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Introducao D

e 1988: CF/88: ampliacao do rol de direitos
fundamentais, com inclusao de direitos
econOmicos, sociais e culturais, além dos direitos
civis e politicos — direito a saude como direito de
todos e dever do Estado

e CONQUISTA: Movimento Sanitario — papel
fundamental no reconhecimento da saude como
um direito fundamental

* CF/88: base para criacdao do SUS



Introducao D

* Desafio de implementar um sistema publico de
saude obedecendo a principios fundamentais
como a universalidade, a integralidade e a
igualdade de acesso aos servicos de saude em
todos os niveis de assisténcia, incluindo a
assisténcia farmacéutica



Introducao D

Contexto: subfinanciamento da saude e recursos
escassos,

Contribuicao para debate: preco que o Brasil esta
pagamento pelas tecnologias disponibilizadas no
sistema publico de saude

Ameaca: risco para a sustentabilidade da politica
publica de acesso universal a medicamentos

REDUZIR PRECOS E NAO DIREITOS!



O exemplo da Aids D

e Acesso universal aos medicamentos ARVs foi
possivel nos anos 90 pela producao nacional de
medicamentos que custavam muito menos do
gue os comercializados no mercado internacional

* Antes de 1996 o Brasil nao concedia patentes
para medicamentos

e 1996: mudanca na lei de propriedade intelectual

para se adequar as regras do Acordo TRIPS da
OMC (Lei 9.279/96)



O exemplo da Aids D

* Longo periodo de tratamento, necessidade de
mudar para novos medicamentos

* Novos medicamentos estao protegidos por
patentes e nao podem ser produzidos
localmente (somente em caso de utilizacao de
medidas de protecao da saude)

* Protecao da propriedade intelectual (patente)
foi identificada como uma barreira ao acesso a
medicamentos



O exemplo da Aids D

e 2005: Ministério da Saude — relatorio
demonstrando que sustentabilidade do
programa nacional de HIV/Aids estava em risco

e 2015: precos estao muito altos e a
sustentabilidade da politica de acesso universal
a tratamento para HIV/Aids esta em risco
novamente



Novos desafios

* Algumas questdes

— Aumento do numero de
pacientes

— Antecipacao do inicio do
tratamento

— Aumento dos precos de 22
e 32 linha

TENDENCIA DE AUMENTO DOS
GASTOS COM ARVs

Diferenca entre preco em RS da primeira e da terceira linha de tratamento ARV no Brasil,

2012

BEsquema de primeira linha AZT+3TC+EFV

BEgquema de terceiralinha DAR/r + 3TC + TDF

Fonte: Elaboragdo propria com dados de 2012 do Ministério da Satde




Medidas de protecao a saude D

* Algumas medidas podem ser utilizadas para

reduzir o impacto negativo das patentes no
acesso a medicamentos

e Essas medidas sao parte do Acordo TRIPS da

OMC e estao, em grande parte, incorporadas na
lei brasileira



Medidas de protecao da saude — D
licenca compulsoria
* Brasil - 4 momentos

1) 2001-2003: Ameaca de emissao de licenca
compulsoria como estratégia de negociacao de
preco — baseada na capacidade de producao local

2) 2005: caso kaletra (lopinavir/ritonavir)
- avanco: declaracao de interesse publico

- retrocesso: negociacao com a empresa Abbott
(acordo com clausulas negativas)



Medidas de protecao da saude — D
licenca compulsoria

 Brasil - 4 momentos

3) 2007: emissao da licenca compulsoria
do efavirenz

4) atualmente: quase nao se fala mais
em licenca compulsoria.

Negociacao de licencas voluntarias.




Medidas de protecao da saude —
licenga compulsoria D

Boletim ABIA: Brasil é tigre sem dentes

Prevencao das DSTs/AIDS na Saude Mental

Religioes e AIDS: uma agenda de desafios

de anti- Virals .

Patentes farmacéuticas, acesso e producao de ARVs



Medidas de protecao da saude — D
licenca compulsoria

2007 — efavirenz — Merck

Tentativa de negociacao de preco nao logrou

reducao

Medicamento importado da india por 1/3 do

preco

Producao nacional por 2 do preco original

Tempo para inicio da produgdo: VR
E RESPOSTAS

-1 ano e 9 meses SOBRE O
LICENCIAMENTO

COMPULSORIO DO

NO BRASIL




Medidas de protecao da saude — D
licenca compulsoria
e 2007 a 2011 economia de mais de USS 104 milhdes

Economia gerada com a Licenga Compulsoria

100

Milhtes de délares

* Brasil economizou 58,47% com a compra do
medicamento genérico



Medidas de protecao da saude —
licenca compulsoria D

e Ex: Discurso da Presidente Dilma na Reuniao de Alto
Nivel sobre Doencas Cronicas Nao-Transmissiveis da
ONU — Nova lorque, setembro 2011

e “O Brasil respeita os seus compromissos em mateéria
de propriedade intelectual, mas estamos convencidos
de que as flexibilidades aprovadas em Doha sao
indispensaveis para politicas que garantam o direito
saude”

* Internamente: licencas voluntarias vs. licencas
compulsorias




Licenca voluntaria - PDP

2010: Politica de fortalecimento da industria
nacional, visando sustentabilidade do setor
saude

PDPs inseridas no escopo ético-legal do SUS e
da gestao publica

— Submetidas ao controle social

— Publicidade dos atos publicos

Falta de transparéncia e participacao: opcao
ou descuido?

