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ACESSO E USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS E OUTRAS TECNOLOGIAS EM SAUDE
ESTRATEGICOS E DE ALTO CUSTO: RELATORIO FINAL

Antecedentes

1. Em 2016, o 552 Conselho Diretor da Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS) aprovou o
documento sobre Acesso e uso racional de medicamentos e outras tecnologias em saude estratégicos
e de alto custo (Documento CD55/10) por meio da Resolugdo CD55.R12 (1, 2), com op¢des de
politicas e estratégias para melhorar o acesso e o uso racional de medicamentos e outras tecnologias
em saude (MTS) estratégicos e de alto custo a partir de uma perspectiva de integralidade. Em 2022,
um relatério de progresso foi apresentado a 302 Conferéncia Sanitaria Pan-Americana (Documento
CSP30/INF/12) (3), indicando ter sido impossivel realizar a consulta aos paises em 2021 devido a
pandemia de COVID-19.

2. Esta politica estda em consonancia com a Resolugdao CD45.R7, Acesso a medicamentos,
aprovada em 2004 pelo 452 Conselho Diretor da OPAS (4). O objetivo deste documento é informar os
Org3os Diretores da OPAS sobre os resultados alcancados na implementac3o das duas resolugdes.

Analise do progresso alcan¢ado

3. Este relatdrio apresenta os avancos e desafios em matéria de acesso e uso racional de MTS
pelos Estados Membros no contexto das opgdes de politica e estratégias propostas, com base em
dados de uma consulta sobre tecnologias estratégicas e de alto custo realizada no final de 2023 e
respondida por 20 paises da Regido das Américas. As informac¢des obtidas foram complementadas
por experiéncias de cooperagao técnica, consultas complementares aos Estados Membros, revisdes
da literatura e informacgdes obtidas de documentos publicos.

Politicas nacionais integrais de saude e de medicamentos e outras tecnologias em saude

4. Os Estados Membros fizeram grandes esforcos para elaborar e implementar politicas ou
estratégias integrais, com diferentes niveis de desenvolvimento. No total, 15 paises informaram que
tém politicas integrais e cinco tém estratégias para areas especificas. Varios paises progrediram na
formulac¢do de politicas de acesso nos ultimos anos.

5. Entre as politicas formuladas, implementadas ou atualizadas pelos Estados Membros na ultima
década, destacam-se aquelas relacionadas ao acesso a tecnologias de alto custo (muitas delas ligadas a
prevencdo e manejo de doencas oncoldgicas e raras) e a dispositivos médicos, bem como politicas
nacionais de medicamentos e de gestdo de tecnologias em saude. Em dois paises, foram criadas
agéncias especificas dentro dos ministérios para questées relacionadas a medicamentos de alto custo.
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6. A pandemia de COVID-19 demonstrou o quanto a América Latina e o Caribe sdao altamente
dependentes das importacdes de tecnologias em salde e revelou a vulnerabilidade das cadeias de
abastecimento mundiais. Promover pesquisa e desenvolvimento (P&D), inovagdo e fabricagdo em
ambito regional é um pilar fundamental para enfrentar futuras pandemias e outras prioridades de
saude publica, incluindo a necessidade de aumentar o acesso a tecnologias de alto custo de fonte
Unica ou disponibilidade limitada. Nesse sentido, alguns Estados Membros progrediram na elaboracao
de estratégias de incentivo e fomento da inovacdo, inclusive usando beneficios fiscais e programas de
subsidios. Ainda assim, 65% dos paises informaram nao dispor de incentivos para inovagao em MTS.

7. No total, 90% dos Estados Membros informam ter legislagcdo de propriedade intelectual que
considera a perspectiva da saude publica e contempla algumas ou todas as flexibilidades do Acordo
sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS)! da
Organiza¢dao Mundial do Comércio (5). De acordo com fontes de dados publicas, 14 paises da Regido
ja lancaram mao pelo menos algumas dessas flexibilidades (6). O uso efetivo, conforme relatado pelos
paises em suas respostas a pesquisa da OPAS, se limitou a 15% deles. A experiéncia mais recente é a
da Colémbia, que concedeu uma licenga compulséria para uso ndao comercial do medicamento
dolutegravir por motivo de interesse publico (7). Durante a pandemia de COVID-19, vérios paises da
Regido discutiram ou aprovaram medidas legislativas para facilitar o uso das flexibilidades do Acordo
TRIPS em casos de emergéncia de saude publica de importancia internacional.

