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POLITICA DE MEDICAMENTOS PARA O
MERCOSUL, BOLIVIA E CHILE

1. PROPOSITO E OBJETIVOS

O propésito geral desta politica € o de buscar o
aperfeicoamento da agdo do Estado, principalmente em relagéo a
quatro temas identificados como objetivos axiais para os paises da
regiao na area dos medicamentos:

a) ampliar o acesso da populagéo aos medicamentos,
considerando as necessidades dos diferentes
grupos sociais;

b) garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos
medicamentos que circulam na regiao;

c) promover a cultura do uso racional dos
medicamentos;

d) criar um ambiente de pesquisa e desenvolvimento
no setor que favoregca uma melhor inser¢éo dos
paises no dominio da tecnologia setorial.

2. ABRANGENCIA

O conjunto de diretrizes e estratégias delimitados nesta
politica aplica-se tanto aos programas e instituigdes publicas
governamentais relacionadas com a vigilancia e a assisténcia
farmacéutica, quanto aos agentes privados que atuam na cadeia do
medicamento, desde a pesquisa até o seu consumo pela populagdo.
A situacao atual, nessa area, carece de um melhor controle e de uma
mudanca de concepg¢do quanto a missdo social de cada um dos
agentes envolvidos, principalmente no comércio atacadista e varejista.
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3. JUSTIFICATIVA

Na formagéo do mercado comum entre os Estados
Partes e Associados é relevante a convergéncia de politicas em temas
de interesse reciproco que tém significativas conseqiéncias sobre as
condigbes de vida e de bem-estar da populagdo regional. S3o cinco
os principais motivos que ordenam a construcdo de uma politica
comum para a area dos medicamentos.

Em primeiro lugar, destaca-se que os medicamentos
tém importancia critica para as politicas de saude de todos os estados
da regido, enquanto insumos fundamentais para a assisténcia sanitaria
integral as populagdes. O medicamento € o principal instrumento de
terapéutica atual e tem importante funcdo na busca da equidade de
oportunidades por meio das politicas sociais. Uma grande parte da
populacéo dos paises do bloco regional ndo tem acesso aos
medicamentos quando deles necessitam. Calcula-se que, da
populagao total dos paises envolvidos, nao menos de 80 milhdes de
pessoas experimentam grandes dificuldades em acessar os
medicamentos necessarios.

Em segundo lugar, considera-se que os paises, no
estagio atual de desenvolvimento, passam por uma transicao
demografica e epidemioldgica que faz aumentar a prevaléncia de
doencas crénico-degenerativas, ao lado do recrudescimento de certas
doencgas transmissiveis como tuberculose, dengue e colera. Estas
doengas, juntamente com outras que tém alto potencial de
infecciosidade, como a sindrome da imunodeficiéncia adquirida,
demandam o consumo continuado de medicamentos, muitas vezes
pelo periodo restante de vida do paciente. Em alguns casos, séo
medicamentos de alta agregacao de tecnologia que tém custo muito
grande para os pacientes e para os programas governamentais. O
fendmeno da resisténcia microbiana também contribui para a
necessidade de medicamentos novos e mais caros.

Em terceiro lugar, identifica-se, na situagao sanitaria dos
paises da regido, que, ao lado do subconsumo de uma grande parcela



da populagéo, existe um consumo equivocado e abusivo por parte
dos grupos de maior poder aquisitivo, que traz grandes preocupagdes
as autoridades de saude. Para quem tem recursos, o acesso & quase
ilimitado, principalmente devido a um contexto de grande indisciplina
no campo do comercio farmacéutico. Em todos os paises do bloco
criou-se uma cultura de automedicacdo e de uso erréneo e
desnecessario de medicamentos. Tal habito & agravado por falhas na
etapa da prescricao e pela falta de regulamentacdo e/ou controle da
promogao e publicidade de medicamentos, tanto aquela dirigida aos
profissionais prescritores e dispensadores, como na propaganda
direcionada a proépria populagao. Um esforco comum deve ser dirigido
ao aperfeicoamento dos curriculos dos profissionais de satde,
especialmente na area da medicina e da farmacia.

