Acesso a medicamentos no SUS

Seminario: Debater a politica nacional de
dispensacao de farmacos.

Comissao de Seguridade Social e Familia,
Camara dos Deputados

Jorge Bermudez, Fiocruz, 13 de junho de 2017
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A Agenda 2030 para o
Desenvolvimento Sustentavel
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For Sustainable Development

Em 25 de setembro 2015, 193 Estados Membros da ONU
unanimemente adotaram a Agenda 2030 para o Desenvolvimento
Sustentavel, enfatizando nao deixar ninguem para tras



Desafios para o Sistema Unico de
Saude

» Aumento dos gastos com medicamentos (principalmente os
Componentes Estratégicos e Especializados da Assisténcia
Farmacéutica) x sub-financiamento do SUS e EC 95

» Produtos em situacao de monopdlio
v’ patente concedida

v expectativa de patente: pedidos de patente pendentes de
decisao no INPI (Backlog de 12 anos)

» Oferta de produtos a precos elevados

v’ casos especificos (doencas negligenciadas) — Unico
fornecedor
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Precos exorbitantes: problema de TODOS os paises
Precisa ac¢ao coletiva: Parlamento, Governo e Sociedade
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Sovaldi may be cost-effective, but the
UK. cant afford it, documents say

FiercePhama Wednesday 8th October, 2014

Sovaldf may be worth the sicker price. But 1t oo expensive for the U.K.s health system
to bear, That's the assessment in some National Health Service documents obtained by
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New hepatitis C wonder drug shakes up
the health care industry

BY TONY PUGH

McCatchy Washingt

WASHINGTON — When the harsh side
effects of his hepatitis C medication forced
Joel Roth to stop treatments last year, the
only hope for his ailing fiver was Sovaldi, a
new wonder drug by Giead Sciences Inc. that
would hit the market later that year.

In December 2013, Sovaldi won approval
from the U.S. Food and Drug Administration,
and Roth, of San Rafael, Caif,, was placed
on a 24-week treatment regimen. The cost
$168,000, or an eye-popping $1,000 per pil.

In the first quarter of 2014, 30,000 U.S.

patients viere treated vith Sovaldi, generating £

awhopping 2.3 billion in sales for Gilead, of
Foster City, Calf.

The company says Sovaldi's price reflects its
90 percent-plus cure rate for hepatitis C and
the savings that produces by cutting patients'
long-tem treatment costs, which can include
hospitalizations, surgeries and even fiver
transplants.

But private insurers, drug benefit managers,
health care advocates and Medicaid offcials
say the drug’s steep price tag wil drive up
insurance premiums, fimit patient access and
squeeze the budgets of state Medicaid
programs, which have a disproportionate

shara of hanafiie ™ natiante

Comprena
Travessa

Ganhe Desconto na 1° compra
& Frete Gratis RJ SP BH

[B1B]C] News  Spor
NEWS ECHO CHAMBERS

Home UK Africa Asia Austrais Curope Latin America Mid-Cast US& Canada Dusiness |Healt

< st | $RWE-]

Weather  Earth  Fulure | Shq

22 July 2014 Last updated st 2115 GMT

A life-saving hepatitis C cure with an
$84,000 price tag

BBC News

Washinglon, DC
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A Chinese child is disgnosed with hepatitis C

Hepatitls C Is one of the deadllest virus Infections In the world,
affecting more than 150 million people. The good news Is a recently
developed cure could save thousands of lives.

Related Storles

3 Trial drugs In hope
There's a catch, however. In the US, patients will be required to pay to cure Hepatitis C
$84,000 (£49,000) for a 12-week treatment, which may imit the cure to
only those who can afford it

Hepatitis C trial a
‘turning polnt'

Without treatment, hepattis C can induce chronic faligue and fever, and
evenlually lead o cirthosis, liver cancer or even death
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Government refuses subsidy for hepatitis C
medication, Sovaldi

Thie story was published: 4MONTHSAGO | SE

Sovaldi”
(sofosbuvir) Tablets
400 mg

| T—

% Note to pharmadst:
! “'”\mnmm-mw“‘ '
i

Aler;
\___/ Sue Dunlevy Natio

Herald Sunt

MORE than 630 Aussies are dying from liver failure caused by hepatitis C each
year but a government committee has rejected an $84,000 treatment that could
cure them.

