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Direito ao tratamento de pacientes com
Doencas Raras
Senado Federal - 10/08/17



“O que é saude para
vocé?”

Cligue aqui para assistir o
I NTE RFA RMA video sobre a Carta de

principios da Interfarma

A Interfarma - Associag¢do da IndUstria Farmacéutica de Pesquisa é:

Uma entidade setorial tradicional com 27 anos de atuacao (fundada em 1990);
Reconhecida nacional e internacionalmente no setor farmacéutico;

Congrega as principais empresas inovadoras do setor (55 associadas);
Representa 54% do mercado brasileiro de medicamentos;

Tem independéncia, conhecimento e credibilidade para se posicionar sobre
assuntos gerais do setor farmacéutico;

E precursora do setor farmacéutico a ter um Codigo de Conduta e se orgulha ]
de fazer do seu conteudo uma realidade; /
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https://www.youtube.com/watch?v=P7iziybjCw8

A

direito de estar.

Fotos de Jo3o Fabio Matheasi — acessado em 09/08/2017
em http://www.administradores.com.br/noticias/entretenimento/fotografo-realiza-sonhos-de-criancas-deficientes-em-suas-fotos/82124/



http://www.administradores.com.br/noticias/entretenimento/fotografo-realiza-sonhos-de-criancas-deficientes-em-suas-fotos/82124/

NO MUNDO IDEAL: O CAMINHO DO BENEFICIO DO PACIENTE
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INOVACAO

O QUE SABEMOS?

Que nao resolveremos grandes problemas sociais se nao crescermos a partir da
Inovacao*;

Brasil atingiu em 2016 sua pior posicao competitiva, perdendo 33 posicoes em 4
anos em ranking;

O Brasil ocupa a 132 colocacao entre os que mais realizam pesquisas clinicas.
Sao apenas 4.800 estudos em andamento, o que representa modestos 2,3% do
total; (ronte: http://clinicaltrials.gov);

Cenario econdomico adverso e as ja conhecidas e nao solucionadas barreiras
regulatorias e de Recursos Humanos que travam o desenvolvimento tecnoldgico;

Fonte: Relatdrio de Sustentabilidade da INTERFARMA — 2016 |Ano Base 2015

Fonte: Guia Interfarma 2016 lNTERF QMA
Fonte: http://gl.globo.com/economia/noticia/2016/09/brasil-cai-para-81-posicao-em-ranking-de-competitividade-de-paises.htm Astociacke Ikl b Al b i
*Fonte: TED Talks. Livro. Chris Anderson. 2016.



https://www.interfarma.org.br/public/files/biblioteca/103-relatorio-sustentabilidade-2016-web.pdf
https://www.interfarma.org.br/guia/guia_2016
http://g1.globo.com/economia/noticia/2016/09/brasil-cai-para-81-posicao-em-ranking-de-competitividade-de-paises.html
http://clinicaltrials.gov/

INOVACAO

DADOS DO RELATORIO DE
SUSTENTABILIDADE DA INTERFARMA - 2016

O setor desenvolveu no mundo A
indUstria farmacéutica investe entre 12% e 16% de seu faturamento
anual em pesquisas, o que representa US$ 120 bilhoes a US$ 160
bilhoes no mundo;

empresas participantes mantiveram
em 2015.

Foram patrocinados diretamente pelas
empresas e promovidos por elas.

E importante
lembrar que um medicamento leva aproximadamente 13 anos para ser
desenvolvido e custa aproximadamente US$1,3 bilhoes;

Fonte: Relatdrio de Sustentabilidade da INTERFARMA — 2016 |Ano Base 2015
* Pesquisa desenvolvida com 30 empresas associadas a INTERFARMA !NTdERF RNA
a Industria Farmaceutica de Pesquisa
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https://www.interfarma.org.br/public/files/biblioteca/103-relatorio-sustentabilidade-2016-web.pdf

PESQUISA CLINICA

BRASIL x MUNDO

quisas estao em
ndamento no Brasil
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Flat World Map free icon by_Sarfraz Shoukat in_Shapes. Fonte: http://clinicaltrials.gov - acesso em 07/08/2017



http://clinicaltrials.gov/
http://www.flaticon.com/authors/sarfraz-shoukat
http://www.flaticon.com/categories/shapes

