


Medicamentos na agenda da OMS
1970 e 1980

• 1975 – WHA 28.66 – reconhece o medicamento como insumo 
essencial  em saúde e recomenda formulação de Políticas Nacionais 
de Medicamentos

• 1977 – Conceito de medicamentos essenciais

• 1978 - OMS, UNICEF: Conferencia Internacional em atenção 
primária e a Declaração de Alma Ata – medicamentos  são um dos 
8 pilares da Atenção Primária em Saúde

• 1984 – WHA 37.33 – Uso Racional de Medicamentos

• 1985 – Uso Racional - Conferência de Nairobi

Fonte: Aula da prof. Maria Auxiliadora Oliveira (ENSP/Fiocruz)/ Apresentação de Gabriela Costa Chaves



Inovação e Acesso na esfera Multilateral: 
Assembleia Mundial da Saúde



Acesso a medicamentos 

• “a prova do  acesso consiste na 
utilização do serviço, não simplesmente 
sua existência” 

Aday & Andersen, 1992)

• «Acesso» se define como a 
disponibilidade confiavel e constante de 
medicamentos apropriados essenciais e 
de qualidade nos centros de saúde, a 
prescrição e dispensação racionais
desses medicamentos, e a garantía de 
que sejam acessíveis. Os pagos diretos, 
se houver, deverían ser acordes com a 
capacidade dos pacientes para pagar; 
mesmo assim, devería garantir a 
proteção frente a gastos catastróficos. 

(OMS, EB142/13, 2018)

 Acesso a medicamentos:

 “relação entre a 
necessidade de 
medicamentos e a oferta dos 
mesmos, na qual essa 
necessidade é satisfeita no 
momento e no lugar 
requeridos pelo paciente 
(consumidor), com a garantia 
de qualidade e a informação 
suficiente para o uso 
adequado”

(Bermudez et al, 2000; 2002)



O que é o Acordo TRIPS da OMC?
Acordo multilateral sobre 

os Aspectos da 

Propriedade Intelectual 

relacionados ao Comércio 

- assinado por 123 países, 

em abril de 1994, 

Marrakesh, Marrocos. 

Vigente a partir de Janeiro 

de 1995 

OMC (hoje 164 países 

membros)

Estabelece padrões ‘mínimos’

de proteção da propriedade

intelectual (obrigações, mas 

também flexibilidades)

Obriga a reconhecer patentes

de produtos e processos

farmacêuticos por 20 anos

Todos os Membros da OMC 

devem adotar esses padrões

mediante incorporação em suas

LPI (no Brasil, a Lei 9.279/ 

1996)

Oliveira, 2012



FLEXIBILIDADES  DESCRIÇÃO 

PERÍODOS DE 
TRANSIÇÃO 

Um ano (1996) para países desenvolvidos  

Cinco anos (2000) para países em desenvolvimento 

Onze anos (2006) para países menos desenvolvidos  
(Art. 65 and 66) 

PERÍODO DE 

TRANSIÇÃO PARA 
O SETOR 

FARMACÊUTICO 

Período adicional de CINCO anos (2005) para países 

em desenvolvimento que não concediam patentes em 

determinadas áreas tecnológicas antes da data de 

aplicação do TRIPS ( Art. 65.4).  

LDC: 2001- Declaração de Doha  2016  

2015 Conselho de TRIPS – 2033  

EXAUSTÃO DOS 

DIREITOS DE PI  

 De acordo com a teoria da exaustão do direito de PI, 

o direito exclusivo do titular da patente de importar o 

produto patenteado se exaure quando o produto é 

comercializado no país exportador. (Art.6)
 
 

IMPORTAÇÃO 

PARALELA 

Importação sem autorização do titular da patente, 

quando se aplica a teoria da exaustão dos direitos. 

(Art 30) 

LICENÇA 
COMPULSÓRIA 

Autorização para exploração de um produto ou 

processo patenteado concedida por uma autoridade 

judicial ou administrativa, sem o consentimento do 

titular  da patente.
 
(Art. 31)  

EXCEÇÃO BOLAR 

 

Permissão para uma empresa realizar  todos os 

procedimentos e testes necessários para obter registro 

do produto antes da expiração da patente (Art. 30). 

 

Oliveira, 2020



Referência Global: A Agenda 2030 
para o Desenvolvimento Sustentável

ODS 3 
“Assegurar vidas saudáveis e 

promover o bem-estar de 
todos em todas as idades”

• 3.8 Atingir a cobertura universal de saúde, inclusive com 
a proteção contra os riscos financeiros, o acesso a serviços 
de saúde essenciais de qualidade e o acesso a 
medicamentos e vacinas essenciais seguros, eficazes, de 
qualidade e a preços acessíveis para todos.

• 3.b Apoiar a pesquisa e o desenvolvimento de vacinas e 
medicamentos para as doenças transmissíveis e não 
transmissíveis, que afetam principalmente os países em 
desenvolvimento, proporcionar o acesso a medicamentos e 
vacinas essenciais a preços acessíveis, de acordo com a 
Declaração de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saúde Pública, 
que afirma o direito dos países em desenvolvimento de 
utilizarem plenamente as disposições do Acordo sobre os 
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual 
Relacionados ao Comércio (TRIPS, na sigla em inglês) sobre 
flexibilidades para proteger a saúde pública e, em 
particular, proporcionar o acesso a medicamentos para 
todos.



Nossas referências nacionais:

Art. 196 - A saúde é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante políticas sociais e
econômicas que visem à redução do risco de
doença e de outros agravos e ao acesso universal
e igualitário às ações e serviços para sua
promoção, proteção e recuperação

(CONSTITUIÇÃO FEDERAL – 1988. Capítulo de Saúde. 