And it’s possible the residents of Fiji could access the breakthrough drug before
Austalian patents.

Breakthrough drug Sovaldi could see the scourge of hepatitis C - currently afflicting
230,000 Australians - eventually wiped out because it cures the disease and prevents
it from being passed on.

Around a third of those on the nation’s liver wansplant waiting list have hepatitis C
and the treatment would free up those organs for others

However, the Governr
rejected the medicine for
high financial impact on the he health budget”.

visory Commitree has
00 expensive and “would have a




Precos de medicamentos para cancer ameacam
pacientes e sistemas de saude

Newsweek .. ...

The High Cost of Cancer Care: Your Money or Your

Life?

BY LINDA MARSA / JULY 23, 2015 6:37 AMEDT
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UK NHS cancer
patients denied drugs
due toinflated prices -
experts

23%p2015 W8YY

Cancer patients in England
'three times more likely to
get key drugs'
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David Cameron's
flagship Cancer Drugs

Fund 'is a waste of NHS
cash’ ‘
10Jan2015 W 207 '0 \ q

Cancer patients face
postcode lottery
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Precos de mais de US$ 100 mil por tratamento por paciente por ano



“Clusters” de patentes para evitar a entrada de genéricos no mercado e perda de
exclusividade

Periodo de protecdo de segunda patente

Periodo de protecdo de terceira

Cluster de patente

patentes

Periodo de protecdo de quarta
patente

Periodo de protecdo de patente base
(*incluindo SPC)

Perda de
exclusividade

*SPC - certificado de protecao

suplementar

Fonte: Inquérito do Setor Farmacéutico, Europa. In: Walter Britto Gaspatr.
Concorréncia e acesso a medicamentos: evergreening em perspectiva
comparada. 2015.



Consequéncia: extensao indevida do
monopolio

l GRAFICO 3
ARV Total de EXTENSAO DA PROTEGAO POR PATENTES
incrementalidades

Abacavir 52 2025
Atazanavir 20 2024
AZT 86 P
Darunavir 11

_ . 2020
Didanosina 69
Efavirenz 54 208 .
Enfuvirtida 32 2018
Estavudina 49 201
Etravirina 16 200
Fosamprenavir 17

— 2010
Indinavir 59
o % ABACAVIR | TIPRANAVIR | DARUNAVIR | LOP/R
Lopinavir 41
Nevirapina 60 3 B 8 9
Raltegravir 5
Ritonavir 83 :

—— Ano de expiracao
Saquinavir 69 da primeira 2017 20 07 | 08
Tenofovir 36 patene
Total 845 Pedro Villardi, 2012. Panorama do status

patentério e registro sanitario dos
medicamentos ARV no Brasil. ABIA, 2012






Pais tem 16 projetos de lei para tentar a reforma da Lei das Patentes

REPORTERBRASIL.ORG.BR
Najla Passos

Embora o patenteamento
de seres vivos ainda esteja em
discussao no Congresso, a le-
gislacao brasileira vigente que
trata das patentes em geral ja
€ hastante abrangente no que
refere a protecao de patentes.
Muito mais do que exigem os
tratados internacionais sohre
0 tema. Por 130, tramitam na
Camara 16 PLs apresentados
por deputados de diferentes
partidos que huscam reformar
alei9279/96, que disciplina as
regras das concessoes desses
monopolios no pais.

O'maisantigo €0 PL 139/,
do deputado Alberto Goldman
(PSDB-SP), que reforca na legis-

lacan brasileira o mecanismo %
da suspensio dos monopolios &
POL N30 S0, OU Seja, permmite o
licenciamento da patente quan-
do o detentornao explorar o ob-
Jeto da patente no territorio na-
cional. Fsse tipo de mecanismo
“use ou perca’ seus direifos de
patentes foi recomendado em
matéria de capa darevista “The
Economist” de agosto de 2013
corno forma de tormar o sistema
de patentes mais equilibrado.
0 mais importante é o PL
53402/13, dos ex-deputados
Newton Lima (PT-SP) e Dr. Ro-
sinha (FTR), que promove uma
profunda revisao da lei atual.
Alinhado com as demandas
da sociedade civil e académica,
prevé aadocao de diversos me-
CATISIIOS que protegem os direi-

Newton Lima: protecao aos direitos dos pacientes

tos dos pacientes. “Fsse projeto
muda completamente a lei de

pafentes e a deixa muito mais
proxima as demandas da saude

publica”, esclarece Bermmudez.

