impac-
to economico sobre os pressupostos dos respectivos Ministérios da Satide dos Estados

Partes do Mercosul e Estados Associados;

« anecessidade de integrar as atividades e a¢des do Banco de Precos de Medicamentos
do Mercosul com a Politica de Medicamentos dos Estados Partes e Estados Associados

do Mercosul.

4.10 Fortalecimento politico para o controle da promogio e propaganda de
produtos de uso e consumo humano com impacto na satide no Mercosul

e Estados Associados

Pelo Acordo n°® 11/07, os Ministros da Satide do Mercosul acordaram promover a¢oes em
nivel regional para o controle da Promog3o e Publicidade de Produtos sob a Vigilancia
Sanitaria, e o impulso de diretrizes por meio das instincias competentes do Mercosul
Satide. Acordaram também promover a comunicagdo e o intercimbio de informagio en-
tre as Unidades de Monitoramento e Fiscaliza¢do da Propaganda, Publicidade, Promogio
e Informagdo de Produtos sob Vigilancia Sanitiria dentro dos Ministérios da Satide ou

Agéncias Sanitarias.

Que em cumprimento ao compromisso assumido no Acordo n° 5/00, no ponto 4.3, Uso
Racional de Medicamentos, relacionado a defini¢3o de pautas éticas que permitam imple-
mentar o controle da promog3o de medicamentos dirigida aos profissionais de satide e a

publicidade de medicamentos de venda livre dirigida a populagao.

Que é necessario controlar a publicidade de produtos de uso e consumo humano pela in-
ternet, televisdo a cabo, satélite ou outras que por suas caracteristicas transcendem as fron-
teiras, transgredindo normativas legais préprias de cada pais, gerando consequéncias no-

civas para a satide da populagdo.

Que é possivel analisar os diferentes perfis da publicidade e promocgio de produtos de uso
e consumo humano para adotar medidas corretivas, a fim de reduzir a exposi¢do da co-
munidade a publicidade e promoc¢do que possam conduzir a erros, confusdo e ao uso n3o

racional que por suas consequéncias possam gerar prejuizos para a populagdo.
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Que nesse sentido é de suma importincia avancar em diretrizes comuns que orientem a

regulacdo sanitaria e as a¢des conjuntas na regido com énfase na seguranca da populagio.

4.11 Recomendacoes sobre medidas de combate a falsificacao e a fraude

nos Estados Parte do Mercosul e Estados Associados

Pelo Acordo n° 12/07, os Ministros da Satde do Mercosul acordaram desenvolver as reco-
mendagdes que tratam das “Medidas para prevencdo e combate a falsificagio 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 a falsificagdo.
2. Articular os 6rgios e institui¢des nacionais, regionais e internacionais por meio de:
« identifica¢do dos pontos focais nacionais em cada instituicao;
« conformagdo de uma Comissao Nacional Interinstitucional para combate da falsificagio;
« trabalho conjunto com o setor privado;

3. Promover a capacitagdo de agentes das diversas instituicdes relacionadas ao combate

a falsifica¢do, incluindo técnicas de identificagio de medicamentos falsificados.

4. Desenvolver uma estratégia interinstitucional de combate a falsificagdo para os paises

do Mercosul, a ser apresentada ao Conselho Mercado Comum.

5. Desenvolver no Mercosul lineamentos comuns para o combate a falsificacio desde
o ponto de vista das Autoridades Sanitarias, utilizando os documentos ja aprovados pelos

paises na Conferéncia Pan-Americana.

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

entre os pontos focais nacionais.

7. Promover campanhas de informacio 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 informagdes sobre os

itens para identificagdo do produto auténtico pelo consumidor.

8. Divulgar nos meios de comunicagdo as experiéncias de sucesso no combate a falsifi-

cagdo de medicamentos.

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

medicamentos.

10. Desenvolver um sistema de informacio nacional que permita o intercimbio de da-

dos entre as institui¢des.

11. Trabalhar em conjunto com as autoridades legislativas e judiciarias para conscien-
tizar sobre o tema do combate a falsificacio de medicamentos, incluindo a importincia da

efetiva punic¢do dos responsaveis.

4.12 Estratégias conjuntas para a implanta¢ao do banco de

precos de medicamentos do Mercosul e Estados Associados

Pelo Acordo n° 13/07, os Ministros da Satide do Mercosul acordaram implantar o Banco
de Precos de Medicamentos do Mercosul e Estados Associados (BPMM-EA) e aprovaram
o Plano de Capacitag¢io de Recursos Humanos dos Estados Partes e Associados, para a
Implantacdo do BPMM-EA.

O BPMM-EA pretende ser uma ferramenta para a promogao de politicas de producio es-
tratégica regional e para estabelecer negociacdes de precos, possibilitando comparacdes in-

ternacionais de precos praticados pelos Estados.

Outro aspecto importante é que o BPMM-EA poderd apoiar as politicas de melhoramento
dos sistemas de compras publicas e gerar maior transparéncia no mercado para a supera-

¢do de barreiras de acesso aos medicamentos e insumos estratégicos na regido.

41



4.13 Declaragao “avancos da politica de medicamentos na regiao”

Os Ministros da Satde do Mercosul assinaram durante a XXII Reunido de Ministros
da Satide do Mercosul, em 15 de julho de 2007, a declaragdo Avancos da Politica de
Medicamentos na Regido onde manifestaram a importancia do acesso universal aos me-
dicamentos para os sistemas de satide da regido e reafirmaram os compromissos em rela-
¢do as recomendagdes 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 a sua
fungio social e que sempre que necessario implementar as 6exibilidades previstas interna-

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

Na oportunidade, os Ministros respaldaram o uso da licenca obrigatéria de Patente
Farmacéutica pelo Brasil como um passo importante para os paises em desenvolvimento,
bem como todas as iniciativas vinculadas ao uso das 6 exibilidades do Acordo sobre ADPIC,

como meio para garantir a efetividade das politicas de satide.

Cabe destacar também o compromisso dos Ministros em fortalecer o Banco de Precos de
Medicamentos do Mercosul para apoiar as politicas para superar as barreiras de acesso aos

medicamentos e insumos estratégicos.

Estabelecimento de uma lista de medicamentos essenciais — Os medicamentos essenciais
sdo compreendidos como aqueles mais relevantes em cada Estado Parte e Associado, ten-
do em vista seu impacto econémico e as necessidades sanitarias e epidemiologicas. Essa
lista terd como objetivos: promover politicas de produgdo estratégica regional, estabelecer
negociacdes de precos e compras conjuntas e promover o desenvolvimento cientifico e tec-

nolégico na regido. Ver a Relagao de Medicamentos do Mercosul.

4.14 Estratégias relativas a vigilancia e ao combate a falsificacio
e adulteracdo de medicamentos e produtos médicos

Pelo Acordo n® 08/08, os Ministros da Satide do Mercosul acordaram instruir a Comissdo
Intergovernamental “Politica de Medicamentos” (CIPM) para implementar uma politica
de forma articulada e coordenada nesta matéria envolvendo os demais foros do Mercosul,

em especial com o SGT n° 11, buscando orientar os debates sobre o tema na regido, a fim
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de identificar possiveis linhas de intervencao estratégicas para o combate a falsificacio de

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

4.15 Estratégias conjuntas para a promog¢ao do uso racional de
medicamentos no Mercosul

Pelo Acordo n° 09/08, os Ministros da Satide do Mercosul aprovaram as estratégias
conjuntas para a promogao do uso racional de medicamentos no Mercosul, que considera
0s quatro eixos a seguir:

« A regulagcdo como mecanismo de promogdo do Uso Racional de Medicamentos;

« Experiéncias em qualificagdo no Uso Racional de Medicamentos: aprendizados e re-

sultados;

« Informacdo e comunicag¢do: como os paises tém utilizado essas ferramentas para
a promocao do Uso Racional de Medicamentos, considerando os instrumentos de

gestdo do conhecimento; e

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

tribuido com o desenvolvimento de estratégias nessa area.

4.16 Acesso a medicamentos de alto custo

Pelo Acordo n° 10/08, os Ministros da Satde do Mercosul acordaram desenvolver e
fortalecer estratégias conjuntas vinculadas a promocado do acesso aos medicamentos de
alto custo da populagao, por intermédio:

« Do intercambio de experiéncias nacionais, conhecimentos e li¢des adquiridas;

« Da elaboracio e a execugdo de projetos conjuntos entre os Estados Partes e Associados

do Mercosul;
« Do fortalecimento de capacidades institucionais;

« Do fomento da investigag¢do, o desenvolvimento e a inovag¢do, em nivel nacional sub-

regional e regional de forma sustentavel e com prioridades explicitas;

« O fortalecimento e a produgio publica de medicamentos;
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« O desenvolvimento e a aplicagdo de estratégias tendentes a limitar o impacto dos

direitos de propriedade intelectual no acesso aos medicamentos de alto custo;
« Da utiliza¢do de Fundos Regionais de Compra;

« Da negociagdo conjunta de precos de medicamentos de alto custo, assim como a uti-

lizagao de outras estratégias que favorecam seu acesso;

« A avalia¢3o da viabilidade da realiza¢do de negocia¢des e/ou compras conjuntas como

uma das estratégias tendentes a obtenc¢do de precos mais acessiveis;

« Apoiar o desenvolvimento de estudos relacionados a regula¢io de pregos de medica-
mentos considerando as experiéncias dos Estados Partes e Associados, para ser apli-

cado nos paises cuja legislagdo é permissivel.

4.17 Atualizac¢ao do Plano de trabalho das prioridades definidas

para a politica de medicamentos do Mercosul, Bolivia e Chile

Pelo Acordon®11/08, os Ministros da Satide do Mercosul aprovaram a atualiza¢do do Plano
de trabalho das prioridades definidas para a Politica de Medicamentos do Mercosul, Bolivia
e Chile considerando a conclusio das atividades previamente acordadas e a necessidade de

se avangar em outros temas prioritarios da politica.
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5 Documentos Essenciais —
Acordos da Reuniio dos Ministros da

Satide do Mercosul






5.1 Acordo RMS n° 05/00 — Aprovacao da Politica de Medicamentos do
Mercosul (PMM)

MERCOSUL/RMS/ACORDO N.* 05/00
TENDO EM VISTA:

Q Tratado de Assuncio, o Prolocolo de Oure Prefo, a Decisdo N.* 355
do Conselho do Mercado Comaum e o Acordo N® 0100 da Reunibo de
Ministros da Sadde do MERCOSUL & Palzes Associsdns

CONSIDERANDO:

A relevincia dos medicamenios como insumos fundamentais para
promover apbes capazes de melhorar 8 assisténcia sanithria integral da
populacio regional.

A sxistinola de significative confingente de populacho regional sem
ACEES0 OU COM Bcass0 precino acs medicamenios.

A nocessidade de relac pela garantia da qualidade, seguranca o oficacia
dos madicarmentos que circulam na regifo

O objetivo de promaver o uso racional dos medicamentos

Que a crescanie globalizacdo impbe pautas - como a legislagio sobm
as palanies o as formas como se produz 8 pesquisa — gua Endem a aumantar
o hiato tecnoldgico & a depandéncn dos palses cendrals

Que os Estados Partes nao podem prescindir de uma poliica de P& D
que busque o dominio da tecnciogla da producso de moléculas de relevdnca
terapdutica, especaimente na drea da biolecnologia, por meio  do
desenvolimenio da bioengenharia gque promova O aproveilamenio dos
mecursos gendticos da reglio.

As mudangas no poerfil epidemictbgico da regids - como o aparscimanto
ou o recrudescimento de doancas transmissheis & o aumento da incidénca do
dﬁ:mummhqmnmmudmnmmhmdu

ICamantos,

OS5 MINISTROS DA SAUDE
ACORDAM:

1* = Aprovar a Poliica da Medicamenios para o MERCOSUL,
Bolivia o Chile, tomando como base o documents anexo e gue faz parte do

prasente asonda,
.-"ﬂl
b /)

ue (),
W) 7

—
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Artigo 2* = Recomendar ao CMC que inatrua, por meio do GMEC, a0 8GT
M2 11, @ conferir iratamenta prigritdfio na Comissfio de Produlos para a Sadde
ia proposiches desta politica.

Artigo 3° = a0 Grupo Ad Hoc designado no Acordo RMS
ME0100, | de wm plano de trabalho para o desenvoliments dus
acies de desta polifica.

Dr. HECTOR LOS{MOGUILEVSKY

Dr.

Palo Ministro da Sadde da Repablica quhliiﬂuﬁ da Replblica
Argentina va do Brasi
s
JE,/:__’:-F
Dr. MARTIN ANTONIO CHIDLA Dr. LUIS FRASCHIMI
Minkstro da Sadde da Repiblica do Ministro | da Sadde da
Paraguail Repiblica’ Orental do Urugual

) }

ﬁ?ﬁﬁ&ﬁﬁ%ﬁ
Pela Ministro da S#lde da




5.2 Acordo RMS n° 04/03 — Plano de A¢ao da PMM

MERCLHSLULXWY RMSIACORDD H"Elf 1

PLAND DE ACAD PARA PULITICA DE MEDLCAMENTDS DO MERCOSUL.,
BOLIWIA E SHILE

TENDD EM VWISTA:

0 Tratado de Asiungds, @ Prolccoly de Dura Prets, as Dacisées W
305, N 2300 KT 2600 e N* 5900 o Copgelho do Mo-cado Comum, & o

Leprda MY 500 gz Raunigo de Mimstins de Sasde de ASRCOS .

CONSIDERANDD:
O Acorde MERCOSLLUFMS WY S04 quo aprova O PoliYica de

Med:eamarles gara a MERCOSUL, Enlivine Ch 1o
& necessidade do ym o plina que operacoralize a5 dircineey propoiias

ma cedenda Polifica.
¢ Arign 3 do Accede MORCOEULRMS W CEO0, que designa aa
Grupn Ad Hoc “Politea de Medicamontos” 51 ¢3laiagda de *ano de Tratalho

para & desonaeshinenls das acdes ¢omplemaniacac desla Palitica.

05 MINISTROS DA SATOE
ACORDAM:

£

1 1

b

1y )

| Arl. 17 - forowar 0 decumenio "FRRD e ALSc pata Ao'inca du Mecleaneritos
do MERCOSUL, Bolvia e Shilo™, que consta coma Arexo 1 do pregeris

g e R

|
I
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At 2 - Aprovar o Plana de Trabaiho das Priondades Definidas para a Politica
de Medicamenios do MERCOSUL, Bolivia @ Chile, que consta como Anexo 2
do presenie Acordo,

A 3 - Adotar uma sistemdlica de ecompanhaments e avaliagdo da
implementacdo do Plant de Trabalho de gque frats o Art 2° em cads
Presiddncia Fro Tempone.

Art. 4 - Elevar o presanie Acordo & considoragiio do Consalho do Mercado
Comurm (CMC)




REUNIAC PREPARATORIA DA XIV REUNIAD DOS MINISTROS DA SAUDE DO
MERCOSUL, BOLIVIA E CHILE (RMS)

GRUPO AD HOC “POLITICA DE MEDICAMENTOS" (GAH-PM)
Aecordo RMS N* 103 - Anexod:

PLAND DE ACAO PARA POLITICA DE MEDICAMENTOS DO MERCOSUL,
BOLIVIA E CHILE

Bintose, O medicamentos consiiiusm-ge em um insumo hendamantal para a atenclo &
salide, Os palses da MERCOSUL & Estades Associados reconheceram a sim impartines a
acordmam uma politica comum A eEsa respeilo (Acordoe AMS N* SN0). A seleglo dos
medicamenios assenciais; of gondeicos como estrabbgin de promoclo do oSS0 DOE
|medicamentos; m promeeio do uso racional de medicamentos, & reguismantagio; @
capacitacdo de recursos humanos, o desermoldmanio de uma estratdgia comum & redpaits
das exighncas patentarias o seu efely sobee O acesas 8 medicamantos assentias; o
melhoramenio dos Sistemas de Compras Plblicas, ¢ a promocio das abividedes dé
Pesgissa & Dessnvohimenio, pode wir B consSiluir-se om dreas prioritaras de uma aganda
e mplementacdo desta politica

1]

L INTRODUGAD

s modicementos constituem-se am wm insumo fundameantsl para & atencho integral &
salde da populagho, Entretanto, exislem na regillo amplos sefofes Sem OCSSS0 OU COm
DCEAE0 precng B0 Mosmos

A3 Crises MAcroocondmicas severas, COMo &8 que abmvessam, nests momenio, 08 Estados
Paries ¢ Associados, sumantam om prands medida o confingenie de populachs am tais
condictas, sefa por sou efpito direlo sobre oa orfamentos famdares, seja indinotamands, 8o
guestionar & sustariablidads des diferentes sistomes pdblicos o privades que financiam o
ECESED BOS MESmos.

O knpacta & especiaiments noldro num mefcads de caractaristicas altamenis peculares,
cue funcionasments “natural pode estar longe de gare consogléncias dfimas ou

Paralalo sos problemas de acesso atd medicamentod pod pafe oo amplos selones da
ficou disgnosticade um mmﬂuﬂnﬂ:ll&mﬂdupﬂrmdﬁum

Deve-se ressaltar tombdm o preccupagho com o melboraments das Bpoos de
vighhncia por paria daes autorklaces sandinns, inclusive de medicamenios falsd
adullerades

G &) e )
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harmonizac
:WthmnﬂﬂV ¥
& tr

E imporianbe destacar, akbm dass, § granda dopendéncis dos Esiatos Pares e
Associados em mlagls ds mabbrias pimas necessaras para o producdo de medicamenos,
devids bs canbneias no campo b pesguEsa & do dessnvahdments iecnobigicn.

Existo, nosie sentifo, wum pape indelegivel do Estado na regulacho desbe mércado & um
espago tho indspensivel como promissans parn a agdo conjunia dos Estadoa Partes do
MERCOSUL o Associndos.

il. A POLITICA DE MEDICAMENTOS PARA O MERCOSUL, BOLIVIA E CHILE

08 Estadles Partes da MERCOSUL & Extndas Associndes recenhacsmm & mportinets dos
medicaméntas & a noosssidade de empresndes agdes politicas dosbnadas a garanfir
tabaihes coondanadas que parmitam superar &s insufliciéncins antas assinaladas

Com efaito, a “Polilica de Medicamenios para o MERCOSUL, Bodhvia ¢ Chils™ {dorrmanin
FMM), sprovada pels Acocds RIS N* S/00, significod om imporians avancd na definiclo
do iragado do uma estralégia comum.

0 documenio conlim um enfoque smbicioso o indegral. Assim, junlo com as dafinicdes a
respaiio do acesso Bos medicamentos, tealizam-se oubras, relacionadas com a Qualidade,
Seguranca o Elicicia dos mesmos, seu Usc Racional o a importiincla de impulsionar a
Peaguisa & Deservohimento neste campa &m nivel regional, quesies que ndo estho, nem
podem ester, desdnculadas.

A politica & crieniada, além disso, por uma opglo fundamental favordvel & politica de
medicamenios pendricot @ os crildrios de essencialidade preconizados pels Crganizacdo
Mundial da Sadde (DMS5),

Cluanta & mplementacio destes delineamentos, por oubie lado, o caminho para impoetantss
ovangos alnda eskd aberio,

liL FACE A UMA AGENDA PARA A IMPLEMENTACAC

1) A selogdo dos medicamentos essencials. Trata-se de uma esirafigla que conjuga
fonia o de melharar o acesss aos medicamentos quenio o de Promover S6U Usa
facicnal, E conconends, da mesma farma, com a preocupacio pels susienishilidnds dos
satemas de Gnanciamento existenies. Como prewd a PMM, o Enha do tmbatho nio ss
mmﬂamm.mﬂnmm-wmm

podena, pod oulrd lada, mm m'hwlﬂﬂnm par aaamplo,
elaborachio de wmn Famacopn Comum T

com as polificas de gondicos. Hﬂlnhfﬂn.m;mlnmmmﬂnﬂumhm
em enfoques diversificados asbre o condepclo dos modicamantos T
pontgs diferontes conforme as possibilidedes das conjuniuras locais
s imprescindlvel, como primairg poseo pars um plano de S5So qus Con eata lema,

o deslss enfogques que leve em consideraclo o

E



Os ponios centras sic: methorar o acesso, favorecer o uso racional dos medicamentos @
revortar o8 hocives eleilos sanithrios do exagerado papel da mana comercial nesie
marcado. O desenvolvimenio deste ponto parece astar alinhado, inclushe, com as medhores
mﬂmdﬂiﬂurﬂWmmﬂhm.mm-u
também, & exisibncia de cera convergéngia das polificas dos Estados Partes & Associodos
lmM.Eﬁh.ﬂMﬂ“WWlmmﬂlﬂmm#
par continuar pendente a incorporngao da Normativa MERCOSUL, seja devido & aspecios
mnidnmmnuhm-mumjmmuqmmﬁ
sar objeto de um enfoque de incrementacao.

mnmn*mwmmmwuuwm
8 seu efoiio sobro o acesso » medicrmentos essencinis. Viras das poniuakzagdes da
Hﬂﬂhw“mmm.m.mﬂhﬂhﬂﬂhﬂum
© impacio @ sobro legalacdo comparadn abé a possiblidade de serem acordodas Bqoes
canjuntas para a sua Rexibilzagdo em caso de alta releviincia pars a sadde. Provavelmaenta
comporiem uma das problemiticas que dessfiam com mais forca o8 sistamas de compras
dos sslores plblicos ¢ o possibiidade de sustar o acesso @ medicamenios para o
tatamento de palclogias como HIVIAIDS, entre cutras de altissimo custs. Por outro lado, a
mmmmmummmuww
relacionados a0 Cométcin & & Sadde Plblica (Conferéncia Ministerial da OMC, Doha,
Hovembeo de 2001) refiele uma crescents convergéncia intemacional a respeita do lema

53



54



%@@/%/

rm
iv.lﬂ
TRpRACKR ! 3
v ‘wanbapas S o O RTRETAPI
p vl syvodad sab 3 aped epe WO 0 o oplwad
wa worFd ap srasiiod 1§ cpep sebogua B mlpmps o
& RAREEMp anly OuSSRSHR B OFHLGE] (1) monbajos wp opdmmomny - woxipnad  ap  EHEEd
() PR & ERpER ENEpHY
“opieEEs mEEy e [ruoley a:gdem)
S  CQUNINIOR Wm0 RGREA Lol IHIL R | b B OE[EGCHES
E i RETLEN L AT M paal B T U Ophemolg
pem| wEp Emad ¢ unwod () yemorday oonnpdes )
s ap el Adanl s op o 2oy
anb *| 1,0 105 o oprasedy [ 811 ] B DAL FI T SOpREUEN |y
) e wos feu oyl (ap reday ) oploogey apia ey
THAAYENOISTH oyl (oprpianysd sp sean) SVIDLIVELIST YIS AOVATRCTD

37HI 3 VIAIT08 "INSOJH3IN O YuVd SOLNIWVIIO3N
30 VIILIT0d V VHVd SYAINI430 S3aYAid0i¥d SYQ OHTVEYYL 30 ONYd

T 02Uy — £/ 'N SIWY opioay

55



|y
i MOpiAjosnIeEn opusd welnes  aeh [ECTE I TR T
PEETNON SRS taciod sedpuR] | op  cimbul 0 Rigod  sopearg
i
mwgaesy  ogesh  wod  mun  Cwpofe
g0 v omb CbeEsmmEpi 3P Sedade
o s o Syl op pisedan
0 83300 GPAISS OU SOPEEAOTEY B K]
soprag wp opsdpmed w Racwoy

{opducs

iod g1 0 sl el AR B

iy ) BLEIRS |y B cpIuRY

wu munleoy  opfesncop  ommo sodagy

wpanEn g aep

eHRE w0 @ el anb wpriEnocimy

micdond pon  mEQE B SN0 MBS A I

® 3 el B0 amEs winEwn opbeseion?) 1) wged @
spne v emd wpapsodun spurd »

ML | sowes sou wrupuaeed secupino [ompagime wp =
opuay op wpamBege op oood o wor (e mmpquag weed  epepeiTy BRI FIEINLIN WU
ool optepin ap ojqupuire (@ s woprig sop wenleod opiy . BRI

THAVENOHSTH OYIV (spwpuiond ap BRID) SYTDFLVHLST




amod oyl o epon mid oo | sp imidmis ap somassd o dnoeaei
mdyed 8 emsopsdes el (s moapadvs B OWUNAE] @
oty s v omannnad B GRT A BT
S opETy ofad opranKil SOMITEHpHEL 1) ‘aranoiy spsd epiend & seamgng
op wbaad ap coveq op oan » opieinEsa | spUERERE SgRMIREN P o Ledad LT
G SNPREA WTDap MOMp G G R 6D Oyl DRy ¥
TIAYENOITTH oYY apeppaed sp sein) SVIOELVHLSE FAVATEOTES




TIAYVENIWISTH

i






5.3 Acordo RMS n° 05/03 — Areas prioritarias HIV/Aids
MERCOSUL/XIV RMSIACORDO N* 5 103

“AREAS PRIORITARIAS EM HW/AIDS® E PLANO DE TRABALHO DA
COMISSAD INTERGOVERNAMENTAL DE HIVIAIDS DO MERCOSUL, BOLIVIA
E CHILE.