8. No total, 13 Estados Membros indicaram ter mecanismos em vigor para avaliar a qualidade das
patentes. A Argentina tem diretrizes rigorosas para o exame de patenteabilidade de inveng¢des quimico-
farmacéuticas e obteve avancos significativos no acesso a medicamentos de alto custo no pais. Por
exemplo, o genérico da combinacdo em dose fixa elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor, um medicamento
para fibrose cistica fabricado no pais, tem um preco 45 vezes menor do que o preco do medicamento
referéncia de marca comprado no Uruguai (8, 9).

9. Em maio de 2020, o governo da Costa Rica e a Organizagdao Mundial da Saude (OMS) langaram
a iniciativa de acesso conjunto a tecnologia para o combate a COVID-19 (C-TAP, na sigla em inglés) e
emitiram um “apelo a acdo solidaria” para que os Estados Membros da OMS e outras partes
interessadas procedessem ao licenciamento voluntario de suas patentes e conhecimentos técnicos.
Na Regido, durante a pandemia, os Institutos Nacionais de Saude dos Estados Unidos da América
(NIH) concederam varias licencas voluntarias para a iniciativa C-TAP, as quais foram implementadas
por meio do Medicines Patent Pool (10). Em 2024, a OMS anunciou a criacdo da iniciativa de acesso
conjunto a tecnologias em saude (HTAP, na sigla em inglés) para expandir o escopo da iniciativa além
da COVID-19 (11, 12).

10. Os Estados Membros da OPAS progrediram no aumento de sua capacidade produtiva por meio
de parcerias estratégicas com o setor privado e fabricacdo publica de MTS. Em termos de fabricacdo
publica, pelo menos seis paises? da Regido contam com laboratérios estatais com foco em diferentes
estagios do processo produtivo. Os paises também progrediram na implementacdao de mecanismos de
articulacao entre o sistema de salde, o meio académico e o setor industrial. Sessenta por cento dos

1 Ratificado na Declaracdo da Quarta Conferéncia Ministerial, celebrada em Doha (Catar) em novembro de 2001, mais
conhecida como Declaragdo de Doha.
2 Argentina, Brasil, Coldmbia, Cuba, México e Republica Bolivariana da Venezuela.
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paises indicaram contar com espacos de articulacdo com diferentes graus de interacdo. Outras
experiéncias de incentivos a capacidade de fabricacdo estdo ligadas ao fortalecimento de marcos
juridicos para estimular a fabricacdo nacional de MTS. Apesar dos avancos, a fabricacdo de MTS é um
desafio regional; 60% dos Estados Membros responderam que nao participam de nenhuma iniciativa
desse tipo.

11. Para apoiar o desenvolvimento das capacidades regionais de inovacdo e produgdo, em 2023
a Reparticdo Sanitaria Pan-Americana (RSPA) criou a Plataforma Regional de Inovacdo e Producdo.
Entre as iniciativas da Plataforma, destacam-se a implementacao regional do projeto da OMS e da
Medicines Patent Pool para transferéncia de tecnologia de vacinas de RNA mensageiro (mRNA) em
dois Estados Membros (13). Na Argentina, foi firmada uma parceria publico-privada para integrar
componentes estratégicos da cadeia de valor que inclui um mecanismo de acesso equitativo durante
emergéncias de saude publica e permitira que os paises da Regidgo obtenham vacinas a pregos
reduzidos e vinculados ao custo de fabricagao por meio do Fundo Rotativo para Acesso a Vacinas da
OPAS. No Brasil, ha apoio para a realizagdo de ensaios clinicos para desenvolvimento de uma vacina
de mRNA (14, 15). Essas duas experiéncias sdo exemplos de como explorar novas estratégias de
acesso vinculadas a P&D, com a inclusdo de condig¢des nas cldusulas contratuais de projetos
financiados com recursos publicos.

