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O RISCO DE i

DESABASTECIMENTO +

DE MEDICAMENTO ESSENCIAL
AO TRATAMENTO DE HIV/AIDS

FELIPE FONSECA
Cortes no orcamento, precos altos e

patentes estao colocando em risco a COORDENADOR DO GTPI
vida de milhares de pessoas! ASSOCIACAO BRASILEIRA

INTERDISCIPLINAR DE AIDS (ABIA)




QUEM SOMOS?

® & o o

GRUPO DE TRABALHO SOBRE
| PROPRIEDADE INTELECTUAL

ABIA

ASSOCIACAD BRASILEIRA OBSERVATORIO NACIONAL
INTERDISCIPLINAR DE AIDS DE POLITICAS DE AIDS




IDEPENDENCIA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

gj’j mIS DEFESA DO INTERESSE PUBLICO
)n‘ J‘ CIDADANIA, QUALIDADE DE VIDA E SOLIDARIEDADE
]
s PATENTES! TRATAMENTO COMO DIREITO HUMANO
——
ROTEJA

NES DAS PATENTES! Foco de atuagéo



OPATENTE

AMEACA




MOBILIZACAO SOCIAL
PRODUCAO LOCAL
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AIDS Ir;fedadosdem[‘“ vizinhos recorrem a rede puiblica brasileirap ara




SUSTENTABILIDADE
EM RISCO

“Em geral, o gasto anual total com
medicamentos ARVs dobrou entre 2001 e
2005, atingindo US$ 414 milhoes em
2005”

Total cost (USS, millions)

free and universal access to AIDS treatment - Department of
Population and International Health, Harvard School of Public Health, .
Boston, Massachusetts, United States of America

Evolution of antiretroviral drug costs in Brazil in the context of ‘ “

2003

Year

DAZT/3TC Oother locally-produced generics @ patented ARVS



PORTARIA 985 DE 2005

prio da Saéde
Gabinete do Ministro

PORTARIA N° 985, DE 24 DE JUNHO DE 2005

Declara, para fins de sustentabilidade social do programa
brasileiro de combate a AIDS, interesse poablico relativamenta
aos medicamentos advindos da associagdo dos principios
ativos Lopinavir @ Ritonavir, com vistas & composigdo do rof
dos inibidores de protease que devem compor o arsenal
teraputico para o tratamento da infecgdo por HIVAIDS no
Brasil.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no use das atibuigSes que lhe confere o arl. 87, pardgrafo Onico, inciso IV, da
Constituigio Federal, e

onsiderando a importncia da associagio dos principios ativos Lopinavie @ Ritonavir @ medicamentos advindos o
inibidores de prolease que devern comper o arsenal terapéulico para o tratamento da infecgdo por HIVIAIDS no

do com HIW/AIDS que recebem a terapia anti-retroviral
5 nas aquisigies do referido medicamento & o expre: aumento do guantitativa
ndenie redugio de custo;

pamentario gue essa situagdo representa, e a estimativa de sensivel incremento nos proxmos anos,
ig
AIDS, causando sal preju

nsiderando a necessidade de assegurar a confinuidade da distribuigdo obrigatdria medicarmentos com atividade anti-
retroviral Pais, indispensdveis ao tratamento das pessoas vivendo com HIVAAIDS, conforme determina a Lai 8313, de 13
navambro da 18

nsiderando gque a AIDS & uma pandemia que impde sé isc0s sociais paises & gue o risco de interrupgdo do
tratamento das pessoas vivendo com HIVIAIDS acarretard a morte de milhares de cidadaos s & fard recrudescer a epidemia
que haje se encontra sob controle;

nsiderando o disposto no art. 71 da Lei ng 9.279, de 14 de maio de 1996, no arl. 31 do Acordo TRIPS, no art. o Zo, caput, §
2g, e no art. 3o do Decreto n 1, de 6 de oulubro de 1 5

Considerando, fimalmente, que a sadde & direito de lodos e dever do Estado, nos ter do arl. 156 da stituigdo, resohe:

Art. 17 Declarar, para fi il rograma brasileiro de combate 4 AIDS, interesse pablico refativaments
a edicamentos advindos da associagio do incipios atvos Lopinavir @ Ritonavir, com vistas & composigio do rol dos inibidores
de protease gue compor a arsenal terapdufico para o tratamento da infecgdo por HWAIDS no Brasil.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

HUMBERTO COSTA

“Considerando que a AIDS € uma pandemia
gue impde SErios riscos sociais aos paises e
gue o risco de interrupcao do tratamento das
pessoas vivendo com HIV/AIDS acarretara a
morte de milhares de cidadaos brasileiros e
fara recrudescer a epidemia que hoje se
encontra sob controle”



PORTARIA 886 DE 2007

ARLA N 836, DE 24 DE ABRIL DE Publicada em

| 2 ‘Considerando que, em fungao do crescimento
S do nimero de pessoas que vivem com
i HIV/Aids no Brasil, os precos do Efavirenz
_ | atualmente praticados comprometem a
Cpons st e ot i viabilidade desse Programa”

an nrdl:n:m')cntn]un.lmc- nacioml F-:]D J_)r.'cr Lo o 5
toda pessoa desfrutar o mais

uchon, garantido mediante politicas sociais ¢ econbmicos
‘05 & ac acesso universal e igualib

