COSEMS@
12 WEBINARIG®

POLITICAS DE SAUDE E
ACESSO A MEDICAMENTOS

O ciclo de webinarios tem sentido de organi-
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zar o setor no que diz respelto a gestao dos HESIO CORDEIRO/ UER)

servicos, a organizacao da disponibilidade
dos medicamentos e o desenvolvimento do

cuidado e do Uso Racional de Medicamentos.
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Medicamentos na agenda da OMS
1970 e 1980

1975 — WHA 28.66 — reconhece 0 medicamento como insumo
essencial em saude e recomenda formulacéo de Politicas Nacionais
de Medicamentos

1977 — Conceito de medicamentos essenciais

1978 - OMS, UNICEF: Conferencia Internacional em atengao
primaria e a Declaracdo de Alma Ata — medicamentos sdo um dos
8 pilares da Atencdo Primaria em Saude

1984 — WHA 37.33 — Uso Racional de Medicamentos

1985 — Uso Racional - Conferéncia de Nairobi

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



Inovacgao e Acesso na esfera Multilateral:
Assembleia Mundial da Saude

2003 2006 2008 2010
Resolution WHA56.27 Resolution WHA59.24 Resolution WHAG61.21 Resolution WHAG3.28

Intellectual property rights, Public Health, innovation, Global strategy and plan of Establishment of a consultative

innovation and public health essential health research and action on public health, expert working group on research
intellectual property rights: innovation and intellectual and development: financing and
towards a global strategy and property coordination

plan of action
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Acesso a medicamentos

“a prova do acesso consiste na
utilizacao do servigo, ndao simplesmente
sua existéncia”

Aday & Andersen, 1992)

«Acesso» se define como a
disponibilidade confiavel e constante de
medicamentos apropriados essenciais e
de qualidade nos centros de saude, a
prescricao e dispensacao racionais
desses medicamentos, e a garantia de
gque sejam acessiveis. Os pagos diretos,
se houver, deverian ser acordes com a
capacidade dos pacientes para pagar;
mesmo assim, deveria garantir a
protecao frente a gastos catastroficos.

(OMS, EB142/13, 2018)

- Acesso a medicamentos:

* “relacao 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 informacao
suficiente para o uso
adequado”

(Bermudez et al, 2000; 2002)



O que é o Acordo TRIPS da OMC?

Acordo multilateral sobre
0s Aspectos da
Propriedade Intelectual
relacionados ao Comeércio
- assinado por 123 paises,
em abril de 1994,
Marrakesh, Marrocos.

Vigente a partir de Janeiro
de 1995

OMC (hoje 164 paises
membros)

Estabelece padrbes ‘minimos’
de protecao da propriedade
intelectual (obrigacdes, mas
também flexibilidades)

Obriga a reconhecer patentes
de produtos e processos
farmaceéuticos por 20 anos

Todos os Membros da OMC
devem adotar esses padroes
mediante incorporacao em suas
LPI (no Brasil, a Lei 9.279/
1996)



FLEXIBILIDADES

PERIODOS DE
TRANSIGAO

PERIODO DE

TRANSICAO PARA
O SETOR
FARMACEUTICO

EXAUSTAO DOS
DIREITOSDE PI

IMPORTACAO
PARALELA

LICENGA
COMPULSORIA

EXCECAO BOLAR

DESCRICAO

Um ano (1996) para paises desenvolvidos

Cinco anos (2000) para paises em desenvolvimento

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

Periodo adicional de CINCO anos (2005) para paises

em desenvolvimento que nao concediam patentes em

determinadas areas tecnolégicas antes da data de

aplicagao do TRIPS (Art. 65.4).

LDC: 2001- Declara¢do de Doha 2016

2015 Conselho de TRIPS — 2033

De acordo com a teoria da exaustao do direito de PI,
o direito exclusivo do titular da patente de importar o
produto patenteado se exaure quando o produto é
comercializado no pais exportador. (Art.6)

Importacdao sem autorizagao do titular da patente,
guando se aplica a teoria da exaustao dos direitos.
(Art 30)

Autorizacao para exploragao de um produto ou
processo patenteado concedida por uma autoridade
judicial ou administrativa, sem o consentimento do
titular da patente. (Art. 31)

Permissao para uma empresa realizar todos 0s
procedimentos e testes necessarios para obter registro
do produto antes da expiracao da patente (Art. 30).