12. Sistemas regulatérios maduros sdo essenciais para que as estratégias de expansao do acesso
as tecnologias em saude sejam bem-sucedidas. A Regido implementou um programa pioneiro no qual
foram avaliados mais de 75% dos sistemas regulatérios da Regido, com o estabelecimento de planos
de desenvolvimento institucional em 32 paises. Apesar do progresso, os desafios e as assimetrias
persistem, e os sistemas regulatérios nem sempre conseguem lidar com a demanda crescente do
mercado. Por isso, as oito autoridades reguladoras nacionais de referéncia regional® ainda precisam
adotar planos de melhoria continua para atender as novas demandas e obter reconhecimento
internacional na forma de inclusdo na lista de autoridades reguladoras nacionais reconhecidas pela
OMS. Além disso, 40% dos Estados Membros ainda tém sistemas regulatérios que ndo desempenham
todas as fungdes recomendadas pela OMS (16).

Estratégias que melhorem a transparéncia e o conhecimento para a tomada de decisbes

13. Dezessete paises responderam que contavam com algum tipo de mecanismo para melhorar a
tomada de decisdes sobre a incorporacao de tecnologias em saude. Entre os mecanismos utilizados, a
estratégia mais amplamente adotada é a avaliacdo de tecnologias em saude (ATS) (17). Entre os
avancos dos ultimos anos, cabe destacar: a) na Argentina, a criacdo da Comissao Nacional de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (CONETEC), em 2018; b) no Brasil, a definicdo de limiares de
custo-efetividade para a incorporacdo de tecnologias em saude, em 2022; c) no Equador, a criacdo de
uma Diretoria Nacional de ATS no Ministério da Saude Publica, em 2022; d) no Peru, a criagdo em
2020 da Rede Nacional de ATS (RENETSA), responsavel pela avaliacdo de tecnologias em saude de alto
custo para doencas oncoldgicas, raras e 6rfas, coordenada a partir de 2023 pelo Centro de Avaliacao
de Tecnologias em Saude (CETS); e) na Republica Dominicana, a implementacdo de um programa de

3 Autoridades reguladoras da Argentina, Brasil, Canadd, Chile, Coldmbia, Cuba, Estados Unidos da América e México.
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ATS na Superintendéncia de Saude e Riscos Ocupacionais, a partir de 2022; e f) no Uruguai, a criacdo
da Agéncia Nacional de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (AETSU), em 2021.

14. A Rede de Avaliacdo de Tecnologias em Saude das Américas (RedETSA) foi consolidada,

e hoje conta com 42 instituicdes de 21 paises (18). Mais da metade dos paises respondeu que seus
relatdrios de ATS estdo disponiveis publicamente na internet. Também houve progresso no
intercdmbio de relatérios de ATS por intermédio da Base Regional de Informes de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude das Américas (BRISA), que ultrapassou a marca de 3 mil relatérios

em 2023 (19). No Caribe, foi aprovada a criacdo de um grupo sub-regional de ATS para a elaboracao
de um roteiro para a sub-regido.

15. Quando perguntados sobre a existéncia de uma lista de medicamentos essenciais, 17 paises
informaram contar com tais documentos. A situacao é diferente no que diz respeito as relagées de
dispositivos médicos prioritarios: apenas trés paises tém listas especificas para essas tecnologias.
Além disso, o Chile tem uma lista de produtos assistivos* prioritarios, e o Equador é o tnico pais com
uma lista especifica de dispositivos médicos essenciais para diagndstico in vitro; no Paraguai, a
relacdo de insumos de saude essenciais inclui dispositivos médicos.

16. Dos paises que responderam a consulta, 15 tém em seus sistemas de saude um plano de
beneficios que foi atualizado nos ultimos trés anos. Na Argentina, o Programa Médico Obrigatdrio
esta incluido nos planos nacionais de seguro de saude, e também é compulsdrio para as empresas de
saude suplementar (medicina pré-paga). O Chile implementa estratégias para o acesso universal a
medicamentos e beneficios, contidas no Sistema de Garantias Explicitas em Saude, na Lei Ricarte Soto
e no Sistema de Cobertura de Medicamentos de Alto Custo; no, Peru ha planos de beneficios para os
afiliados de cada administradora de fundos de seguro-saude.

17. Aumentar o acesso a informacdo e a transparéncia continua sendo um grande desafio na
Regido, em especial no que diz respeito a transparéncia dos custos ao longo da cadeia de
desenvolvimento tecnoldgico e da cadeia de abastecimento e seu impacto no preco final de MTS.
As informagdes disponiveis sobre compras publicas de MTS sdao muito limitadas. Outro desafio é o
acesso a informacgdes sobre os custos globais de P&D e fabricacdo e a estrutura de custos.