Em quarto lugar, aponta-se a necessidade de zelar pela
qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos que sao
consumidos na regido. E necessaria uma constante preocupagdo com
o aprimoramento das ac¢des de controle e vigilancia por parte das
autoridades sanitarias dos paises afim de que a populagdo tenha a
garantia de que todos os medicamentos que circulam no mercado
regional cumprem as especificagdes de qualidade. O fortalecimento
do poder fiscalizatério das agéncias de vigilancia sanitaria é
imprescindivel, inclusive, para eliminar ou diminuir ao maximo a entrada,
na cadeia do medicamento, de produtos falsificados, adulterados ou
vencidos, bem como a pratica do contrabando. Neste particular, um
sistema de informagdes, que permita a notificacdo mutua desses
casos, deve ser cuidadosamente pensado e instalado entre os Estados
Partes e Associados.

Finalmente, em quinto lugar, observa-se que os paises
da regido enfrentam uma caréncia semelhante no campo da pesquisa
e do desenvolvimento tecnologico. O baixo investimento nesta area
fez faltar condigdes para o desenvolvimento de um dos elos mais
importantes da cadeia produtiva de medicamentos: a producdo de
farmacos, as matérias-primas dos medicamentos. Permanecer no
estagio de produgao de medicamentos (industria de transformacéo)
constitui-se em séria ameaca ao parque regional de produgao desses



bens, tendo em vista o preocupante incremento das importagdes de
novos produtos de alto conteudo tecnoldgico de paises extra-zona.
Também pode ser perfeitamente implementada a pesquisa voltada ao
desenvolvimento galénico e da tecnologia de produgao. Por outro lado,
€ igualmente necessaria a consolidagdo de um numero expressivo de
centros de pesquisa clinica que, além da investigagdo de novos
produtos, pode ser aplicada ao aperfeicoamento de moléculas
existentes, ao desenvolvimento de testes de bioequivaléncia e a
pesquisa biotecnoldgica, entre outros usos. O mercado regional de
medicamentos tem magnitude suficiente para acumular fundos de
pesquisas, capacitar recursos humanos e integrar instituicdes
vocacionadas a investigacido na area farmacéutica. A biodiversidade
dos paises e a possibilidade do dominio da tecnologia da engenharia
genética sdo outros fatores positivos para o desenvolvimento da
investigacao na regido. Assinale-se que alguns dos Estados Partes e
Associados tém sido escolhidos como sedes de pesquisas clinicas,
multicéntricas ou néo, principalmente de fase lll, por parte de empresas
transnacionais. Todo esse conjunto de fatos e necessidades nesta
area exige que envidemos esforgos na estruturagao de cuidadosa base
ética para o desenvolvimento da pesquisa clinica, notadamente quando
esta for realizada em seres humanos. Destaque-se, ainda, que o
processo de globalizagdo tende a agravar a concentracdo das
pesquisas em um numero cada vez menor de paises mais
desenvolvidos, dificultando a implementacao de P & D nos paises da
regido. Algumas doenc¢as importantes para nossos paises nao sao
objetos de investimentos de pesquisa nos paises centrais.

4. DIRETRIZES E ESTRATEGIAS

Na busca dos objetivos antes apontados, define-se,
como estratégia central, a concentracao de esforgos e investimentos
em politicas de medicamentos genéricos pelos paises da regiao, com
base nos critérios de essencialidade preconizados pela Organizacédo
Mundial da Saude (OMS). Assim, dar-se-a prioridade aos
medicamentos basicos para o atendimento das necessidades da
grande maioria das populacdes. A partir da sua producao,



comercializagao, prescricdo e dispensacao serdo criadas as
necessidades e construidas as oportunidades de avango em diregao
aos objetivos, cujas diretrizes e suas estratégias sédo a seguir
detalhadas. Para cada um destes objetivos principais serao
identificadas a¢des de natureza educativa, regulatéria e/ou gerencial,
como formas de intervencgao dos Estados na efetivagio da politica de
medicamentos do bloco.

