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ESTRATEGIA DE MEDICAMENTOSREVISADA DA OMS

A resolucdo sobre a estratégia de medicamentos revisada da OMS proposta pelo
Conselho Executivo em janeiro de 1998 a Assembléia Mundial da Salilde em maio de
1998 foi devolvida ao Conselho Executiva para ser reconsiderada. Para abordar
novamente esse complexo tema, 0 Conselho Executivo decidiu instituir um processo de
consulta ampla através de um grupo especial de composicdo aberta e um subgrupo
formado por representantes dos comités regionais, para gjudar a OMS em seus contatos
com as partes interessadas.

Este documento apresenta & Conferéncia Sanitéria Pan-Americana informagdes
sobre a estratégia de medicamentos revisada e a resolucéo do Conselho Executivo e sobre
0 grupo de consulta ad hoc convocado pelo Diretor da OPAS para andlisar este tema.
Solicita-se & Conferéncia:

tecer comentarios sobre a estratégia de medicamentos revisada da OMS;

tecer comentérios sobre o0s enfoques sugeridos para preparacdo de uma resolucéo
a ser proposta pelo Conselho Executivo da OMS a Assembléia Mundial de Salde;

selecionar dois Estados Membros (pelo menos um dos quais sera membro do
Conselho Executivo da OMS) para fazer parte do subgrupo do grupo de trabalho
ad hoc sobre a estratégia revisada de medicamentos.

Sugere-se que a Conferéncia ndo repita a discussdo da Resolucdo EB101.R24,
objeto de consideravel desavenca e sobre a qual ndo foi possivel chegar a um consenso na
Assembléia Mundial da Salde.
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1. Antecedentes

A estratégia de medicamentos revisada da Organizagdo Mundia da Salide (OMYS)
foi adotada pela Assembléia Mundia da Salde em 1986 (Resolugdo WHA39.27).
Determina essa estratégia que a OMS apdie os Estados Membros na formulagéo e
implementagdo de politicas e programas nacionais de medicamentos essenciais, na
ampliacdo das fungBes normativas e de apoio a regulamentagdo de medicamentos e
certificacdo de qualidade, na disseminagcdo de informagGes sobre medicamentos, na
formacao de pessoal de sallde e na promogao de pesquisas em colaboracao.

Desde entdo, a OMS pbs em prética a estratégia de medicamentos revisada,
apresentando relatorios de progresso de dois em dois anos, nas reunides dos seus Corpos
Dirigentes. Em 1996, a Assembléia, mediante a Resolucdo WHA49.14, instruiu o
Diretor-Geral no sentido de “informar a 512 Assembléia Mundial da Salde sobre os
progressos acangados e os problemas encontrados na aplicagdo da estratégia de
medicamentos revisada da OMS”.

Em janeiro de 1998, o Conselho Executivo, em sua 1012 Sessdo, considerou o
relatério do Diretor-Geral sobre a estratégia de medicamentos revisada. O Conselho
reconheceu 0 progresso acancado e enalteceu o trabalho da OMS na promocdo do
conceito de medicamentos essenciais, politicas nacionais de medicamentos e no
aprimoramento da regulamentacdo de medicamentos. Para equacionar limitacOes
especificas a0 acesso a medicamentos, ao uso racional de medicamentos e a qualidade
dos medicamentos, o Conselho adotou a Resolugcdo EB101.R24 (anexo A) sobre a
estratégia de medicamentos revisada. A 512 Assembléa Mundial da Salide foi convidada
a considerar a resolucdo em maio de 1998. Vérios Estados Membros indicaram suas
preocupacOes com relacdo a certos aspectos da resolucéo. Diante disso, o0 Comité A, da
512 Assembléia Mundial da Salde, decidiu formar um grupo de redacéo para revisar a
resolugao.