Constituinte 1986)
(“Fim do regime ditatorial”)Art.6º - “Estão incluídas, ainda no campo de

atuação do Sistema Único de Saúde – SUS”.

I – a execução de ações:

de vigilância sanitária;

de vigilância epidemiológica;

de saúde do trabalhador;

de assistência terapêutica
integral, inclusive
farmacêutica Lei Orgânica da Saúde - SUS 

(Lei 8.080, de 1990)





Modelos de acesso a medicamentos 

1. Seleção

racional

2. Preços

Acessíveis

3. Financiamento

sustentável

ACESSO

4. Sistemas de

saúde confiáveis

WHO, 2004



Modelos de acesso a medicamentos

Fonte: Bigdeli M et al. Access to medicines from a health system perspective. Health Policy Planning. 2013 
Oct;28(7):692-704



Em 2016, dois
relatorios que 
representam
mudança de 
paradigma em
nivel mundial



Mandato do Painel de Alto Nível do Secretário-geral das 
Nações Unidas em acesso a medicamentos (UNSG-HLP), 

2016: encontrar soluções para as incoerências políticas no 
contexto das tecnologias em saúde

Incoerências
políticas

Prioridades em
Saúde Pública

Direitos dos 
inventores

Regras de 
Comércio

Leis e 
regulação

de Direitos
Humanos



Conquistas e desafios para o SUS
Conquistas : Política industrial 
com foco na inovação
• 2003 a 2007: PITCE (Política

Industrial, Tecnológica e de 
Comercio Exterior)

• 2008 a 2010: PDP (Política
de Desenvolvimento 
Produtivo)

• 2007 a 2011: PACTI (Plano de 
Ação de Ciência, Tecnologia
e Inovação para o 
Desenvolvimento Nacional)

• 2011: Plano Brasil Maior (19 
Conselhos de 
Competitividade, 9 
Coordenações Sistêmicas)

Desafios para o SUS
➢ Gestão da AF e sustentabilidade 

financeira
➢ Financiamento: EC 95/2016 (teto dos 

gastos públicos, 20 anos!)
➢ Aumento dos gastos com 

medicamentos (principalmente os 
Componentes Estratégicos e 
Especializados da Assistência 
Farmacêutica) e incorporação de novas 
tecnologias.

➢ Atenção básica e portas de entrada no 
SUS.

➢ Lidar com as diferenças e 
especificidades regionais

➢ Abordar as barreiras ao acesso (PI, 
regulação, custo/preço; Produtos em 
situação de monopólio
✓ patente concedida
✓ expectativa de patente: pedidos 

de patente pendentes de decisão 
no INPI (“Backlog”)

✓ casos específicos (doenças 
negligenciadas) – único fornecedor



3 exemplos de diferenças entre custo e preço: 
(1) Licença compulsória do efavirenz (MSD), 2007

Graph – Price per unit paid by the Ministry of Health for efavirenz 600mg and supplier. Brazil, 
2003-2013

Chaves, GC, 2015. Interfaces entre produção local e acesso a medicamentos no contexto do Acordo TRIPS da OMC. Tese de doutorado,
ENSP/Fiocruz



(2) Licença 
compulsória 
do Sorafenib

(Bayer) na 
India -

Cadernos de 
Saúde 

Pública, vol.32,
supl.2: S59-
S62, 2016 

PERSPECTIVES

• New drugs: who can afford them?

• Novos medicamentos: quem poderá pagar?

• Nuevos medicamentos: ¿quién podrá pagarlos?

• Jorge Antonio Zepeda Bermudez1 * , Maria 
Auxiliadora Oliveira2 , Gabriela Costa Chaves2

• 1 Fundação Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, Brasil.

• 2 Escola Nacional de Saúde Pública Sergio 
Arouca, Fundação Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, 
Brasil.

• In 2014, the Chief Executive Officer of Bayer 
Corporation made a polemic statement: "No, 
because we did not develop this product for the
Indian market, let's be honest. We developed
this product for Western patients who can
afford this product, quite honestly. It is an
expensive product, being an oncology
product" 1. The medicine at stake was the
oncology drug sorafenib, indicated for some 
severe types of cancer.

• (A Licença Compulsória do Escritório de 
Patentes da Índia em 2012, reiterada pela 
Suprema Corte em 2014, levou a que a Natco
produzisse a versão genérica e baixasse o 
preço de US$ 5.500 para US$ 175/ 
paciente/mês – 30x menos) 

http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-311X2016001400301&lng=en&nrm=iso&tlng=en#aff1
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-311X2016001400301&lng=en&nrm=iso&tlng=en#c1
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-311X2016001400301&lng=en&nrm=iso&tlng=en#aff2
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-311X2016001400301&lng=en&nrm=iso&tlng=en#aff2
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-311X2016001400301&lng=en&nrm=iso&tlng=en#B1


(3) Monopólio: 

Sofosbuvir 
(Gilead), de 
US$ 84.000, 

840, 87 e 60 (é 
aceitável e 

possível
redução de 

1.000 vezes?

Jorge Bermudez, Fiocruz 2019





O que podemos alegar? 
Barreiras regulatória e patentária

(Fernando Pigatto [CNS], Jorge Bermudez [ENSP], Ronald 

Santos [Fenafar] – Viomundo, Fenafar, CEE Fiocruz)



Opinião pessoal:

Estamos diante
de um sistema
falido/ 
fracassado e a 
propiedade
intelectual é uma
barreira ao
acesso



Inovação sem acesso: o “apartheid” das vacinas Covid-19