4.1 ACESSO

Os Estados Partes e Associados promoverao
acoes conjuntas para melhorar a disponibilidade e acessibilidade
equitativa, segura e estavel de medicamentos essenciais a
populacdo, especialmente aos grupos mais excluidos e estratos
mais vulneraveis. Na busca deste objetivo sao passos
importantes:

411 Sele¢do — com base no desenvolvimento de uma lista
de medicamentos essenciais, de tal forma que as
instituicées priorizem a produc¢ao, o abastecimento e a -
prescricdo de medicamentos que representem a melhor
relacdo entre qualidade, segurancga, eficacia e custo,
propde-se:

= a definicdo uma lista regional de medicamentos
essenciais comuns, selecionada a partir das listas
nacionais, preferencialmente por uma comissao
interdisciplinar, com a participacdo de peritos dos
paises membros e associados, que deverao ser
independentes da industria e comércio
farmacéutico, com amplos conhecimentos em
farmacologia clinica e epidemiologia, utilizando a
medicina baseada em evidéncia;



= a utilizacdo dos critérios de essencialidade
apontados pela OMS para a elaboracdo da lista
regional de medicamentos essenciais comuns;

= com base na lista regional, a elaboracao do
formulario terapéutico regional, fundamentado em
informacao cientifica independente;

=  promoc¢ao da lista de medicamentos essenciais
também na pratica médica de carater privado.

41.2 Precgos acessiveis - devido as imperfei¢cdes,
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amplamente demonstradas, do mercado de
medicamentos, que muitas vezes nao permite a
concorréncia, € para assegurar que os gastos do
governo, de outros prestadores de servicos de saude e
dos consumidores possuam custo-efetividade e
represente o melhor valor do dinheiro, propbe-se:

» estudos, em cada pais, sobre a oportunidade de
estabelecer ou fortalecer alguma forma de controle
de pregos, seja ela baseada nos custos de produgao
e/ou nas margens de lucro dos agentes envolvidos,
seja comparando 0s pre¢os regionais com agueles
de outros paises ou com outros medicamentos de
mesma agao terapéutica, ou ainda, por negociacao
direta do prego com o produtor, no momento do
registro;

= |mplementacdo de uma lei de medicamentos
genéricos definindo critérios técnicos, que
assegurem a intercambialidade, com base a
equivaléncias terapéuticas.

» 0 estudo da utilizagdo de novas possibilidades de
compras governamentais de medicamentos que
oferecem os meios eletrénicos;



a criacdo de uma base de dados de precos de
medicamentos, que permita o conhecimento dos
precos no mercado internacional, fortalecendo
assim a capacidade de negociagdo no lado da
demanda;

o possivel aperfeicoamento das legislagbes sobre
compras governamentais, que permita melhorar a
capacidade de compras dos prestadores publicos
de servigos de saude, por meio da melhor relagéo
custo-beneficiod;

a capacitacao conjunta para a geréncia de compras
nas instituicées publicas.

a promocgao da presenca conjunta dos Estados
Partes e Associados nos foros econdmicos de
negociagdo com a industria farmacéutica,
buscando pregos equitativos para os produtos
novos, de alto custo, que estejam sob patente;

o intercambio de experiéncias em sistemas e
processos de compras de medicamentos que
tenham permitido alcangar pregcos melhores aos
prestadores de servigcos de saude ou aos
consumidores;

Financiamento sustentavel - mediante mecanismos
como financiamento publico, reembolsos de gastos com
medicamentos, para que seja garantida a continuidade
do acesso, propde-se:

que as autoridades de saude garantam um
percentual do orcamento da saude para o
financiamento publico dos medicamentos,
destinados a garantir a disponibilidade dos
medicamentos essenciais, necessarios para 0s
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programas prioritarios;

= que o financiamento inclua o desenvolvimento de
estruturas de gestdo de medicamentos,
principalmente para a aquisi¢do, armazenamento,
distribuicdo e controle de estoques de
medicamentos;

» que haja a promoc¢ao de regulamentacdo para
incluséo da cobertura, pelos planos e seguros
privados de saude, de medicamentos também no
ambito ambulatorial;

* que as doagdes, quanto existirem, sejam realizadas
atendendo as normas sobre doacdes propostas
pela OMS;

* que sejam consideradas e estudadas outras
formas de financiamento, como a criacéo de taxas
especificas, para custear o acesso integral aos
medicamentos.