Cinco Estados Membros informaram fazer intercambio de pregos das compras publicas em nivel
sub-regional. Os Fundos Rotativos Regionais® da OPAS divulgam listas de precos em seus sites na
internet (21, 22). Para promover a transparéncia nos ensaios clinicos, alguns Estados Membros
criaram registros de ensaios clinicos, que ja sdo um requisito em varios paises.

18. Na Regido, ha iniciativas que incentivam a participacdo de pacientes e comunidades afetadas
nos processos de incorporacao de tecnologias em salde aos sistemas de saude. Essas iniciativas
incluem processos de consulta publica que permitem a participacdo ativa das partes interessadas,

Definem-se produto assistivos como produtos externos (incluindo dispositivos, equipamentos, instrumentos ou
software) especialmente produzidos ou amplamente disponiveis cujo propdsito primario é manter ou melhorar a
autonomia e o funcionamento das pessoas, promovendo assim seu bem-estar. Os produtos assistivos também sdo
usados para prevenir a déficits no funcionamento e afec¢Ges secundarias. Exemplos incluem cadeiras de rodas, éculos
e aparelhos auditivos (20).

Os Fundos Rotativos Regionais sdo o Fundo Rotativo para Acesso a Vacinas (Fundo Rotativo), o Fundo Rotativo Regional para
ProvisGes Estratégicas de Saude Publica (Fundo Estratégico) e as compras reembolsaveis em nome dos Estados Membros.
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bem como a divulgagdo de relatérios que fornecem informagdes detalhadas sobre os critérios
considerados na tomada das decisdes de incorporar ou nao tais tecnologias.

19. Ha escassez de informacdes e a maioria dos paises da Regido tem problemas de
gerenciamento, qualidade, captura e acessibilidade dos dados de acesso as MTS. Uma revisdo da
literatura cientifica publicada desde 2013 identificou apenas 42 estudos com dados sobre acesso a
medicamentos, com alta concentracao de informacgdes no Brasil (76% das publicacdes). Apenas
7% dos estudos estavam relacionados a medicamentos de alto custo. Para outras tecnologias

de alto custo, os dados de acesso sdao ainda mais escassos.

Estratégias que melhorem as politicas de pregos e a eficiéncia

20. Na Regido, os mecanismos de compras conjuntas mais usados sao o Fundo Rotativo Regional
para ProvisOes Estratégicas de Saude Publica (Fundo Estratégico) e o Fundo Rotativo para Acesso a
Vacinas (Fundo Rotativo) da OPAS. As compras facilitadas pelo Fundo Estratégico possibilitaram uma
redugao de 90% no prego do tratamento da hepatite C entre 2015 e 2023. O Fundo Rotativo
conseguiu reduzir o prego da vacina contra o papilomavirus humano em 92% desde 2007 (23).
Também se destacam nesse contexto as negocia¢des conjuntas sub-regionais, como a compra
conjunta de tacrolimo, um medicamento essencial para transplantes de drgaos, pelos paises do
MERCOSUL em 2018 (24).

21. Dos Estados Membros que responderam a consulta, 11 ndo usam mecanismos de agregacao
da demanda nacional. Alguns paises avangaram na implementacao de estratégias de compras
conjuntas nacionais envolvendo outros niveis subnacionais por meio de diferentes mecanismos.
Exemplo incluem: a) na Argentina, o programa REMEDIAR consolida a aquisicdo de medicamentos

de uso ambulatorial para todas as provincias; b) no Canada, o governo federal colabora com as
provincias e territérios por meio da pan-Canadian Pharmaceutical Alliance, que negocia
conjuntamente pregos mais baixos de medicamentos; c) o Chile tem uma agéncia centralizada de
compras de medicamentos e outros insumos de saude, a CENABAST; d) no México, a empresa estatal
Birmex, em colaboracdo com a Secretaria de Saude, emite diretrizes para consolidacdo de compras; e
e) a Guatemala e o Panama implementaram sistemas eletronicos de compras centralizadas.