Sigilofrenia

J



Licenca voluntaria — PDP atazanavir D

e BMS — Farmanguinhos

- Licenciamento voluntario da patente da molécula
principal (nao inclui outras patentes)

Transferéncia de tecnologia
- produto final para laboratorio publico

- principio ativo para laboratorio privado (Nortec)

- Fabricacao das capsulas de 200mg e 300mg (outras
formulacdes e combinacdes nao sao permitidas)

- Escopo geografico: Brasil (nao pode nem doacao para
fins humanitarios)

- Royalties:
- 4,5% sobre a venda liquida do produto final
- ?% sobre a producao do API



Licenca voluntdria — PDP atazanavir D

e Fornecimento —5 anos

- 100% da demanda suprida pela BMS durante 3 anos
apos o registro sanitario da versao nacional

- Ao menos 50% da demanda suprida pela BMS nos anos
4eb5

* Exclusividade de fornecimento da BMS vai se
estender para além do periodo de vigéncia da
patente (patente expirada em 2017, fornecimento
pelo menos atée 2019)



Licenca voluntdria — PDP atazanavir D

Economia

RS 5 bilhGes até final das PDPs em fase Il (26
PDPs)

Pedido de acesso a informacao sobre calculo da
economia (julho/15) - cdlculo feito com base na
diferenca entre valor antes da PDP e valor previsto
no projeto executivo

Nao respondeu sobre calculo da economia de cada
PDP



Licenca voluntaria — PDP atazanavir

Economia em aquisigbes no ambito das Parceriais para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e de

projetos tecnolégicos enquadrados como PDP
R$3.000
RS 003,36

RS 638,35

RS 535,89
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RS 245,55

RS 164,70

0
2011 2012 2013 2014 2015+

Economia Total RS 164.696.026,72 RS 245554448 90 RS 535889.087 17 RS 638.350.769,43 R5 909.363.012,26
Total acumulado RS> 164.696.026,72 RS> 410250.475,62 RS 946135.562,79 RS 1584 400332, 22 RS 2.453 B53.344 48

0 calculo da economia gerada atraves de aquisigdes no dmbito das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e de projetos tecnologicos enquadrados como PDP para fins
de acompanhamento entre os anos de 2011 e 2015 foi realizado considerando o somatorio dos valores da economia anual para cada produto objeto de PDP. A economia anua
para cada produto objeto de PDP refere-se a diferenca entre o valor anual gasto pelo Ministério da Sadde na aguisicdo anterior ao estabelecimento da POP (considerando o valor
unitario gasto para o produto na aquisicdo anterior ao estabelecimento da PDP e a quantidade do produto adquirido no ano em calculo) e o valor anual gasto pelo Ministério da
Sadde com as aquisicdes do produto no &mbito da PDP para o ano em cdlculo (considerando o valor unitario e a guantidade do produto adguirido no ano em calculo).

* Como o ano de 2015 ainda ndo foi finalizado os valores referentes ao ano corrente ainda estdo em aberto.

- Ao final dos projetos em fase il {PDP) prevé-se economia da ordem de RS 5 bilhdes.




Licenca voluntdria — PDP atazanavir D

e Economia
- MS: USS 201 milh&es (2012 — 2016)

- ABIA/GTPI: USS 17 milhdes (2014-2018)
- 6% de economia

(economia com LC do efavirenz: 58%)



Licenca voluntdria — PDP atazanavir D

Diferenca entre preco do contrato e menor preco
internacional (em 2013), em USS

Diferenca entre pec¢o do contrato e o menor prec¢o internacional
60000000 (ATV 300mg)

S0000000

40000000 ® alor Total Pago a4 BMS (US)

30000000
Valor Total com menor Prego (US)

20000000

10000000

0




Licenca voluntdria — PDP atazanavir D

Estimativa de reducao de preco do atazanavir no Brasil,
preco por paciente/ano, USS

=== Preco Brasil

= Compra de genérico
- Reducdo Natura

=== ontrato

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 | 2016 2017 2018




Licenca compulsoria x Licenca voluntaria

USS 104 milhdes (5 anos)

58% em comparacao ao preco
pago antes da licenca

21 meses (sem transferéncia
de tecnologia)

nenhuma

USS 17 milhdes (5 anos)
— estimativa ABIA/GTPI

6% em comparacao ao preco pago antes
da licenca

26 meses (com transferéncia de
tecnologia)

5 anos apos o registro da versao nacional
(Anos 1, 2 e 3: 100% do fornecimento;
Anos 4 e 5: 50% do fornecimento)

4.5% (+ royalties a serem pagos pelo
produtor privado nacional em valor
desconhecido)




Licenca voluntaria - PDP

* Producao nacional?




Licenca voluntaria - PDP D

 Que outras possibilidades de politicas foram
desconsideradas?

— Uso escasso de medidas de protecao da saude
* Excecao Bolar
* Uso Governamental
* Licenca Compulsoéria
* Negociar contratos de transferéncia de tecnologia € a
unica forma de proteger o SUS?

 PDPs como unica estratégia de producao local?

e Dinheiro da saude financiamento
desenvolvimento?



Consideracoes finais

Protecao patentaria representa um grande desafio para o
acesso a medicamentos e para a sustentabilidade de
politicas publicas de saude

Utilizar as medidas de protecao da saude do Acordo TRIPS
da OMC é um dever dos Estados para garantia do direito a
saude (ONU)

Necessidade urgente de retomar a utilizacao das medidas
de protecao da saude (licenca compulsoria, excecao bolar
para producao local, etc.)

Uso publico nao comercial deveria ser a regra em paises
com acesso universal

Licencas voluntarias sao instrumentos baseados em
interesses comerciais e nao tem como finalidade principal a
ampliacao do acesso



OBRIGADA!

secretariagtpi@abiaids.org.br

www.deolhonaspatentes.org.br