TENDD EM VISTA:

O Tratado de Assungho, o Protocolo de Ouro Preto, as Decisbes N.® 3/85,
M.® 5800 da Conselho do Mercado Comim & &8 Acordos M. 0000 8 N 2002 da
Reunido da Ministros da Satde do MERCOSUL, Bolivia @ Chile.

CONSIDERANDO:

Que sa tem coma objetivo otimizar os esforgos para o desenvolvimento de
articuladas entre instincias governamentais nacionais, ONGs., setor
privado & organismaos intemacionals, no campo do combate as HIWAIDS,

Que =& fazr necessiro tragar direlrizes parn a realizagio dossas agdes
articuladas & do inercimbio de experiéncias, nformagdes e tecnologias;

Que & indispensdvel promover o desermvolvimento de Instrumentos comuns
de gestdo @ de fortalecimento dos Programas Regionais @ Nacionais de luta contra
@ epidemia de HIVIAIDS.

0S MINISTROS DA SAUDE
ACORDAM:

1° — Aprovar o Documenta de Referdncla “Areas Priontdrias
HWVIAIDS da Reuniso de Ministros da Sadde do MERCOSUL, Bofivia & Chile™,
consta como Anexo 1 do presonte Acorda.

Adtigo 2° = Aprovar o Plano do Trabalho da Comissdio intergovernamental
de HINVAIDS (CLHMWIAIDS) do MERCOSUL, Belivia e Chila, contends a3
prioridades pam as iniciativas desta CI, mmmmzdﬂm

e Y Yo
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3% - Elavar o presente Acordo @ conslderacho do Conselho do
Mercado Comum (CME),
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REUNIAO DE MINISTROS DA SAUDE DO MERCOSUL,
BOLIVIA E CHILE (RMS)

Acordo RMS N® /03 - Anexo 1:

DOCUMENTO DE REFERENCIA:
AREAS PRIORITARIAS EM HIV/AIDS'

Objetive Geral

Promaover uma politica integrada para o combale & epidemia da HIV o aids na
regido, através da Comissfo Intergovernamental de HIVIAIDS (CI-HIVIAIDS)da
Reuniio dos Ministros da Sadde do MERCOSUL, Bolivia & Chile (RMS), criada
polo Acordo RMS N* 2/0Z.

Objetivos Espocificos

 Olimizar esforgos para o desemvolvimento de agbes arficuladas enthe
insthncias govermnamentais nacionais. ONG, setor privado e Organismos
Internacionais,

» Promover @ fracar diretrizes para a realizacho de intercmbio de expentncas,
informaches ¢ lecnologias, &

» Promover o desemvolvimenio de instrumenios comuns O pgestio & de
fonalecimenio dos Programas Macionais,

introdugio

A pids vem se tomando a cada dia @ mns devastadora epidemia que o mundo ja
conhecew. Dados dan UMAIDS estabelecom a estimaiive de que mals de 36
milhtes de pessoas vivendo com o HIV &m todo o mundo & j& contabiliza mais de
16 mihdes de dbitos. Os reflexes no campo social ¢ econdmico também séo
irepardvels o as pordas nesta drea somenie agrava os problemas que © mundo
hoje enfrenta. Na regido da Amdbrica Latina e Canbe, sstima-sa aproximadamants

! Anlscedenies & Faciitadores

] Mﬁ:mrmm.“mumwmm‘ de Akdt
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#  Progaios pars selen conjurtas em dese de lordens mi dres g promoglo & asiase o o8

s Cooperacha Diaiorsl ormm peised irlegrasien fo MERCOEDL,

s Atuscho de Omganmmon inferaconats fa regils: UMMG, UKEECO, OFAS & LIMDCE
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i _perspectvas
i . Esis peril dalerming osforcos especiais tants no
campo da prevancho coemo na assisbincia, aos infoctadon & enfenmos.

;
|

mesma faixn stiria da nfecgho pelo HIV, Dentre oa ohjelives do controle das DST
gstho @ interrupcio de sun cadeln de transmissdo o a rediclo do risco de sa

mdquir o HIV,

Os entraves para o controly adequado das DST slo muilos, & varlam desde a
dificuldada de meoonhecimanio dos sinlomas, principaiments entm as mulheres
freqentements mais asamiomalicas que o8 homans), o a falta de acesso so
gisiema de sadde, pessando pels quesiio do medo da esSgmatizacio, da
gualidsds dos servicos o do descorhacimenio ou & Nao PETCERCED do rison,
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Ma érea da DST, HV @ aids, levando-se em considerncio a diversidade 2

dios tomas envolvidas, formen dafinides peles dfoas Monicas dos Estados
Paries & Associades, do comum acoido, para um prosesss incial de discussio,
nigims idpices prioridnos nlscionados & soguin

Arcas Toemiticas Prioritirias

1. Vigildncia Epidomiotbgica

A, Definicio de casos de pids para os Esindos Pastes esishelecondo crilérios o
parimetros de invesfigagho que permitam a comparagie de tendancing
opidemioligicas;

b. Sistermnas do viglancia da infecclo pelo HIVAIDS o de postantes infeciadas o
crioncas expostss. A vigldncin e a prevenclo da transmissdio vertical do HIV
&0 hojs compromissos d6icos de fodo profissional de sadde emclido na
prevengo o confrole da epidemia do HAAIDS, além de sér uma medida
evirernamanta faclivel & eficar Desto modo, o progfamas necionals de
DSTIAIDS necessitam monfiorar o tansmissdo vertical do HIV, sssim gomo
mcdatar as medidas cablveds pafa o Sau ooy,

¢ IntercAmbic de informagbes peovenienies dos sistemas de vigilinca

& dos hancos de dados epidemicligicos pemiiia aumantar 0 conhscemento
gobre @ dindmica da epidernia nos palses membros do MERCOSUL e
subsidiar medidas do confrole no Ambdo das aples naconals ¢ de coopéraghia
irfemacional Atuaiments, quands se refers 45 epidemias dos paises vizinhos
uliliza-s¢ dados estimados da UNADS, Com a disponibiidede dos bancos da

U0 RO s pals e M sprepromka gars o Aetmds G ded e g diveries Mta fr eeerrne usne
Litsdes oty pesboliimsde, wmon, mbopls domm dodcr dr meds beswmplus smpesks w0 pardmc

T em stil i Db dhi i Fiipin, Sy pommem o dtacciides oo ooy St SRR B
Fiivades Ponam o Sasogcion msten AT bewen men reille, 55 13 e mivmbes du 000, de inhoshma de | BRATIS
s w Cromimsbia e Vigilheala Tpadomimitigics o Contreir Sanitiie de Fivied, Asrvpsnes, Tumier ¢ Punagess i
FrreTiey ondy & proyos prrietil fe e ocobaly D eaneng i, i Usidireted Ml da e S

i e g, i kb maborrgrorl, e irsinee o b le BS0TRa deme 8 sy Lk g
i Ministes e Raddy da MIERCTELN, maliosbi en Bbs Pibe, de b8 & 11 ds Jemmaies de 3000, Bei
rokevirea e mrm o el . e g Pomilin o dorurmers ohaborai pe b dobende i,

i EAE, b pommn cfiturem e b waliais & sslaaiom rpelmreckigurs 8 owdd Rt
Irgis
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dados parn od dernais Estados Paries seria possivel utfiizar dados meais de
notificachio o ndéo mals estimativas, mulss veres sobie ou subsstimadas

d Alonfioromanio de comporlamenios relacionaded & infeccdo pelo HIV em
populagtes vulmeriveds ou de risco screscido.

difusfio do expendnciss pam o Rogido, A pardir do ncertve & cracho de
Conssihos Locals;

b- Aches de educagho o campanhas de informaglio & popilaglo em gemal o
foralecimento & implemeniacko dos comilés de sadde das dneas de fronbeira
Esta proposta se justifica pela situagdo de risco e wuinerabildade das

cidades pdlos, pois
teragio social mobilidade espacial
05T

|
|
%
|

¢ IniocAmbic de experdncias e lecnologias na dma do  prevencho,
possliitands o aprmoraments & 8 susientabiidade dis acdes e a reducio
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d- Factalecimenis das scbes dessnmolvidas pelo selor privada, pof meds da
consolidacio do Conselho Empresanal em HRAIDS do MERCOSGUL.

3. Assistbneia

Ho sentido de garantir que os individuos infectados polo HIV, poriadores de
outras DST @ o populagio em geral lenham acesso aos procedimentos o
diagndstico, assisidnca o trataments, identficow-se as seguintes éreas
temditicas prioritdnias:

8- Infercimbio de lecnologias @ experiéncias para a implementacdo das
medodologias e acesso ao disgndstico precoce do HIV, considerando-se
& necessidade de evilar-se o disgndsbico tandio, com conseqlonte
reducio dos cusios financeiros @ sociaks, ¢ aprimorar-32 a informacho
acs profissionats & & populacho,

b- Infrclmbio de expardincias e tecnclogins par B assistingia ¢ ratamento do
pessoas portndoras de HVIRIDE, malhomndo 8 qualdada do vida @ a mdocdo
e pﬂHﬂ. de sadds com boa rolagho cusiciedetividade levando-se om
considerngio que as DST slo consideradas como um dos principass fatares
facililadores na trangmissho do HIV. A disponiblizacio de modalidades de
assisidncia que prlonizam o culdado ambulatonial contribul, entre oulros, para &
mhmnmmmwumlnﬂuﬂnh
nocadsidads da iratamenios mats complexos, com wm aumento efotive da
iam-gslar dos ponsdares de HIVIAIDS,

mﬂ-—mtdﬂ-pﬂdﬂn acabado da maior pans dos medssamenios ant-
rotrovirais pelas femacopdias, rechonas o inlemacicnais. 8 necossidade da
garandic o qualidade dos medicamenios fomecides aos pacienics de aids & dos
insumos de diagnistco; ¢ de regulad @ contolasl & dislibuicis & promover o

Interchmbic para o apamorameanto da actes de prevenclo o contole da
congbniin & redupto do bensmissdo verical do HIV, considerando
provaldneia de sifiis na pestanies lem se mosimdo significathva na
como um jods & qué 0 taxa de monnbdads letal ainda & alta nos

aifils pdquirda durania o pesiodo pesteconal

usn comebs dos madicamenios.
) «
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o Intercéimbio da informagtes sobre a situaclio da atenclio de passoas vivendo
com HIV & alds em regdes de foneias @ sobre coberfura des apbes de
auslsbincia o de sous resulindos, considerando-ge o mudsnca da parfil
epidemickigico dos muncipias de dreas de frenteia; o auments do ndmen da
casos de transmisséo pels vis sanglinea devido ao uso compartihado de
sgulhas & seringas, principaiments na froateim enire Brasil 8 Argentina, o
mvingo da epidemin para segmenics mas vulnerdvels da populacia

, leminizagla & nlerorieacho). & o grands fuxs migraftao o
luristicd na ragila,

4. Leghlagio o Direlios Humanos

8 Adachio de nommas nas dreas de migracho, rabofo, sssisiéncia & iralamenta
da sadde e oultras deans mlacionadas & gorantls dos direlos humanos das
pEEsOas vivends com HIV & aids

b Intercambic do informacies o cxpenidncins para & promocio dos deefios
humanos das pesscas vivendo com HIV & ads, wsulnos de drogas, passoas
confinadas & oulras populagles vulnorivess & migrantes enire oa Estados
Partes

8. Posguisa o Vacinas Antl-HIVIAIDS

# Desanvobdmanto da profocolios de pesguisa enbre o8 paisss nas dmas
considerados prioridnas;

b= Intorcimbio de informacdes o de banco de dados relptives as lendénciss da
epidemia, comporamento & prklicas s*ccals, sexais o de uso do drogas,

o~ fmplaniacio de prolocolos de investigacsa para o desenvolvimento de vacinas
anti-HIV & aids, incliinds oficinas de trabalho para disscminar informacdo &
tecnologia de monitoramenio de varisbiidade do HIV, no svalacao labormlorial
de marcadores da resposta imunoldgica, esiudos de sorinciddncia, eshados
elinkeng oom individucs com infeccio recente, esludos comporiamanises e
scoitablidade de bestes com vacinas, ensalos clinkcos de Feases 1 0 2 @
preparacio do campo pas evoniual ensalos do Fase 3 Esses
dovern saguir pa recomondopdes vigenies da Declaraghio do Halsinkl
estudos ervohlvendo senes humanos.,

[@’_
e €
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REUNIAD DE MINISTROS DA SAUDE DO MERCOSUL, BOLIVIA E CHILE
Acordo RMS N* /03 - Anexo il

PLANC DE TRABALHO DA COMISSAD INTERGOVERNAMENTAL DE
HIVIAIDS DO MERCOSUL, BOLIVIA E CHILE [CUHIV/AIDS)

umi publicacss anbre estiutura de Vigldnsia

S

Prazo
Outubro
2003

Poputacdies
Vulnerdvets am Ragides de Fronbeiras nos Paises da
Mesoosul

piocesso de pegociaclo conjunta de pregos de
insumos de prevencio B assatincia am sadds da

Brasil &
Urugusal

Dezembrs
2003

3. Paricipagha dos paises do MERGOSUL no | drasl

Junho 2003 |
(Reakrado

Planajamenio Estratégico am Prevencio da
Tranamissdo YVerical, repkrada en novermbro de

§

i ey
5 Reaizar levantamenta sobie acesss a

procassas
d-uHEF:GﬂHLII.. Balivia & Chile parn promover 8
assistineia & prevencho do HIVIADS & outras DET
om regibes da froniedras, publicizanda ot resulisdon
&m uma publicacio

.|

Parcaalmenin
Novembio
2003
Outubre
2003
Denernbro
2003
Hovambn

sub-regional
7, Promover a parbcipacio dos palses do
MERCOSUL no Bancs de Pregos de Medcamanros
da Amdirica Lating & do Caribs

Hrmsil o

2003

8. Promover a discusslio e definigao de prordades
do MERCDOSUR, Bollvia & Chile scbre o impacio da
propledade ntelectual & das doterminactes dos
Acordos de Tripe na ALCA, OMC, Resslucties da

. ke ouilrce

Brasil

Favaresa
:n:m

%@ﬂ@
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5.4 Acordo RMS n° 09/04 — Estratégias de acesso aos medicamentos
antirretrovirais

MERCO3ILUL'EY| RMSMCHFAGORIAI K™ D304

ESTRATEGIAS OF ACESSD AOS MECICAMENTOS ANTI-RETROVIRAIS NA
REGIAD DO MERCOSLIL

TENDG EM YISTA o Tratado de &ssungao. o Proiogolo de Curo Prelo e as
Cacistes M® 295 e 20002 do Consaltia da Marcada Gorm

CONSI DERAMDO:

Jue as novas eshimalivas aponlam um aumaentarm ng numera de pesacas que wivam
com HIY/AI 35 no myndo, na stuslidads sdo aproximadamente 40.000.000 de peganas

Que 95 % das pessoas com HPWWAIDES wivern em pala em vias da desenyolvisrsnlo
Cjue eslima-sa hawarem 14000 conlagios deata infeccao a3 cada dia no manda

Cue 0 nomerd e3imado de adullos B criangas que yviviarm oom HWGAIDSY an final de
2003 na America Lalma foi de 1.900.000 passoas 8 que Nessa mesmg ant estima-se
gue howe 180000 noyod casos de infecesn por MV & 70,000 digfungies

Que nossos paises lern realizados salirgea om dar uma resposta @ esla peoblemstica
Ianie na prevancdd cormoe Na abengio integral, o entanie 3 inslEADNAdIe Bcondmica e
aocial que =@ reqlstra em algune deles poderia debildir of deerspa Programas
Macionais.

Cue eglz enfanridacke devasts somal B oecoomicamente ags pRikes pargue afela
princapalmenie =23 grupas elanes economicamente alros.

Cise spesar da diminugdo alcancada nos precos dos medicamenlas anb-refrovicaia
conzequida zpds a Megooache oe Lima, 3inda seguarm Seede e muilhs L3035
inacesalveis imanceiramente para 3 guos palses da regiso

0% MINISTROS DE 5a0BE
ACORDAM:

Ar. 1 - Relorgar a6 eslralégas conjunias de prevangio &b Iransmigas de HVIAIDS e,
em especial. 3 Tranzmigan verical.

Ar. 2 - Favorecar conuntamenie ¢ 3ceso ace tratamentas anbereirewrais das pessoas

@umnda AT

.
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5.5 Acordo RMS n° 10/04 — Estratégias de acesso aos medicamentos
antirretrovirais

MERC SRV RMSMCHPACUERDC M 1IN0

ESTRATEGIAS DE ACCESD & LOS MEDICAMENTOS ANTIRRETROVIRALES EM
L4 REGION DEL MERCOSUR, LA REFUBLICA DE BOLIVIA ¥ LA REFUBLIGA DE
CHILE

VISTO: &l Tratado de Seuncidn, al Prolocalo de Ourg Prelo y lagd Deciziones N*
OS5, 140, 2002 v 3903 del Corsejo dal Merczadn Carmgn

CONS| DERANDD:

Clue 1as nuevas eslimasonss se0alan un aumento £n of numans da personas gue wven
con el VIHSIODA an sl pundo, actualmenie de aproxenadamende 40000 O de
PErSofas.

Oia ol 55 7 de 23 personad con WIHSDW wiren 80 paises in vids de desarrolkn.

Qe s estima que 92 producen 14000 contagios de esta infeccion cada dla en el
LIRS

Cipe &l numero sstmads de 3dwlios ¥ mfos que wivian con YIHSIDA 3 fines dol 20403
en Anenca Lating fue da 1900 D00 peraonas y que en ese mismo afio sa oshma que
Fiabg 80,000 nuevos casos de inleccidn por WH y 7000 defuncionas.

T muBstios paites han realizeado esfuersos en dar una rospuddla @ 2360 preblemahca
tanio en |8 prevenciin como én 2 @lencion integral, paro fa nestabildad econamicn y
aocal gue se regislia en algunos de ello: podria debildar 195 dunersad Programas
Macionalas.

Que esla enfermedad devasta social y econdmicamone 3 los paises porque afecta
principalmente a 19§ grupos elarecs econimicarmignle a0z

Coee 3 pesar de la disminucidén akanzada en los precios de os meddicamenios
anfretrovirales lograda leego 48 Fa Megocmacion de Lima. aun sigue ssends o rriuChos
razos inaccesikla finarsiaramentie pare algunos paises de [ B n

LOS MINISTROS DE SALUD
ACUERDAN:

Art. 1« Reforzar las eslralegias tanjunlas de prevensibn de la trarsmisin del WHISIDA
v. en birng especial, (@ ranamision verical 4{
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5.6 Acordo RMS n° 18/04 — Politica para o controle do tabaco no

Mercosul e EA — Medicamentos para controle do tabagismo

MERCOSUL/RMEM-EAJACORDD N7 18/04

POLITICA PARA O CONTROLE DD TABACO NO MERCOSUL E ESTADOS
ASSOCLIADOS

TEWDO EM VISTA: O Tratedo de Assungada, o Protacalo de Cure Preto. as
Decst Sas MY 3985 2 59100 do Consalbho do Mercado Caomum. e o Acordo N 0503 da
Rauniao de Ministros da Sauda de MERCOS UL & Estedes Associados.

CONSIDERANDO:

2 Acordo RMSM-BCH N® 0603, que cria a Commsan [nlergowvememental parg g
Conirode do Tabaco dg MERCOSUL e Extados Associadas

A pecegsidede de e eotabslecer umA Follice @ um Plar da Trabalha para o
Controde d¢ Tabacs na regiag

Qe Griste yme wvontade sepressa dos Ministros de Seude da Regiaoc do
MERCOSUL am estabelecer politicas e implamentar esiralégas para & contrale do
tabagisme em 3eus Esledes.

OS5 MINIETROS DA SAUDE
ACORDAM:

Art. 1 - Apravar a “Politica para ¢ Confrele de Tabace no MERCOSUL e Esfados
Associados’, e @ implementagds do respectve "Plano de Trabalbo, que constam
COME Anean do presants Soondo,

At 2 - Adatar umg siglamatica de acempanhamento € avaliagao da implementagio
dp Plans d& Trabalho de que trala o art 1°, em cade Presidéngia Prp Tampore.

M g
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5.7 Acordo RMS n° 20/04 — Contas Nacionais — Medicamentos

MERCOSL LAY | RMSM-EARCORDD N 2004
ACORDO SOBRE CONTAS NACICNAIS

TENDD EM VISTA: O Tratade de Assungdo, o Protooalo de Qwre Prals, a
Cecisds N' 385 do Sonsalha do Mercade Comum e os Acordos N° 100, 2800, 200,
4100 a 200 da Reuntio dos Ministros da Sasda de MERC OSUL & Eslades Assoriados.

CONSIDERANDD:

A impordncia de obler dados precisos e confidveis sobre gasto e finandiaments dp
selor saude [nfvel 2 composigie do gasta, as fonles de financiamento d& todas es
alindades do seter, o flowos dos fondas & tipo da servigos que 32 adguirem oo os
mesmas, no setor pobhes & e Iodos o5 subselores, os prestadores. madicamentos,
gastcs diretos 4o uswdrnio &tc) para conhecer mely a aslrutura & seu Tnanciamento,
podendo 833im plangjar com mets precisac as politicas & 05 recurses financairos.

A fragmeniacho & depersdo existents nos dados sobra as atividades da selar sadde na
mioia 402 paises. o qua dficulta ¢ 30asse ans dados sobre gasia e finzncizmento
dentro de cada pels.

& existéncia de difergnies melodsagias antre paises e orgfgs (LISHCFA, OCDE,
ONUWOMS ete) que 530 uhlizades para cokelar € anghsar os dados, que rodunda em
urt abstaclo para a cblerddo de dados confidvais.

& impotansia de hammomzar 85 melpdakigles enire 0F palsas para CORSEYUIr que os
dados sepam oomipardvens & lavarasar ok pracessas de intercambey entre o5 Estades
Farles & Associados

Qe & Grupes de Trabalhe de Contas Nagigneis criado na X RME e o programa Conlas
Macionais em Satde enconlram-so inalnos desdes 20040,

Que fpi griada 8 Comissde Intergovemamental de Sadde & Dasanvelvimente na XV
RMSM-EAR.

s 56"'7&/ @5 S =
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5.8 Acordo RMS n° 26/04 e 27/04 — Recomendacdes sobre os regimes
de patentes e o acesso aos medicamentos

MERCOSULIXVIT RMEM-EA/ACORDOD N* 25/04

RECOMENDAZOES SGBRE OS REGIMES DE PATENTES E O ACESSO ADS
MEDICAMENTOS PARA OS5 ESTADCS PARTES DO MERCOSUL

TEWDO EM VISETA. O Tralado de Assuni2o, o Protooole de Qura Prala, as
Cecisdes N 305 e 20/02 do Consalho da Mercado Comurm & os Acordos N° 4100 e
5 da Raunido doz Ministros da Sadde do MERCQSELL . Bolivia & Chile.

COMSIDERANDO:

Chue 3 concassao de patentes na area fanmacéutica assume uma impatancia maior na
regido a parfir 9o Acordo sobra Aspacios de Propredadea Inlelectual relacenados ao
Comécio — ADPIC — da Organizagio Mundial de Comécio.

e 52 esta prevenda, em um fuluro préxinig, umoimpacte significative nos custos des
pragramas  govemamentals de  assistincis famacdutica, no3 gastos diretos da
populagss & nos peqDs de marcada, am decoménoa do mongpdlio galentanio de
produtos impetanias para a prevengio ou tratameanto de problemas graves de saude
pubica. que poda levar ac agravamento do problema do acesso aos medicamenios
e5sentiaig,

Que os Estadoz Partes do MERCOSUL e Assocades contemplaramt de lorma
helaraginea em 5u8s legislagies lodas as flexibilkdades: a salvaguardas pravestas oo
Acorde ADPIC, coma reafimado na Declaragie de Doha sobre as ADPIC & a3 Sadde
Pdkblza, assingda am Acvernbro de 2001 em Doha, Caetar.