22. Os Estados Membros promovem vdrios mecanismos de protecado financeira para melhorar o
acesso e eliminar os pagamentos diretos do bolso, visando a evitar o empobrecimento da populagdo
e sua exposicao a gastos catastroficos. Ha grande variabilidade no tocante as fontes de
financiamento: 80% dos Estados Membros usam diversos sistemas de financiamento, incluindo
receitas gerais, previdéncia social e fundos especificos, enquanto os 20% restantes tém um sistema
de fonte Unica de financiamento, com base nas receitas gerais. Os mecanismos de financiamento para
a cobertura de MTS estratégicos ou de alto custo também diferem entre os paises: enquanto alguns
paises usam receitas gerais para financiar tratamentos para doencas cobertas por leis ou programas
especificos, outros dispdem de fundos especiais para financiar a atencdo a doencas de alto custo.

23. Apesar dos esforgos dos paises para melhorar o financiamento, os pagamentos diretos do bolso
para a compra de medicamentos continuam elevados na Regido. Um estudo publicado pela OPAS
constatou que os gastos com medicamentos sdo a rubrica mais significativa dos pagamentos diretos
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relacionados a saude, variando de 48% a 74% (25). De acordo com a OMS, os pagamentos diretos do
bolso em saude sdo regressivos, excludentes e ndo solidarios e aprofundam as iniquidades existentes (26).

24, Oito paises informaram realizar regulacdo de precos dos medicamentos; alguns regulam
tanto os medicamentos financiados pelo setor publico quanto os do setor privado, ao passo que
outros regulam apenas os medicamentos pagos pelo erario. Entre os paises que realizam regulacdo
de precos, foram encontradas diversas abordagens metodoldgicas que incorporam referéncias de
precos internas e externas. No Brasil, a ATS é utilizada para limitar os precos de todos os
medicamentos novos em funcdo do beneficio terapéutico adicional por eles conferido, e nas compras
publicas de medicamentos aplica-se um desconto minimo obrigatério com base no indice de
desenvolvimento humano. No Canadd, o Conselho de Revisdo de Pregos de Medicamentos
Patenteados é responsdvel por regular os precos dos medicamentos patenteados.

25. Os Estados Membros também mencionaram outras medidas para reduzir os pregos dos
medicamentos, como reducdes nas taxas alfandegarias e tributos incidentes na importacao, isengdes
do imposto sobre valor agregado para medicamentos genéricos ou redugao de impostos para
determinados grupos de medicamentos (como agentes antineoplasicos, antirretrovirais para
tratamento de HIV/aids e outros medicamentos de alto custo).

26. Os paises expressaram preocupa¢dao com o aumento da judicializagdo. Em apenas uma década, o
numero de acdes judiciais relacionadas a salide aumentou consideravelmente em varios paises® (27, 28).
Embora essas ag¢des judiciais permitam que os pacientes tenham acesso a alguns MTS, em muitos casos
elas envolvem tecnologias ndo aprovadas pelas autoridades regulatérias ou ndo recomendadas de acordo
com as ATS; no caso de tecnologias aprovadas, pode haver op¢des mais custo-efetivas.

Estratégias que promovam o uso racional de medicamentos e outras tecnologias em satde

27. Dezoito paises responderam que tém marcos regulatérios ou juridicos em vigor para
incentivar a prescricdo e o uso racional de MTS. Bahamas e Barbados tém regulamentos que exigem
aprovacao prévia para o uso de algumas opc¢des de alto custo. Na Colombia, foi criada em 2016 uma
plataforma eletronica, MIPRES, para facilitar o processo de prescricao, dispensacdo e fornecimento de
MTS ndo incluidos no Plano de Beneficios de Saude. O Fundo de Seguridade Social da Costa Rica tem
um Comité Central de Farmacoterapia, €, no México, hd um Comité de Farmacia e Terapéutica. Na
Guatemala, hd uma norma especifica para a prescricdo de antimicrobianos e esteroides. Alguns
Estados Membros avangaram na exigéncia de receita médica para a dispensacdo de antimicrobianos.
Mais de 10 paises da Regido realizaram estudos sobre o uso e o consumo de antimicrobianos e
progrediram na implementacdo de estratégias institucionais (29).

28. Houve um progresso significativo em relacdo a intercambialidade de medicamentos e a
substituicdo por medicamentos genéricos e similares (“multifonte”); 90% dos paises informaram que
permitem a intercambialidade. Em termos de fortalecimento das praticas de dispensacdo, a RSPA
elaborou e obteve consenso para uma ferramenta regional para avaliar a qualidade da prestacdo de
servicos farmacéuticos com base na atencdo primdria a saude (30).