Referéncia Global: A Agenda 2030

para o Desenvolvimento Sustentavel
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. 3.8 Atingir a cobertura universal de saude, inclusive com
a protec¢ao contra os riscos financeiros, o acesso a servi¢cos
de saude essenciais de qualidade e o acesso a
ESSWE%:EM m%%m 1 lg;{gﬂ[ﬂ[ﬁm ; 12 ‘éﬁi'?u'.i"?}“m med_icamentos e vacinas es;e_nciais seguros, eficazes, de
qualidade e a precos acessiveis para todos.

. 3.b Apoiar a pesquisa e o desenvolvimento de vacinas e
medicamentos para as doengas transmissiveis e ndo
transmissiveis, que afetam principalmente os paises em

13 Etllw 1 u:[’?;ww 1 SB@?IEB:"D 1 ;’gmffﬂﬁsmg desenvolvimento, proporcionar o acesso a medicamentos e

vacinas essenciais a pregos acessiveis, de acordo com a

Declaragao de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica,

gue afirma o direito dos paises em desenvolvimento de

THE GLOBAL GOALS utilizarem plenamente as disposi¢des do Acordo sobre os

PN Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual

Relacionados ao Comércio (TRIPS, na sigla em inglés) sobre

flexibilidades para proteger a saude publica e, em

particular, proporcionar o acesso a medicamentos para
todos.




Nossas referéncias nacionais:

Art. 196 - 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 igualitdrio as acbOes e servicos para sua
promocao, protecao e recuperagao

(CONSTITUICAO FEDERAL - 1988. Capitulo de Saude.
Constituinte 1986)

Art.62 - “Estdo incluidas, ainda no campo de
atuacdo do Sistema Unico de Satude — SUS”.
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SUS N
| — a execucao de agoes: * l
de vigilancia sanitaria;
de vigilancia epidemiologica;
de saude do trabalhador;

de assisténcia terapéutica
integral, inclusive
farmacéutica (Lei 8.080, de 1990)



Complexo Econdmico-Industrial da Saude
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Modelos de acesso a medicamentos

1. Selecao

racional

WHO, 2004



Modelos de acesso a medicamentos

A V. International Context
GOVERNANCE 2} V. National Context |
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Figure 1 ATM from a health system perspective: a conceptual framework (Source: authors).

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



Report of the
UNITED NATIONS
SECRETARY-GENERAL'S
HIGH-LEVEL PANEL ON
ACCESS TO MEDICINES

Promoting innovation and access to
health technologies

September 2016

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

ILHE LANCE]L

Essential Medicines for
Universal Health Coverage

The Lancet Commission on Essential Medicines Policles

"Without essential medicines, no
health system can ensure that the
population it serves progressively
realises its right to health. Yet
essential medicines policies have
received insufficient attention...”




Mandato do Painel de Alto Nivel do Secretario-geral das
Nacoes Unidas em acesso a medicamentos (UNSG-HLP),
2016: encontrar solugoes para as incoeréncias politicas no
contexto das tecnologias em saude

Direitos dos

Prioridades em inventores
Saude Publica

els e Incoeréncias
regulaggo = liti
de Direitos politicas

Humanos

Regras de
Comércio




Conquistas e desafios para o SUS

Desafios para o SUS

Congquistas : Politica industrial
com foco na inovagao

2003 a 2007: PITCE (Politica
Industrial, Tecnolégica e de
Comercio Exterior)

2008 a 2010: PDP (Politica
de Desenvolvimento
Produtivo)

2007 a 2011: PACTI (Plano de
Acao de Ciéncia, Tecnologia
e Inovag¢ao para o
Desenvolvimento Nacional)

2011: Plano Brasil Maior (19
Conselhos de
Competitividade, 9
Coordenacgoes Sistémicas)

>

>

>

Gestao da AF e sustentabilidade
financeira

Financiamento: EC 95/2016 (teto dos
gastos publicos, 20 anos!)

Aumento dos gastos com
medicamentos (principalmente os
Componentes Estratégicos e
Especializados da Assisténcia
Farmacéutica) e incorporagao de novas
tecnologias.

Atencao basica e portas de entrada no
SUS.