Que am nival gobal se manifesta a dresoente preccupacao, expressa em Resalughes e
Declaragtes do omyanismoa intarmacienars & intergovernamantas, relagionada com a
dever dog Governos quante & garantia do acessa a medicamentas pare doengas
BpHd&micas,

Que & necessana 2 manutengao de wm didloge regional cenlinug sobre o mpacia da
Protecas patentaria ng acesso 808 Medicamantos, com vistas 2 adorac de agpbes
COnjuntas qua farantam & sUpremmacia de bam pablico sobre as interesses privadas.
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MERCOSUL/MXVII RMSM-EATACORDO N* 27104

RECOMENDACOES SOBRE OS5 REGIMES DE PATENTES E O ACESS0 ADS
MEDICAMENTOS annsﬁgms PARTES E ASSOCIADOS DO
COSUL

TENDO EM VISTA: O Tralado de Assungio, o Protocolo de Ouro Preto, as
Decisdes N° 385 e 2002 do Consefho do Mercado Comum e os Acordos N® 4100 &
200 da Reunido dos Ministros da Salde do MERCOSUL & Estados Associados.

CONSIDERANDO:

Cue 8 concessio de patentes na drea farmacéulica assume uma importdneia maior na
regiio a parir do Acordo sobre Aspectos de Propriedade Intelectual relacionados ao
Comércio = ADPIC - da Organizagéo Mundial de Coméreio;

Que se estd prevendo, em um futuro prdximo, um impacto significativo nos custos dos
programas govemamentais de assisténcia farmacéutica, nos gaslos diretos da
populagdo e nos precos de mercado, nos gastos diretos da populagdo e nos precos de
mercado, em decoméncia do monopdlio patentdrio de produtos importantes para a
prevengdo ou tratamento de problemas graves de sadde pdblica, que pode lavar ao
agravamento do problema do acesso acs medicamenios essenciais;

Que os Eslados Partes do MERCOSUL e Associados contemplaram de forma
heterogénea em suss legislagbes todas as flexibiidades e salvaguardas previstas no
Acordo ADPIC, como reafirmado na Declaracfio de Doha scbre os ADPIC e a Salde
Piblica, assinada em novembro de 2001 em Doha, Catar;

Que em nive! global se manifesta a crescente preccupagdo, expressa em Resolucdes e
Declaragdes de organismos infernacionais e intergovernamentais, relacionada com o
dever dos Governos quanto & garantia do acesso a medicamentos para doencas
epldémicas;

Que & necessara a manutencio de um didlogo regional continue scbre o impacto da

protecdo patentiria no acesso acs medicamenios, com vistas a adoglo de agdes
cenjuntas que garantam a supremacia do bem pablico sobrg os interesses privados.

e Ve pf
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OS5 MINISTROS DA SAUDE
ACORDAM:

Art. 1 = Aprovar o documento “Recomendagtes sobfe o Regimes de Palentes o o
Acesso aos Medicamantos para os Estados Parles e Associndos do MERCOSUL®, &
promover sua implementacio.

Ar. 2 — Os Ministros da Salde do MERCOSUL e Estados Associados elevam o
presafite Acordo & consideraciio do Consafho do Mercado Comum.

AVl RMSM-EA - Rio do Janeiro, 03/XIL04

Pela Repiblica Federativa do Brasil
DR.C O BOMILLA

Pela Repdblica Oriental do Uruguai

|

DR. FEDRQEAREEHMPI.LAEA

Pala Rep 1|| do Chile
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ANEXO

RECOMENDAGOES SOBRE OS5 REGIMES DE PATENTES E O ACESSO AOS
MEDICAMENTOS PARA OS ESTADOS PARTES E ASSOCIADOS DO MERCOSUL

1. Aproximar as regulamentacdes dos Estados Pares do MERCOSUL e
Associados sobre as salvaguardas e flexibihdades do Acordo ADPIC, que
incluam politicas comuns de acdo, com vistas @ manter o equilibrio entre o3
instrumentos que possibilitem a inovacao e a protecio da sa(de piblica, com
énfase na garantia do acesso aos medicamentos,

2. Recomendar a implemeantacio, na regido, da Declaragfio de Doha sobre ADPIC
e Salde Piblica, em especial a Decis3o do Conselho de ADPIC (Decisio
IF/CANI405, de 30/08/2003) sobre a regulamentagdo do Pardgrafo 6 da
Declaracio supracitada - emissio de licenciamente compulsdrio e utiizagio dos
mecanismos de importacio paralela.

3. Sensibilizar o Poder Legislativo de cada pals @ a Comissdo Parlamentar
Conjunta do MERCOSUL para o debate sobre os ADPIC e Sadde Piblica, com
vistas & implementagio das respectivas salvaguardas e flexibilidades, bem como
da Declaragio de Doha.

4. Fortalecer as iniciativas de cooperaglio inlemacional visando a capacilaciio
tecnoldgica nacional e regional medianie;

:-F'm'r;::ﬂdealiinm estratégicas para transferéncia de

tecnologia.

o Promoglio de aliangas esiratégicas para o desenvolvimento de
ciéncia, tecnologia e inovacao.

o Formacio de uma Rede de Assisténcia Técnica para a América
Latina e Caribe, a partir de um projeto inicial no MERCOSUL.

o Aprimoramento do Banco de Pregos de Medicamentos para a
America Latina e Canbe, com wvistas & transparéncia e
fortalecimento dos processos de negociagio de pregos.

5. Trabalhar para alcancar, nos acordos bilaterais @ com oulros blocos, a
manutengao das flexibilidades previstas no Acordo ADPIC, procurando evitar:

o Restrighes ao uso de licengas obrigatonas, aos requisitos de
patenteabilidade, 4s importaghes paralelas e & “excecio Bolar®,
o Extensdo de prazos de de patentes.

(/A
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o Expanséo da patenteabilidade {por exemplo: métodos terapéuticos,
plantas & animais.)

o Segundo uso.

o Vinculagfio entre o dimeito privado da propriedade intelectual e o
direito coletivo conferido através do registro sanitario.

o Disposigtes que estabelecam compromissos "ADPIC plus®.

. Buscar a parficipagdo aliva de representantes da salde nas negociagdes de
iratados comerciais bilalerais, nas negociacdes entre blocos regionais @ nos
processos de modificacido ou atualizagdo das |legislagbes nacionais sobre
propriedade intelectual, mediante:

o Afirmagio das necessidades do setor sadde com apories técnicos,
fundamentagdo na Declaragdo de Doha & na Declaragio das
Nacbes Unidas para o Milénio,

o Capacitacdo do pessoal da area da salde nos temas da
propriedade intelectual e suas repercussdes atuais e futuras no
acasso aos medicamentos.

. Fortalacer as capacidades regulatéria e produliva necessdrias para a ulilizacio
das licengas obrigattrias no Mercosul @ Eslados Associados.

. Manter um didlogo regional continuo sobre o impacto da prolegio patentéria no
acesso aos medicamentos, por meio de estudos locais e regionais e trocas de
expenéncias,

. Recomendar a realizagho de estudos sobre os efeilos do Acordo ADPIC na area
da salde piblica nos paises da regilio, uma vez que exislem dividas quanto a
eficacia deste Acordo em fomentar a inovagiio e a transferéncia de tecnologia,
permitindo sua apropriacio social a cusios acessivels, considerando o dever do
Estado de prover o acesso de suas populages acs medicamentos.

10. Sugerir, com base no estudo mencionado no ponta 8, uma possivel reavaliagio

T
1"
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5.9 Acordo RMS n° 01/05 — Transferéncia das atividades do Banco de
Precos para o GAH Politica de Medicamentos

MERCOSLILEVII RMSM-EASACQRDOD M D1JO5

TRANSFERENC A DAS ATIVIDALES DO PROGRAMA DO BARCS DE
DADOSE DE PRECOS DE MECICAMENTOS DO MERCOSLUL FARA O GRUPD
AD HOC D4 POLITH:A DE MEDIC AMERTDS K1 MERCDSUL E ESTADOS
ASSOCIADDE

TEHDD EM VISTA: O Traladg de Assungas, o Protscalo de Jans [relo g
as Cegisegs W° 2005 w MY 5200 do Consetho 4o Mercads Corram ooy Acaidad
REISRE-EA M O2I00 o MO 01000

TON SI0ERANDD:

D5 pregas de med.camantss s un elevads mpacdn sobre a5 ecOnymas
dos Estades Pares e Associadog

A& necassidade de ge obber oM moci sEms SE A Tpanhaments B owahEgas do
WTIDACD Brondmics sobre a5 preas.posios dus -espectiwos Minisidriog da Saode
des Bslades Partes £o MERGOSLL & Estados Ass00 o

A nacoEskade oo nbegtac as atwidades e agpdes do Banco de Piesgog de
Kedicamentos oo MERCCEUL com a Polibgs de Med samentns d@os Eytados
Finles & Eatanas Asceciadns do MERCOSELUL.

05 MINISTROS DA SAUDE
ACOROAM:

&= 1 - Aprovar a transfaréncn das A dade: do Programa da Bance da Prapos
de Med camearos do MERCOSUL o Estadn: Asantixdos pera a G Ad Hive de
sahbea de Mod.cameszos parg 0 MERCDSLUI o Eutindat ASSCLIaYDE

; f:%—
[T 2
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5.10 Acordo RMS n° 05/05 — Inclusao de medicamentos antitabagismo

Banco de Precos e Lista de Medicamentos Prioritirios da PMM

MERCOSULAVIN RMSM-EANAC IR DG B* 65m5

ALOES FARA A IMPLEMENTACAD DA POLITICA PARA O CONTROLE DO
TAORADC NG MERLCOSUL E ESTADOS ASSOCIADDS

TEMDD EM YISTA; & Tratady do Assuncan, g Proiecalo e Ourp Frdlg fis
Chacisies WY 385 ¢ WY 59400 do Consalho do Marcedo Somum, ¢ o5 Azordos
RASM-EA Mos, O503. A7, Dide 02, 170k a5 B,

CONSIDERAMDD:

0 Acordg RMGM-ES WY OGU05 que crim o Comzsaa Intergpeernamental pafra o
Conirole do Tagaco ne MERCOSLUL B Es1ados Assooades.

0 Aco-do EMS3.ES N AT gue aprova a “Pelilcs pioaa & Conlrala da Tabaca re
MERCOSIIL". & a imzomenlagas do respoclive “Flann de Trabalho™ 2 adola wia
slemabca de acoempanhamenio & avaacan da imegemenlagzan do Plang de
irabalhie de que Irata o 2l 1% ern cada Premdenca Pro Tempore

L o oomirgipolizitn S pgarrgs contagu 3 axpansan do consume, princga menls
M Sriangas e adolascenbes,

Aimprtined do acesan o mlarmenla paa d cessacio o fabaqisno na redufas
do pensums do fabacg B a oxisldngia de modicamenigs de flichca compresnda

0% MINISTROS DA SALDE
ACORDAN:

At 1- Apsovar os Plares de Cagacilagds &e Eou pos Nacionais qua consia como
Mnesa da prasents Soondos

dit. 2- Acordar que o tlema medicamenios para 8 cessacac de labagizma soja
mciaido ra agenda do Pregrama de Banco Se Preges da Polliea de YMedicamentos

dog MERGOSEI . _
@;‘j A
."'-I-'\. i Ir I.'- |r/ -'-'T— —
N N .
' u e
- |,'..--"'
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5.11 Acordo RMS n° 12/05 — Atualiza¢do do Acordo n°® 04/03 Plano de

Ac3o da Politica de Medicamentos do Mercosul

MERCOSULRMSM-EA/ACORDO N* 12/05

PLAND DE AGAD PARA A POLITICA DE MEDICAMENTOS DO
MERCOSUL, BOLIVIA E CHILE

ATUALIZAGAD DO ACORDO N* 4103

TEMDO EM VISTA: O Tratado de Assunglo, o Prodocslo de Ouso Prals,
g5 Dacisdas N* 00EE, N* 2000, N* 2800 & 5000 do Conssiho do Marcado
Comum & o8 Acordas W® 0500 & 0403 da Reunilio de Miniairos da Sadde do
MERCOSUL & Eslados Astocindos,

CONSIDERANDD:

O Acordo MERCOSULMAMSE N* 0500, gue aprava a Palltica de Madicamenios
para o MERCOSUL, Bolivia & Chils,

A necessidade de suplizar o Plano que operativiza as diretrizes propostas na
referida Pollica por cavsa do avance obhido dos objelvos estabmiocidos no
Acordo N 04003, "

O Artiga ¥* do Acondo MERCOSULRMSE N® 0500, gre designa ac Grupo Ad
Hoe “Politica de Medlicamenios® a slaboraghe do Flano de Trabaihe para o
dessrralvimento das agdes de implementaclo de dita Polllica
OS5 MINISTROS DA SAUDE
ACORDAM:
At 1 - Aprovar o “Plano de Anlo pars @ Poltica ds Medicamanios do
MERCOSUL, Bollvia e Chile”, Atunkzacio do Acordo MY 04/03 qua figura coma

A A Acorda
/ / XIX RMSM-EA - Mantevidéu, 11105
| J"__.-H i
\ il v L.//I | Hq*.___! -
L A\ M\
DOr. £ GARCIA . JOSE SARAIVA FELIPE
& Pala Repliblica Argentina 1 Federativa do Brasd
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5.12 Acordo RMS n° 11/07 — Fortalecimento politico para o controle da
promocao e propaganda de produtos de uso e consumo humano com

impacto na satide no Mercosul
MERCOSULRMS/ACORDO N* 11/07

FORTALECIMENTO POLITICO PARA O CONTROLE DA PROMOCAD E
PROPAGANDA DE PRODUTOS DE USC E CONSLMO HUMAND COM
IMPACTD NA SAUDE NO MERCOSUL E ESTADDS ASSOCIADDS

TEMDO EM VISTA- O [ramado ae Assancla 0 Prolecoin de Oumn Hreta a8
Detnses W' JVEE & EOE da Comahe 2@ Marzade Comam o8 Acgrgoe N°
(R DL ¢ 12508 rls Aawn B0 de Mnistros da Sauses do MFROOS0L

CONSIDERANDO:

Chl £ CumSneTEnD A0 COTMPTSMIERD ansemido no Acofde W 500 na patin
d 3 Lso Hacerna de Modicimenios relacohado § dehmcls de paulas o can
Gue pErmilam Fepsmentar 3 cotlisle oa promacio o6 meicarertss digada
bos prodocoras e sauE & 8 Fushe Qade de med Camectas 38 veroa s

Jingas A popuiagda

Que & apcassdren conbrolar 8 pudhcclade de produlos de usD & Lorsu=w
Fufmasg peia inteenel (eleviido pod sdbnaluts, sabélie oL OuMES Gue DO SiEs
sAfaciensicas ranscende A fronteras  ransgecndo  formalvad g
Fricaas oe caca pan pEfAndo congaguincas nocrvas BECE B sacte da
Bapuiatic

Cue & possive: analsar os diererids pefs da publicdade & promogdc de
OFOdUDs dé uso ¢ conSumo memano. 8 v de reduls 3 ExpOLCED O3
cormunoade a pubhcidade © DIOTOCED gue pOYsE CoRduDr @ arras Corhuslo &
VAT M0 Teconal gue Por SUas CONSEqLATTEL DOSAT QRIA PIEA 08 BAY 8
Fopulagdo

G nesps serngn & o el imoorthnca avancs om deelides comut qus ;
BAEAIEA & "egulacds sanding & 35 B70e4 conjoMas na Hagdo com &n'ie na ’

iSguanca 3p popuacho ;
AS MIMISTRAS E O5 MINISTROS DA SALUDE /

ACORDAM:

A 1 Prarcen aotos 3 Rlas gonal pas o contte 08 Promacis & r ¥

PublGasdo de Fe=dytos 500 8 Vigila=sa Sastana. & O ‘nouso oo dreh e

P e das eyt aas cormpeieates as VERCOSW Hade i ~ l
| -

At & - Epepepd 3 EOMUMCHCAT & © MAFCAAEN o nfoMacko eTE A T

Urniabes gv Moo to-amony o Fecibrachkes da Pepaganca Publconde
romechs ¢ rlo'magas oo Produme sct Viglirea Seniena ditw oo b

B rstenna da Sauae o AghnoEas a1 Lallet Taf ] | .
S i
# b -
( /£ 2
: p
- ¥ n J{;
' ] t
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5.13 Acordo RMS n° 12/07 — Recomendag¢des sobre medidas de
combate a falsificacdo e a fraude nos Estados Partes do Mercosul e
Estados Associados

MERCOSULARMSIACORDD N° 1207

RECOMENDACOES SOBRE MEDIDAS DE COMBATE A FALSIFICAGAD E
FRAUDE NOS ESTADOS PARTE DO MERCOSUL E ESTADDS
ASEOCLADDS

TENDO EM VISTA; O Tratado de Atsuncio. g Profocolo de Ouro Hiebo an
D N* 00505 & 5000 do Comeers de Mercnds Comum, & o8 Asardon N°
CE00 Ol e 4 204 da Reunds de Wnaros de Saude oo MERCDSUL

EONSIDERANDO:

Chm gon CuFrnnmenic a0 COMPIoMISs0 asiumcse Ao Acprds MU 500 & mapain
da doclko de mecansEmol OF fRSMEEmERc @ O0 ol OF SeguiancE (R
garariam a sesificachs da orgem ¢ & mviclatihaads doy produlca.

Ous ha AKIX Feutslic Oromess 93 Subgrups de Trapaiho N T1 “Sacoo”
o ldaBU-LE iImpolbnle & slatornche de Lm Praets as Acotds de Medulas
pard 8 Prevencho & Combate 3 Faindficacdo = Fraude de Medearmenios &
Predulos Yedicod” por pacte da Commsds Inegowrmamental de Polticas o=
LleSianeniod da Mevnrdo de Minnitos da Sakde do MERCDSUL & Estados
Asssciadon,

Diue no Serunano PREVENCAD E COMBATE A FALSIFICACAD DE
MEDICAMENTOS NO MERCOSUL" reabzacs no mis oo setemoro de 2007
na cdade df Monlewdau Urugua o um grande gvanco pard @ imglda, que
mbegiou Mdas as nslincas ervctedat na bulca of SCONO0N Pard © combate
#faten ma prevencho & combsie & haude 56 methcamesion

Coé o menoonadd SeTenany oTesETIOE @8 ESCalAgEAE QoS
cessneiieday pela Feoe PARF (Rece Pan-amencina de Reogulamesischo
Farmatéobca) repwseriandc spories fundamentas caa respalds & masar
efatndace das aghel S0 ekt d0 MERCOSUL para o combate A falhcacdo
% radcameniog i

f
7
Que o8 PIOCESE0S DErd et ¢ ComDale 3 SiCacho 0 mediCamanion L,!‘I
'IEMINMHFMH ﬂﬁuwmwulem L= F

Que & pecesadig desenvalver umd Esraldgra ienonsduconal que ahoule os T
Deganamas & Ingtifugled Naconas Regsnan e frlemacessa ervohadas na
priemtCin & Comhate § fateilfcacho ¢ haude por Fam o8 a) Mensficacdo dos
porioh focsis &m caca inithogls o) Cinlormacio de uma Comalo Maconal 4
Imimonstiucenal pard combaier 3 Basficacko e o) Trabalng cobpinte com o

S Prvads J,-
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AMEXO |
MERCOSUL - Desafios e Diretrizes Sugeridas

Trabathar por um entendimento comum no MERCOSUL sobre os
conceitos relathyos a0 combaie a falsificacio.

Aricular o orghos & insbiucdes racionas regonas & niemMaconas

por maa de

- ldenkfcaclo dos ponios focais nacionams am cada malitugho
Conformacdo o& uma Comamsso Naconal intennsttucional parp

combaie da falsificacao,

= Trabaiha conjunio com ¢ S&tor privaco

Promover a capactacdo o= asgentes das dwversas insbhaches
relacionadas ao combale a I‘Iw inclundo  ldcricas de
dentficacho de mecicamentos falsficacos

Deasenvolver uma estratéga misnmatituconal de combale a falsficaclo
para o8 pames do MERCOSUL, a ser apresentada ao Conssdho
Mercado Comum

Dessrvolier no MERCOSUL neamentos comuns pafa o combals &
falsificacdo desde o ponts de vista das Autondades Sandanas, ubkrando
os documentos 4 aprovados pelcs pames na Conferencia Pan
Americana

Trabamar na sistemitca de Rede (OPAS, (MPACTIOMS), por maio da
comunicacas entre o ponios focais nacionarn

Promoves campannad de informaco para 8 sacisdade sobre

- 0 rSco da compra de medicamentos fora de eslabelecimenios
autoniados, cspeciaiments pata Intamat,

- @ rsco do consumo de medcamentos falsiicados, incuinda
informacies sobfe o8 (lens pana wentfcacdo do produto authrtico pelo
consumidor

Druigar nos maics de comunicaclo as expendncias de sucasso no
combate 3 ‘alsifcacio de madicamentos

Elaborar wma ssiraléga adeguada para 8 meihona do rasteamenio
(razapdidad) dos meadicamenios

10 Deservohier wim  s6iema de mormacko nacional Qua permita o

90

MeCamO0 de dados entre as NSTLGoRS
Trabalhar &m conjunio com a5 avlandaces legiaiabivas & judicidnas pars

consoenhzar sobhe ¢ ema do combate a falsificacio de medicamanios,
inciuindo a importinca da efétva punscio dos responsdvess

1=

a
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AS MINISTRAS E OS MINISTROS DA SALDE
ACORDAM

At 1 - Dessnvolver as recomendacfes gue Istam das "Madidas para
EIEVENCAD & Combale & falsficacds @ fraude de madicamenios produtcs
Mdicos smanadas do SG1 N IMERCOSUL, & que eanstam coma Ansss 1
do preserie Acordo

At 2. Informar a0 Conseino do Mercado Comum a aprovacan do presente
Acofdo na Ambite da Fewndo 264 Minstros do Sauds
T

XK1 RMS - Punta del Este, 30/X107

Peta Rapubhes Foderativa do Brasd

' Y
“'?@Mﬁ“

5ig
P -E--", =
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5.14 Acordo RMS n° 13/07 — Estratégias conjuntas para o funcionamento

do Banco de Pregos de Medicamentos do Mercosul e Estados Associados

MERCOSUL/RMS/ACORDO N 12407

ESTRATEGIAS CONJUNTAS PARA O FUNCIONAMENTO DO BANCO DE
PRECOS DE MEDICAMENTOS DO MERCOSUL E ESTADOS
ASSCCIADDS

TEMDO EM VISTA: O Tratado de Assuncho, o Promcolo de Oure Preto as
Decigsas N* 03/65 & 55/00 do Consedhe do Mercado Comum @ o8 Acordos N
4T3 1804 & 2004 oa Reunido gos Minstros da Saioe oo MERCOSUL = a
Declaragho de Ministros @ Minisiras ce Saude do MERCOSUL e Estados
Assocados “Avangos da Politca de Medcamentos ra Regac’

CONSIDERANDO:

Cul 6 bema medcamenios no dmieio do MERCOSDUR & Eslados ASSOCEIOS
vem sendo dosenvolnde de corformidade com a "Paobbca de Mediamentos
pata o MERCOSUL & Evtacos Azsocados’ - PMM.

Cuwe um dos propésdos da Polisca ce Medicamentos do MERCOSUL e
Estados Asnocados & amplisi o acesso da populsclo aos Medicamsniog.
cofwoprando s necedsdades dos dietentey grupos socas

fiue & necessang conscidar a Lsia de Vedicamentos Casencimis Prionbings,
compreendidos como aguelss mam relevanies @M cada Esitago Pame e
Assompdo, lendo em vista 84 ampacy econfimeco & as necessudades
santinas & epdemningicas

Cus o Banco de Precos de Medicamentos do MERCOSUL & Estados
Asscciados pamnds L8t uma lerramenta para @ promocdo de polificas de
poducio sstralégea rogeshnal & para esabelecer negolaches S8 Drecos B
comprat conjunias Pﬂm iﬂﬂ'ﬂﬂm iNeMmMaconmE o8 pregos
prabcadcs palos Estados

Crus & mportants cortar com dados precisos & confilves. Dara conlirbur com
o plane@manio oas compras publbcas de madicamenios

Cus & necessdro apoiar 4% polihcas de mehoramanto dos sistemas Ce
CiNTOfES pUbSCEY & GErAr maoe Fanspardncia no marcado pana & Superacho
de bameras o SCEs0 4CH MeCiCaMentos & Numos esiralbgoon na feglo

AS MINISTRAS E 03 MINISTROS DA SAUDE
ACORDAM;

At 1 = implartar o Banco de Pragos oo Medicamenios 9o MERCOSLUL e IHr
Estadcs AssoCaods (BPMM-EA) de acordo com © Cronograma gue consta
comp Anexo |

92



Art @ - Aprowar o Piaro de Capactacdo de Recunss Humaros dos Estadns
Pares & Assooiadis patd & moartaczde o BPMAM-EA oué corita oo
A

Ar 1 rfermad a0 Somelha do Mewada Comm g apoigio 45 presesip
ACDIio ne Moo aa #eunido oot Mousros 2a Sauge

XXl AMAS - Punta del E4te, J0D/XIGT

uﬁ:’.t—sf GOMES TEMPORAG
Sgia Aegud'ea F w00 Brasd

(1
P

Dr OSCAR MARTINEZ DOLDAN
Fela Reoubiea do Faragua

DEa& NILA MIHANDA
Paiy Repuokoa oe Bollva

L.