4.1.4 Sistemas de distribuigdo e dispensagio confiaveis
- incorporando uma mesclagem do servico publico e
privado, para assegurar o acesso facilitado e o uso
seguro de medicamentos essenciais de qualidade nas
instituicdes de salde e nas farmacias comerciais.

Considerando a importancia da rede de farmacias
comerciais para a facilitagdo do acesso aos medicamentos, tem sido
muito discutida a profissionalizacdo das farmacias como estratégia
para o uso racional dos medicamentos e a contencgdo dos custos. Os
organismos internacionais como a OMS e a Federacao Internacional
dos Farmacéuticos, tém proposto a insergdo do farmacéutico na equipe
de saude e um maior compromisso destes profissionais com 0s
resultados terapéuticos do paciente. Para alcancar este objetivo na
regiao propde-se:
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= uma agao conjunta para promover um novo
conceito das farmacias privadas para que sejam
consideradas instituicdes de salde e nido so
estabelecimentos comerciais;

* adogdo de normas sobre Boas Praticas de
Farmacia baseadas nas recomendagbes da OMS
e da Federagao Internacional dos Farmacéuticos;

» utilizagdo dos foros de discussao sobre farmacia,
por exemplo o Foro Farmacéutico das Américas e
as Conferéncias Pan-americanas de Educacéo
Farmacéutica, para promover a melhoria da pratica
farmacéutica e a formacéo e capacitacdo dos
recursos humanos;

» promogdo do planejamento da localizacdo das
farmacias nos territérios nacionais, buscando a
facilitacéo do acesso aos medicamentos mediante
a racionalizacdo da distribuicdo destes
estabelecimentos para a cobertura de todas as
regides habitadas;

= estudar a proibigdo da venda direta medicamentos
ao publico, por meio da internet e da televisio.

4.1.5 Patentes — A concessao de patentes na area
farmacéutica assume uma importancia maior na regido
a partir do Acordo Trips na Rodada Uruguai do GATT.

Prevé-se, num futuro proximo, um impacto significativo
nos custos dos programas governamentais de assisténcia
farmacéutica, em decorréncia do monopdlio patentario de produtos
importantes para a prevencao ou tratamento de problemas graves de
saude publica, que pode levar ao agravamento do problema do acesso
aos medicamentos essenciais.
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Propde-se:

= O estudo, em cada Estado Parte, sobre o impacto
do reconhecimento de patentes no acesso aos
medicamentos.

= O estudo das legislagbes atuais na perspectiva de
alternativas viaveis para o melhor suprimento dos
medicamentos sob patente, considerados
essenciais a populagao da regiao.

= A agao conjunta dos Estados Partes e Associados,
no sentido da flexibilizagcdo das exigéncias
patentarias, em casos de alta relevancia para a
saude.

4.2 QUALIDADE E SEGURANCA NA CADEIA DO MEDICAMENTO

Pelo menos dois fatores principais justificam a
necessidade de um zelo exemplar do Estado com a garantia da
qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos:

a) a relevéncia social e sanitaria do medicamento, por
sua importancia, as vezes decisiva, para a saude
dos individuos e da coletividade;

b) a natureza especial da composigéo deste produto -
modos de ac¢do, uso limitado as indicagdes, efeitos
colaterais e conservacado, entre outras
caracteristicas - que exigem um consumo dentro de
parametros bem definidos, sob pena de os riscos
serem maiores do que os beneficios.

A qualidade dos medicamentos nao pode ser relativa

nem proviséria. O efeito esperado pelo paciente ou pelo profissional
de saude, deve obrigatoriamente acontecer, caso contrario o produto
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nao poderia estar no mercado. A acao firme da autoridade sanitaria
deve estar fundamentada no mandamento da lei e da ética nas relagbes
do Estado com os seus cidadaos e entre todos os agentes que atuam
na cadeia do medicamento, visando a preservagdo da qualidade,
seguranga e eficacia dos mesmos.