Os trés pontos seguintes da Resolucdo EB101.R24 foram 0s que suscitaram mais
debates no grupo de redagdo, ndo tendo havido consenso quanto aos seus dizeres:

(...) (b) novos acordos mundiais de comércio podem ter impacto negativo sobre a
capacidade local de producéo e o acesso e pregos dos produtos farmacéuticos nos paises
em desenvolvimento, (...) (predmbul o).

1. Instaos Estados Membros a

(...) (2) assegurar 0 “primado” dos interesses de salde publica e ndo dos interesses
comerciais nas politicas farmacéuticas e de saide (...)
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2. Pede queo Diretor-Geral:

(...) (6) coopere com os Estados Membros na andlise das repercussdes farmacéuticas e de
salide publica dos acordos cuja aplicacéo é fiscalizada pela Organizacdo Mundia de
Comeércio e no desenvolvimento de politicas e medidas regulamentares apropriadas.

A Assembléia Mundia da Salde, levando em conta as discussdes da matéria no
Comité A, resolveu devolver a resolugdo ao Conselho Executivo para ulterior
consideracao.

Subseqientemente, o Conselho Executivo em sua 1022 Sessdo resolveu
estabelecer um grupo ad hoc aberto a todos os Estados Membros que desgjem participar
para explorar as complexas questbes suscitadas pela Resolucdo EB101.R24 sobre a
estratégia de medi camentos revisada (Decisao EB102(14), veja anexo B). O grupo ad hoc
tomard nota do resultado dos contatos buscados pela OMS com outros associados,
inclusive a Organizacd Mundia de Comércio (OMC), a Organizagdo Mundia de
Propriedade Intelectual (WIPO), aindUstria e as organizagdes ndo-governamentais, a fim
de redigir um projeto de resolucdo a ser considerado pelo Conselho Executivo em sua
1032 Sesséo, em janeiro de 1999.

2. Acdes na Regido das Américas
2.1  Consulta ad hoc sobre a Estratégia de Medicamentos Revisada da OMS

Para melhor informar a Conferéncia Sanitaria Pan-Americana (Comité Regional
da OMS para as Américas) sobre a estratégia de medicamentos revisada no contexto do
ocorrido na Assembléia Mundia da Saude, o Diretor da Organizac&o Pan-Americana da
Salde (OPAS) convocou um grupo de consulta para:

analisar mais detalhadamente os aspectos controversos da resolugdo acima
mencionados,

examinar os diferentes pontos de vista a fim de informar a Conferéncia e facilitar
a discussdo da estratégia revisada de medicamentos,

contribuir para a participagdo da Regido das Américas no subgrupo que a OMS
ird convocar para 12 e 13 de outubro, para €laborar um novo projeto de
resoluczo.!

! Esse projeto preliminar de resolucdo sera submetido a consideracdo do Conselho Executivo na 103
reunido de janeiro de 1999.
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O grupo de consulta integrado pelos membros representantes de seis paises da
Regido das Américas reuniu-se em Washington, D.C., em 29 e 30 de julho. Em suas
discussdes, o grupo de consulta levou em conta a Resolugcdo EB101.R24 e o documento
EB/RDS/RC/1 (Estratégia de Medicamentos Revistada, veja anexo C).

O grupo de consulta fez uma revisdo global dos diversos temas abordados na
resolucdo com referéncia as atividades desenvolvidas pela OMS na area dos
medicamentos e aos progressos e dificuldades encontrados por diversos paises na
implementagdo das politicas farmacéuticas, e deu especia énfase a discussdo dos
parégrafos que deram ensgjo a intenso debate na Assembléia Mundial da Salde de maio
de 1998.

O grupo de consulta reconheceu favoravelmente o trabalho realizado pela OMS
no que se refere a estratégia de medicamentos revisada, e especialmente & elaboragdo de
politicas farmacéuticas nacionais, ao fortalecimento dos regulamentos e da certificacéo
de qualidade, a aplicagdo dos critérios éticos da OMS na promocédo de medicamentos, a
elaboracdo das diretrizes sobre doagdes de medicamentos, a formagéo de profissionais de
salde para racionalizar a prescricdo e a atencdo farmacéutica e a educagdo dos
consumidores.