DRA. CA &H“m'; CAMPOS

Heia Hppunhcs dé Fquade
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5.15 Acordo RMS n® 04/08 — Acordo dos Estados Partes e Associados
do Mercosul em Relacio a Satde Publica, Inovacdo e Propriedade
Intelectual

MERCOSULAMSIACORDO N* 0408

ACORDO DOS ESTADOS PARTES E ASS0GIADOS DO MERCOSUL EM
RELAGAO A SAUDE PUBLICA, INOVAGAD E PROPRIEDADE INTELECTUAL

TENDD EM VISTA. O Tralada do Assunglo, o Prolocolo de Owo Preta, a Decslia
H® OVES da Comseiha do Mercads Comum & o8 Acordos N° 400, 500, 403, 2604 &
274 da AMS & a Declarsglo da Minsines @ Mmnishias de Saide do MERCOSLUL @
Estados Associados “Avangos do Polibca de Modicamentos na Regido o a Declaragho
assinada na sua XL Rewmeio

CONSIDERANDO:

Qua a Estraldgia Global sobre a Saide Pablica, Inovagdo & Propredade Insleciual
aprovada po marco da Organizacio Mundial da Sadde (OMS) conbbm as direlrizes de
acikr astabalacdas para 08 proanT0s aN06 na maldea,

e o5 Estados Pafes ¢ Associades do MERCOSUL conaderam valloso osse documents
& deslacam o compromisso que kam assiamido a Organizacdo Munlal da Saida

ue nesta ordem de idéias, o8 Estados Pares @ Associadod da MERCOSUL com o
objsbvo do manier uma posicdo regional alva @ homogénes nos destinios dembios
consideram prioildrio destingr o5 mousos suficientos para que sajam desbnados 4

elabaricio da uma estrabégia regional para consalidad os aspecios pandentes do Flano
it Acha gue deverd apresendar-se o 62° Assembléa Mundial da Sada,

AS MINISTRAS E 05 MINISTROS DE SAUDE
ACORDAM:

Ar. 1 = Fortalecer o desemohamento de uma eskrabégia nos Estados Partes @ Assocados
do MERCOSUL sobre a Sasde Publica, inovaglio & Propriedade intelectual & em particular
na Plang de Ao que garanta que o direda & saude anteceda o8 inberesses comerncie

3
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Arl 2 - infrmar a0 Conselho do Maercado Comum a aprovacdo do presants Acorda no
Ambilo da Rewnslo de Minisims doe Sadda.

KXV RMS - Buenos Alres, 12108

T Ty T
Rogubbed Ot

ELIAS MELITON ARC
| RODRIGUEZ
Pela Replblica do Pery
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5.16 Acordo RMS n° 08/08 — Estratégias Relativas a Vigilancia e
Combate a Falsificacdo e Adulteracio de Medicamentos e Produtos

Médicos
MERCOSULRMS/ACORDO N* 0808

ESTRATEGIAS RELATIVAS A VIGILANCIA E COMBATE A FALSIFICAGAD
E ADULTERAGAD DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS MEDICOS

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncdo, o Protocolo de Ouwo Preto,
a Deciso N* 085 do Conselho do Mercado Comum ¢ os Acordos N* 26/04,
12005, 12707 & 0408 do Reunifio de Ministros de Sadde do MERCOSLNL

CONSIDERANDO:!

A lendfincia de se estabelecer diversas interfaces no tralamanto do lema
muihwumumm aipaciod sanitirios com
puetibes da Proprisdade Inlslschual;

A decislo de frabalhar no ambito do MERCOSUL em uma agenda de
conwergdncia neste ema, de lonma @ assegurar que as discusstes regionals o
intemacionais sobre o combate 4 falssficactio de medicamentos & produlos
midicos &4 alanham ao foco estritamente sanilano & ndo em quesites de
propiiedade inteleciual, evitando-se, assim, conseqléncias séras para as
polltcas nacionais de madicamantios na regilo, inclusive no gus cONCEIME a0
BCeiso BOE Medicamenios.

Que o MERCOSUL vem trabalhando de forma a proteger a sadde plblica por
mels de dislintas acles, entre elas a promoclo do acasso & medicamentos
seguros. eficares & de quaidade com uso racional & de combater a falsificaglo
¢ adulteracao de medcamentos ¢ produtos médicos, bem como lodas as
darnais silusches de legalldade nesta maldra, com foco estriio nos risops &
saide da populaglo;

Que o presenie acordo considera os diferentes conceilos que os Estados

Paries & Azsociados t6m definidos sobre falsificagBo, @ sxcluem dela quakquer

wTWMIWHIm.HMMm“
ICAmEn

0f MINISTROS DA SAUDE
ACORDAM:

At — Inslruir 8 Comissdo Intsrgovarnamental “Poliica de Madicamentos”
{CIPM) para Implementss uma polibca de formd ariculads & coordenada nests
matdna envolvends os demapis foms do MERCOSUL. buscando orientar os
debates sobre o lema na regido. a fim de idensficar possiveis linhas de
intervencio ssiratégices para o combate B falsificasss da medcamentos 8
produbos mendicds, no senlido de avancar &m Uma agenda comum

I B AR



A, 3° - Inatruie @ Comisada Inlargovemamantal “Polilica de Medcamertos’
(CEPU} pard implamenier mecarsimod g8 laMecEo OpafUnGE DAFE O

. Consideranda o rabaifad gus vem senda candubded na Amibio do
SGT M 11

At 3 - informar 80 Conesiho do Mercade Comum sobre @ aprovagda do
prasants Acordo no Embiln da Rsunilo os Minkies ds Salkis

XXV AME = Rio de Jansiro, ZBN0E
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5.17 Acordo RMS n° 09/08 — Estratégias Conjuntas a Promogao do uso
Racional de Medicamentos no Mercosul

MERCOSULIRMI/ACORDO N* 0308

ESTRATEGIAS CONJUNTAS PARA A PROMOGAD DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS NO MERCOSUL

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncds, o Pratecolo de Ouro Predo,

8 Dacigdo N® 0395 & 5800 do Conselho do Msrcado Comum & os Aoordos H*

mﬂ&mmu , 1804 & 20004 da Reunido de Minisiros da Saide da
L

CONSIDERANDO:

Que um dos propdsiios da Polibca da Medicamantos do MERCOSLUL & garandir
a promocio do acesso @ medicamenios seguros, aficazes & de qualidade com
O uso raciomal,

Qe o6 resultados do Samindde MERCOSUL para promocao do Uso Racional
de bedicamenios resizedo no Rio de Janelo, Brasll. em Outubre de 3008

conabderands @8 eaperidncas regionals & a eleive possibilidade de
Wummﬁﬁnmﬂmmwmmpﬂnm
na regelo;

03 MINISTROS DA SAUDE
ACORDARE

AL 1® — Aprovar 83 estralbgias conjuntas para @ promocio do uso racional de
msdcarmantos no MERCOSUL que sonsts como aneas de pressnis Acordo, &
fpue considera of gualro sixos & seguir

Eixn 1: & réguiscio oomo mecaniame de promocio do Udo Racional de
Iedicarmnenbos;

Eixg I Expariéneias em quaklicacdo no Uso Racional de Medicsmeanios:
aprendizados & resultados;

Eixe 3: Informacio & comuricagdo: como o8 paises m uBizado essas
fmramanias pars promocio do Uszs Racional ds Madicamenios,
considerando o insirumentos de gesildo do conhacimanis, &

Eixo 4: Pesquisas sobre Liso Raecional de Medicamentos: iniciativas &
muu:umn bim coniribuide com o desemolvimenio do estrabéglas
MESSa ares

A 2% = Insiruir & Comissdo Inlergovermamental “Politica de Medicamenios”
(CIPM) para avancar na implamentago das dietnzes definidas pala Politica de
Medicamentos do MERCOSUL de forma aticulsda com as abvidades que vem
sendn. desenvolvidas palo SGT N* 11, no dmbits da Commalo de Produtos
para 3 Salde, relacionadas § promocia do uso racional da medicamentas tals

o SAN ALY
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NG pomocdes #  propaganda.  larmacoragdlnca,  regmilro  sanilEno,
DRI OEC0R & BIANCAE B8 DRERLnlh

At 1* - rformar &0 Comeifo do Mecados Comum scbre & sprovallo do
prasarie Acondo no Bmbio da Rewndka de Minsirod od Saode

KXV RME - Rio de Janslims, 2800004

MARIA GRACIELA JOSE GOMES TEMPORAD
Peda Repiblica Pria Repibéce o Byamil
Pela Replibhkca do i Pl i

Pela Repotsca da Boilva

105



e I e e e T _m_nlu e e N - N
=t e - R SEAOOT DG GDEMASSE BN
 men Ry o el oy, eeedesn | oeEnmIc. BN e g R T TR
¥ o B REEE Bl B o s
I FR RIS Y DRttt mrandiag CORtadr s Durrns el oetenilc B Pomgseoes
N Ep oplesecess P s ATIOGH RORARLEEOGL B ST I oETReE O R = FR e
BT ORI FTIEC DEEMTUPR D LIDRD A0S BO0ESENTT | i DA O GACUGIR W & RapheT
B FODEET I USRS O Copegey B DOrull an A ORIty _i_lllﬂ = welepec; oo
TEpTOTEY & -_H_qulimilﬂuii T <20 TR DEE,
» RpEmeE ¥ ESUBuSORs B 007 3 el 30 ERucete S oRtepemny R & O T
SRS e M) FOTIS S T L OIS W i I T [l
BT | TSN ST a0 STERCT PO DT | DRI s, ot o] oo oRCooael
WL OF OS2t [ TR R L e ER_S
T OEMTED RS EOOAEEOES PREEDACSG. Sadroggrn Do) O S A SRS U per e
Epcadas penll w A ROPET e e el o D ERhaa ) L= T T T T
iil.!ullimilll.ll' B oEiaa
ADEITEAE B BSLIC HOF ORECA B0k e fagd S CRACE T MOphGed ppE] 1S FHLAEE MEMAD &5 PSTERan
S R S a0 DS o0 WG S0 B e S parraETe Ead TOEOTIE A 100
NI SRR 0 IR R DTSRG eman noe! S D me Dol am Ty | P Op optoms i Basd oy oy

_!llﬂi! e _.Il.llﬂnnm FROE EF BAGHE 3C Spacyr]

SPEuEEng CaprmLegY TR =




» ~
‘oReadmpeorieredes M PRy
op
FROpENAG By 3 B tenyted sof opdepedes B KoG0d | B BN lOvE TRORSQ B Gumel SORsaEsgeyn o
O B ERamEe] Sp SEpGasul e opfeoEREET ._I!.nn_!.l.
_:iiilllﬂ_ii!il EETLRNEE Bty | cetepiedeymete
USOT TR IEDEDESE:  ESASRE] SRR Sty o DEEED @ OIER | 5B RUBrDend tepedi shu pra) Sug | arpameScappmb
Bpnes ep o SeTtonen] SRS SERNRYSOSUCOER FOUPUALSE. SAL ] ¢ Dopeue e OpTeRcT S0 ETRSDE e
SPNE o onedeon el e L SOPEDDETY @ FUE | B T T S—
ORI D) IBEND S0 SECETIS I S A DRSO S0 S0RRD RO ONSETINR B UEISL ) | 00 SouSLan) SOSEOMU S5 ERETREET
T Res S 3 (e A R FICTDIATE 8 Sogman] | DESeede) op sruevBosd sp EDuOES
oehrsed ae seed (v
B RS D e 1
Eruesfiacmes |5
srmicrewsd (3
wpomlocad @ spaccesd 1
SRR OO0 B0 R G LaC Gl arsBal e
B D i Saastcrd £ my Sy enEiek S0 OTURIGRT: PR FLEG S SOSELCL
POt ERET IRl B DEtme) By |- T
0 FEoeds LR WY D L0 Eeycen B o el g s @ SURIETER
0 DRI D PSR B AR oeiEronE 56 [RTOLT) SOS AaEgess
s SRy
TES SEUOPENOCK ST BLORUERG] 0NN ARSI DUTIEDNT OF TEOqUBE 5T TLISS B peades w5 sl
| e e ST SO W FETRON PEELED B e B Gt ullﬂi.uil.ﬂln_#_
MR & (S SORap] SPITE B SR IOER | ORTIRCNC) B S0 RS0y OF g o
SOSGE FOMU 9T OUERDD DSOS OOREL QUETIDNT 0D SURLLEW NTPORUSS | Sapimimn tep dooinnps o e w
SOSL et o pasfedord eaed SRISASE B0 DRSAIOND D ieteegnT PO & e B BTy _
RSN LS SSCRAg 3 e s s et ]




i

ii | iggl ;
Llihuii{l'

i!

] i ! Hhﬂ

oo N

fil o

14

7



| & wgsiie & cefoppoea
T e | T TR
7 EPUELORD B ETRs - pefigeany
SR Y TOTUR W OO ANy G AEGg B SgEE P R0 SRt
S spres ep opierperen] ro oflows: Dy | @ LEC SR




5.18 Acordo RMS n° 10/08 — Acordo sobre Acesso a Medicamentos de
Alto Custo

MERCOSUL/RMSIACORDO N* 10/08
ACORDO SOBRE ACESS0 A MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungao, o Profocolo de Owro Prato
& o Deciado N* 03/85 do Consalho do Mercado Comum & os Acordos N* 0100
& 011108 da Reunifo da Minizros da Salida do MERCOSLUL

CONSIDERANDOD:

signdicativa na regiio & em particular, o gasto am madicamantos:

Que & proliferacio & incorparagiio do novas lecnologias de salde representsm
um gasto cule financlamenio am ocasifes ndo resulta vidvel para o= sisterman
de sabde dos Estados Pares e Associados do MERCOSLUL;

Cue, om parbcular, o gasio am medicamenics de allo cusio registra um fore
impacin sobre o financiamento dos sistemas de sadde dos Estados Pares »
Agsociados da MERCOSUL,

ue o medicamanion de aflo custo consfifuem um desafio crescenis devido &
rapidez inovadora, scs direiles de propriedade inlelectual & 8o auments da
prevaténets das enfermidades de alte custo, dificultando & sustentablideds dos
servicos de saeide em fodos os s8us nivels, restringindo o desilo & salde;

Chis para garantr de forma eficaz, eficenis e equitstiva o acesso aos
medcamentos de allo cusio, alguns paises 1&m propiciado a criaclo de Fundos
m&#mﬂﬁﬁtmqulmvhnmmﬁud-m:
adocds de prolocoles eslabelecides, a compra centralizada ¢ a distribuiciio
BEM ANCHrgo para o cidadda;

QOue mastem anlecadentes iremacionais de implementaciio de mecanismos
de regulamentacio de precos, ko pase @ venda como para o financamants
colobvo dos medicamendos de allo cusio, cujos obielivos devem sar o aumanto
da eficiincia produthva & ecanbmica & a melhora do bem-estar da populacio,

Crse 08 pregos & o5 sisternas alual de propiedade intelectual, constitusm wm
imperantes obsidculo a0 poesso a0s medicamenios de alte cusio de grande
paris da populscdo, mas que nio devem impadic gue os Eslados Pares e
Aasociados do MERCOSUL adotam medidas de prolecio & sadde piblica;

Oue os mecanismos de negpoclacdo regionals de precos de madicamanios
B35iM COMmo oulras estralégias aplicadss. podem constiulr wma Terramenta
importanie para superar barmeiras de acesso aos medicamenios da alo cuslo;

Que & necessdno fortalecer s polificas de sadde pdblica, medicamenios &
tecnologia dos Estados Partes @ Associados, e interagir no marco da Estratbgia

A

JVn

110



Murdial ® Plano e AgSo sobre Sodde Poblica, ® Propriedade

Indeisciias contda na Meschscda WHAET 21, Mo o8 paila sreshitar 4
peassibiliduce deties produbde
05 MIMISTROS DE BAUDE
ACORDAM;

At 1* - Desenvolver 8 fortalecer esiratagias conjuntas vinculadad & plomocas
£ BCANLO BO6 Madcamianion de aBo cusio di pOOUlRCED. por minnmadc:

a) Do rischméss de expanbnciss nacionals, corhecimenios o lipbes

atparidiat,

ibh D sliborackn & & ErecusSa o8 projetins conjuntos erdre cs Extados Pariea
o Associados da MERCOSLUL

ich Do fortalecimenio do capacidades sifucionas.

d) Do foments da investigacho, o desenvolviments & & inovagdo, a nivel
nacional sub-rogionsl & regional de fooma siabeniived 8 com priondaded

i,

o) O fortalecimanio &  producio pobiica da medicamenios;

fi i desanvohimento & aplcaco de sutratiging tendenies 8 Bmitar o INEaCkD
dop dueiloy de proprsdacs infslechusl no BEIAD 808 MEdCamEnics de 380
CLbo

g} Da uSiizacho de Fundos Regionses B Compra,

h} Da negociacho conjunts de prwces de medkcamenios de 8o Cusio. Esaim

npawumumﬁhmwilhm
tonjuntss como Lna das salrabéguas lendenies 4 OBISNCAD 09 Precos MA
BoANIvEIL

i} Apaist 0 desenvobimento de eshudos racONBGES § rEQULECED Of DrEOS O
medicamerdon coralerandc a3 mpetdecias oos Estados Partes e
Aasociatcs. para saY apicado nod palses Cujd legislecio & permissivel

Bt 7° = informar o Corssibo do Mercado Comum sobes a aprovido oo
mmmmwnnnummhw

EXY RS - Rio de Janein, 26051008
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5.19 Acordo RMS n° 11/08 — Plano de Trabalho das Prioridades

Definidas para a Politica de Medicamentos do Mercosul, Bolivia e Chile

MERCOSULAMSIACORDO N* 11/08

PLAND DE TRABALHO DAS PRIORIDADES DEFINIDAS PARA A POLITICA
DE MEDICAMENTOS DO MERCOSUL, BOLIVIA E CHILE

ATUALIZACAD DO ACORDO N* 1208

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncéo, o Prolocols de Ouro Prato,
as Decisbes N* 0395 & 59/00 do Consalhe do Mercado Comum & 0s Acordos
mm.g:m. TR0, 20004 & 1205 da Reunido dos Ministros da Sadde do

CONSIDERANDO:

Que o tama medicamentos no mbito do MERCOSUL & Associados vem sanda
deservolvidd de conformidade com a “Poliica de Medicamenios para o
MERCOSLUL, Ballvia = Chile®,

Que & necessdrio atualizar o Plano de Trabalho e Plano de Acdo das
Prioridades definidas para a Poliica da Medicamentos do MERCOSUL Bolivia
& Chie, lando &m vista 8 conchusao de afividades propostas & a necsssidads
da redefinicho das estralégias considerando & evolucdo das discussdes e dos
lemas de interesse da Polifica para a regiso;

OS5 MINISTROS DA SAUDE
ACORDAM!

Art 1" - Aprovar a atualizagio do “Planc de trabathe das prioridades dafinidas
para & Politica de Madicamentos do MERCOSUIL, Bolivia & Chile®, que consta
&3 Ansop do presente Acorda

W o UK 20



it I - inderrar 80 Consaihe do Mercado Comum @ sphovacio do prosente
#zordo ra mibio da Reunido o Minksims da Sadds

KXV RMS - Fio de Janeino, TXIGE
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ECHILE

PLANT DE TRABALED DAS PRICRIDADES DEFIMDAS PARA A POLITICA DE MEDICAMENTOS D0 MERGOSUL. BOLIVIL
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6 Documentos Essenciais —
Atas da Reunido Intergovernamental

de Politica de Medicamentos e outras
Comissoes da RMS






6.1 Ata da Reunido Intergovernamental de Politica de Medicamentos
n° 02/04 — CIPM

MERCOSULRMEM-EAGAHPMIATA N.2/04

REUMUVADC 00 GRUFD A0 B DE F'E:ILH'"IE_.& OE MEDICAMENTCS FARA O
MERCGIUL, FREPAFRATARIL & XVl REUNIAD D9 RINISTRSS DA SAUDE
< WMERSOSUL E ESTADDS ASSOCIADD S RMSGH-EA.

Raal.zad-56 na oexle de Bras ~a OF. Rapiahes Federadya o Bragil, nps dips 21 o
2% g salembir da 2004, a3 Faunda Presaraiéng Ao Gropa Ad cdae da Palilica da
Medicanentos parg 0 MERGOSLL & Extadus Assieeadoa, COm 3 prasengs das
deteganios oo Srgentu, Brasil, Faregaa. Urugea, Bollvg ¢ Chig

A LisrE da PROGpanins ronsha do Ardad b

Aoy ida dos [er1ae consta de Aneso 1

Mg Rr.mita Trtirain-sa a3 s&guinlas jemas

1. COHSIDERACOES INICIAIS

As corcdderpptns ncus deals rearnds hcaran @ cargs dos Loorcanaeres
MWamonms do Gropa &4 Hoo ge Pohibca da Medicamcrtns da MERCOELL, Or.
Mioemed Fech & Or. Hareddo Fomern, que siodiraim g 10849% 8 020307 1883 309
Ir e alngs o Griips

T, APROVACAD OA AGEH DA

&, Calega i Argeibng soleiow JUB S8 aroseinlasst Na perda (wEts TRLEIEE L
peenile v =gk @ re sde 20 Plara da Trabalho desls Conssa.

A Benda f apronedda e ligura coma Anagn Il

3. DESEWVOLYIMENTS DE UMA ESTRATECIA COMUM A RESPEITO DAS
EXIGENCIAS FATEMTARIAS E SEUS EFEITOS SDBERE O ACESIO A
MEDQICAMEMTOE ESSENCIAMS

D paiths conmardaram om o Hesar aoy Coarcernsaores Maconas da Reon B0 205
rinslros e Sagide do MERCGSUL & Egtades Acsopdos o ProgBsd ds SCoris quae

consli do Araxe HIE. . -
.I I|I Il"i
| 1
7 37{4/
B { +
L
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6.2 Ata da Reunido Intergovernamental de Politica de Medicamentos
n° 02/05 — CIPM
i " ‘,. -

TS
MERCOSUR MERCOSUL

MERCOSUA/RMES/OAHPMIACTA N* /08
REUNION FREPARATORIA DE LA XIX REUMION DE LOS MINISTROS DE

SALUD DEL MERCOSUR ¥ ESTADOS ASOCIADOS RMSM-EA/ GRUPO AD HOC
POLITICA DE MEDICAMENTOS,

Sa realizd an (o ciudad de Manbevidea, Replslics Onerdal ded Ursguay bos dias 28 y
28 de cchubie da 200, la Reursin Preparalona da la XIX Reunidn de los Mirssinos
da Sahnd del MERCOSUR y Eslagdos Asoctidos, AMSM-EA! Onipa Ad Hoe da
Politca de Medicamanios, con la presencis de las Defegaciones de Asgentina,
Brasil, Paraguay, Uruguay y Chis

Las sonsidarschinan iniciales de asts reunidn asluvisron & cango da la Cosrdinadors
dal Grupo Ad Hot de Pollica de Medicamanios del MERCOSUR de la Presidencia
Pro Tempors, Lourdas Gabvin, quien dio las palabras de blenverids o todos los

jparticiparntes.
La lista de participaries figura an &l Anes I,
La Agencla ca loa temas de la presents reunkin figuma en o Anexs IL

En la reurslin se troderon los siguaries lemax
i. SISTEMA DE SALUD URUGUAYD

L Defegacitn de Ureguay hizo une presertacidn sobre o Siziema de Saled
Uruguoyo, dofos esladisbcos y comparalivos sobre prestadores de sanvicion de
saiud y ponsumo de medicamanion.

Esin preseniaciin figurs an ol Ansxo IV

2. SELECCION DE MEDICAMENTOS ESENCIALES - LISTA ©DE
MEDICAMENTODS PRICRITARIOS

Habiendo anaiizado las propusslas remilidas por las d elegaciones da [ s E siados
Pate y Chila 88 consolidd la Lisia d8 PAncipios Acinod Conlenndos a&n loa
Madicamanios Priorilaros Coincidenles, segun su D0, B cual s8 #feva a
consderacién de los Saflores Minsirod coma Proyecio da Acusrda

El Proyecio da Acuerdo figura en ol Anang jiL,

I e W
LB 115000« Merwesimy - LSLAGGAT D6 Lan P 1T a1 - Do WORCTELE el T
Yo CEREED A0 N e OO 4 ey #q-':“l“'l'q- —w:;:

& X
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La Lista serd sciuslirads segln los siguleniss critericac
= Producios uliiisdos en irsiesmienios y prevenciSn de sniefmedades con
elevada pravalencis y con slevada grado de morbimorialidied en fa regidn.