Nao basta que o medicamento seja produzido com
qualidade. E necessario que esta qualidade se conserve ao longo de
toda a trajetéria que o produto percorre até o momento do consumo
por parte do paciente pois é o paciente o objeto maior de todos os
cuidados e agdes do Estado.

O processo para garantir a qualidade, a segurancae a
eficacia dos medicamentos fundamenta-se na definicdo de
regulamentos e na fiscalizagdo do seu cumprimento, onde se
destacam as atividades de inspecao e fiscalizacdo permanentes.

A concessao de autorizagdo de funcionamento para
as empresas farmacéuticas e a concessao de registros para que
possam produzir ou comercializar um determinado medicamento,
dados pela autoridade regulatéria dos paises, sdo etapas
consideradas de importancia critica para a garantia de qualidade dos
medicamentos produzidos na regido e devem merecer ¢ devido
cuidado das autoridades responsaveis pela politica de medicamentos
da regiao.

S&o imprescindiveis as medidas que verifiquem
sistematicamente o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacéo e
Controle pelas empresas farmacéuticas na regiéo, de tal forma que a
qualidade dos medicamentos produzidos seja assegurada. Entretanto,
os Estados Partes e Associados deverdo garantir, por meio de
procedimentos de fiscalizagao, a integralidade dos medicamentos em
todas as demais etapas da cadeia, com a adogéo de regulamentos de
Boas Praticas nas areas do transporte, armazenagem, distribuicio e
dispensaco e sua fiscalizacao.
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Propbe-se que:
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os medicamentos essenciais - sejam eles produtos
sob patente, genéricos ou similares - meregam
prioridade das a¢des de regulamentacao e controle
sanitario;

os trabalhos de harmonizacao dos regulamentos
sanitarios também contemplem o tratamento
prioritario a regulamentacao relacionada aos testes
de equivaléncia - biodisponibilidade, bioequivaléncia
e dissolugao in vitro;

coloque-se em vigéncia todas as normativas
acordadas no Mercosul que tratam do registro de
produtos farmacéuticos e a verificagdo do
cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo e
Controle — BPFC e outros regulamentos de Boas
Praticas acordados;

que todas as etapas que constituem o Ciclo da
Assisténcia Farmacéutica - Selecao, Programagao,
Aquisicdo, Armazenamento, Distribuicdo e
Dispensagéo de Medicamentos - sejam realizadas
de acordo com padrées de qualidade, de forma a
preservar a qualidade dos medicamentos e propiciar
0 Seu uso racional;

gue as unidades laboratoriais de controle nos
Estados Partes e Associados, como também os
laboratérios das empresas produtoras,
desenvolvam atividades voltadas ao fiel
cumprimento das Boas Praticas de Laboratério;

que os Estados Partes e Associados estabelecam
acbes comuns de capacitagcdo de recursos
humanos voltados ao desenvolvimento de um



programa de garantia de qualidade em toda a cadeia
do medicamento, devendo ser implantados na
regiao polos de capacitagdo de forma a assegurar:

a)

b)

0 acesso aos recentes avangos
tecnolégicos no setor, em especial, a
sistemas de informacdes em medica-
mentos;

a incorporacao de metodologias con-
validadas de controle e de sistematizacéo
dos procedimentos técnicos e operacionais
tanto na etapa da produgdo como nas de
distribuicdo e dispensacéo, inclusive o
transporte;

a apropriacdo de novos esquemas de
inspegao preventiva em linhas de producéo,
bem como de amostragem e coletas de
materiais para o controle de qualidade dos
medicamentos comercializados na regido;
mudancas de atitude dos profissionais
prescritores e dispensadores quanto ao
cuidado com a eficacia e a segurancga dos
medicamentos consumidos pelos pacientes;
a disseminacao de novas concepgdes sobre
a fungéo social e sanitaria, ao lado da
comercial, dos agentes envolvidos com a
cadeia do medicamento, em especial, as
farmacias, no sentido de buscar a
preservacao da qualidade dos produtos;
implementagao de cursos de especializacéo
na area farmacéutica (farmacia clinica,
farmacia comunitdria, farmacoepidemiologia,
farmacoeconomia, farmacovigilancia,
farmacia hospitalar e esterilizagio, entre
outros).
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= permanente atencdo das autoridades sanitarias na
concessao do registro sanitario de medicamentos, no
sentido de avaliar a relac3o risco/beneficio ndo somente
em termos da qualidade farmacolégica e farmacéutica,
mas também em termos das vantagens terapéuticas
e da efetiva necessidade de cada medicamento quanto
aos aspectos econdmico e social;