6 130% no Brasil, 119% na Coldmbia e 144% na Costa Rica. Além disso, na Argentina, o niumero de a¢des aumentou cinco
vezes em sete anos (28); no Uruguai, aumentou seis vezes em apenas trés anos (27).
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29. Embora o conceito de uso racional geralmente esteja associado a medicamentos, destaca-se a
importancia de sua aplicacdo a outras tecnologias em salde. Houve progresso na capacitacdao em
gestdo de equipamentos biomédicos no Caribe, com a realizacdo de atividades em cinco paises dessa
sub-regido. Com relacdo aos produtos assistivos, estima-se que até 75% sejam abandonados devido
ao uso inadequado (31). Por fim, seis paises tém um sistema em vigor para controlar a publicidade ou
divulgagao de informagdes imprecisas ou antiéticas sobre MTS.

Ligoes aprendidas

30. Os Estados Membros obtiveram avancos no acesso a MTS mediante a elaboracdo e
implementacgado de politicas e estratégias com diferentes niveis de desenvolvimento e enfoque.

No entanto, em varios paises da Regido os marcos juridicos e de politicas publicas ainda ndo sao
adequados para melhorar o acesso a MTS, especialmente de alto custo. S3o necessarios mais esforgos
para fortalecer as estratégias relacionadas a P&D e fabricacdo regional, promogdo de ampla
concorréncia, compras publicas, regulacdo de precos, transparéncia e mecanismos de incorporagao
de tecnologias baseada em evidéncias, entre outras. E preciso progredir na modificagdo dos marcos
juridicos e na implementacado de politicas publicas de acesso integrais e multissetoriais, que
contemplem todos os MTS e considerem todo o ciclo de vida das tecnologias.

31. As compras conjuntas e a regula¢do de precos dos MTS sdo métodos efetivos de obter reducdes
de pregos. Houve progresso nas estratégias de consolidagdo de compras nacionais e no uso de
mecanismos de compras conjuntas regionais, como o Fundo Rotativo e o Fundo Estratégico da OPAS.
Alguns dos desafios incluem priorizar os MTS com o maior valor terapéutico e a melhor relagdo
custo-efetividade, reduzir precos, consolidar a demanda mediante maior utilizacao dos fundos da
OPAS e estimular a transparéncia e a concorréncia.

32. A Regido avancou no desenvolvimento e na implementacdo de mecanismos para melhorar a
tomada de decisdes relacionadas a incorporacdo de tecnologias em saude nos sistemas de saude;
nesse sentido, a ATS tem sido a estratégia mais usada para melhorar a transparéncia nos processos
decisorios. O trabalho colaborativo entre as entidades de ATS foi consolidado por meio da RedETSA.
No entanto, apesar dos avancgos na institucionalizacdo da ATS na Regido, poucos paises conseguiram
vincular os processos de avaliacdo as decisdes de incorporacdo por meio de marcos juridicos, com a
necessaria integracdo ao uso racional, aos protocolos clinicos e ao monitoramento.

33. Aumentar o acesso a novas tecnologias de alto custo é um desafio crescente para os paises.
Entre as tecnologias mais caras estdo as terapias génicas, como onasemnogeno abeparvoveque para
o tratamento da atrofia muscular espinhal, com uma disparidade significativa de preco que varia
entre um e dois milhdes de ddlares dos Estados Unidos por tratamento (32).
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AcgOes necessarias para melhorar a situagao

34. Considerando os avancos e desafios descritos, apresentam-se as seguintes acdes para
consideracao dos Estados Membros:

a) Desenvolvimento e implementagdo de politicas de acesso integrais e multissetoriais. Deve-se
priorizar o desenvolvimento de politicas e estratégias coerentes que contemplem todo o ciclo
de vida dos MTS: P&D, fabricacdo, regulamentacao, ATS, financiamento, tomada de decisdes,
gestdo de suprimentos, cobertura, precos, concorréncia, uso racional e monitoramento do uso
de MTS. Recomenda-se fortalecer as politicas publicas de acesso para que sejam integrais e
multissetoriais, e ampliar sua aplica¢do a todas as tecnologias em saude.