»  Producios oo disponiblided limileds da Mercado.
s Producios que gansmnan allo Irpacio scondmico an lod alnlemas pibicos de
aplyd

Por ia arterior 58 da cumpimienio @ ia priordad MY del Acusido W03, Anem i,
comesaonSania o Plan de Trabalo de lsa PrioAdaces definidas pars la Poilica s
Medicamanton da MERCOSUR, Bolvia y Chila.

Las dalegacionss participantes 88 compromiglen & rerilr hasts abol de 2008, a s
Mh Chila la Lista de Medicamarios Priorilarion (formas farmacduticas y
concartrasdn, segin la planils models qua 58 remitidd chorunaments) tenlsnds e
cuanta la Lista da Princighos Aclivos consansuada.

Ammiama la Dalegaciin de Chila 8 comproma's & slaborar ol corecidado de eata

Lista de Madicamanios Pricritacos del MERCOSUR, ia cusl serd remitida o la PPTA
£on un Bempa mire de 30 (beirda) dlas artes de 18 praxma feurEin.

1. SHSTEMAS DE COMPRAS PUBLICAS - BANCO DE PRECIOS
La Delsgacdn de Brasd hizy una preseniacibn de modela da Banco da Precios de

Satud (BPS), cuyo e-masl es: bonSaauce. qoy b
Ba scusrda afmenier ol BFS & pastir de i Lisis de M edicamentas Pricfiarios dal

MERCOSUR, una var gua asia i&d conssnsukin Para la implamentacidin da i
minma 18 vacd 10 pokiiced de que Brasd pudiers capediter & Funio Focal do cada
Estads Pars y Asociads eh loama pressncial o il

s establecen i Purics Focales pars el Bance de Precos da Salud o aabes
N T L

ARGENTINA: Sonia Taregor gigmsgena@imssicomn s trf"-*- 1"&:-‘—*; I_'_i-_
BRASIL: Ménica Samrala monics samlaflssude oov be T

CHILE. Dinid Lopet diopeziicerabast d ot SR
PARAGUAY. Riaioh Miflez marcosufBmaobs cov oy i
URLIGUAY: Stefla Vipheim gialgyySiniprmel com uy - / *
P

P30 TRl ey, PEC RN 1 T, WP N

25 Wa
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4. PROMOCION DE USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

41 AUTOMEDICACION

La Delegacion de Uruguay hizo una presentacidn sobre Automedicacshn,

Como congecusncia da la misma, s& decidld elaborar una propussia de Guls
Informativa Reglonal difigida al usuara, sobre ol uso comecio de loa medicamantos.

Al respecto la Delegacitn de Liruguay remitich a las demas delegaciones una
propuesta inicial. W Faicawas pi vog

La presaniacitn da Unuguay consta en el Anexa V.

4.2 STANDARIZACION DEL RECETARIO MERCOSUR

La Defegacién Argentina presentd la Justficacidn de la Slandarizacion del Racelario
MERCOSUR.

Las Delegaciones de Paraguay y Uruguay hicieron La presentacidn de los modelos v
reguislios da las recelas utiizadas en [os respactivos paises.

Las delegaciones scuerdan analizar los [tams susceplibles de incorporar en i
mencionada receta y las limitaciones existenies en cada pais respecto de estos.

Lea documentaciones al respecio consian an ol Anaxa V1

5. PROMOCION DE ACTIVIDADES DE INVESTIGACION ¥ DESARROLLO -
SEMINARIO INTERNACIONAL DE CIENCIA ¥ TECNOLOGIA EN SALUD
PARA EL MERCOSUR - CONSIDERACIONES.

Las delegaciones lomaron canocimiento del relatoro del Saminano infemacional ds
Ciencia ¥ Tecnologla en Salud para ol MERCOSUR, remifido por la delsgacion de
Brasil. El mismo fue analizado y coincidisron &n que 1odo o planteado s8 encuenira
contemplado dentro de la Poliica de Medicamentos para MERCOSUR, Bolivia y
Chila, sagin Acuerdo N* 5700 RMS.

6. REVISION ¥ PROPUESTA DE ACTUALIZACION DEL PLAN DE ACCION
PARA LA POLITICA DE MEDICAMENTOS DEL MERCOSUR, BOLIVIA ¥

CHILE.

Las celegacones acordaron aclualizar & Flan de Acodn para la polifica de
medicamerics del MERCOSUR, Beolivia y Chile, 8l cual se eleva a considaracitn de
los Sres. Ministros como Proyecio de Acuerdo - Anexo il

130



T. OTROS

La delegacidén de Chile propons abordar en la Prdsima Reunidn &l lema de
Medicamaenios Criticos (Hudrfanos, ohvidados, elc ), para ho cual la misma junto con
la Delegacidn da Brasil, s& comprometen a elaborar un documento base y ramitiria al
asto da las Delegaciones aniea del la Préxima Reunibn

PROXIMA REUNION
La Agenda da [a Proxima Reunion consta an &l Anexo VI

AGRADECIMIENTOS

Las Delegaciones da Argentina, Brasil, Paraguay y Chile, falicitan a la Coordinacidn
Macional da la FPTU por la dplima recapcidn y hospilaidad an la realizacidn de esia
Reunidn

LISTA DE ANEXNDS

Anexa | Lista de Parficipanies.

Ansxoll  Agends de la Reunidn,

Anexo lll  Proyecios de Acusrdo;
*Lista de Principios Acivos conienidos con los  Medicamantos
Prignlanos Coincldentes, sagln su DCI™,
‘Plan da Accibn para la Pallfica da Medicamantos da MERCOSUR,
Balivia y Chile = Actualizacion del Acuerdo N04/03°

Ansxo [V “Sistema de Salud Uruguayo®, Presentacidn Unaguay

AnexoV  “Aulomedicacidn”, Presentacidn Uruguay.
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AnexoVl STANDARIZACION DEL RECETARIO MERCOSUR - Documentos
da Trabajo
Anexo ¥l Agenda de la Préxima Reunian.

(4
. OW/MAA/LA—%
5 T
Por la Delegacién de Argentina Por la Delegacion de Brasil
CATALINA DE LA PUENTE DIRCEU BRAS BARBANO

Y gl
: ‘4} l-;:.,
" Pdr |a Delegaclén de Paraguay Por la De ién uay
/lwfm DOLDAN DE BEMITEZ VAN

-

Por la Delegacién de Chila
GONZALO RAMOS
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6.3 Ata da Reunido Intergovernamental de Satide e Desenvolvimento
n° 03/05 — CISD

MERCOSUR/RMS/CISD/ACTA N° 03/05

Vill REUNION DE LA COMISION INTERGUBERNAMENTAL DE SALUD Y
DESARROLLO DEL MERCOSUR Y ESTADDS ASOCIADOS.

Se realizd en la civdad de Montevideo Repdblica Oriental del Uruguay, losdias By 8
de noviembre de 2005 la VIl Reunién de la Comision Intergubernamental de Salud y
Desarrollo con la participacidn de las delegaciones de Argenlina, Brasil, Paraguay y
Chile como Estado Asociado, '

La lista de parficipantes consta como Anexo L

Se realizt la lectura y aprobacion de la propuesta de Agenda de la Presidencia Pro-
Tempore de Uruguay para la presente reunién que como Anexo |1

Los temas lratados fusron los sigulentes:

1. CONSIDERACIONES GENERALES

1.1.  Estructura, funcion, funcionamiento y financlamiento de la
Comisién

En la reunién de los dias 8 y 9 de noviembre de 2005 se presentd al Dr. Alejandro
Gherardi en representacidén de OPS/OMS Uruguay el problema de financiamiento
de la Comision y las dificullades que se generan para el desarrollo de las
investigaciones ya aprobadas por los Ministros de Salud.

Cédmo fuara informado en la reunion dal dia 27 da junio de 2005 en Paraguay es
posible el financiamiento de la Comisidn a partir de diferentes fuentes:
1. De la Oficina Ceniral de Washington.-
2. De los programas, de diferentes dreas lécnicas, relacionados con los temas
vinculados & la Comisién (Cuentas Nacionales, Medicamentos, perfil da

sistemas de salud, etc.).- —
3. En el presupuesto por programa bienal 2005-2007 de OPS se tienen

recursos asignados para la subregion del MERCOSUR .- 3.

4. Las representaciones de los palses asegurardn un financiamiento de USS J

10.000 por pals para iniciativas de salud del MERCOSUR en el bienio.- /
5. Cooperacién Técnica entre palses (TCC).



Los delegados de los paises expresaron su descontento ante la falta de respuesta
oficial por parte de OPS/OMS al compromise original de financiar las actividades de
la Comisién, Sin embargoe, las alternativas ofrecidas por la representante de OPS
Paraguay en la Reunién del 27 de junio de 2005, confirmadas por el Consullor de
OPS Uruguay Dr. Alejandro Gherardi, pueden resultar viables para garantizar el
funcionamiento de la Comisién, pero de ningin modo serfan suficientes para
financiar el desarrollo de las investigaciones, la realizacién de talleres y fores de
discusidn.

Por esta razén los delegados ;15 los palses acordaron buscar alternativas de
financiamiento y de funcionamiento:

1. Se hara una distribucién de responsabilidades de la coordinacién de las
Investigaciones entre palses.

2 Se realizard una blsqueda de allernativas de financiamiento, con
participacién de OPS, para las investigaciones.

3. Se propone y se espera que la Representacion de OPS en cada pais asuma
la Secretaria Ejecutiva de la investigacién que cada pals sea responsable.

La distribucidn de responsabilidades de coordinacién de las investigaciones se
propone que sea la siguiente:

Proyecto %ﬂeﬂim Co-responsable
Objetivos y metas del milenio,
financiamiento del sector salud y | Brasil — OPAS Brasll Argentina
deuda pibilica
:Exmm de los sistemas | oy aguay - OPS Paraguay |Brasil
Hme:ﬂ a medicamentos en la Argentina — OPS Argentina | Uruguay
LEE@I “""ﬂl .Y Brasil - OPAS Brasil Bolivia
Cuentas de Salud Chile — OPS Chile Uruguay

El Dr. Alejandro Gherardi confirmé que la OPS mantiene el compromiso de
cooperacién técnico financiera a las actividades de la Comision. Actualmente se

estdn realizando las gestiones interas en OPS para identificar los montos para &l

apoyo a las investigaciones. En cuanto al compromiso original de ejercer la
Secretaria Ejecutiva, se considera viable que la misma pueda ser ejercida por las |
Representaciones de OPS en los palses segin dreas teméticas, 1“—""7

&= |\
o
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La delegacién de Brasil se compromete a presentar en la préxima Reunién de ia
Comisién durante la PPTA el Documento consolidado, y los palses responsables
los primeros avances referentes al Proyecto sobre la Matriz Referencial de los
Sistemas de Salud.

Durante el Taller de Armonizacién de Cuentas de Salud y Proleccién Social
realizado en Montevideo en los dias 7 y 8 de Noviembre de 2005, o Dr. Rubén
Sudrez B. se comprometié a facilitar el acceso a los estudios presentados sobre
perfiles de paises y a realizar una interaccidn cooperativa con la Comisisn,

b) Deuda Pablica e Inversion en Salud

La delegacion de Brasil se compromete a presentar en la préxima Reunidn de la
Comision durante la PPTA, el Documento consolidado y los primeros avances
referentes al Proyecto Objetivos y Metas del Milenio, Financiamiento dal Sector
Salud y Deuda Publica,

3. CUENTAS NACIONALES DE SALUD

A partir del Taller de Armonizacién de Cuentas de Salud realizado en los dias 7 v8
de noviembre de 2005 en Montevideo, del cual participaron los puntos focales de
esta Comisidn se plantea:

1. Que cada pals defina un responsable para esta drea temalica a efeclos que
interactle con esta Comisién para lograr una confinuidad en el proceso de
armonizacion de las Cuentas de Salud para los paises del MERCOSUR ¥
Estados Asociados. Asimismo se recomienda la institucionalizacién del tema
Cuentas de Salud.

2. Solicitar a OPS la elaboracidn de un Documento por sus Consullores que
refieje el estado del arte de los diferentes paises y que detalle e! alcance y las
implicancias de los componentes ademds de las ventajas y desventajas de su
aplicacién,

4. ACCESO A MEDICAMENTOS PRIORITARIOS EN LA REGION

La delegacidn Argentina presenld un Pre-Proyecto para la investigacidn "Acceso a
Medicamentos en la Region® que consta en Anexo Iil (MERCOSURVIN CISDIDT N°
01/05) a consideracién de los Estados Parte y Estados Asociados. Las restantes v/

II.



La Economista Lourdes Galvdn presenta la demanda de la Comisién de
Medicamentos para la realizacién de un relevamiento de las patentes y un estudio
del impacto de de las mismas sobre la politica de madicamentos, en particular sobre
el acceso.

La Comisién Salud y Desarrolio enfatiza la importancia de destacar en el proyacto de
Acceso a Medicamentos en la Region la cuestién patentaria.

Asimismo, la Comisidn recomienda que en el abordaje del tema sean contactados y
articulados los "Centros Colaboradores” de OPS en la regian.

La delegacion de Argentina presenta el documents “La Industria de Medicamentos
en Argentina® que consta en Anexo IV (MERCOSURVII CISDIDT N° 02/05), para
poner en conocimiento a las restantes delegaciones y analizar la posibilidad de
contar con informacidn simitar para la elaboracian dal Proyecto de Investigacidn.

5. FITOTERAPICOS

En relacién al compromiso asumido de enviar a Brasil el cuesfionario completo de
fitoterdpicos, la delegacidn de Brasil informé que se ha recibido de Paraguay,
Argentina y Chile, por lo que se mantiens el compromiso para los restantes paises.
Las respuestas deben ser enviadas a 1o, giovan govbr o a
fitodati@sauda gov br antes de la préxima reunién de Coordinadores Nacionales,
Una vez recibidas las respuestas de todos los paises, Brasdl se comprometis a
presentar un informe consolidado durante la PPTA.

6. PARTICIPACION DE CHILE

Las delegaciones defan constancia de la paricipacién, en calidad de observador, del
representante de la Republica de Chile, que se adjunta como Anexo V.

7. AGRADECIMIENTOS

Las Delegaciones de Argentina, Brasil, Paraguay y Chile agradecan a la Delegacidn
de Uruguay la eficlente organizacién y todo el apoyo brindado para el desarrolio de

las aclividades, asi como la célida hospitalidad que ha permitido el desenvolvimiento
exitoso de la reunion,

&
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8. AGENDA DE PROXIMA REUNION
La Agenda de la préxima reunitn consta en e Anexo V1.

9. LISTA DE ANEXOS
Anexo | Lista de participantes.
Anexoll  Agenda

Anexo lll MERCOSUR/VIIl CISD/DT N°® 01/05 - Preyects de Trabajo
Preliminar Nivel de Acceso al Tratamiento Farmacolbgico
en los Paises del MERCOSUR y Estados Asociados.

Anexo IV MERCOSURNVIN CISD/DT N°® 02/05 - La Industia de
Medicamentos en Argentina
AnexoV  Paricipacidn de Chile

Anexo VI Agenda de la Préxima Reunién

Por la Delegacion de ia Argentina Paor la Delegacion de Brasil
-::al:h : Elfas Antonio Jorge

Por la Deleg
Marisa
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6.4 Ata da Reunido Intergovernamental de Politica de Medicamentos
n° 01/06 — CIPM

MERCOSURAME-SAHPRMIACTA W 01/06

RELUNION PREPARATORIA DE La XX REUNION DE MINISTRODS DE
SALUD DEL MERCOSUR ¥ ESTADOS ASOCIADOS - GRUPD AD HOC
FCOLITICA DE MEDICAMENTOS,

Seg realizd en la ciwdad de Buenos Aires, Rezoblica Argentina durente o5 cins 75 ¢ 268 de
abril da 2006, i Revmon Freparaicria de la %% Regmin de WMimstics g Salud 2ol
MERCOELUR y Estado: Asociados del Grupo Ad Hag ge Politica de Medicahentos, con la
poosoncel de las Delegac ones do Argentica, Gras: | Uruguay. Shila v Parg

Terierndd en cuenld gue la Ceaegoitn de Paragquay no asishd a la poege e Feomoan ol
Acky y xus Aikesns Suedan ad mrbamichen wagan |0 eshgalado por |3 Do GMC B 4005 ¢
el frt. 2 de la Fea GME N 2601,

Las conssderacoses inicales oc esli vmunitn estuvianzn a carge de la Cocodmadora de)
Grups Ad Hoe S8 Foliica de Medicamentps del MERCOSUR ce la Pres denon P
Tempore, Sonia Tardanna  gquien do las palebras de pervensfa 3 bodos los
pareipantes,

A conbruacion, seorxd sy 3 la ledura fel acta de e rewdn ankenor
La!sld de parficipantes frgura ¢n ¢l Snaxs b

La Agerd a de 03 teras de a prosonio womdn fgora en el Anaxo I,
En |3 reurid se trataron ks 51g4enles enes

1- SELECCIGN OFE MEDICAMENTOS ERENCIBLES

A
\_{ En ralacssn al lems s relornaran al objeen y 0 defirmodn de "medicamentes prigrilngs”
gue ea~stan an el Asta 010 ded Grupe Ad Hoe de Palifica do Modcamentss

1
-l%\
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6.5 Ata da Reunido Intergovernamental de Politica de Medicamentos
n° 02/06

MERCOSUL/RMS/CIPMATA 02/08

REUNIAD DA COMISSAD INTERGOVERNAMENTAL
“POLITICA DE MEDICAMENTOS",
PREPARATORIA A XXI REUNIAD DOS MINISTROS DA SAUDE

Heoalirou-sa mediante videgconferéneia, no dia 10 de ocutubro do 2006 a
Reunifio 0206 da Comisslo Intergovernamental "Politica do Medicamenios”

Participaram, conoctados simulianeameante, os Ponfos Focais da Argenting,
Brasil, Verezuwela e Chile.

De scordd com as Moimas apiovadas no Instrulive para as Comissfes da
RMS, aprovado durante a Reunidio Extroordingna do Comiléd Coordenador, a
Repiblica Oriental do Uruguad @ a8 Republica do Paraguai, Estados Partes do
MERCOSUL, ndo participaram da referida reunido, nesse senlido a Ala e sous
Anaxos ficam Ad Referendum desses paises por um prazo da 30 dias, segundo
gstabelacido pela Dec. CMC N™ 4/53 & o da Ras. GMC N™ 28/01.

Na Reunifio, foram Irnlados os seguinies lemas,

TEMA 1 — Lista de Medicamentos. Prioritarios

Acordou-se que 3 consclidacio da Lista da Medicamenios Priontdrios serd feita
pelo represeniznie do Chile até 31 de culubro, Of paises gue nido emdaram
sua lista ou que dessjam fazer sugesides adicionsis 8o documenlo ja
apresentado doverdo encammbar as informacdes ao Chile até a dala de 21 da
outuliro.

TEMA 2 = Banco de Pregos de Medicamentos

Considerando que serd realizada uma vidoo confonéncia sobre o lema, no dia
18 do oulubro, soliciou-se que os palses enviem, ai¢ essa data, as
informagies previemenle solcitadas (lztagem dos medicamentos a serem
incluidos no Banco de Preqos, modalidades de compras, imposios o
fabricanies dos produlos) d coordenadom desse grupo da rabatho no Brasil,
Essas informagbes sfo fundamentais para possibiltar @ organizaclo do
reinamanto, que serd realizado com a abjativo de implantar o Banco de Precos
nos demais paisas.

TEMA 3 = Medicamentos drffosfenfermidades raras.
Reafimou-se o entendimento de todos os paisas enviarem suas colaboragdes
sobre o "Documento Base Medicamentos Criticos” & Delegaciio do Uruguai, até

a data da 30 da novembro,
. #
FLs o
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AGRADECIMENTOS

Os Coordenadores agradecem da forma especial aos Técnicos da Rede Clara,
envolvidos na organizacio dessa Reunifo e aos demais lécnicos dos Estados
Paries envolvidos direta ou indiretamente para operacionalizagfic desse
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ANEXOS
Os Anexos que formam parte da presente Ata s80 os seguinies;

Anexo I Lista de Parlicipantes

Anexo lI: Agenda

Anaxo Ik Lista do Medicamentos Essanciais — Consolidado pela Republica

[ Anexo ca do Chile
-ILI#{I'_-———-_—
ENIR GU MACEDO DE
HOLANDA
Pela Repu Federativa do Brasil

RIOS FERREIRA
biica Oriental do Uruguai

ROSICARMATA

Pela Repiblica Bolivariana da Venezuala
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6.6 Ata da Reunido Intergovernamental de Politica de Medicamentos
n° 01/07 — CIPM

MERCOSUR/RM5-GAHPM/ACTA N° 01/07

REUNION PREPARATORIA DE LA XX/l REUNION DE MINISTROS DE SALUD
DEL MERCOSUR Y ESTADOS  ASOCIADOS -  COMISION
INTERGUBERNAMENTAL DE POLITICA DE MEDICAMENTOS.

Sa realizd en la cudad de Asuncitn, Replblica del Paraguay, durants |os dias 23
y 24 de abrl de 2007, la Reunién Preparatora de la XX Reunidn de Minstros de
Salud dal MERCOSUR y Eslados Asociados - Comision Infergubernamental de
Politica de Medicamentos, con la presencia de las Delegaciones de Argantina
Brasd, Uruguay, Chile y Paraguay

Las consideraciones inciales de esta reunsdn estuvieron & cargo de la
Coordmadora del Comisidn Infergubamamental de Poliica de Medicamenios dal
MERCOSUR de la Presidencia Pro Tempore, guien e las palabras de
bienvenida a lodos los particpantes

Teniends an cuenta que la Coordinadora de la Cl de Paolitica de Medicamenios da
Argenbing comunico Su imposbilidad de asistir en la presente Reursdn y que
daesignaba & un représentanie an cardcter de observador, la presente Acta y sus
Anexos guedan ad referéndum de dicha Delegacidn segin 1o estipulado por la
Dec. CMC N° 483 y el Al 2 de la Res. GMC N® 26001

A conbinuacion, se procedst @ la aprobacion de la agenda con la inclusion del
lema sobre Medicamenlos Huérfanos y Enfermedades raras y ohsdadas o

solicitud de la Delegacion de Brasil,

La lista de paricipantes figura en ol Anexo I

La Agenda de los temas de la presame reunion figura an &l Anexo IL

En la reurstn se trataron los sigusentes lemas

1. SELECCION DE MEDICAMENTOS ESENCIALES PRIORITARIOS,

Se procedid al analisis del Cusdro Consolidado presentado por la Delegacion de
Chile el cual contiens los datos remitidos por Argentina, Brasil, Chile, Paraguay
Uruguay y Venezuela

El listado de Paru serd incorporado 8 1a lista peneral oporfunamenta

La Dwlegacion de Paraguay remilid & Chile el hslado aclualizado de los
medicamenios prioranios a la brevedad posibde (30 do mayo da 2007 )

Uina vez que contengan todos los datos de Paraguay y Penl quedara consalidado
&l cuadro general que serd remibdo a la Delegacidn de Brasil, ol 20 de unio de

: 4
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Los hstados acordados a la fecha por 18 Comisidn son

- ‘Listado de Principios Activos conlenidos en los Medicamenios Esencinles
¥ Pronitanos coincidentes sequn su DCIY. Anexo lil-A.