(O PL fixa o periodo de vi-
géncia das patentes em 20
anos, 0 minimo permitido
pelos tratados internacionais
que regulam o assunto e dos
(quais o Brasil & signatario. Pela
legislacao atual, se o Instifuto
Nacional de Propriedade Infe-
lectual (Inpi) atrasar a analise
dos pedidos, esse prazo pode
ser dilatado ainda mais. “Isso
e uma aberracao, porque, ao
estender os monopolios, a lei
impede a fabricacao de gene-
Ticos e evita que o preco dos
medicamentos caia. Exemplos
sa0 as novas drogas para fra-
tamento de cancer ¢ hepatite B,
todas elas carissimas” ressalta
o dirigente da Focruz.

(O projeto tambem inova ao

mtroduzir ouso pibliconao co-
mercial de patentes, desde que
para fins de interesse publico,
inclusive os de defesa nacicnal
e inferesse social Eim ouiTas pa-
lavras, permite a producao ou
importacao de versoes generi-
cas de drogas patenfeadas para
1s0 em programas publicos de
saude. Desse modo, as patentes
CONtINUAM em vigor no setor
Privado, mas nao mpedern que
0 governo utilize genéricos no
SUS para tratar, por exeraplo,
uma epidemia. O projeto ainda
proibe a concessan de patentes
paramedicamentos de segun-
douso, ou seja, aqueles que ja
foram patenteados para o Tata-
mento de determinada doenca
e passam a ser usados no de
outra enfermidade.

Atual modelo de protecao de patentes e alvo de criticas de especialistas

REPORTERBRASIL.ORG.BR
Najla Passas

As criticas ao atual modelo
de protecdo de patentes nao
sao exclusividade brasileira.
0 fratado internacional pac-
tuado na decada de 1990, 0
chamado Acordo Trips da Or-
ganizacao Mundial do Comer-
cio (OMC), que embasou as leis
nacionais acerca do tema, tem
sido condenado por especialis-
tas de varias partes do mundo.
Prémio Nobel de Economia em

2010, Joseph Stiglitz e um dos
que tem questionado o siste-
ma. “Ha um reconhecimento
crescente de que o sisterna de
patentes, como atualmente
concebido, nao so impoe cus-
tos sociais incalculaveis, mas
tambem tem falhado em ma-
ximizar ainovacao”, alertou,
em artigo divulgado pelo site
Oufras Palavras em 2013,
Diante do avanco da pres-
sa0 por mudancas, o presiden-
te de Inovacao em Saude da
Fiocruz avalia que as possivels

alteragoes nos tratados inferna-
cionais devam impactar nale-
oislacao brasileira Mesmo com
base nas regras atuais, porem,
ele avalia ser possivel operar
rmudancas positivas. Isso por-
que, na experiencia brasileira,
0s problemas apontados pelos
crificos ao sistema internacio-
nal sao hastante evidentes, pois
alegislacdo aprovada em 1996
foi ainda mais vantajosa para
detentores de patentedo que
previa o Acordo Trips.

De acardo com o coorde-

nador do Grupo de Trabalho
sobre Propriedade Intelectual
daRede Brasileira pela Integra-
¢ao dos Povos (GTPI/Rebrip),
Pedro Villardi, o Brasil tam-
bem nao faz uso adequado
dos poucos mecanismos de
protecao previstos na sua
legislacao. “O Artigo 68,
por exemplo, € letra morta”,
alerta ele, em referéncia ao
MeCanismo que preve que
08 Tesponsaveis pela patente
devam iniciar a producao lo-
cal do medicamento em até

trés anos. “Essa norma nunca
ecumprida. Jao artigo 40, que
inferessa a industria farma-
céutica porque impoe a dila-
facao do prazo das patentes
quando ha atraso,  cumprido
de forma automatica’, critica
Villardi, que também atuana
Associacao Brasileira Inferdis-
ciplinar de Aids (Ahia).