Lidar com as diferengas e
especificidades regionais

Abordar as barreiras ao acesso (PI,
regulacao, custo/preco; Produtos em
situacao de monopalio

v/ patente concedida

v/ expectativa de patente: pedidos
de patente pendentes de decisao
no INPI (“Backlog”)

v’ casos especificos (doengas
negligenciadas) — Gnico fornecedor



3 exemplos de diferencas entre custo e preco:
(1) Licengca compulsoria do efavirenz (MSD), 2007

Graph — Price per unit paid by the Ministry of Health for efavirenz 600mg and supplier. Brazil,
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Chaves, GC, 2015. Interfaces entre produgdo local e acesso a medicamentos no contexto do Acordo TRIPS da OMC. Tese de doutorado,
ENSP/Fiocruz



(2) Licenca
compulsdria .
do Sorafenib

CEVENLE

India - .
Cadernos de

Saude
Publica, vol.32,
supl.2: S59-
S62, 2016
PERSPECTIVES

New drugs: who can afford them?
Novos medicamentos: quem podera pagar?
Nuevos medicamentos: {quién podra pagarlos?

Jorge Antonio Zepeda Bermudezi = , Maria
Auxiliadora OliveiraZ , Gabriela Costa Chaves?2

1 Fundagdo Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, Brasil.

2 Escola Nacional de Saude Publica Sergio
Arouca, Fundacao 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" L. The medicine at stake was the
oncology drug sorafenib, indicated for some
severe types of cancer.

(A Licenga Compulsoria do Escritdrio de
Patentes da india em 2012, reiterada pela
Suprema Corte em 2014, levou a que a Natco
produzisse a versao genérica e baixasse o
preco de US$ 5.500 para US$ 175/
paciente/més — 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) Monopodlio:

Sofosbuvir
(Gilead), de
USS 84.000,
840,87 e 60 (e
aceitavel e
possivel

reducao de
1.000 vezes?

. price Evolutio”
6 Dadatasvlf

Sofosbu‘"r

Jorge Bermudez, Fiocruz 2019
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DIRECTING ACTION ANTIVIRAL MEDICINES
MEDICAMENTOS ANTIVIRALES DE ACCION DIRECTA

LONG TERM AGREEMENT VALID FROM AUGUST 1, 2019 UNTIL DECEMBER 31, 2020

ACUERDO A LARGO PLAZO VALIDO DEL 1 DE A TO, 2019 HASTA EL 31 DE DICIEMBRE, 202
Price /
Item International Nonproprietary Name (INN)/ Strength / Pharmaceutical form / Packing/ Predo
No. Denominacién Comun Internacional (DCl) Concentracion Forma Farmacéutica Empaque (USDS)
Daclatasvir 60MG Tablet Tablet 28 $14.00
Sofosbuvir 400MG Tablet Tablet 28 $20.00
Sofosbuvir/Velpatasvir 400MG + 100MG Tablet Tablet 28 $1,350.00

NOTES:
1. Further price reductions are possible with the achievement of certain pooled volumes.

2. Some generk medicines may not be available in all countries due to patent or icensing restric tions.

3. Sofosbuvir and Daclatasvir available through the PAHO Strategic Fund are WHO prequalified generic products,
4. The reference prices are an average that will be in the following range: Daclatasvir 60mg Tablet 28 USD14.00/ 17.00 | Sofosbuvir 400mg Tablet28 USD18.00 / 25.00.
S. For budgeting purposes PAHO suggest Member Statesadd an additional 15-25% to reflect the costs of shipping, insurance, 3% contribution to the SF capitalaccount and the 1.25%PAHO administration fees.

6. Questions should be directed to strategicfund@paho. org




O que podemos alegar?
Barreiras regulatoria e patentaria

(Fernando Pigatto [CNS], Jorge Bermudez [ENSP], Ronald
Santos [Fenafar] — Viomundo, Fenafar, CEE Fiocruz)




Opiniao pessoal:

Estamos diante
de um sistema
falido/
fracassado e a
propiedade
intelectual é uma
barreira ao
acesso
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Inovacao sem acesso: o “apartheid” das vacinas Covid-19

==
Rich countries will get access to coronavirus vaccines earlier than others

.

3,

x|

&
When will coronavirus
vaccines be widely available? ‘

. September '21 - March 22
September 21 - June 22
2022

B April 22 - 2023

Source: The Economist Intelligence Unit.



CcC o @ msfaccess.org/covid-19-action
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No patents or profiteering on drugs, tests, and vaccines in
pandemic

Rationing because of high prices and insufficient supply will prolong pandemic
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