- ‘Listado de Productos Farmacéulicos Esenciales y Pronlanos dal
MERCOSUR y Estados Asociados - para Banco de Precios de
Medicamerios®, Anexo [11-B,

Diando cumplmianio @ la inslruccion recibida de |os Sefores Ministios de Salud
segun Acta N* 0105 scbre la incorporacidn de los medicamenios contra &
Chagas y la Malana, las Vacunas de Calendario obligatono asl como de
tratamiento oncologico, se procederd a la inclusion de los mismos al Listado do
Productos Farmacéuticos Esenciales y Prioritanos del MERCOSUR y Estados
Ascoindos - para Banco de Precios do Medicamentos

Asi mismo considerar la instruccidn de incorporar 8l "Banco de Precias de
Meadicamentos®, los medicamenios necesanos para la cesacion de tabaguismo

Se acordd elaborar una ‘Lisla de Medicamenios de interés pata posibles
negociaciones de precios yfo compras conjuntas, identificando aquellos de interés
para la investigacion, desarollo y produccion en la regeon”, estableciendo los
srguenies crilenos
Tomar de base la Listado de Productos Farmacéuticos Esenciales y
Priontarios del MERCOSUR y Estados Asociados — para Banco de Precios
de Medicamanios, leniendo en cuerta su allo /mpacto econdmico y
escasar de olerentes en el mercado indermo,

- Oiros Madcamenios de allo impaclo sanitaro no incluidos en la lista
antaror

- Medicamenlos Huérfanos para Enfermedades Raras y Olvidadas

Los Eslados Partes y Asoclados remilirdn la informacion requerida a la
Delagacon de Chile @ mas tardar al 30 de junio de 2007, usanda |a msma matnz
del Listado de Productos Farmacéuticos Esenciales y Priordarios del MERCOSUR
¥ Estndos Asociados, ol cual sera discutido durania la PPTU

2. BANCO DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS.

Teniands en cuanta los compromisos asumidos en la Reunidn Virtual del 18 e
octubre de 2008, sobre Banco de Preckos dal MERCOSUR Acta 01/06, sa

procedid analear cada uno o elios

Con redacion a la plandla que remitid la Delegacion de Chile se hace referencia a
que la misma se ampliara con los dalos gue proparconen Paraguay v Peru

La delegacin de Brasd recbrd informacion complementaria sobre banco de

precios hasta el 15 de junio de 2007
L -~
5 Q.7
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Asi mismo, informa que en fecha 30 de junio de 2007 se llevara @ cabo ol
lanzamiento del sistema del banco de preco de medicamenios qua durante [os
dos mases siguenies sa hardn las venficaciones del funconamienio y las

agdecuasionss comespondenies

Entre los meses de agosio — setiembre se hardn los test de Banco de Mrecios de
MERCOSUR, para eflc serd necesanc definir jos Puntos Focales en los palses
[nombre, e-mail, laldfonofax, diféccidn)

La capacitacion ¥ el entrénamiento de Ios Bonicos gue alimentasan o sislama se
Bevard & cabo a partir del mes de setismbre, suginéndose que los mismos so
reakcen on el pais donde se implementa el sistema, ol mismo serd realizado por
Técricos do Brasi

La delegacion de Brasd elaborara un cronograma de Capacitacidn
Entrenamiento a partir de las informaciones remilidas por las demas delegaciones
a Brasdl ¥ o pondra a consideracion de fos demds Estados Partes y Asociados

Con macidn a la Clave do Ingreso por parte de los usuanios al sisiema la
delegacion de Argentna, consulta sobre la posibiidad de uthzar una clave
afanumérica que identifique a la institucidn en lugar del nimeno del documento de
identidad del operador

3. PROMOCION ¥ USO RACIONAL
31. AUTOMEDICACION.

La Delegacsin de Paraguay hizo una presenfacidon =sobre o tema de
automédicacion dé producios de venla libre, el mismo consia en al Anexo IV,

La Delsgacidn oe Lirugusy propons tomar 8n cusnta o documanto prasaniado por
Chite oporlunamenta, & que estd siendo elaborado por Uruguay v o8 que
astuvieran siendo esludiados por los palses a fin do redactar wn documanto unico
sobre una Guia para el uso responsabie de los medicamenios, evitando asi la
pulomedicacidn, Lo informacitn mencionada serd remilida a |a Delegacion de
Uruguay & la bravedad posible

3.2 PUBLICIDAD Y PROPAGANDA.

La Delegacion de Urnuguay realizo la preasentacion del Cuadro Comparalng de las
Legislaciones wigenfes en los paises que remilieron dicha informacidn, La
Delegacitn da Chile remitird nuevamente la informacidn ya preseniada con
anoriondad, asimismo la Delegacidn de Brasi remitrd a la brevedad las
informacionas consokdadas a parir dol lanramiento ded Comilé Nacional de
Promocian de Use Raconal de Maedscamentos

Q
.._"/

El Cuadro Comparativo figura en of Anexo V.



La informacion oblersda sera analizada por Lruguay, para delociar las debilidades
y foralezas de cada legislacon a fin de proponer esirategias Regionales para
abordar dicha lematica

33. ESTANDARIZACION DEL RECETARIO MERCOSUR.

La Delegacion de Paraguay presento un cusdro comparativo sobre los Lipos de
recetas con los que cuentan Paraguay, Uruguay v Chile. asi mismo s& tuvieron en
cuenla los delos gue conslan en las recelas simplasisimpla archivadairetenica
{Argenting, Paraguay, Liruguay y Chile), el mismo consta an of Anexo VL

La Dalegacidn de Brasil remitad la informacidn cofrespondienie a su pais

Con relacion a las recela cuadruphcadas (Pyloonioladas (UyVchegue (Ch), s=
realize una COMPEracion como un primer avance pera la estandanzecon oe los
datos que deben conlener la prescripcidn de los medicamentos sicobrépicos y
esiupafacenties dando cumplmienio al compromiso asumido en ol Acta 0106

Las delegaciones de Brasil y Argentina complementaran dicho cuariro

Las irformaciongs debordn ser remitidas o Iz Delegacion da Paraguay anfes dal
30 de julio de 2007 a fin do sar prasentada a la PPTU

4. IDENTIFICACION DE MEDICAMENTOS CRITICOS POR
DISPONIBILIDAD.

Los madicamanios crilicos astardn comprendidos por los siguientes grupos:

Medicamenios Huérfanos: son aquellos que por estar destinados para al
tratamienic de enfermedades gue afeclan a pequelios grupos de |a
poblackdn, no estan disponibles en el mercada. Estos pusden ser de bao o
alio cosia

-  Medicamentos para Enfermedades Olwidadas producios que han sido
desarrollados v fabricados por la indusiria farmacéutica pero que
actualmenie no los producen y/o comercializan mas.

La Delegacson de Brasil hace entrega de un documento sobre "Diagnostico y
atancitn de enfermedades raras o hudrdanas en e Brasil’, gue consla como

Anexo VIl

Se reafirma o compromiso de todos los paises de remitir Sus colaboraciones
gobre “El Documenio Base Medicamentos Criticos” presantado por la Delagacon
de Uruguay, del Anexo Vil del Acta 01/06

La Delegacitn de Paraguay s& compromele a consolidar los dalos que remilan
antes dal 30 de agosto de 2007 los demas Estados Paries y Asocindos

5 O, f
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5. POLITICA DE GENERICO COMO ESTRATEGIA DE PROMOCION DE
ACCESO A LOS MEDICAMENTOS.

Se procedsd & la presantacson de los diferentas mecamismos ulilizados por oS
Estados Parles y Asociados para la difusion de politicas de preschpcdn de
madicamenios por nombre geniico

Al respecto la Deiegacion de Paraguay hizo una presentacitn sobre un hstonico
de la Ley 23202003 "De Promocion de la utilicac:in de Medicamenios por su
Mombra Gandrico’ | consia en o Anexo VIl

Sa acordd la elaboracion de un documenio gue descrnba los mecanmsmos oo
difusion de la prescripeidn por nombre genérico en los diferentes Estados Partes y
Asociados dando cumplimento al item 2 del Plan de Trabajo de las Priondades
daefinkdas para Politicas de Medicamantos de MERCOSUR - Bolida y Chils
“Acusrdo RMS N™ 12005,

La Delegaciin de Uruguay se compromete 8 consolidar la informacién que
remilirdn las demas delegaciones hasts el 30 de agosio de 2007

6. DESARROLLO DE UNA ESTRATEGIA COMUN AL RESPECTO DE LAS
EXIGENCIAS PATENTARIAS ¥ 5U EFECTO SOBRE EL ACCESO A LOS
MEDICAMENTOS.

La Delegacion do Paraguay hizo una prosemacion sobro la Leay 1630 Invenciones
y Patentes asmismo |as delegaciones de Brasil y Uruguay presenfaron
documentos ralerentes al lama, lodos allos constan en ol Anexo DX

La Comisidn sugere mantenar la fleabslidad de ADPIC, estudiar continuamente
los precics, lener representacion del Minisierio de Salud en negocieciones
bilateralas, prevenir y comegir las practicas no competitivas relacionadas con el
uso do patenies y no accoder 8 un ADPIC-Plus por enlender gus son madidas
que puadan reducir el acceso a los medicamentos.

Asi mismo, s8 solicta 8 los Sefores Ministros se impulse la creacidn de Oficinas
Técricas espocificas para este tema deniro del Ministerio die Salud en los paisoes

a fin de tener una maycr parlicipacion en las decisionts quae S0 lomen an fos
diferenies dmbilos donde son disculidos lomas relacwonados a Palenles de

Medicamentos.,

Cada pals s& compromels a presentar nformes sobee las problemdticas que
vayan surgiendo como resullado de la aplicacion de exigencias paterianas

7. PARTICIPACION DE LA DELEGACION DE LA REPUBLICA DE CHILE.
La Delegacdn de Chile parcipd on su cardcier de observador, la conformedad

con asta Acta, consla an el Anexo X
2~
- /
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B AGENDA DE LA PROXIMA REUNION

La Agenda de la Prioma Reunidn consta en al Anexo XL

LISTA DE ANEXOS

Anexao | Ligta de Participanlas

Anexa ll Agenda do la Reumidn

Anexo Hi-A Listado de Principios Activos contermidos en los Medicamenios
Esenciales y Priontarios coincidentes seguan su DCI

Anexo lli-B, Lislado da Producios Farmacéulicos Esenciales y Prioritanios del
MERCOSUR y Eslados Asociados - para Banco de Precios do
KMedicamentos

Anexo IV Automedicacion

Anexo V Publicidad y Propaganda

Anexo Vi Estandarizacion de Receias

Anexa VIl Medicamentos Criticos

Anexo VIl Paolitica de Genéncos

Arexo X Patentes

Anexo X Participacsin de la Repdblica de Chile

Anexo XI Agenda da la Prixima Reunidn

el o Crue Swrros
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6.7 Ata da Reunido Intergovernamental de Politica de Medicamentos
n° 02/07 — CIPM - BPM

MERCOSUR/RMS/CIPRYACTA N 02/07

REUNION PREFARATORIA DE LA XXIIl REUNION DE MINISTROS DE SALUD
DEL MERCOSUR Y EA COMISION INTERGUBERNAMENTAL DE POLITICA
DE MEDICAMENTOS.

Se realizd en la cludad de Montevideo, Repdblica Oriental del Uruguay, durante
log dias 12 ¥ 13 de noviembre de 2007, la Reunidn Preparatoria de la 211
Reunkdn de Minitroa de Salvd dal MERCOSUR y EA - Comisidn
Intergubernamenial de Politica de Medicamentos, con la presencla da las
Delegaciones de Argentina, Brasll, Paraguay, Ureguay, Venezueala y Chile.

e dio comignzo a |la reunion con las palabras de bienvenida a las delagacionas,
a cargo del Coordinador Macional de la RMS, Dr. Gilberto Rios Feraira, &n
pjarcicio de la Prasidencia Pro Tempora

A continuacidn, sa proced|d a la modificacion de la aganda propuasta por Uruguay
con sugerenciaa realizadas por lns delagaciones de Brasil y Vanazusia,

La lista de padicipantes figura en &l Anexo |,

La Agenda aprobada de los temas de la presente reunian figura en &l Anexa Il
En la reunidn =& trataton los siguiantas lamas:

1. SELECCION DE MEDICAMENTOS ESENCIALES PRIORITARIOS.

En vifud de los avances realizados a la fecha, se dan por linallzadas las acclones
raferidas a la confeccidn de la Lisla de medicamentlos esanciales priorilarios con
el listado compllade por Chile presentado Inlcialmenta an la pasada PPTP y
pclualizado o la fecha, que consla en e Anexo |V da la presenio. De esle listado
se desprende la lisla empleada para la alimeniaciin del Banco de Preckos
aprobada durante la PPTP, gue consla como Anexo l|-B del Acta O1/07 y que
zefd ulilizada Iniclalmente para el lanzamiento aficial del Banco d8 Precios de
Madicamentos (BPMM),

Asimismo, de la Lisla de Medicamanios Esanciales Priontarios s propono o
saleccidn de un subgrupo de eslos medicamenios que podrian ser objelo de
futuras negociaciones. En esle senlido los palses se comprometen a evaluar la
canvenenola de emplear la lista de medicamentos contenida en Aranceles,
Nomenclatura y Clasificacién  de Mercaderlas que aclualmenls goza de
preferencias arancelarias aprobada por al Comitd Técnico N® 1 (CT N* 1), los
definidos con &l misma fin por el ORAS-CONHU y sugerir los inmunosupresaras y
:'(' todos aguedlos ofros que pudieran ser considerados de importancia pama los
}
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Eslados Parle vy Asociados. Las propuestas y comentarios en ralacion a este lema
deberén enviarse a la delegacidn de Uruguay anles del 15 de Diciembre del
presania afo para su consolidacion y presentacién en la proxima PPTA
empleando la misma malriz del Listado de Medicamenlos Esenclalas Pricritarios
tal como sa eslableciera en la pasada PPTP.

Cada Estedo Pare podra solicitar formalmenie en 18 Reunidn comrespondianie de
esta Comisidn, las incorporaciones que considere necesanas en cuslguiera de
oslas lislas. El pals que se encuanira en ajercicio de la Presidencia Pro Témpaore,
al momenio de presantarse la referida solicitud formal, serd el unico facullsdo a
realizar la polualizacidn v a enviarla a los miembros de |a Comisidn antes de la
sigulente reunidn.

La soliciiud farmal de incorporacitn de nuevos medicamentos a cualquiera de los
istados precedantes, debera tener la misma estructura que Ia lista existents, y por
[al razén deberd incluir necasariamanie los sigulentes dalos:

T Denominasian PFrodicio con
Comimn eapecifllcacidn de Dasis Foarma fermacdubica Fresentacisin
Infernacional saley

En relacidn a los medicamenios huérfanos para enfermedades raras y
desalendidas, la delegacion de Uruguay presenta un Listado que serd emplendo
por los réslantes Eslados Pare y Asociedos como base y que podrd serd
ampliado para conlemplar las necesidades de lodos los Estados Pare y
Asociados, Del mismo modo los palzes podran realizar |as incorporacionas gque
consideran apropladas empleando el mismo procedimiento anles descriplo. El
liglado presentado por Uruguay 52 presenta en el Anexo V.,

2, PROMOCION Y USO RACIONALIPUBLICIDAD ¥ PROPAGANDA

La represenianta por Uruguay del SGT N® 11 presenta un informe de los avances
realizados en el Sub-Grupo de Trabajo relacionades con la publicidad vy
propaganda y con la falsificacion de medicamenios.

En virtud del analisis del cuadro comparativo de las legislaciones de los Estados
Parle v Asoclados (Anexo V1), considerando la importancia de este tema para la
regidn y como parte del mandato de esta Comisidn aprobado y actualizado en los
Acuerdos N® 500, 4/03 y 1205, se presenta el Proyectn de Acuerdo denominado
“Fertalecimiento Pelitico para el control de la promocidn y propaganda de
productos de uso y consumo humano con impacfo en fa salud en el
MERCOSUR y EA" que consla como Anexo llI-A y el Proyecto de Acuerdo
denominado “Recomendaciones sobre medidas de combate a la falsificaclion
y el fraude en el MERCOSUR y EA" que consta como Anexo lIl-B.

La delegaciin da Venezuela realiza la preseniacidn referida a la Experencia

Venezolana del Uso Racional de Medicamentos en las Comunidades gue figura
an el Anexa VIL
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Los Estados Parle y Asociados, atendiendo al mandato la 60* Asamblea Mundial
da la Salud en su Resoluckdn WHA 60,24, concuerdan en |o realizacidn de un
seminaric de Uso Haclonal de Medicamenios con el objelo de realizar un
intercambio de las experfencias exilozazs an (8 materda, En esle sentido, |5
gelegacidin de Braszll =& compromete a desarollar un proyeclo para el mencionado
seminario y enviarlo para comenlarios anles del 15 de Diciembre de 2007 con el
ohijeto de ser presentado en la prdxima reunidn de la Comisién durante la PPTA
da modo de proyectar ia realizacidn del seminario durante la FFPTB.

Para el financiamienio del Seminario de Uso Racional se propone solicitar el
apoyn da la Organizacion Panamericana da la Salud a Iravés del mecanismo gue
considere apropiado,

J. POLITICA DE GENERICOS COMO ESTRATEGIA DE PROMOCION DE
ACCESD A LOS MEDICAMENTOS

La Delegaciin de Uruguay realiza la presenfacion del estado aclual de su
legislacidn en la materia que consta en Anexa Vil

28 dan por finglizadas las acclones encomendadas a esta comizion raleridas a la
difusién de polllicas de prescripelén por nombre gendrico dado que el documento
“Politica de Medicamentos comparada del MERCOSUR Bolivia y Chile"
publicado en Junio de 2004 en Buenos Alres, Argentina cuyo objelo fue lograr la
armonizacitn de terminologias v la elaboracion de politices conjuntas, contempla
este objelivo, El mencionado decumenio consta en Anexo IX.

Los Estados Parle y Asociados concuerdan en que los avances an el desamollo
da politicas de genéricos son imporianies en todoa los palses y que a parir de las
evaluaciones realizadas al respeclo, exisle una pesikclén consensuada que
persigus al mismao fin,

Sin embargo se planlean preccupaciones vinculadas a la produccion de
medicamentos v en lal sentido se propone la actualizacidn del Plan de Accidn
para contemplar nuevas pricridades. Las propueslas para la modificacion del Plan
da Accidn de la Politica de Medicamentos podran ser enviadas a la Delegaciin de
Argentina para ser disculidas an la prdxima reunicon durania la PPTA.

4. DESARROLLO DE UNA ESTRATEGIA COMUN AL RESPECTO DE LAS
EXIGENCIAS PATENTARIAS Y SU EFECTO SOBRE EL ACCESO A LDS
MEDICAMENTOS.

La Delegacién de Argentine presenta un informe respecto a los avances
glcanzados en la negociacion llevada a cabo en la Organizaciin Mundial de |a
' Salud relaliva a |a elaboracion de una "Estrategia Mundial y Plan da Accidn sobra
Salud Publica, Innovacidn y Propiedad Inlelectual”.

Los Estados Parle y Asociados concuerdan que es fundamental forlalecer la
posicidn regional en la materia que ha sido expresada en el Documenio sub-
regional consensuado denominado Documente de Rio finalizado en Sepliembra
da 2007 en Rio de Janeiro, Brasil, entendiendo que aln cuando persislen algunas
diferencias, refleja y conlempla las preccupaciones y realidades de los palses da
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la region. El Documenlo de Rio ha sido apoyado inicialmaenta por los palses de
Argenling, Brasil, Bolivin, Chile, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador,
Honduras, México, Perd, Surinam, Uruguay y Venezuela refrendado por
Faraguay, Panama, Gualemala, Barbados y un cenjunto de paises del Caribe. El
mancionado documenio sa adjunta en el Anexo X,

Dado que los Ministros de Salud han manifestado su preccupacidn y sus
interases vinculados & la Propiedaed Inlelectual ¥y su impacio en el acceso a
medicamentos, puesios de manifiesto en los Acuerdos 04/03; 26/04 y 27/04 y en
olros  documentos inlemnacionales, se presenta el Proyeclo de Acuerdo
denominado “Posicion de los Estados Parte y Asoclados del MERCOSUR on
relacién a Salud Puablica, Innovacién y Propledad Inteleclual” que consla
como Anexo lII-C.

5. MEJORAMIENTO DEL SISTEMA DE COMPRAS PUBLICAS:
NEGOCIACIONES REGIONALES DE PRECIOS PARA LA COMPRA DE
ANTIRRETROVIRALES.

La Delegacian Argantina prasenta un informe acerca de los avances realizados en
la preparacion de la lll Ronda da Negociacion para la Compra de Anlirreirovirales
y Reactivos cuya discusion se realizd en Colombia, Bogota en Septiembre de
2007 organizada por @ Organismo Andinoe de Salud y la Comunidad Andina de
Maciones

Se informa asimismo, acerca de los Trabajos de Consultorla qua se eslén
realizando en la Comunidad Andina y en el MERCOSUR para realizar el analisis
da los mercados v las realidades de los paises vinculados a los ARV. Se adjunta
el Informe realizado por la Consulloria de [a Comunidad Andina en Anexo X).

En virtud de los Acuerdos de Ministros de Salud N® 4/03, 10/04,12/05 y en la
Declaracion de Ministros y Ministras de Salud del MERCOSUR y EA “Avances de
Politica de Medicamenlos en la Regiin® del 15 de Junio de 2007, se considara
relevanta la participacion de los miembros de esta Comisidon como actores
fundamentales en el proceso de negociacidn por lo que deberan trabajar
conjunlamenta con los representanies de los Programas Nacionales de VIH/ Sida
para garantizar la acliva parlicipacion en las reuniones preparatoras da la [ll
Ronda de Negociacidn que puedan conducir al éxilo de la misma,

Los Estados Parte y Asociados se comprometen a enviar la informacibn gue sea
solicitada por los consullores que estan desarrollando el estudio en Argenlina gue
deberd =zer presenlado en la Reunidn a Reazlizarse en Carlagena de Indias,
Colombia el prixima 5 de Diciembra da 2007. Los nombres de los consullores
gue estén realizando el estudio para el MERCOSUR se presentan en &l Anexo
Xil.

La Delegacién Argentina se compromele a enviar a los miembros de esla
Comisidon anles del 20 de Noviembre de 2007, la soliciud de informacidn
requarida para la preparacion del documentc marco de negociacidn y que sara
disculida en la reunion preparaloria a realizarse en el mes de Diclembre,

6. BANCO DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS.

150



Los Eslados Parle vy Asociados deciden realizar el lanzamienlo oficial del BPRM
en la précima XX RMSM y EA y para ello se ha dispuesto destinar una jornada
de irabajo finglizada la presenie reunidn de fa Comizidn, para definir las
cuestiones operativas finales da la puesta en funcionamiento ¥ lo relalivo a la
capacilacidn de los Puntos Focales que realizars la delegacidn de Brasil,

Para la formalizacion del lanzamienio del BPMM se presenta el proyecio do
Acvardo denmominado “Esfrategfas confuntas para la implementacion del
banco de precios de medicamentos del MERCOSUR y EA" que consta como
Anexo -0,

7. AGENDA DE LA PROXIMA REUNION

La Agenda de la Prdxima Reunidn consta en el Anexo X/l

LISTA DE ANEXOS

Anexo | Lista do Participantos.
Angxao ll Agenda de la Reunién.
Anexo Il A} “Fortalecimiento Politico para el control de la promocidn y

propaganda de productos de uso y consumo humano con
impacio en la salud en ol MERCOSUR y EA".

B} "“Recomendaciones sobre medidas de combate a la
falsificacion y of fraude en el MERCOSUR y EA™,

C) "Posicidn da |os Estados Parle y Asociados dal
MERCOSUR on relacion a Salud Poblica, Innovacidn vy
Fropledad Intelectual”.

D) “Esfrateglas conjuntas para la Implementacién del banco
de precios de medicamentos del MERCOSUR y EA".

Anaxo W Lista da Madicamentos Esenclales Prioritarios.
Anexo V Listado de medicamentos huérfanos.
Angxo VI Cuadro comparativo relallve a la legislaclén en materla de

publicidad y propaganda.

Anexo VII Presentacidn sobre Experiencia Venezolana de Uso racional
de medicamentos en las comunidades

Anaxo VIl Presentacidén de Uruguay sobre eslado actlual de la
legislacian relativa a la prescripcion por nombre genérico

Anexo IX Documento “Politica de Medicamentos comparada del
MERCOSUR Bolivia y Chile".
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Anexo X Documento de Rio relativo a Salud Publica, Innovacion y
Propiedad Inteleciual

Anaxo Xl Informe de avance de la Consulloria realizada en la Regidén
Andina

Ancxo Xl Listado de responsables de la Consultoria de MERCOSUR

Anexo Xl Agenda de la Proxima Reunidn
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DELEGACION DE ARGENTINA DELEGACION DE BRASIL
SONIA TARRAGONA DIRCEU BRAS BARBAND
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DECETATION DE PARAGUAY DELEGACION AOGUAY
CARMEN BUZARQUIS LIJIEJﬁUE GALVAN
DELEGACION DE VENEZUELA
MILVA LOMBARDI
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MERCOSUR/EMS/CIPMIACTA N® D2/07

REUNION PREPARATORIA DE LA XXIIIl REUNION DE MINISTROS DE
SALUD DEL MERCOSUR/COMISION INTERGUBERNAMENTAL DE
POLITICA DE MEDICAMENTOS

Participaclon de la Republica de Chile

La Delegacidn de Chilea paricipd an 2u caracler de Estado Asociado en el
dasarrallo de la Reunibn de la Comisidn Inlergubernamantal de Politica da
Medicamenios preparaloria de la XXl Reunidn de Minisiros de Salud,
celebrada los dias 12 v 13 de noviembre de 2007, bajo la Presidencia Pro
Tempora de Uruguay en la ciudad de Montevideo, en el tratamiento de los
lemas de aganda y manifiesta su acuerdo con relacion a los mismos,

i o
ol
B .
| — g

P

GONZALD RAMOS
DELEGACION DE CHILE
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6.8 Ata da Reunido Intergovernamental de Politica de Medicamentos
n° 01/08 — CIPM

MERCOSUR/RMS/CIPM/ACTA N* 01/08

REUNION PREPARATORIA DE LA XXIV REUNION DE MINISTROS DE SALUD
DEL MERCOSUR Y EA - COMISION INTERGUBERNAMENTAL DE POLITICA
DE MEDICAMENTOS

Se realizd en la cludad de Buenos Asres, Repdblica Argenting, duranta los dias 26
y 27 de mayo de 2008, la Reunidn Preparatoria de la XXV Reunién de Ministros
da Salud del MERCOSUR y EA — Comisian Infergubernamantal da Politica de
Medicamenios, con la presencia de las delegaciones de Argentina, Brasil,
Uruguay, Venezuala y Chile

Teniendo en cuenta que la delegacion de Paraguay no asistid a la presenta
Reunian, el Acta y sus Anexps gquedan ad referéndum segun lo estipulado por la
Dec. CMC N* 4/83 y el Al 2 de la Res 26/01

Se dio comienzo a la reunidn con las palabras de bienvenida a las delegaciones,
a cargo del Coordinador Naciona! Alterno de la Reunidn de Ministros de Salud del
MERCOSUR, Lic. Sebastidn Tobar, en ejercicio de la Presidencla Pro Tempore
de Argenting

A continuacidn se procedid a dar leclura a la agendna propuasta por PPTA,
La hsla de pamcipantes figura en el Anexo |.
La Agenda aprobada de los temas de la presente reunion figura en el Anexo I

En la reunion se trataron los siguientes temas

1. MEJORAMIENTO DE COMPRAS PUBLICAS: NEGOCIACIONES
REGIONALES DE PRECIOS PARA ARV ¥ OTROS.

La delegacion de Argenlina presentt a los consultores que efectuaron el informe
“Estudic del Mercado Institucional Poblico-Privade de  Medicamentos
Antirretrovirales en los Palses de 18 Regidn Mercosur®, que consta como Anexo
.