Qutra vantagem dalei pou-
co explorada pelo Brasil € a
licenca compulsoria de paten-
teem funcdo de inferesse pu-
blico, que, quando acionada,

consegue resultados surpre-
endentes. Foi 0 que ocorren
em 2007, quando o pais licen-
ciou a patente do medicamen-
to Efavirenz, usado entao no
tratamento de mais de 33 mil
pessoa vivendo com HIV/AL-
ds. Com 0 uso dessamedida, o
preco do medicamento caiu de
1§ 380 por paciente/ano para
1§ 138 paciente/ano. Isso pos-
sibilitou ao Sistema Unico de
Saude (SUS) uma economia de
1§ 103 milhoes num periodo
de cinco anos.



Pesquisa, Politica e Agéo em Saude Publica

C Centro de Estudos
Estratégicos da Fiocruz
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ASSISTENCIA FARMACEUTICA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Jorge Bermudez: ‘Na discussao sobre Industria farmacéutica: um mercado
acesso a medicamentos vemos o que desconhece recessio [

confronto entre satide e comércio’

ASSISTENCIA FARMACEUTICA

ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Jorge Bermudez - Medicamentos

Jorge Bermudez: Brasil refém da essenciais ndo podem ser monopélio!
industria farmacéutica?
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informagdes- e- permitindo- malhor- planejamento- de- agdes- em- salde- - de- aplicagio- de-
recursos-humanos-e-financeiros 9

s3o-questies-perais-que-podermos-tantar-desenvolver-com- mais-detalhes, - sinda-precisanda-
incluir:-os-processos-de-judicializagdo,-a-diferenca-entre-custos-e- pregos,-a-incorporacio-de-
tecnologias no- SUS- e revisitar- o- conceito- de- medicamentos- essenciais- medicamentos-
estratégicos-para-o-5US,-dentre-outros. 4

Finalizanda,-considerando-gue,-ne-contexto-do-Planc-Popular-de-Emergénciz, -a-proposta-de-
reforma- Tributdria- efetivamante- venha- surnentar,- ou- sté-duplicar- 2- nossa- capacidade- de-
alocacdo- de-recursos em- areas sociais- & no- fortalecimento- do- 5U5S,- diversas- avaliacdes &
pesquisas- recentes- tém- chamado- & stengio. para- a- inadequacio- do- atuzl- modelo- da-
assisténcia-farmacéutica-no-custeio-de-atividades-no-campo-da-Saide A

Mais+ recursos s3o- desejaveis, mas- & precisor gasta-los melhor, com- eficiéncia e
transparéncial-q
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ACESS0-A-MEDICAMENTOS-MNO-SUSH]

(CEE-CEENSP-Saude-sem-divida-e-sem-mercado—21-e-28/06/2017]4

Introducdon

Estedocumento-pretende-abordaremcardterpreliminare resumidaments algumas-guesties-
relacionadas-com-o-acesso-a-medicamentos-no-5US,-no-contexto-da-sadde-como-um-direito-
humano- fundamental- - os- medicamentos- como- insUmos- essenciais.- Considerando- &
recomendacio-dos-organizaderes-para-gue-se-dialogus-com-o-programa-emergencial-para-o-
governo-langado- pelas-frentes-durante-o-més-de-maig,-o-Plano- Populzr-de-Emergénciz-fala-
claramente- em- enfrentar- a- crise- econdmica,- reverter- o- desmonte- do- Estado- e- salvar- as
conguistas- historicas- do- pove- trabalhador.- As- medidas- propostas: incluem- uma- profundz-
reforma-tributaria,-com-a-qual-realments-aspiramos-a-poder-aplicar- mais-recursos-em-areas
sociais- e prioritarias,- como- sa0de,- educacio, cultura- & moradia.- Entretanto, sabemos-
historicamente-que-ndo-basta-comprar, Temaos-que-comprar-g-gerir-bem, sendo-estes-um-dos-
principais-desafios.q