PESQUISA CLINICA

BRASIL x MUNDO

Estudos no mundo Estudos no Brasil

DOENCAS

CARDIOVASCULARES Lo =k
DIABETES 699 39
DOENGAS 1.829 70
RESPIRATORIAS
CANCER 5.952 140
DOENCAS RARAS 66 2

Fonte: www.clinicaltrials.gov.br— acesso em 07/08/2017
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http://www.clinicaltrials.gov.br/

PESQUISA CLINICA

ESTUDOS EM FASE III E IV

DOENCAS RARAS
FASE Ill 47
FASE IV 21

Fonte: www.clinicaltrials.gov.br— atualizado em 20/03/2017
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http://www.clinicaltrials.gov.br/
http://www.clinicaltrials.gov.br/
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NO MUNDO REAL: O CAMINHO DO BENEFICIO DO PACIENTE

ACESSO A NOVAS
TERAPIAS
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Qualidade de »
vida, cura, QUANDO NAO

aumento da INCORPORA
expectativa de

vida, etc.

DEMOCRACIA/
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INCLUIR A )EDa:'I{\EL;:zEIZAR
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IF NAS DISCUSSOES APRIMORAR

OFICIAIS CAO S LITICAS PUBLICAS
ADMINISTRATIVO
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DISCUTIR CRITERIOS
INCORPORACAO NO
SUS DOS
TRATAMENTOS JA
EFETIVACAO DO DISPONIVEIS E AMPLIAR
0 NUMERO DE PCDT’S
PARA DOENCAS RARAS
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DIREITO A SAUDE
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SALMO RASKIN .
(PUC-PR) MINISTERIO DA

) . SAUDE
INTERF AN A
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http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1414-32832014000400737
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-89102011000300018
https://www.researchgate.net/publication/308202227_Analise_de_percentual_economico_dos_medicamentos_adquiridos_por_via_de_acoes_judiciais
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1414-32832014000400737
http://veja.abril.com.br/blog/letra-de-medico/o-estado-deve-ou-nao-arcar-com-o-tratamento-de-doencas-raras-afinal/
http://veja.abril.com.br/blog/letra-de-medico/o-estado-deve-ou-nao-arcar-com-o-tratamento-de-doencas-raras-afinal/
http://veja.abril.com.br/blog/letra-de-medico/o-estado-deve-ou-nao-arcar-com-o-tratamento-de-doencas-raras-afinal/
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/medic_justica01.pdf
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1413-81232010000500015
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1413-81232010000500015
http://veja.abril.com.br/blog/letra-de-medico/o-estado-deve-ou-nao-arcar-com-o-tratamento-de-doencas-raras-afinal/
http://veja.abril.com.br/blog/letra-de-medico/o-estado-deve-ou-nao-arcar-com-o-tratamento-de-doencas-raras-afinal/
http://www.revistas.usp.br/rdisan/article/view/122306/119043

JUDICIALIZACAO DA SAUDE

DEMOCRACIA X CIDADANIA

A judicializacao € um instrumento legitimo do estad&émocrético,
que contribui para que o conceito de direitos sociais saiam do
papel e se materializem na vida do todos os cidadaos; )

. i
O protagonismo do Ministério PL’Jincfo, Defensoria Publica, Agoes
Civis Publicas e o Judiciario & prova de garantia dos direitos a
salude e, ao mesmo tempo, o balizador dessas conquistas;

AcOes preventivas e estratégicas na solucao de conflitos e na
efetivacao da saude devem se dar entre o judiciario,
profissionais da saiude e a gestao, universidade e i

stria;

INTERFARMA
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JUDICIALIZACAO DA SAUDE

INTERFARMA
- e

A INTERFARMA e suas empresas associadas nao defendem e nem
aceitam a judicializacdo como uma politica positiva para a saude
publica no Brasil. Entendem querela €,-ao contrario, uma consequéncia
das lacunas e problemas do sistema de saude;

Porém, entende que condenar a Judicializacdo e o acesso a Justica par
a efetivacao dos direitos, € um retrocesso democratico;

INTERFARMA
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JUDICIALIZACAO

Pouca incorporacao: nos ultimos trés anos, até julho de 2015,
mais de 56% dos pedidos de incorporacao foram negados, o
equivalente a quase 200 medicamentos (Fonte: dados publicos
Ministério da Saude);

Atrasos e problemas de logistica: mesmo medicamentos
incorporados ao SUS acabam em falta nos postos de salude e
hospitais publicos.