¢ deve atender 3 sua fung il ¢ gue o prodegdo &
ta o interesse social, de acordo com os incisos XX11 ¢

Considerando gue o Estado deve garantic o ac universal ¢ gratuito as o © Servigns
em satde, com a obrigatoriedade drtmmda pela Lei n® 9313, de 13 de novenbro de 1996, de
o5 10 tratamento das pessoas

wvel mo tratamento de DS GUE VIVEM Com
5T/ Adds & mundialmente reconhecido por sua gualidade,
2 e gratuidade do acesso;

iderando que, em furgdo do crescimento do ndmero de pessoas gue vivem com

3 . ~ .
| no Brasil, os pregos do irenz atualmente praticados comprometem a viabilidadede ?
desse Programa;

Consic l:mdn gue o Ministério da Sadde envid em & » Loy esforgos para alcangar
acordo com o i Ef nz sohre os pregos praticados no B condigies

ihilidade de vso do objeto da patente sem autorizagio do seo titular,
1rrl:ruul rc:nic:rme o -llspuslc- nos
laci

ionudos wo



NOS ULTIMOS 5 ANOS
Do orgamento do programa nacional
7 1 ()/ de HIV/Aids foi gasto apenas com a
O compra de medicamentos

69%

Deste gasto é
destinado a
medicamentos

patenteados

Qual a situacéo em 20237 O



|
IEPS
Instituto de Estudos I
para Politicas de Saude ]

58% ?;g, 67%
JO

Vigilancia, prevencao e Aquisicao de insumos
controle



CIRCULACAO DO

CONHECIMENTO
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POLITICA

PUBLICA

QUEDA DE PRECO




NA PRATICA

Aprovadas mesmo sem Abusos do sistema de
cumprir requisitos técnicos, { patentes prolongam os efeitos
devido a falhas no exame / \\ nocivos das patentes
! e \ farmacéuticas
I —— \
A = Y
\ ]
\ /
\ ]
\ /
\ /
\ U
Usadas de modo a criar Teses alarmistas e infundadas
excluséo, sem consideragao ~—e - sao usadas para dissuadir o uso
pelas consequéncias de medidas de saude publica

humanas



HISTORICO DE TRATAMENTOS

Proportional distribution of PLHIV (older than 2 years) on ART - Brazil*
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HISTORICO DE PRECOS (U$)
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— —PRECO PATENTEADO  — —PRECO GENERICO



HISTORICO DO EXAME DA PATENTE

1 Subsidio Sl
do GTPI contraria da
28/04/06 04/10/17 Anvisa 08/05/18

13/09/17 1 Subsidio 28/02/18 Parecer do

Pedido de INPI pela

patente da Blanver

Rejeicao




06/08/18

2 Subsidio

da Blanver

26/02/19

Resposta

da titular
11/07/19

Resposta

da titular

I
31/08/18

Parecer do
INPI pela

Rejeicao

27105/19 3 subsidio

da Blanver




2 subsidio

do GTPI

23/06/20

concessao
da patente

Pelo INPI

19/01/21
I

Resposta
da titular

I
21/08/19

I
4 Subsidio

da Blanver

25/08/20

|
Processo de

Nulidade do
GTPI

24/05/21



17/05/22

I
16/07/22

3 pareceres do INPI apontando

Reformulacéo irregular do problema técnico

Violacéo do artigo 32 da LPI

Violacao dos artigos 8 e 13 da LPI
Violacao dos artigos 24 e 25 da LPI

Violacao das diretrizes de exame de
2016

UMA PATENTE INJUSTA
SENDO USADA PARA




Exigir anulacao de um contrato firmado para atender metade da
demanda nacional do ARV mais utilizado no pais.

Ameacar "suspensao imediata da producao, importacao e
distribuicao, bem como de busca e apreensao do estoque”.

Forcar a compra de uma versao mais cara num momento em que o SUS
passa por uma crise orcamentaria sem precedentes.

Fragilizar a resposta ao HIV/Aids no Brasil, uma crise de saude publica
gue gerade 10 a 12 mil mortes por ano.



PANO DE FUNDO

viv R$2.439.261.061

De faturamento acumulado com a venda do Dolutegravir no Brasil

“2 8 3 / Percentual do orcamento do programa de Aids que

seré consumido apenas com medicamentos em

MINISTERIO DA

SAUDE 2023

[l
SUS Nl
0

De economia que seria possivel com a compra da opcao mais barata






ANQIAE O ALEDIEI R RIEL 63D D
FAZER?



O QUE O MINISTERIO DA SAUDE
PODE FAZER?

Declarar interesse publico do
Dolutegravir



O QUE O CONGRESSO
PODE FAZER?




Combater cortes no orcamento da saude

Rejeitar o PL2056/22 (extensao de patentes)

Dar visibilidade ao caso e cobrar transparéencia