* implementacdo de programas de fiscalizacdo e
controle que evitem a distribuigao, comercializagdo
e uso de medicamentos ilegitimos na regido;

= ado¢do de mecanismos de rastreabilidade e de
lacres de segurancga, que garantam a identificacao
da origem e a inviolabilidade dos produtos;

= definicdo de diretrizes e regulamentos harmonizados
dirigidos ao controle da qualidade, seguranca e
eficacia dos medicamentos importados extrazona;

= estudo de mecanismos que certifiquem a origem
dos medicamentos que se comercializam na regiéo;

= promover o testemunho voluntario (auto-inspeg¢ao)
por parte dos agentes da produgao, distribuicio e
dispensacao de medicamentos, da qualidade dos
produtos colocados no mercado publico ou privado.

4.3 USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

Os Estados Partes e Associados promoverao o uso
racional de medicamentos em suas regides, entendendo como tal o
processo que compreende a prescrigdo apropriada, a disponibilidade
oportuna e a pregos acessiveis, a dispensagdo em condicbes
adequadas e 0 consumo nas doses indicadas, nos intervalos definidos
e no periodo de tempo indicado.
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Para que os Estados alcancem um melhor nivel de uso
racional dos medicamentos é imprescindivel a acao, ja apontada neste
documento, voltada a mudanga na concepc¢do da misséo social dos
agentes envolvidos, especialmente dos médicos e farmacéuticos.

As farmacias operam um trabalho de complementacao
das ag¢des realizadas pelos servigos de assisténcia a salde. Devem
ser concebidas, portanto, como uma extensao dos sistemas de saude,
preocupando-se com a qualidade dos seus servigos e dos produtos

que vende, direcionando esforgos a atencgao prioritaria com a
necessidade dos pacientes.

Considerando que para este alcance sdo necessarias
acOes nas areas da prescricdo, da dispensacao, da informacao ao
publico e da fiscalizacdo sanitaria, propde-se:

=« énfase a realizagdo conjunta de acgdes para o
aperfeicoamento da prescricdo e da dispensagéo
junto as entidades que representam os profissionais

habilitados a prescricdo e a dispensacao de
medicamentos;

» estudos, em conjunto com é6rgaos do sistema
educacional, dirigidos ao aperfeicoamento dos
curriculos das areas de medicina, farmacia,
enfermagem e odontologia, especialmente visando
o uso otimo dos recursos terapéuticos
farmacolégicos; '

* realizagcdo de acdes educativas continuas,
preferivelmente em conjunto com associagdes de
defesa do consumidor e da sociedade civil como
um todo, especialmente quanto aos riscos da
automedicag¢do buscando a gradativa diminuicao
desta pratica e a formacao de uma atitude critica
quanto a superprescricdo (prescricdo abusiva) e
consumo abusivo de medicamentos;
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promover a pratica da atengdo farmacéutica, cujo
pressuposto é a agao do farmacéutico inserido num
sistema de saude, possuindo responsabilidade
compartilhada com outros profissionais, na busca
do éxito da terapia aplicada. Nesse contexto o
profissional farmacéutico deve contribuir para que
os beneficios trazidos pelo uso do medicamento em
uma pessoa sejam preponderantes, evitando-se ao
maximo os efeitos colaterais indesejados;

a elaboracdo de normas para a prescrigdo de
medicamentos, obedecendo a politicas locais
estabelecidas nessa area, promovendo o0 uso da
denominacio genérica nos receituarios, com base
na Denominagao Comum Internacional — DCI, ou
denominagdes locais ja estabelecidas, levando-se
em conta as listas de medicamentos essenciais e
os protocolos terapéuticos;