De acordo com estudo da INTERFARMA, de 3 a 4% dos casos
de falta de medicamentos no setor publico estdao relacionados
a falha administrativa, negligéncia ou incompeténcia;

Nesse caso, a judicializacao ndo ira resolver esse problema.

INTERFARMA
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JUDICIALIZACAO DA SAUDE

CONSEQUENCIAS

Desorganizagao das contas publicas e do p’én’ejamento
da assisténcia a saude;

Desorganizacao do plane'jamfnto da industria )
farmacéutica;

Favorecimento aos que melhor demandam e nao aos dque
realmente necessitam;

Geracao de oportunidades para acoes antieticas e

prejudiciais ao sistema.
INTERF/ QMA
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JUDICIALIZACAO

EVOLUCAO DA JUDICIALIZACAO NO MINISTERIO DA SAUDE

(VALORES EM MILHOES DE REAIS)

Evolucdo da judicializacdo no Ministério da Sadd/ 1.324,2
1.400,0 - (valores em milhdes de Reais)
“ AUMENTO DE
1.200,0 - x 140%
DE 2013 A 2016
1.000,0
844,2
760,4
8000 -
B Depdsito em conta
552,9 H Compras
600,0 -
GASTO COM
o COMPRAS PUBLICAS
FOI DE 1,2 BILHAO
E COM MODALIDADE
200,00 -
DEPOSITO EM CONTA
FOI DE 72 MILHOES
0 2013 | 2014 ‘ 2015 | 2016 |
Fonte: Comprasnet e Funde Nacional de Saude; Elaboragéo: Interfarma. !sﬂclagﬁfmacgam squAisa




JUDICIALIZACAO

RANKING MEDICAMENTOS JUDICIALIZADOS

COMPRAS DO MINISTERIO DA SAUDE (2016)

Sao 22 medicame
2016. Em 201

q doencas raras em

Estes 22 reprg MEDICAMENTOS ORFAOS ) dos itens
comprados g PARA DOENGCAS RARAS crio da Saude, em
2016, de u REGISTRADOS EM 2003 (14 des. Em 2015,
os 11 medi ANOS), 2005 (12 ANOS), tos totais

(R$560,4 2007 (10 ANOS), 2008 (9
ANOS), 2009 (7 ANOS),
Representa 2015 (2 ANOS) E 2017 otal gasto com
os TOP 50 AINDA NAO INCORPORADOS, ) bilhdes):
APESAR DAS VARIAS
20 s3o indice SUBMISSOES A CONITEC acromegalia e 1

para esclerose
8 nao possuem reg 016 eram 9;

Nenhum foi incorporado pé€
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EXECUCAO ORCAMENTARIA MINISTERIO DA SAUDE

177 BILHOES NAO EXECUTADOS
o , (ACUMULADO DE 13 ANOS)
Execugdo Ministério da Saude (2003-2015)

2003 2004 2005 2012 2013 2014 2015 Acumulado
Autorizado
Pago 49,90 56,00 57,70 60,50 64,60 67,80 72,00 76,80 82,80 87,90 88,80 94,10 93,90 952,80
Ndo Executado 5,60 7,99 10,20 10,10 14,60 12,60 14,60 12,20 14,00 21,70 19,10 15,30 19,10 177,09
% Execugdo 89,9% 87,5% 85,0% 85,7% 81,6% 84,3% 83,1% 86,3% 85,5% 80,2% 82,3% 86,0% 83,1% 84,3%

Fonte: "Orgamento da Uniéio em Foco: Pardmetros, resultados fiscais e execugo" - Cdmara dos Deputados (Brasilia outubro de 2016); Elaboragdo: Interfarma

Em 2015, as acbes em AF
conseguiram gastar 79,2%
do que estava previsto.

O Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica foi a
acao como maior percentual de
execucao, atingindo 86,9.

m CEAF - Componente Especializado da AF
M CBAF - Componente Basico da AF

¥ CESAF - Componente Estratégico da AF
® Farmdécia Popular

= HIV/AIDS/DSTs
® Imunobiolégicos (soros e vacinas)
" Doensas Hematolégias Imunobioldgicos (vacinas e soros)
» ras agdes em
Total Agdes em AF tiveram o menor percentual de
® Ministério da Sadd ~
e demac execucio (62,9%).

INTERFARMA
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Fonte: Sistemo Integrodo de Plonejomento e Orgomento / Ministério do Planejomento, Orgomento e Gestdo, Eloborogdo : Interforma



GARANTIA DO DIREITO DO
PACIENTE

SUGESTOES INTERFARMA

Criacao de canais de dialogo entre os cidadaos e Governo para conciliagcao
prévia, evitando a mocao de agoes judiciais;

Criacao de Varas especializadas para aprimorar o conhecimento técnico-
cientifico e a jurisprudéncia e qualificacao dos operadores do direito para
0S processos judiciais;

Nova politica de incorporacao de tecnologias para romper o circulo vicioso
da CONITEC que recusa incorporar por falta de recursos. Decisao que estimula
a judicializacao e obriga o Estado a adquirir produtos com precos quatro
vezes maior per capita, quando comparado ao paciente com acesso a
medicamento pelo SUS;

Publicacao dos 47 PCDT's para Doencas Raras comprometidos pelo
Ministério da Saude até o fim de 2018. O Ministro Barros definiu a elaboracao
de PCDT’s para 4 doencas: Mucopolissacaridores II e IV, Pompe, Fabry. Foi
publicada a CP 33/17 (incorporacao) para Mucopolissacaridose II.
INTERFARMA

iacao da Industria Farmacéutica de Pesqui:



JUDICIALIZACAO DA SAUDE

PUBLICACOES INTERFARMA PARA O TEMA

Interfarma
inovagdes para a vida

Doengas Raras:
Contribuicoes para uma
Politica Nacional

EDIGCOES ES

Ou acesse todos por aqui:

Interfarma

inovacoes para a vida

Proposta para
Incorporagio de
medicamentos em
Doengas Raras

312 dosngas arss

dovardo Estado - conskeragoes
0%

Judicializacdo da
saude na pratica

Fatos e dados da realidade br:

INTERF/RMA

Porque o

brasileiro recorre a
Justica para adquirir
medicamentos?

INTERFARMA

INTERFARMA
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http://www.interfarma.org.br/uploads/biblioteca/15-Rare Diseases - Site.pdf
http://www.interfarma.org.br/uploads/biblioteca/15-Rare Diseases - Site.pdf
http://www.interfarma.org.br/uploads/biblioteca/58-jbes-doencas-raras.pdf
http://www.interfarma.org.br/uploads/biblioteca/58-jbes-doencas-raras.pdf
http://www.interfarma.org.br/uploads/biblioteca/62-doencas-raras-painel-delphi-site.pdf
http://www.interfarma.org.br/uploads/biblioteca/62-doencas-raras-painel-delphi-site.pdf
https://www.interfarma.org.br/biblioteca
http://www.interfarma.org.br/uploads/biblioteca/101-por-que-o-brasileiro-vai-a-justiaa-em-busca-de-medicamentos-site.pdf
http://www.interfarma.org.br/uploads/biblioteca/101-por-que-o-brasileiro-vai-a-justiaa-em-busca-de-medicamentos-site.pdf

“A vida é fugaz. As ideias, a inspiragdo e o amor, duradouros.”
Zoe Anderson , 1986 a 2010

OBRIGADA

MARIA JOSE DELGADO FAGUNDES
Diretora
maria.delgado@interfarma.org.br

Rua Verbo Divino, 1.488
cj. 7A - Chacara Sto. Anténio

Sao Paulo - SP - 04719-904

t. +55 11 5180-3499
f. +55 11 5183-4247

INTERFARMA wcintriama.rgbr
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