La delegacion de Venezuela comentd sobre la necesidad de articular el trabajo
sobre negociacion conjunta de precios de ARV entre ORAS-CONHU® y
MERCOSUR-EA. Los paises coincidieron en la imporancia de (rabajar an
conjunio con otros paises a fin de fortalecer la capacidad de nagociacidn en el
proceso. Para la proxima PPTE Brasil coordinara con ORAS-CONHU para corntar

' Orgonams Anding de Sakud — Convenio Hpdlio Unanue

P
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con informacion aclualizada sobve |8 estrslegls de negociacidn que vienan

realizando.

En relacitn al andlisis de mejoramiento de compras publicas, se decidio avanzar

en un acuerdo sobre la necesidad de wentificar lemas prioritarios. Para elio.
dalegacion de Argentina sc comprometid a realizar

1) wunlistado de requermientos de miformacion a |68 paisas

la

2) recibir y consolidar la informacion  de los paises sobre ARV, oncolégicos,

INMUNoSUPresores y olros,

3) elaborar el diagnastico regional preliminar sobre los tres puntos sigulentes

¥ Informacion de producckan publica y precins

« Determinacién de pedil epidemiclégico por tralamiento para identificar las

necesidadaes de medicamantos.

» Reglameniacion sanitana

Se acordd gue se presentardn los resultados en una reunion extraordinaria de

Comisidn, previo a la reunidn de la misma durante la PPTB. En ella, los paises
disculirgn sobre este diagnostico y propondran intervenciones y estrategias con la

presencia de expertos.

2. EVALUACION Y SEGUIMIENTO DE LA ESTRATEGIA REGIONAL
VINCULADA A SALUD PUBLICA, INNOVACION Y PROPIEDAD
INTELECTUAL.

La delegacion de Argentina realizd una presantacion sobre kos ultimos avances
&n loros intemacionakes, en particular sobre [a Il Reunidn del Grupo de Trabajo
Intergubernamental sobre Salud Puablica, Innovacion y Propledad Intelectual
(IGWG) y sobre |a 61° Asamblea Mundial de la Salud.

Como resultade de la mencionada presentacion los Estados Pares
Asociados presentes consideraron gue &l documento de consanso alcanzado
logrd incorporar algunos aspectos relevantes propueslos por los paises de a
sub-region en el documento de Rio. En consecuencia de o antenor se
manifiesta la imponancia de garantizar la paricipacion efectiva de las
represantaciongs de los paises del MERCOSUR y Estados Asociados ante la
Asamblea Mundial de la Salud y en foros intemacionales.

Asimisma, se considerd prioritarlo mealizar reuniones previas para generar
estralegias y consolidar la posicidn sub-regional en el andlisis y discusion del
Plan de Accion sobre Saled Pablica, Innovacion y Propledad Intelectual
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Visto que los Ministros de Salud han miatifeslady su preccupacion v sus Inleneses
vinculados a ia Propiedad Infelectual y su impacto én @l acceso @ medicamenios,
ratificados en los Acuerdos 0403, 26/04 y 27/04 y la Declaracion firmada en la
XX Reunion de Ministros de Salud de MERCOSUR-EA an Uruguay, se elova a
los Coordinadores Nacionales el proyecio de Declaracion que consta en Angxo
Iv.

3. USD RACIONAL DE MEDICAMENTOS

La delegacidon de Uruguay fransmitid la invitacion de l|a Faderacion
Farmacéutica (FEFA) a los paises a paricipar del Congreso Mundial que se
realizara duranie el mes de noviembra en la ciudad de Monevideo, Uruguay

Las delegaciones de Argentnag ¥ Venezueld prosentaron Sus #xpenancias
gobre & Programa de Uso Racional dé Medicamenios, qua constan an el
Anexo WV

La delegacion de Brasil presentd el proyecta de programa del Seminano sobre
Uso Racsonal de Medicamenios, 8 realizarse an Rio de Janeiro los dias 6 a 8
de oclubre, que consta como Anexo V1. Dicho proyecto fue aceptado por los
paises. Asimismo, Brasll informé gue financiara 18 asistencia de dos
representantes por pais, al menos uno de los cuales deberd ser el punto focal
de asta Comision o el funcionario por & designado

Los puntos focales mscordarpn que durante el Seminano se elaborara un
Documento de Estrategia conjuma para la Promocitn dael Uso Racional de
KMedicamentes en el MERCOSUR vy Estados Asociados con los lineamienios
basicos sobre las politicas de Uso Racional en cada pais.

La dalagacion de Venezusla se comprometid & colaborar con la delegacion de
Uruguay en la realizacidn de un programa para Uso Racional de
Medicamentos, gue =ard preseniado &n la prdaima reunon de esta Comisidn

4, SISTEMAS DE DISTRIBUCION Y DISPENSACION

La delegacidn de Argentina efectud la presentacion del sistema de distribucion
y dispensacion que lleva a cabo el Programa REMEDIAR. gue consta en
Anexa VI

En & marco de la Politica de Medicamentos Comparada dal MERCOSUR vy
Estados Asociados se acordd realizar un foro o taller sobre experiencias
exitosas y desafios pendientes de sistemas de compra, distibucidn y
dispensacion &l dia previo a la proxdma reunidn de B Comisidn durante la
PPTB, con el propdsito de foralecer la gestidn dal medicaments an forma local
o regional. Cada pais tendrd a su carga la presentacion de sus experiencias

Xm -. IL'\ _____;H 3
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EVALUACION DEL FUNCIONAMIENTO DEL BPMM-EA

La delegacion de Brasil presentd e Programa de Capacilacion que consta en &
Anexo VIll. El mesmo fue aprobado por los Eslados Pantes y Asociados
La delegacion da Voneruels adhind al Banco de Precios, @ informarda a la
dalegacion de Brasil su punto local en un plazo de dos semanas
La delegaciin de Brasid se comprometid 8 enviar a los punmlos focakes un
instructivo sobre los requenmienios tecnologicos para gue los palses accedan al
Banco de Precios. Asimismo, informd gque desarollard un manual para [
ulilizacidn y glosano de Banco de Precios

6.

T

REVISION DEL PLAN DE ACCION PARA LA POLITICA DE
MEDICAMENTOS DEL MERCOSUR Y ESTADOS ASOCIADOS

La Comision acordd gue este punto forme parte de la Agenda de [a proxima
reunidn de la Comissdn durante la PPTB

OTROS

La delegacion de Venezuela propuso ampliar el Listado de Medicamenlos
Esanciales de MERCOSUR - EA incorporando clasificaciones terapéuticas,
leniendo como referencia la ultima Lista de Medicamenlos Esenciales de la
OMS y la clasificacion ATC. Este trabajo serd coordinado por las
delagaciones de Chile y Venezuels para ser presentado en la proxima
PPTH

La delegacion de Chile distribuyd su Formulario Nacional de Madicamanios,
y &l Listedo da Medicamentos Herbarios Tradicionales que se adjuntan en
Anexo IX, Al respecto, 3¢ propuso abordar los sigulentos lemas

7.1 FORMULARIO TERAPEUTICO

Con & objetivo de complelar 13 Priondad 1 del Plan de Tmbajo, las
delegaciones de Chile y Venezuela consolidardn la informacion que se
Uit

T.2LISTADO DE PLANTAS MEDICINALES

La Comision acordd solicitar a la Comisidn Intergubemamental de Salud y

Desarrollo una investigacion sobre plantas medicinales v medicamentos
fitolerapicos.

7.3LISTADO DE MEDICAMENTOS CRITICOS DEL MERCOSUR

Y
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L Coumision scoms svarzar en el compromiso de consolider una bsla de
medicamantos criboos del MERCOSUR - EA, & delsgacan de Chile an
eonjunle con R delspecion de Uneguay s compromstan a consolidar s
dalos gue aporargn s paisas 8l espsecio

7.4 COMPILACION DE ACTAS ¥ ACUERDOS DE LA CIPM

La celegacsdn de Beasd w8 compromais - alaborar una recopilscion e
tocins iam Actas, Acueidos v Proyectos emanados de esta Commaln, gue
deberd ser comenieda oo B8 palses medanie el Formo Velual o2
AriculacEin, @h miras & su publicachn duanie s PPTH

7.5 SEMINARIO SOBRE SUPERACION DE ASIMETRIAS EN SALUD EN
EL MERCOSUR - EA

L dedegaciin de Brasil informd sobre i realzacitn de un Sominano. solre
superacion de asimeiras en Salud en o MERCOSUR - EA, qué bendid
lugaf los glas 9 y 10 sclubie en la exdad de For de lgunzo. Brasil, on e
g se contemplard el tema de Palfics de Medicamening

B AGENDA DE LA PROXIMA REUNION

La Agenda de b8 proscima seunion consts en Anexe X

LISTADD DE ANEXOS
(Anexo | |Lista da participantes =
(Anexo I Agenda de la Reunfon

“Estudic del Mercado Institucional Pablico-Privado de
Medicomentos Anfirmetrovirales en los Paises de la

(Anexc il  Regitén Mercosur” .
Proyecto de Declaracion sobre Saled Puiblica,
(Anexo V. |Innovacion y Propiedad Intelectual —
Experiencias de Argentina y Venezuela scbre Uso
_.!_:ql__:_:_r_"n! ) _;_Fl'.wlunll de Medicamenios |
(Anexo Vi _Seminario sobre Uso Racional de Medicamentos
|Anexo Vil Programa REMEDIAR .
(Anexo Wil Programa de Capaciiacion del BPMM-EA
Formulario Macional de Medicamenfos y Listado de
(Anexo X Medicamentos Herbarios do Chile o
|Anexo X _Agenda de la prexima reunion
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MERCOSURRMIICIPMACTA K 01/06

REUNION PREPARATORIA DE L& XXIV REUNION DE MINISTROS DE
SALUD DEL MERCOSUR Y EA - COMISION INTERGUBERMNAMENTAL DE
POLITICA DE MEDICAMENTOS.

Participacién de la Repiablica de Chile

Lo Delegacidn do Chile paricipd en su cardcier de Estado Asoclado on ol
desarmolio de lo Reunidn de & Comesion Integubemamental de Politica de
Madicamentos preparaiona de b XXV Reunon de Minisimos de Salsl
celobrada los diss 27 y 17 do mays de 2008, Bao la Presidencia Pro Ternpare
dir Arpentng, én & trtemienls de los femas da sgonda v maniliesta su
mousrdo con relpcikdn s los mismos
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6.9 Ata da Reunido Intergovernamental de Politica de Medicamentos
n° 02/08 — CIPM

-
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MERC OSLIL MERCOSUR

MERC OSLIL/RMSAC IPMYATA W™ Qs

REUNIADC DA COMISSAC INTERGOVERWAMENTAL “POLITICA DE
MEQICAMEMTOS™ [CIPM), PREFARATORLA DA XLV RELMIASG OF MIMISTROS

L e

OE SALOE N MERTOSLIL

Reahzau =n o odade do Fic de JararsRd nos dias 09 ¢ 10 de owdeoro e 2003
b 4 Presidfnca Pre Fampore de Beasl (PRTE) a Reunas da Comissio
Irfegavenag Tiental “Polinea dee Madgamo mos” priparaldri @ XKW Regn o de
M mistros de Saode noe MERCOSLL, com a presesga das delegapans da Amgepbing
Bramil Maragua, Urunual, oMo Estades Panes = Chile nz goakdade e Eslcda
Assrtiady

A Reomdo mciou se & 09 155 com as palavras de 2aas woadas da dategacac da
Bragil. a carge de O Juzé Muyue' do Masoimeris dome, Coordonador Gerdl de
Axsimbncs Farmastuica Biasca, de Depadamonic de Asssteénos Farmargol 23 &
Insumos T ytraten oos ARAF) des Musldr o da Sacce, an exe-ciom o Precddnos
Pro Tempore do Muorcomul Dew conting gade eont us lhichos procecends &6 1o
Il orp gda agerda prospushin pasla PETE

Em sequida do: feia a lertura di sigenda proposta pela PPTH
st o particapamdo s consla v Anoxg 1.

M Apenild i peesentio reu iAo consla ra Anexo I

Furarn laliedos 95 SCOwnies 1ermas na reursan

1 MELHORAMITNTSG DFF COMPPHAS FUORLICAS NEGOCIACOES REGIDNAIS RE
PRECOS FARA ANTI S TROVIEAS B DL TROS

Cm relacas 30 toma a Presedéecia Pro Tampars da Ares ' (PPIE) apresestoe os
AeCumentds relerentes s decussades mea suies sahre 3 proposia de e liragas da
Il Recada de Negrcoagaa de Fregcas Bobine Achorerlrayais Des<sa *arrmd & presenton
W MemGia ca wdeacontorénoia reahzada ern FOOEAE, reuni3o wtual tununla das
Comasdes Inlygoverramanlas de Salinca de Modoamentas e HIVGAIDS quz
Cen5ia ore Anaxa ML

A OrleRacdo 4c B-as | aproserdca t@reben o gocarentn g9e leabalho mbi ado
“Aresso acs Meduamentos no MERCOSUL no Gomosta da Estraltgi Global e
Piane da agde sebie Saude Pubhca Inoeadio o Popnedade Inmelestuas”, que sonsia
cAma Aneas V. O deounenio T elaborado & ocordade & partr das dehimcbes i

e oo lerdnod Lom o ulyelve oe subsidial a posicao dog MERCOSUL na reu-win
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praparaténa para z Il Rodada do Megecagdes sobre o5 preqos de anl -retroy ~als de
seequnda inha nas dscosadez cart 4 Orgdamsme Andirta de Sades = Conrafio e
H ptlito Unanue-0RAS - DONHU. realzada am 23 de selambro de 2008 om Lima-
Pars.

& PPTE apreseroe o "inferme de 13 reunidn do la Comizian Técnica
Subregicnal para la politica da accezo a modicamoentor™ quo consla como
Anexo Y. Nesse documemic os reproscntantes do MEIRCCHELI prégecles o
resLde inz algstarzm a existincia de oufros frcses que devern ser ecnsderadaes &
Oz e EROnge ff SasHhibicindes e obrer resultados oosilvas €M ouma negoo agdo
canperda  Danfre os datores faram destacadas o diwgrglngs do esqucmas de
rusamenle, 3 austncia de algurs medicamentas fo glence pAard renmacis, bem
camo a fata d& alormagdn pard @ negoneclo ro momenlo A falta de normas
segulatonas harmaoneadas qorautrd 1akor edontiieads como o il'es para a Negociagac
Eszrs argumentcs levaram ca represesfanins Jo MERGOSUL a nac parkcipacas na
I Bedindar de Megeoiacas considefanda &5 atuaid condgdes aproesentadas

Uangs conbnuidado e trakalho relanenkdn 3 and: se do melhcramento de compras
pobhcas o Nekgagne da Argonling propds dar corimusdade oo @sodo que envole
3 consolidagans da (~emragao oy paises sobre o5 medicamentas andreirganng,
orEokgIoos & TUNOESLOMeSSOres par mam dr um formulanio que comsta cors
Anexg Wl gue conlem as scguimles nforhagies @ S¢im proanchedas; droga,
CONCEnTAGan aprexerdzache, preqe por undade em dalas (5 impostos inlernos,
FHe por unidgde e doTar (Com npaSsios ntormnes) un cades adauindas Surani; o
ann de JI08 wmdades d stnbuidas durante o ano die 2008, paciarias asesl og
durantz 2008 borsieno proveder fonte de [ ~acmmenta o comora madakdade
de compra (Labaratons potheeFunde OPS eio ) Wesda conmde, 310 SIPM solcita o
=T 11 que oo abore nformande o dados epidemialagicos relacon xdus ans 4y
Ofu ROS terapttuleos telados aoima

Deesa forma for acordadn que o Delegagao da Arge~ina apresentard o5 resulados
doe esludo ng préxima re.=wdo da Coin ssdn Intargovarsamental de Pglinga da
Med:camentos dura -1 2 PPTP A partir do Irahalhc, os paises discubran @ prporic
irervengdes o astrateqias para s maesthona da comprasg po bhcas na regIEn

2 -ﬁ-VﬂLlﬁ-G'!_'-'i:' E ACOMPANHAMENTD DA FSTRATEGH REGIONAL WVENGLIADA
A SALDE PLALICA, INOYACAD E PROPRIECADE IMTCLECTUAL

A PATH apresentau nforme schoe a reah?agda do 7 Encontra nbernasional sob
Aoesse A Med cameniog de Alle Suslo de Fomles Limbsdias™ que sard reahzado pak
M msigne da Saode do Brasil, Minisitno da Relapses Extenares ¢o Brasilamaraty
& Orgamzagio Pan-americana da Saide 10PAS Washi ~glonHBiaul) nos dus 4 a 6
novembra de 2005 Cr encordrg contard com & apam Ja Drganizagas Pan-Asaein s
de Salde & Ministing da Sadde do Brasil cum o objetive ce sensibilir alares sobne
a fpma no contexo di Acesso universal & medeamenios, da Estratéga Glokal de
Saude Pribhca, novacas e Fropngdade Intelecieal das Fesolucoas da ORAS0OMS
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d dos mecanismos de integragac sun.regional A programacio do Eneenrin Gonsta
de: Anaxa Wil

3 USCRACIONAL DE MEDICAMENTDE

A& PAPTH coordenou nos dias €, 7 e 8 de Outubro de 2008, na adade 4o Rk ge
Janirie, Bragi @ reaiizacao do T3errinarn Mercosul para a Promogao do Lsa
Racional de Modicanweniis” & proposta surqil duramie a Seonsla da Comissan
Int@ mive i namantal 2 Polbca de Med camcnlos, exlizada em Monresdeu a0 dias
'F e 13 de nowernbrg de 2007 e Py apeowada emomacn o 2009 Curante s
Fresiddnga Pra Temroore da Argenting

< Beminang for vma oporarkdade para estimalar a discurssdn o o asrofutdanenls
dotemaca MERCDSUL gonsidesando 45 capilinc as reg onas, a pessibilidade de
desenvalvunenie do estTateqas conuntas de 3CAD para o lema g wgidn e
conziderands o5 dacumendos aprovados o Anodu do Metcosul  Fee oma
eeafun Jade lambdm para se avanga: no processo do e okernenlicho dw Polinca da
Modwamenlos do Mercosy, apeovada ool Acowdn ME CRCO da Reurndo dou
Funslros di Seuda do Merasul

Conta resultadn do Semindno fo slabormdn o desumeants *Felratryiss sin UNL3S para
A promoao douso ranmnat de megicamentas g Mecesul gue consla do Anexe
VI Ay estratégias o recomondigdes do Sem -dno farain ponsderadas para a
slaboracac do Fioula do Acordo Estraldg-as conunias para a proareapho do Uso
R ol de Medicamentoes no MCRCOSUL qua cansea dn Anexo 1K,

Ay gelegagdes soltararnm d PPTE que comsultom a3 o, |o- dades respansaves pia
producio do material de Fraseghe ¢ Propaganda, Aauthnracks cara waduZi,
reprodail € iluscir o8 malenais, respatands o3 direfos auloras do trabalhe o
aprezentadas ¢ dhstinbuides durante & Sem - oo MERCOSLUL petk A Promocan do
U=n Rigmnal de Medamanios: ¢specialmente para cdusiclo ¢ propagassa

A PETR apresemiou o decurngntg fitwlado " Re'Sio o sohee resudades SE kg
cCbates y propugstiag prghmenares a 13 Gonwsds de Medica e~ oy ool MERCDSURT
e'aborido pelo ZerosecalSalud gue consta de Anexe X, Cabe des(aca Que
EVRDS0cal-Faoae  parhgipes  como  conmdaco da Seen g SUprECrado
apretentande  Eua Expelnt sobe 0 tema Messa senbds 4 Coamissdn
Inlergovernamerla de Polbca de Medicamantos scbvele aps Cootdenadores
Matiwias para avallago & per ~#n0a das recurmendacdes de coope sido enie o
WERCOEU ¢ Exiades Associades @ o Eurcsoodl Saude paca a promocdn dn Lso
Rirzicral da Medicamar|gs

+ Promouer agdes marg lavorecer o mereimbg de expendnanis inlxgrando as
reqices LUsiag Ce-freamencand, Comumdade Anda e MERGOSUL e

» Ter acesto o in‘ommacdo dspenivel fo Ambeo dp MERCOSUL & Esladoy
Asmecigdos sodre polilicas. programas / ogirakegias noiiurmenedas schoe o
Lzo Racwnal de Medizarenlay

o J 3
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4 3 ETEMAS DE DNSTRIBUICAD E DISTENSACAD

Mo masco da Pallica de Medicamentos <o MERCOSUL e a purtr da apredenlagan
pela Delegacan da Argenona de Programa REMECISA na wunias anlessr, o
Jekaganids SLGEMIIENT £ aproyarars a fedirarde da um Seminano MERCOSUL oara
2 Ipreseniacio do espe~dnfias oxdosas des Fualades Pames & Associados SO e
Aguesizto, Distr buigdo ¢ Dispersagdn de Med zamenlos durante a #FTH com e
propasile de iertalecer 3 gestdo dos medica mentas em mivel lacal e regiana’

5 AVALIACAD 0 FUNCIOMARMENTO 0O BPRM FA

A PPTB nlcmmou que o pronasss o= CApCItagan dos Esladoes Fafes o Assoniados
foi ~tarrompedo devide 8 mudangas ooeo das ne dmben de Moistenn 3 Saode o
Brasl ¢ gue 0 mesys deverd ser rdlomada, e Estados Partes & Axsociados
manifestaram: inferessa na davinodade do precesso de Mplemenzacdo do Banoa de
Precos da MERCOSUL  Sugerwte huscar estraléqis do arhculagdn com 3
Comissan IMergovemamental de Comunicacho e Informazie em Sadde-CIS105
Para v 1Gar N Srocessa de implereracis do sisena

B REVISAD OO PLAND DE AGAD FARA A POLITICA DE MEDICAMITNTOS DO
MERCCSUL E ESTADOS A5S00IADOS

Moi realizada a Fewsas 8 Alualizaze de Plans de L33 raea a Polica de
Hedicamentog do MERCOSUN & Exlades Associados q.e const oo Anexe X CoIng
Freyean ge Acordo

¢ TRARTALECIMINTO O4 PACLITICA Di MEDICAKE NTOS D0 MERCOSLL o
ESTADOS ASSQCIADDS COMSIDERANDD {1 COMPLEXO] PIODUTVG A
S 138

A PETRE nformce cang o tema 80 Cornploxs Produtve da Saude T 5andn
desenvalade na Mrazil, getaihando & dando conbecimenia aos Frlades Fanes e
Arsomados das pol head pspecifkcas ediladas paolg Binisler o da Sasde (Portarnas
74, K5 e BB ediadlas om 2003 § gy comstam < Anewn X,

O Fyado: Partds o Acsomanng Jdemonsiia a™ inieresse  ein aprofursar o
5Cussan dn 1ema Complesn Produtvo ¢a Sadde na MERCOSUL canskerando a
expurdncia o Brasi Hesse zenlao, o5 Estados Purlys B A5sood dns propuseran:
WM3 apreseTachn Fa expeninci sraslara Auranke 3 PP

A deiegagan do Rusl Lo compomeley a elabor um gocumentin hdsing sobre r
lema Compleag Prodolivi da 5adde qui geverd ter elwags 306 Ecrados Partes &
ALTOC 4308 pary porinbwedes np senl do de se WATEA N3 DESUSsAT A RmE e
MERCOSL,

ﬂ. ;

—_— - 1=
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A de'egAcin oo Thi'e e comprametey a elabirar wma proposta de emas oars
abprdar om pm Scm pano spbre FAohetapcos e plantas medwinai: que Sera
apresenlada eurente a3 PRPTR.

