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Conselho Nacional

Sobre o CNS &' de Saude

* |nstancia colegiada, deliberativa e permanente
do Sistema Unico de Saude (SUS), integrante
da estrutura organizacional do Ministério da

Saude

 Missao de fiscalizar, acompanhar e monitorar
as politicas publicas de saude nas suas mais
diferentes areas.

* Controle Social das politicas de saude
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Assisténcia Farmacéutica: € de Satide
onde entram os laboratorios publicos?

* O tratamento de doencas e agravos se da em
grande medida pela aquisicao de
medicamentos inovadores e eficazes

e Essa aquisicao é hoje feita por compras
publicas nas diferentes esferas
governamentais
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Assisténcia Farmacéutica: & de Saude
onde entram os laboratorios publicos?

* Hoje o modelo de desenvolvimento e
producao de medicamentos tem como pedra
angular a criacao de patentes

* Esse modelo tem gerado cada vez menos
inovacao e producao de medicamentos
descolada das necessidades epidemiolégicas
da populacao e dos sistemas de saude que as

atendem .
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Assisténcia Farmacéutica: &, de Satde
onde entram os laboratoérios publicos?

 Muitos medicamentos nao sao desenvolvidos
ou aprimorados dentro desse modelo porque
nao sao de interesse das empresas privadas:

* E 0 caso dos tratamentos para doencas
negligenciadas (p.ex. malaria,
esquistossomose, doenca de chagas,
tuberculose)
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Assisténcia Farmacéutica: & de Satide
onde entram os laboratorios publicos?

* Os Laboratérios Oficiais sao os laboratorios
publicos que produzem medicamentos, soros

e vacinas para atender as necessidades do
SUS.

* O papel desses laboratorios é especialmente
importante no que tange ao dominio
tecnolégico de processos de producao de

medicamentos de interesse em saude,publlca
SUS N it
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FURP &' de Satide

Produz medicamentos para doencas
negligenciadas, alguns deles em producao
exclusiva:

* estreptomicina e etambutol, utilizados para o
tratamento da tuberculose

* Derivados da penicilina, farmacos eficazes e
de baixo custo, que a industria hoje nao tem
interesse em produzir
SUS -\:- 5 "satde
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FURP & de Satde

A fundacao produziu quase 530 milhoes de
medicamentos para a rede publica, para mais de
3 mil cidades brasileiras

https://saude.estadao.com.br/noticias/geral,governo-de-sp-estuda-fechar-maior-fabricante-de-remedios-publicos-do-pais, 70002967818
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Consequéncias do desabastecimento sao o surto de sifilis
e o fato de servicos de saude terem de usar antibioticos
mais caros e mais potentes, resultando no aumento de
resisténcia antimicrobiana

A resisténcia antimicrobiana é considerada um dos
desafios aos sistemas de saude contemporaneos . Estima-
se que 700 mil mortes sejam causadas anualmente pela
resisténcia aos antimicrobianos . Sem uma mudanca de
abordagem para conter o problema, até 2050, a
resisténcia podera causar mais mortes que o cancer
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Conselho Nac

Impactos da extincdo da FURP € de Saide

A FURP atua como Regulador de precos no mercado. Ha
possibilidade de que haja precos maiores para 0s
programas de assisténcia farmacéutica com a sua extincao.

e Com a FURP, ha a possibilidade de atuacao em caso de
epidemias, com respostas ageis.

e Com a FURP, ha respostas rapidas as necessidades de saude
(Oseltamivir, enchentes e desastres).

* Impacto no acesso aos medicamentos para doengas como
TUBERCULOSE, HANSENIASE, AIDS, TOXOPLASMOSE-
PROBLEMAS DE SAUDE PUBLICA. INTERESSE SOCIAL

* Medicamentos RENAME- Relacao Nacional de
Medicamentos Essenciais, com mercado amplo.