buscar a padronizacdo do receituario, inclusive
como fonte de dados e informagdes relevantes para
a alimentacédo de sistemas de informacéo,
necessarios para o planejamento das agdes nessa
area, como estudos de utilizacdo de
medicamentos, de prescricdo médica, investigacao
de patologias, entre outros;

implanta¢ao da farmacovigilancia - a identificagao
e a valoragao dos efeitos, agudos e cronicos, dos
tratamentos farmacoldgicos no conjunto de uma
populacao ou em subgrupos de pacientes expostos
a tratamentos especificos - nos Estados Partes e
Associados;

definicdo de pautas éticas que permitam
implementar o controle da promocdo de
medicamentos dirigida aos profissionais de saude,



e a publicidade de medicamentos de venda livre,
dirigida a populacao;

= promover a harmonizagdo de regulamentos que
definam parametros criteriosos de classificagdo de
medicamentos nas categorias de venda sob
prescricdo médica ou de venda livre;

» além da elaboragido das listas nacionais de
medicamentos com base nos critérios da
essencialidade preconizados pela Organizagao
Mundial da Saude, propde-se a elaboracao, pelos
Estados Partes e Associados, de seus Formularios
Terapéuticos, como instrumentos importantes para
a orientacdo da prescricdo e dispensacio dos
medicamentos, por parte dos profissionais de
saude, e para a racionalizagdo do uso destes
produtos;

= com base nos Formularios Nacionais elaborar,
conjuntamente, um Formulario de Medicamentos
para o Mercosul;

» incentivar a adocédo de protocolos terapéuticos
consoantes as suas realidades locais, a partir do
incentivo a criacdo, ou reforco, de Comités
Terapéuticos;

= a definicdo e adogdo das Boas Praticas de

Farmacia, baseadas na concepgio das farmacias
como extensao dos servigos de saude.

4.4 PESQUISA E DESENVOLVIMENTO

Os Estados Partes e Associados definirdo prioridades
para a regido relacionadas a investigacao de tecnologias de produgao,
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ao desenvolvimento galénico, ao campo da biotecnologia, a
capacitagdo de recursos humanos e ao estimulo a integracéo de
instituicdes académicas e de investigacio.

Considerando os grandes custos suportados pelos
Estados no suprimento de alguns medicamentos, principalmente no
campo das viroses e das doengas cronicas, os esforgos prioritarios
serdo dirigidos a producdo regional de medicamentos genéricos
epidemiologicamente definidos como essenciais e mais criticos.

Visando a criacdo de um ambiente de pesquisa e
desenvolvimento entre os Estados Partes e Associados, que vislumbre,
em futuro préximo, o dominio das etapas de producio de moléculas
inovadoras e a produgao industrial de farmacos e outras matérias-
primas basicas, propbe-se que:

= o0s Estados Partes e Associados fomentem a
produgdo, na regido, em especial, dos
medicamentos genéricos que fizerem parte de suas
listas de medicamentos essenciais, em face do
interesse estratégico, fomentando também, a
producao de matérias-primas e dos insumos
necessarios para a producdo desses
medicamentos;

= os Estados Partes e Associados desenvolvam
estratégias comuns para resolver com critérios de
independéncia suas necessidades de
medicamentos definidos como mais criticos;

= que os Estados Partes e Associados realizem
estudos dos grupos farmacoterapéuticos mais
representativos para desenvolver propostas de
investigacdo de moléculas inovadoras e seu
desenvolvimento tecnoloégico industrial;
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sejam expandidos os apoios a pesquisas que visem
o aproveitamento do potencial terapéutico da flora e
fauna da regido, com a certificagdo das suas
propriedades medicamentosas e/ou suas
possibilidades para a producado de farmacos
bioengenheirados;

sejam planejadas pesquisas cientificas para o
estudo da medicina tradicional de diferentes grupos
étnicos da regiao, especialmente suas terapéuticas
baseadas nos recursos da flora regional;

os Estados Partes e Associados disponibilizem,
para a regido, um instrumento estratégico para a
divulgagao dos avancgos cientificos que, além de
expressar o nivel de desenvolvimento alcancado,
possa estabelecer os requisitos minimos das
matérias-primas e especialidades, qual seja, a
adogao de uma Farmacopéia para o Mercosul, com
um processo de revisdo e atualizacao
permanentes;