ECUTROS
11 COMBATE A FALSIFICASAD DE MEDICAMENTOS

A PIMTE apresenloa pioposty de projcts de Acordo que trata do wors Combale 4
Fals ficaao de Mcdicarerics nbeoledo "Estraléqias Reldeias 30 Waplanga e
Comrbale a Falwicasde & Aduleragi de rnedicomenios o Produles Medcoss &
Eronst Zurgin duratic 0 Bewrdes da Comissac de Produkos gath a Sa5de do
SLogrupn de Trabalho N* 10 "Sadda A Coorssfin Injergoeernamenla. de Politica de
Medicamentos reforrulgy A proposta onginal gee fonsta de Abasa X
condermwin e o MERCOQSIML wom ltabanando de ffma a malege: 3 Saode
pobiea por maie de dislintas ajdes, ool i 3 promogdn do atessc a
medicArFentod deguros:, ehcaoes ¢ de qualbdade com uso racendl e coombane 2
fals e 4 gedi:Horagan do medica menkos & produtos e s

42  COMFILADG  DE  DOCUMENTOS  E ATAR DA COMISSAQ
INTERZOVERNAMENTAL DE POLITICA DE MERICAMESTOS DO MERCOSUL

A delegacan do Brasd agmesentau o dedurenlo nkulade Palitica  da
Medicamentas do MERCOBUL - Docomentos Essanclain” que conifm os
Aeardon o Alas das ragreies da Comissda IMergovernamenla de Pacibea de
Hiedicanantos Trata-se de um senimiliad ooe dewerd sar editado & 2blkacds can o
chetive de Facl G o processe do d scutsdc a conzulla apl ags documerios de
ré'mrfnc g D decurmonle corsta de Anean XY,

8 3 FIRMULARIS 1EIRAFT UTICO

As de'‘egagdes ca Angenhta, 3 Frasl ¢ do Paraguar dispombili?a-am saus
Farmu'd'eg [eripédicos Magonais por mes g8 aru-os Bleinncos A delegacsa
der Llrugigt 52 compramaled & entregar sieu £ TH ne prazo do secsenla dias

4 AGRADET IMENTOS

A5 delegaches da Argenting Paraguar Vi ¢ Chee agracecem & felaton
FPTt pola orgamzacdo do Senwngng MERCCSUL para 2 promsonic de Lo

Raconal de Medeanwnles ¢ oda Reunido e Com &S Intergoyve: ~amemal oo
Pohuea e Medicar enles

0 ACEMLA DM PROYIME REDNIAD

C A Anondd da orosema reundo ponsih do Anoxe XY

x
"
-
3
-
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LIETA DE ANEXOS

Ao |
Arnexn
Aneea i

Lis1a che partipanbos
Agenda ¢ a Teun:be
Nemgna da vidcoconfeencia reabzada om 2000858 rounian

Arams

B iy
A
Angao b |
Sozen W

frcen 1

wifu Bl conjunia das CemiEsdet ntergovernamerias de Folifica
s M anser1ng e HWAIDS

AcEsso Aot med crnenlos ro MCRCQELL no poniexts da
Funaléga Gliobal = Pliee de 3o ok Saikde Poosal
Ingwasag ¢ Fropncgase Irciecieal

Informe de 3 peen @0 de la Somisde Técmea Sysmegenal pasa
w pol hed de Becetn 3 Meditansenios”

Farrnolmes it nwsbcamenszs  ant.redrow e s, -:.h.ﬂ;l:llujgu:cs._
IMUNgS5UE 055095

I ERCONTES  INTERKACIONAL SUBRE ACESRSD A
MEDICAMEMNTOS DF AL TO CUETO NE FONTES LIMITADARS
Esiraldquis conunias para a promocie 00 wed racdondl de
mad camenios o Me ooyl

Projcte da Acordo Eslattg as conuntas para a pronesto deo
Uso =aces~ 8" de bed cmrnentos v MTRCOS

Fren X
Areyn i
Argro A
Areeo X1
Argao 4y

rasn X
AR Py

Raltnno sobee resullados do los debates ¢ grefueslas

prefir.rates 3 la Conusca de Mad camentos del MERCOSLUIR”

Hawsis 2 Aluahzatio do Plano de agao parg a Paliica der

Med came 05 3o MMRCOSL - Eslados Associmdns

rPoliteds espstitizas ediaedas polo Mimsline da Sadde do Bras®

pirria o Complrza Prod atma 3 Sawdo

Fsiralég as Rclabyas 3 Veplaroa e Cormbale o Calsilocin g
FUlleacao de medican ey & Hrodutg Ridicas

Polinca d& Medeareatos do MERCOSUL - Deearrentos

Lmpncas
~7 Agrhda da prasime reumida

~ 3
Lo e ST
Pay' 31 Eigan:dn da -ﬁ._rjnma Feln Ceteacan do Bras
E TO FAHLD BASSOLO JOSE MIGUEL DO NASCIMENTO
: N JUNICHR
"-"h . _,i I

wolaigedis o ey

Pe a De'eqacan do Paragu Pria Delegarac doliogum

MARIA ANTOMIETA GAMARRA MARIA LEHIR GALYAN

o
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MERCOSUL/RMSICIPMIATA N° 02008

REUNIAD DA COMISSAD INTERGOVERNAMENTAL “POLITICA DE
MECICAMENTQS" (CIFM], PREPARATORIA DA XXV REUNIAD DE MINISTROS
DE SAUDE NO MERCOSLL

FARTICIPAGAD Chi DELEGAGAD [HY CHI|LE

A Delegagdo de Chile paricipou na qualdade de Estada Assoosdo na reumdo da
Comissa0 Inlekpveinameantal 43 Poflea do Medicame~ics Proparatona da KKy
Feuniac de Mimnistros g Sadde de MERCOSUL regrizada nos dias 8 e 10 A
outubro do 200B. sab o coordenagho da Fresidénca Fig Tampore dn Rrazl no
Lalamentn g4 bomas da agernda e manifasing sou acordo sam relacas 3os mesry

__.-"-?F:l O

t/f / & ..-"_':...--" ’

Y L
Pela Deleygacdo 4o Chile

GOMIALD RAMDS HUNE?
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PA Acta Producto con especificaciéon
0S1/06 INN de algunas sales DOSIS FF
Si ACICLOVIR ACICLOVIR 250 mg/SmL Soluci6n inyectable AM th?SCO DE
Si ACICLOVIR ACICLOVIR 200 mg Comprimido CM EESTER 2
Si ACICLOVIR ACICLOVIR 5% Crema PM 2?;;40 DES
si ACICLOVIR ACICLOVIR 500 mg Polvo para solucién AM | FRASCO DE
inyectable 5 ML
Si ACICLOVIR ACICLOVIR 3% Ungiiento oftalmico PM gcs)l\égss DE
Si AMIKACINA AMIKACINA 100 mg Inyectable Liofilizado AM EI;/[A]? CODE
Si AMIKACINA AMIKACINA 500 mg Inyectable Liofilizado AM §}§AALS CODE
Si AMIKACINA AMIKACINA 250 mg/mL Solucién inyectable AM EE;AALSCO DE
; AMIODARONA o BLISTER 10
Si AMIODARONA (CLORHIDRATO) 200 mg Comprimido CM M
. AMIODARONA
St AMIODARONA (CLORHIDRATO) 150 mg Inyectable AM | FRASCO 3 ML
Si AMOXICILINA AMOXICILINA 500 mg Capsula CM ?:II:;STER 10
Si AMOXICILINA AMOXICILINA 750 mg Comprimido CM (BEII?;STER 10
Si AMOXICILINA AMOXICILINA 250 mg/5mL Suspensién FC Il\:/IIiASCO 60
Si AMOXICILINA AMOXICILINA 500 mg/5mL Suspension FC fAiASCO 70
Si AMPICILINA AMPICILINA ig Polvo para solucién AM | FRASCO
inyectable
Si AMPICILINA AMPICILINA 500 mg Polvo para solucién AM | FRASCO
inyectable
. BENZATINA BENZATINA Polvo para solucién
S BENCILPENICILINA | BENCILPENICILINA 1.200.000 UL inyectable AM | FRASCO
. BENZATINA BENZATINA Polvo para solucién
S BENCILPENICILINA | BENCILPENICILINA 2:400.000 UT inyectable AM | FRASCO
Si CARBAMAZEPINA CARBAMAZEPINA 400 mg Comprimido cM EESTER 20
Si CARBAMAZEPINA CARBAMAZEPINA 200 mg Comprimido CM EESTER 20
Si CEFALEXINA CEFALEXINA 500 mg Comprimido CM CB:I]:/}STER 8
si CEFALEXINA CEFALEXINA 250 mg/SmL Suspensién Fc | FRASCO60
extemporanea ML
st CEFOTAXIMA CEFOTAXIMA g Polvo para solucién AM | FRASCO
inyectable
si CEFOTAXIMA CEFOTAXIMA 500 mg Polvo para solucién AM | FRASCO
inyectable
st CEFTAZIDIMA CEFTAZIDIMA g Polvo para solucién AM | FRASCO
inyectable
. CEFTRIAXONA (COMO Polvo para solucién
Si CEFTRIAXONA SAL DISODICA) 500 mg inyectable AM | FRASCO
. CEFTRIAXONA (COMO Polvo para solucién
Si CEFTRIAXONA SAL DISODICA) lg inyectable AM | FRASCO
P - BLISTER 10
Si CIPROFLOXACINO CIPROFLOXACINO 250 mg/5mL Comprimido CM oM
Si CIPROFLOXACINO | CIPROFLOXACINO 200 mg Inyectable T&C&IET POR
Si CIPROFLOXACINO | CIPROFLOXACINO 400 mg Solucién Intravenosa AM | FRASCO
Si CIPROFLOXACINO CIPROFLOXACINO 500 mg Comprimido CM EESTER 10
Si CLINDAMICINA CLINDAMICINA 600 mg Solucién Inyectable AM | FRASCO
. CLINDAMICINA ; BLISTER 8
Si CLINDAMICINA CLORHIDRATO 300 mg Cépsula CM oM
p DEXAMETASONA - BLISTER 10
Si DEXAMETASONA FOSFATO 8 mg Comprimido CM oM
continua
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continuagao

si DIDANOSINA DIDANOSINA 100 mg Comprimido M | AseO e
S EFAVIRENZ EFAVIRENZ 200 mg Comprimido ™M f:l:dASCO %
si EFAVIRENZ EFAVIRENZ 50 mg Comprimido cu | PLISTER30
si ENALAPRIL ENALAPRIL (MALEATO) | 10 mg Comprimido oM | BSTER20
si ENALAPRIL ENALAPRIL (MALEATO) | 20 mg Comprimido cM ‘éﬁSTER 30
i ERITROMICINA FERTIITL%?(/:%%&? o) 500 mg Comprimido ou_ | PLISTERS
si ERITROMICINA | koM CO 400 mg/5mL Suspensién oral FC [ ERASCO®0
S ERITROMICINA f&g&bﬁgﬁ%) g El";:stfslrj solucién AM | FRASCO
st ESTAVUDINA ESTAVUDINA 40mg Cipsula oM EESTER 60
si ESTAVUDINA ESTAVUDINA 20 mg Comprimido o cépsula oM | BSTEREO
si ESTAVUDINA ESTAVUDINA 30 mg Comprimido o cipsula CM | RASCO60
S ESTREPTOMICINA | ESTREPTOMICINA ig E}";thfslfea solucién FA
st FENITOINA FENITOINA (SODICA) | 100mg Comprimido oM | JSTERO
si FLUCONAZOL FLUCONAZOL 150 mg Capsula o comprimido oM | BHSTER?
si FUROSEMIDA FUROSEMIDA 40 mg Comprimido oM | STERO
si FUROSEMIDA FUROSEMIDA 20 mg/mL Solucién inyectable AM | FRASCO 2 ML
si GLIBENCLAMIDA | GLIBENCLAMIDA 5mg Comprimido oM | BSTERO
s HIDROCLOROTIAZIDA | 50 mg Comprimido M EESTER 10
si IBUPROFENO IBUPROFENO 400 mg gﬁfgﬁ;ﬁgmh ° M gﬁSTER 10
st INDINAVIR INDINAVIR 400 mg Cipsula FC E%igﬁgo
si ISONIAZIDA ISONIAZIDA 100 mg Comprimido
si LAMIVUDINA LAMIVUDINA 150 mg Comprimido oM | BHSTERE
S LAMIVUDINA LAMIVUDINA 10 mg/mL Solucién oral FC | pRASCO40
Si Iﬁ?TP éﬁf\/’ﬁ/ LOPINAVIR/RITONAVIR g ; 3mg+ 333 Capsula cM EIEAASCO 180
Si E?%ﬁg}li/ LOPINAVIR/RITONAVIR ﬁngg +20mg) | gyspensién oral FC &RLASCO 160
si MEBENDAZOL MEBENDAZOL 100 mg Comprimido oM | BSTERTO
si MEBENDAZOL MEBENDAZOL 100 mg/5mL Suspension oral FC | FRASCO0
i METFORMINA ?é%i?{kllg&? o) 500 mg Comprimido cm | BLISTER20
si METFORMINA ?égﬁgﬁgg‘éo) 850 mg Comprimido oM | g STERTO
i SUCCINATO soDICO) | 208 mece | x| am_| Frasco
s METRONIDAZOL | METRONIDAZOL 500 mg Comprimido oM EESTER 10
Si METRONIDAZOL METRONIDAZOL 500 mg Solucién inyectable AM ;RLASCO 100
si METRONIDAZOL | METRONIDAZOL 500 mg Comprimido vaginal v |
si NELFINAVIR NELFINAVIR (MESILATO) | 250 mg Comprimido FC ?;AASCO 270
i NELFINAVIR NELFINAVIR (MESILATO) | 50 mg/g Polvo para solucién oral | x | FC | he>CO 144
i NEVIRAPINA NEVIRAPINA 200 mg Comprimido ou | TRASCOTO0
si NISTATINA NISTATINA 100.000 Ul/mL | Suspensién oral FC | LRASCOE
continua
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Si PARACETAMOL PARACETAMOL 500 mg Comprimido CcM EESTER 10
Si PIRAZINAMIDA PIRAZINAMIDA 500 mg Comprimido
Si RANITIDINA RANITIDINA 50 mg Soluci6n inyectable
Si RANITIDINA RANITIDINA 150 mg Comprimido CcM EESTER 10
Si RANITIDINA RANITIDINA 300 mg Comprimido CM ?:II:;STER 10
Si RIFAMPICINA RIFAMPICINA 300 mg Cépsula
Si RITONAVIR RITONAVIR 100 mg Capsula CcM ?;AASCO 168
si SALBUTAMOL SALBUTAMOL (SULFATO) | 4 mg Comprimido CM | FOLIA 20 CM
Si SALBUTAMOL SALBUTAMOL (SULFATO) | 0,5 mg/mL Solucién inyectable AM | FRASCO 5 ML
; . Suspensién para INHALADOR
Si SALBUTAMOL SALBUTAMOL (SULFATO) | 100 mcg/dosis inhalacion oral, aerosol FC 280 DOSIS
SALES DE . .
; SALES DE 1 litro contiene 60 . CAJA 4
Si (R)]ISQI_/_&DRATACION REHIDRATACION mEq de sodio Polvo para solucién oral SO SOBRES
; SAQUINAVIR P FRASCO 180
Si SAQUINAVIR (MESILATO) 200 mg Capsula CM oM
S VANCOMICINA VANCOMICINA ig Polvo para solucién AM | FRASCO
inyectable
si VANCOMICINA VANCOMICINA 500 mg Polvo para solucién AM | FRASCO
inyectable
. ZIDOVUDINA/ ZIDOVUDINA/ o BLISTER 60
Si LAMIVUDINA LAMIVUDINA 300mg + 150mg Comprimido CcM oM
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VACUNA COMPOSICION FORMA |ur |
AA Cepas atenuadas del virus de la Fiebre Amarilla Inyectable
150 UI Inyectable
250 Ul Inyectable
MR Cepas atenuadas del virus del Sarampion y Rubeola Inyectable
MMR Cepas atenuadas del virus del Sarampion, Parotiditis y Rubeola Inyectable
VACUNA DT=5 mL contiene 20 a 30 Lf de Toxoide Diftérico con no menos de 30 Inyectable
ANTIDIFTERICA Ul; 10 Lf de Toxoide Tetanico con no menos de 40 Ul.
Y ANTITETANICA
ABSORVIDA(DT) —
Uso Pediatrico
VACUNA Td= 0,5 mL contiene 3 a 10 Lf de Toxoide Diftérico purificado con no Inyectable
ANTIDIFTERICA menos de 4 Ul y,10 Lf de Toxoide Tetanico purificado con no menos
Y ANTITETANICA de 40 UL
ABSORVIDA(DT) —
Uso Pediatrico
VACUNA 0,01 mg de antigeno de superficie de Hepatitis B/mL Inyectable
ANTIHEPATITIS B
VACUNA Poliovirus de los Tipos 1, 2y 3. Solucién Oral
VACUNA Tipo 1= 1.000.000TCID.50; Solucién Oral
VACUNA Tipo 2= 100.000TCID.50; Solucién Oral
VACUNA Tipo 3= 600.000TCID.50 Solucién Oral
VACUNA Tipo Fuenzalida y Palacios: 1% HDCV 2,5 Ul/mL Inyectable
ANTIRRABICA
VACUNA 5.000 TCID.50/0,5 mL Inyectable
VACUNA 120 Ul/mL Inyectable
ANTITETANICA
(Toxoide Tetanico)
VACUNA BCG 1.500.000 gérmenes viables/1 mL Inyectable
VACUNA Haemophilus Influenzae Tipo B, conjugado a la proteina tetanica 10 Inyectable
PENTAVALENTE mcg. + Anatoxina diftérica purificado no menos de 60 Ul. + Bordetella
(DPT - Poliomelitis  Pertusi no menos de 4 Ul + Hidréxido de Aluminio no mas de 1,25 mg +
- Haemophilus Vacuna inactiva Polio Tipo 1, 2 y 3 no mas de 0,1 mg + 2 Fenoxietanol
Influenzae) no mas de 0,005 mL
VACUNA TRIPLE Toxoide Diftérico =30 Ul + Toxoide Tetanico =40 Ul + Vacuna Pertusis Inyectable
DPT (Difteria- =4 Ul/0,5 mL
Tétanos- Tos ferina)
VACUNA Toxoide de Difteria y Tetanos (DT) + Bacteria inactivada de Pertussis Inyectable
PENTAVALENTE (Pw) y el principal antigeno del virus de la Hepatitis B purificado (HBV),
absorbido en sales de Aluminio
Vacuna Polisacaridos meningococcicos Ay C Inyectable

Antimeningococcica
DPT

TOXOIDE DT

172

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

ANATOXINA TETANICA ADSORBIDA (TOXOIDE TETANICO) 10 LF/
DOSIS + ANATOXINA DIFTERICAADSORBIDA 5 LF/DOSIS



PENTAVALENTE
(DPT/HIB/
HEPATITIS B
PEDIATRICA)

PAROTIDITIS

RUBEOLA

POLIO ORAL

ANTIINFLUENZA
PARA LA CAMPANA
ANUAL

VACUNA
ANTIHEPATITIS A

VACUNA
ANTIHEPATITIS B

VACUNABCG(TBC-
MENINGITIS)

VACUNA
DPT(TRIPLE
BACTERIANA)

VACUNA SABIN
(OPV)

SPR (TRIPLE
VIRAL)

TOXOIDE DIFTERICO (ABSORBIDO) 30 U.L./MINIMO + TOXOIDE
TETANICO(ABSORBIDO) 60  U.L/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

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

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

VIRUS POLIO TIPO IIl VIVO ATENUADO 600000 TCID50/DOSIS +
VIRUS POLIO TIPO | VIVO ATENUADO 1000000 TCID50/DOSIS +
VIRUS POLIO TIPO Il VIVO ATENUADO 100000 TCID50/DOSIS

antigeno

0,01mg de antigeno

1.500.000 germenes viables/mL

30-40-4 Ul

polio virus

virus

Inyectable

Inyectable

Inyectable

Inyectable

Inyectable

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 A¢ao sobre Satide Publica, Inovagio e Propriedade
Intelectual — Resolu¢io WHA 61.21

Mercosul/RMS/ACORDO n° 04/08 — Acordo dos Estados Partes e Associados do

Mercosul em rela¢do a Satide Publica, Inovacio e Propriedade Intelectual

Memoéria da videoconferéncia realizada em 20/8/08 — Reunido virtual conjunta das

Comissoes Intergovernamentais de Politica de Medicamentos e HIV/Aids

MERCOSUR/RMS/CIPM/ACTA n° 01/08 — Reunién Preparatoria de La XXIV Reunién
de Ministros de Salud del MERCOSUR'Y EA — Comisién Intergubernamental de Politica

De Medicamentos

Reunido Preparatéria da XXIV Reunido dos Ministros da Satide do Mercosul, realizada em
Buenos Aires, nos dias 11 e 12 de junho de 2008, que contou com a participagdo do repre-

sentante do Organismo Andino de Satde-Convénio Hipolito Unanue (Oras/Conhu).
Acordo RMS n° 05/00 — Aprovacio da Politica de Medicamentos do Mercosul -PMM
Acordo RMS n° 04/03 — Plano de A¢ao da PMM

Acordo RMS N° 05/03 — Areas prioritarias HIV/Aids

Acordo RMS n° 09/04 — Estratégias de acesso aos medicamentos antirretrovirais
Acordo RMS n° 10/04 — Estratégias de acesso aos medicamentos antirretrovirais

Acordo RMS n° 18/04 — Politica para o controle do tabaco no Mercosul e EA -Medicamentos

para controle do tabagismo
Acordo RMS n° 20/04 — Contas Nacionais — medicamentos

Acordo RMS n° 26/04 e 27/04 — Recomendacdes sobre os regimes de Patentes e o acesso

aos medicamentos
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Acordo RMS n° 01/05 — Transferéncia das atividades do Banco de Precos para o GAH

Politica de Medicamentos

Acordo RMS n® 05/05 — Inclusdo de medicamentos antitabagismo no Banco Pregos e Lista

de Medicamentos Prioritarios da PMM

Acordo RMS n° 12/05 — Atualizagio do Acordo n® 04/03 — Plano de A¢do da Politica de

Medicamentos do Mercosul

Acordo RMS n°12/07 e n°® 13/07

Acordo RMS n° 08/08

Acordo RMS n° 09/08

Acordo RMS n°10/08

Acordo RMS n°11/08

Ata da Reunido Intergovernamental de Politica de Medicamentos n° 02/04 — CIPM

Ata da Reunido Intergovernamental de Politica de Medicamentos n°® 02/05 — CIPM
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Ministro da Satude

José Gomes Temporao

Assessoria de Assuntos Internacionais de Saude
(AISA) — Assessor Especial do Ministro

Eduardo Botelho Barbosa

Coordenagao Nacional da Satide no Mercosul (CNSM) — Coordenador

Carlos Felipe Almeida D’ Oliveira

Coordenagdo Nacional da Satide no Mercosul (CNSM) — Coordenador Alterno

José Fernando Assoni

Coordenagao Nacional da Satide 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

Sonia Maria Pereira Damasceno
Vanessa Massote Paulinelli

Coordenacdo Nacional da Satide no Mercosul (CNSM) — Equipe Administrativa

Everaldo Torres Cordeiro
Luiz Carlos Martins
Henrick Joseron Gabaglia dos Santos — Estagiario

Coordenagdo Nacional da Satide no Mercosul (CNSM) — Nucleos Regionais

Parana

Sonia Eliane Lafoz

Rio Grande do Sul
Jéferson Miola

Elaine da Graga Duarte
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Comissao Intergovernamental “Politica De Medicamentos”
Delegacido da Argentina
Ernesto Pablo Bascolo

Delegacao do Brasil
José Miguel Do Nascimento Janior

Delegacdo do Paraguai
Maria Antonieta Gamarra

Delegagao do Uruguai
Maria Lourdes Galvan

Delegacao do Chile
Gonzalo Ramos
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