Com base, em parte, nas recomendagdes do grupo de consulta, a secretaria da
OPAS € de opinido que, na formulagdo de uma nova resolucdo, devem ser levados em
conta 0s seguintes pontos:

Os governos devem formular e implementar politicas de medicamentos para
melhorar 0 acesso a drogas essenciais de boa qualidade, inocuidade e eficécia;

A necessidade de regulamentagdo governamental do setor farmacéutico é
reconhecida, pelo fato de que, dadas as suas caracteristicas, a auto-
regulamentacdo ndo é suficiente. Existem estratégias bésicas para melhorar o
acesso a medicamentos que ndo tém relacdo direta com os acordos internacionais
de comeércio;

Héa necessidade de fortalecer as autoridades reguladoras de medicamentos para
gue €elas possam desincumbir-se efetivamente das suas responsabilidades,
tomando inclusive as medidas necess&rias para responder e implementar os
acordos firmados nos niveis global, regional e sub-regional;

E preciso que haja coordenacdo no nivel nacional entre os diferentes setores do
governo, e particularmente entre os ministérios da salide e do comércio, a fim de
assegurar que sejam levados em conta os interesses de salde nas negociacOes
sobre comércio internaciona;
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A OMS e a OMC devem reunir-se no mais alto nivel para estabelecer linhas
abertas de comunicacdo e definir claramente os papéis e responsabilidades de
cada organizagdo na prestagdo de informagtes e cooperacdo técnica aos Estados
Membros em questes de salde e comércio. Espera-se que, numa forma aberta e
consultiva com a OMC e outras organizagOes internacionais, a OMS dé assessoria
aos ministérios da salide com respeito as repercussdes dos acordos de comércio
sobre a salde;

Embora ndo se deva considerar os interesses da salde e do comércio como
interesses opostos, € preciso dar o peso adequado a cada um deles,

Quando necessario para proteger a salde publica, cumpre aos governos fazer uso
dos mecanismos existentes proporcionados pel os acordos internacionais,

As resolucdes da OMS sobre produtos farmacéuticos ndo devem ser divisivas,
procurando antes 0 consenso dos diferentes setores interessados, a fim de facilitar
a sua adogao e implementaco.

Como complemento dos pontos acima mencionados, a secretaria da OPAS

considera que, na elaboracdo de politicas e programas destinados a melhorar 0 acesso aos
medicamentos, devem ser levados em conta mecani Smos tais como 0s seguintes:

22

inclusdo de politicas de medicamentos na reforma do setor da salide, inclusive o
desenvolvimento de esquemas de financiamento;

definicdo dos papéis e maior colaboracdo entre os profissionais da salde, os
consumidores, aindustria e 0s governos;

aprofundamento das atividades de harmonizacdo de regulamentos na é&rea
farmacéutica;

desenvolvimento de mecanismos inovadores de fornecimento de medicamentos,
utilizando a alianca dos setores publico e privado e uma difusdo maior de pautas
farmacoterapéuticas.

Selecéo de Dois Estados Membros Habilitados a Designar um Representante
para servir no Subgrupo do Grupo de Trabalho ad hoc sobre a Estratégia de
Medicamentos Revisada da OM S

De acordo com a Decisdo EB102(14), cada Comité Regiona da OMS é

convidado a selecionar dois Estados Membros para participar no subgrupo ad hoc do
grupo de trabalho sobre a estratégia de medicamentos revisada. Pelo menos um dos
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Estados Membros escolhidos deve estar habilitado a designar uma pessoa para servir no
Conselho Executivo. O subgrupo realizara sua primeira reunido em Genebra em 12 e
13 de outubro de 1998, e subsequientemente, antes ou durante a 1032 Sesséo do Conselho
Executivo, afim de considerar a estratégia de medicamentos revisada.

Anexos