b) Promogdo da concorréncia. Uma das estratégias mais bem-sucedidas para reduzir pregos e
ampliar o acesso a MTS é a promocado do uso de medicamentos genéricos, similares e
biossimilares.” As medidas para acelerar a entrada de produtos biossimilares no mercado
incluem o estabelecimento de vias regulatérias prioritdrias; uso de dados de vida real para
facilitar a aprovagao regulatéria; aumento da prescricdo adequada por médicos e outros
profissionais de salude; intercambialidade de medicamentos; regulamentac¢do dos
propagandistas, da publicidade farmacéutica e de outras praticas que visem a influenciar a
decisdo de compra; apoio aos processos de inovagao e fabricacdo regional; transferéncia de
tecnologias e uso das flexibilidades do Acordo TRIPS. Propde-se também promover o uso das
leis de defesa da concorréncia para evitar praticas (como acordos contratuais) que sejam
prejudiciais aos consumidores e a salude publica; precos abusivos; abuso do poder de
monopdlio e imposicao de barreiras a entrada de concorrentes no mercado; e fusdes que
possam levam a uma concentracio prejudicial do poder de mercado. E necessario haver
melhor coordenacdo entre os ministérios da Saude, os escritérios de patentes e as
autoridades de defesa da concorréncia nos paises.

c) Estabelecimento de estratégias e marcos juridicos para a incorporagdo de MTS baseada em
evidéncias, mediante processos transparentes e deliberativos. Recomenda-se o fortalecimento
do vinculo dos processos de ATS com as decisGes de incorporacao de MTS ao sistema de
saude. Espera-se que o progresso no estabelecimento desses marcos juridicos — com
processos deliberativos, participacao da sociedade civil e promocdo de estratégias
multissetoriais que incorporem o poder judicidrio e reduzam possiveis conflitos de interesse —
leve a uma diminuicdo da crescente judicializacdo na Regido.

d) Compras conjuntas e requlagéo de precos dos MTS. Recomenda-se maior uso do Fundo
Rotativo e do Fundo Estratégico. Sempre que possivel, as licitacbes devem ser feitas por classe
terapéutica e devem incorporar estratégias para promover ampla concorréncia e fabricacao
regional. Recomenda-se também a implementacdo de politicas de regulacdo de precos que
incluam critérios para comparacao de eficacia, efetividade e preco das diferentes opcoes
terapéuticas.

e) Melhorar a transparéncia e a geragdio de informagdes e o acesso as informagdes. Propde-se
gue os paises e a RSPA implementem politicas e estratégias para melhorar a transparéncia no
setor da saude, incluindo a disponibilizacdo de informacgdes sobre decisdes regulatorias,

7 Estima-se que 40 produtos bioldgicos perderdo a protecdo de patente até 2030 (33).
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f)

investimentos, subsidios e incentivos a P&D, custos de producao, precos de compra de MTS,
relatdrios de ATS, critérios para incorporacdo de tecnologias, patentes, termos dos contratos
de compra, de compartilhamento de risco e de transferéncia de tecnologias, dados de ensaios
clinicos e conflitos de interesse, entre outros. Ndo obstante a complexidade da tarefa de obter
informacgdes sobre acesso efetivo as tecnologias em saude e barreiras e custos associados, faz-
se necessario um esforco conjunto dos Estados Membros e da RSPA para encontrar
ferramentas capazes de fechar essa lacuna e permitir a criacdo de indicadores para quantificar
os problemas e monitorar o progresso.

Fomentar a inovagdo e a fabricagdo regional de MTS, insumos farmacéuticos ativos e produtos
intermedidrios e promover estratégias de planejamento de acesso durante o processo de P&D.
E necessério adotar estratégias como implementacédo de politicas e ecossistemas de produgdo
cientifica e tecnoldgica coerentes e regionais; aumento do investimento publico em ciéncia e
tecnologia; acesso ao conhecimento e a transferéncia de tecnologias; e introducdo de
condicionalidades no financiamento publico para favorecer o acesso e a promogao de
modelos de inovagao que dissociem o custo de P&D do preco final dos MTS, entre outras.

Ac¢do do Conselho Diretor

35.

Solicita-se que o Conselho Diretor tome nota deste relatério e apresente os comentarios que

julgar pertinentes.
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