seja difundido e fiscalizado o Regulamentos
Mercosul — Boas Praticas de Investigacao Clinica
(Resolucdo GMC n° 129/96) sobre pesquisa em
seres humanos, nos estados da regido, exigindo a
criacdo de comissdes de ética nas pesquisas
realizadas;

os Estados Partes e Associados, em conjunto com
as industrias farmacéuticas da regido, estudem a
criacao de fundos de pesquisa e desenvolvimento
dirigidos especialmente a produgao industrial de
matérias-primas essenciais constantes das listas
de cada pais e a pesquisa de farmacos para o
tratamento de doengas endémicas, tipicas da regido,
que nao pesquisadas nos paises centrais;
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que as pesquisas contemplem também os
problemas regionais, em especial aquelas doengas
endémicas que nao sao pesquisadas nos paises
centrais;

que os Estados Partes e Associados procurem
estabelecer prioridades na alocacdo de recursos
para o planejamento de atividades de P & D nas
areas de biotecnologia, da engenharia genética e
no conhecimento do gendma humano.

Brasilia, 10 de dezembro de 2000
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MERCOSUL/RMS/ACORDO N.° 05/00

TENDO EM VISTA:

O Tratado de Assuncéo, o Protocolo de Ouro Preto, a Decis&o
N.° 3/95 do Conselho do Mercado Comum e o Acordo N.° 01/00 da
Reunido de Ministros da Satide do MERCOSUL e Paises Associados.

CONSIDERANDO:

A relevancia dos medicamentos como insumos fundamentais
para promover agdes capazes de melhorar a assisténcia sanitaria
integral da populacao regional.

A existéncia de significativo contingente de populacéo regional
Sem acesso OU com acesso precario aos medicamentos.

A necessidade de zelar pela garantia da qualidade, seguranca
e eficacia dos medicamentos que circulam na regiao.

O objetivo de promover o uso racional dos medicamentos.

Que a crescente globalizagéo impbe pautas — como a legislacao
sobre as patentes e as formas como se produz a pesquisa — que tendem
a aumentar o hiato tecnolégico e a dependéncia dos paises centrais.

Que os Estados Partes nao podem prescindir de uma politica
de P & D que busque o dominio da tecnologia da producdo de
moléculas de relevancia terapéutica, especialmente na area da
biotecnologia, por meio do desenvolvimento da bioengenharia que
promova o aproveitamento dos recursos genéticos da regiao.

As mudancas no perfil epidemiolégico da regiao — como o
aparecimento ou o recrudescimento de doengas transmissiveis € 0
aumento da incidéncia de doengas crénico-degenerativas — que geram
novas demandas em termos de medicamentos.
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OS MINISTROS DA SAUDE
ACORDAM:

Artigo 1° — Aprovar a Politica de Medicamentos para o
MERCOSUL, Bolivia e Chile, tomando como base o documento anexo
ao presente acordo.

Artigo 2° — Recomendar ao CMC gque instrua, por meio do GMC,
ao SGT N.° 11, a conferir tratamento prioritario na Comissao de
Produtos para a Saude as proposicdes desta politica.

Artigo 3°— Encomendar ao Grupo Ad Hoc designado no Acordo
RMS N.° 01/00, a elaboragdo de um plano de trabalho para o
desenvolvimento das a¢des de implementagao desta politica.

Dr. HECTOR CARLOS Dr. BARJAS NEGRI
MOGUILEVSKY Pelo Ministro da Saude da
Pelo Ministro da Saude da Republica Republica Federativa do Brasil
Argentina
Dr. MARTINANTONIO CHIOLA Dr. LUIS FRASCHINI
Ministro da Satde da Republica do Ministro Interino da Saude da
Paraguai Republica Oriental do Uruguai
Dr. GUALBERTO RODRIGUEZ Dra. RAQUEL CHILD
Pelo Ministro da Saude da Republica Pela Ministra da Saude da
da Bolivia Republica do Chile
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