 Fornece medicamentos para o todo o Brasil. o
SUS N - 6308 <
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Conselho Nacional

FURP é o Unico produtor €% desaide

 FURP-ESTREPTOMICINA 200 mg/mL Po6 para Solugdo Injetavel Indicacao:
Tuberculose e brucelose 2018/2019 (12 Semestre) Producao: 86.500 UF

*  FURP-ETAMBUTOL 400 mg Comprimido Revestido Indicacao: Tuberculose
2018/2019 (12 Semestre) Producao: 1.254.000 UF

*  FURP-PIRAZINAMIDA 500 mg Comprimido Indicacao: Tuberculose
Producdo 2013/2015: 5.260.000 UF

* FURP-RIFAMPICINA 20 mg/mL Suspensao oral Indicacdo: Tuberculose,
hanseniase e prevencdo e bloqueio de surtos de meningite 2018/2019 (1°
Semestre) Producao: 153.450 A FURP é a unica detentora de registro deste
medicamento no Brasil.

 Além disso, a Coordenacao Geral de Assisténcia Farmacéutica e
Medicamentos Estratégicos-CGAFME/MS fez consulta a OPAS para
verificar a possibilidade de aquisicao internacional desse medicamento e
foi informada da indisponibilidade de fornecedor elegivel que cumpra os
requisitos de qualidade necessarios para o produto. Desta forma, nao ha
alternativas para aquisicao desse medicamento no mercado local e nem

no mercado internacional. - =M
SUSIRN = Ministério da
] Saude
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FURP é o Unico produtor € desaude

*  FURP-SULFADIAZINA 500 mg Comprimido (a FURP ndo é o unico fabricante, porém o
produto da FURP é o Unico que tem indicacdo para Toxoplasmose) Indicacdao: Toxoplasmose
2018/2019 (12 Semestre) Produc¢do: 7.284.500

* Cabe salientar que o artigo 32 da Resolugdo RDC n? 18/2014 da Anvisa, determina que “no
caso de descontinua¢ao temporaria ou definitiva da fabricagao ou importacado de
medicamentos que possam causar desabastecimento de mercado, a comunica¢ao a
ANVISA devera ocorrer com 12 (doze) meses de antecedéncia”. E ainda, no artigo 42 estd
descrito que “o detentor do registro do medicamento devera garantir o fornecimento
regular do seu produto durante os prazos previstos nos artigos 22 e 32, findo o qual podera
implementar a descontinuacao temporaria ou definitiva de fabricacdo ou importacao do
medicamento.” Para que algum laboratério privado possa produzi-los, isso demandara tempo
para os varios estudos exigidos pela Anvisa e consequentemente gerara custos significativos.
Além da espera pelo deferimento pela Anvisa para o registro do produto.

*  FURP-LAMIVUDINA 150 mg Comp. Rev. Indicagao: Infeccao pelo virus da imunodeficiéncia
humana (HIV) 2018/2019 (12 Semestre) Producdo: 7.722.120 UF

*  FURP-LAMIVUDINA + ZIDOVUDINA 150 + 300 mg Comp. Rev. Indicagao: Infec¢ao pelo virus
da imunodeficiéncia humana (HIV) 2018/2019 (12 Semestre) Producdo: 35.438.340 UF Hoje a
FURP atende 100 % da demanda do Ministério da Saude do produto Lamivudina e 50 % da
demanda de Lamivudina + Zidovudina. Valores e UF demanda do MS.
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Conselho Naciona

162 Conferéncia Nacional de Saude %, de Satde

“Garantir o financiamento e ampliacao dos
Laboratorios oficiais e dos Centros de Pesquisa
Nacionais, destinando recursos federais para o
desenvolvimento cientifico, tecnologico, bem
como para inovacoes, fortalecendo o
intercambio entre pesquisas cientificas e
politicas de saude, sobremodo, a producao
publica de farmacos que sejam de interesse do
SUS”.
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Recomendagdo CNS n@ 42/2019 & deSauce

Ao Governador do Estado de S3o Paulo, a Assembleia Legislativa do
Estado de Sao Paulo, e ao Ministério Publico Estadual de Sao Paulo,

que:
| - A FURP nao seja desestatizada;

Il - Sejam apuradas as responsabilidades e tomadas as medidas
cabiveis em razao dos problemas financeiros que atingem a FURP;

lll - Os interesses privados nao se sobreponham ao interesse publico;

IV - Seja realizada uma revisao do processo contratual entre a FURP e a
CPM, com celeridade, para que se restabeleca o equilibrio econémico-
financeiro da Fundacao; e

V - Se garanta a diferenca fundamental de natureza juridica das

complexas atividades entre a Fundagao e a Concessionaria. o -
SUS RN = 5000
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