Breve-histdricot

‘“famos-lembrar-que-esse-mesmo- pensamento,-“vamos-racionalizar-e-comprar-bem”,-esteve-
prasente- nas discussoes- que-foram-mantidas-durante- a-transicdo- entre-os-governos-FHC-&-
Lula.-Emn- 2003, -foi- proposta- e criada- a- SCTIE- |Secretaria- de- Ciéncia,- Tecnologia- e- Insumas-
Estratagicos),- tendo- como- uma- de- suas- fungDes- a- de- unificar- todo- o- plangjamento- das-
necessidades-e-a-aquisicio-de-medicamentos, -que-até-enticvinha-fragmentada-entrevdrias
sacretarias- da- estrutura- do- Ministério- da- 5alds:- medicamentos- de- atengio- basica-com-a-
Secretaria-de-Politicas-de-Salde;- medicamentos- para- os-denaminzados-programas-de- Sadde-
Plblica-com-z-5ecretaria-de-vigildncia-em-salde;-os-chamados medicamentos-de-alto- custo-
com- & Secretaria- de- AtengEo-3-Salkde - Essas- mesmas- colocagdes: estiveram- presentes- nas
discuzsdes- - propostas- durante- a- |- Conferéncia- Macional- de- Assisténcia- Farmacdutica- e-
Folitica-de-edicamentos,-em-setembro-de-2003.9

Foi-tamb&m-nesse-contexto-que-fol- proposts-a-ideiz-da-Farmacia-Popular{reds-propria), -que-
hoje-wemos-desativada-sumarizmente- pelo-binistro-da-sadde-em-troca-de-descentralizacio-
de-umz- parcelz-minima-de-recursos-coma-complementar- 3-assist2ncia-farmacéutica-basica.
nos- nivels- municipais- do- SUS.- Ac- mesmo- tempo- constata-s2- hoje- uma- clara- epedo- por-
privilegiar- o- setor privado, - ndo-apenas- o-s2tor-de- producdo-farmacéutica,- mas- neste- caso-
também-o-comércio-farmaciutico-2-as-grandes- redes-de-farmacias,- pela-expansdc-do-Agui-
Tem-Farméciz-Popular.-O-Programa-Farmacia-Popular, com-unidades-proprias-sendo-geridas
pela-Ficruz,- ndo-s2-constituiam- spenas- em- c2ntros- para-a-distribuicdo- de- medicamantos,-
mas-tambeém-objetivavam -mostrar-um-modelo-de-dispensacio, de-atendimento-humanizado, -
de- orientag3o- dos- profissionais-farmacéuticos, ensejando- no-fundo- compenentas- de- boas
praticas-na-gestéo-de-farmacias-como-estabelecimentos-de-salds-e-ndo-coma-um-comércic-
gue- vende- néo- apenas- medicamentos,- mas- outros- produtos. como- cosmeaticos,- bebidas, -
sandzlias. &- bichinhos- de- pelida,- dentre: outros- objetos de- consuma- e-que-tentz. fidelizar-
clizntela.q



Acesso a medicamentos no SUS
(CEE-CEENSP 21 e 28/6/2017 [NAF/Ensp])

Politica industrial e politica de saude; o CEIS e as PDPs

Acesso a novos produtos; sustentabilidade dos programas, valor
terapeutico comprovado, criterios epidemiologicos

A protecao patentaria e os monopolios
Modelo de financiamento da assistencia farmaceutica

O fortalecimento da capacidade institucional de regulacao e
fiscalizacao

Capacitacao de gestores e trabalhadores no campo da assistencia
farmaceutica

Avaliacao e monitoramento na Politica Nacional de Medicamentos

Outras questoes a discutir: judicializacao; custos x precos;
incorporacao de tecnologias no SUS; conceito de medicamentos
essenciais e medicamentos estrategicos



A saude é direito de todos e
dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a
reducao do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario
as acdes e servicos para sua promocao,
protecao e recuperacac

Art.62 - “Estao incluidas, ainda no
campo de atuacdo do Sistema Unico de
Saude — SUS”.

| — a execucao de acdes:
de vigilancia sanitaria;
de vigilancia epidemioldgica;
de saude do trabalhador;

de  assisténcia  terapéutica
integral, inclusive farmacéutica.

SUS l‘

Slytema (m?
Unico 30

do Sal <ln



