MERCOSUR
ACUERDO 1/2000
REUNION MINISTROSDE SALUD (RMYS)

Creacion de un grupo Ad-hoc compuesto por
representantes de los Estados Partes, Bolivia 'y Chile
para la definicién de una Politica de Medicamentos
parala Region.

Del: 24/06/2000

VISTO:

El Tratado de Asuncién, € Protocolo de Ouro Preto y la Decision N° 3/95 del Consgjo del
Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

La relevancia de los medicamentos como insumos fundamentales para promover acciones
capaces de mejorar la asistencia sanitariaintegral de la poblacion.

Laimportancia de los servicios prestados por €l sector Salud en laregion.

Lamagnitud del mercado de medicamentos en la Region.

La existencia de sectores de la poblacién carentes de algunas de las formas de atencion
sanitaria.

Los cambios en e perfil epidemiol dgico que ha experimentado la region.

La particular situacion que plantea a las politicas de salud de los Estados Partes €l
envejecimiento de la poblacion, generando nueva demanda.

Las précticas que conllevan un uso irraciona e innecesario de medicamentos, asi como la
cultura ala automedicacion.

LOSMINISTROS DE SALUD

ACUERDAN:

Articulo 1° - Definir una Politica de Medicamentos para la Region, tomando como
referencialos Principios Basicos que constan como Anexo a presente Acuerdo.

Art. 2° - Conformar un Grupo Ad-hoc compuesto por representantes de los Estados Partes,
Bolivia y Chile, que tendra a cargo la elaboracion de un Anteproyecto de Politicas de
Medicamentos para la Region, que debera ser puesto a consideracion de la X1 Reunion de
Ministros de Salud.

Dr. Héctor Lombardo Ministro de Salud de la Republica Argentina

Dr. José Serra Ministro de Salud de la Republica Federativa del Brasil

Dr. Roberto Dullak Pefia Por el Ministro de Salud de la Republica del Paraguay

Dr. Luis Fraschini Por el Ministro de Salud de la Republica Oriental del Uruguay

Dr. Hernan Monasterio Por €l Ministro de Salud de la Republica de Chile

ANEXO Acuerdo 01/00

PRINCIPIOS BASICOS

Garantizar €l acceso de toda la poblacion de los Estados Partes a medicamentos a costos
accesibles.

Asegurar la calidad de los productos farmacéuticos en toda la cadena de produccién y
comercializacion.

Adopcién de una lista de medicamentos esenciales tomando como referencia basica para la
definicion de este listado la situacion epidemioldgicalocal y/o regional.
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Implementacion de una ley de medicamentos genéricos, definiendo criterios técnicos, que
aseguren laintercambiabilidad en base a equivalencias terapéuticas.

Promocién del uso racional de medicamentos, implementando programas de educacion e
informacién para los consumidores, prescriptoresy dispensadores, referente a los riesgos de
la automedicacion, a la suspension o cambio de la medicacion prescripta, interacciones
medi camentosas, etc.

Implementacion de formularios terapéuticos nacional es.

Promocién de la farmacovigilancia como soporte para € desarrollo de estudios, andisis y
evaluaciones para la reorientacion de procedimientos relativos a registros, comercializacion,
prescripcion, uso y dispensacion de productos.

Definicion de pautas éticas comunes para la region, que permitan implementar programas
para el control de la publicidad, promocion de medicamentos, dirigida tanto a profesionales
del arte de curar como ala poblacion misma.

Elaboracién de normas que permitan controlar la venta y distribucién de medicamentos por
INTERNET.

Implementacion de programas de fiscalizacion y control que eviten la distribucion,
comercializacion, y uso de medicamentos ilegitimos, en laregion.

Definicion de prioridades para la region en el area de la investigacion en el campo de la
Biotecnologia, tecnologias de produccion y desarrollo de nuevas formas farmacéuticas, la
capacitacion de recursos humanosy el estimulo alaintegracion en laregion de instituciones
académicasy de investigacion.

Definicion de acciones comunes de capacitacion de Recursos Humanos para la
implementacion de la Politica de M edicamentos en la Region.

Fomento a la produccion en los Estados Partes de |os medicamentos genéricos, priorizando
aguellos que forman parte del listado de medicamentos esencial es previamente definidos.
Incorporacion y vigencia en los Estados Partes de la normativa Mercosur ya acordada en
materia de Registro de Productos Farmacéuticos y Verificacion de cumplimiento de Buenas
Préacticas de Fabricacion y Control.
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