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NOGAO DE SAUDE

= Saude como equilibrio versus saude como auséncia de doenca;

= Preambulo da Constituicao da OMS (1946): concepcao holistica de saude
) 4

NOGAO DE DIREITO A SAUDE

" Baseia-se na concep¢ao de saude como continuum;

" “Engloba um continuum dos direitos individuais, passando pelos

sociais, até os direitos humanos transgeracionais” (DALLARI, 2013).

DALLARI, Sueli Gandolfi. Poderes republicanos e a defesa do direito a saude. Evolucdao da protecao do direito a saude nas constituicdes do Brasil. In: ALVES, Sandra Mara Campos;
DELDUQUE, Maria Célia; DINO NETO, Nicolao. (Org.). Direito Sanitario em Perspectiva. 2. ed. Brasilia: Editora Ideal Ltda., 2013, v. 02, p. 25-26.



DIREITO A SAUDE

Direito a Saude é um conceito aberto que deve ser definido em
nivel local, pois “apenas a comunidade é capaz de definir a
extensao do conceito de saude e delimitar o alcance da
liberdade e o da igualdade que, interagindo com seu nivel de

desenvolvimento, fundamentam seu direito a saude”.

DALLARI, Sueli Gandolfi. O direito a saude. Revista de saude publica, v. 22, n. 1, p. 57-63, 1988. p. 60.



ELEMENTOS DO DIREITO A SAUDE ¢

Comentario Geral n. 14 do Comité sobre Direitos

Econdmicos, Sociais e Culturais da Organizacao das
Nacoes Unidas (ONU, 2000)
¥ Disponibilidade

‘ Aceitabilidade
‘ Acessibilidade

¢ Qualidade

ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS — ONU; Comité sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais. Comentdrio Geral n. 14, de 2000. Disponivel em:
https://www.defensoria.sp.def.br/dpesp/repositorio/0/Comentarios%20Gerais%20da%200NU.pdf. Acesso em: 10 set. 2020.




Medicamentos de Alto Custo: ‘
Regulacao do Executivo



MEDICAMENTOS
ESSENCIAIS

= Em 1977, OMS publicou a primeira Lista Modelo de
Medicamentos Essenciais, relacionando 208 medicamentos
que forneciam tratamento seguro e eficaz para a maioria das
doencas transmissiveis e nao transmissiveis;

= A Lista de Modelos nao foi concebida como um padrao
global.

= Nos ultimos 30 anos, contudo, influenciou o
desenvolvimento de listas nacionais e aceitacao de um
conceito global de medicamentos essenciais como um meio
de promoc¢ao da equidade na saude.

WHO. Essencial medicines. Disponivel em:
http://www.who.int/medicines/services/essmedicines def/en/



http://www.who.int/medicines/services/essmedicines_def/en/

MEDICAMENTOS
ESSENCIAIS

OMS - Critérios para selecao de medicamentos essenciais:

Prevaléncia da doenca;
Doencas raras???

Relevancia para a saude publica; —

Evidéncias de eficacia e seguranca clinicas;

Custo-beneficio e custo-efetividade em relagao as
necessidades de saude;

WHO. Essencial medicines. Disponivel em:
http://www.who.int/medicines/services/essmedicines def/en/



http://www.who.int/medicines/services/essmedicines_def/en/

Medicamentos de Alto Custo:

Regulacao do Executivo
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Portaria GM/MS n° 3.916/1998 ) Politica Nacional de Medicamentos Y Politica Nacional de Medicamentos

Instituiu a Politica Nacional de Diretrizes da PNM Diretrizes da PNM
Medicamentos (PNM)
a. Adoc¢ao de relacao de c. Reorientac¢ao da assisténcia
Medicamentos (RENAME) . . . _ _ .
o Sao aqueles considerados basicos e o Medicamentos de dispensa¢ao em
Finalidades: indispensaveis para tratamento e carater excepcional 2
. . .. controle da maioria das patologias o Utilizados em doengas raras
o Garantir a seguranca, eficacia e ,
) prevalecentes no Pais; o Geralmente de custo elevado
qualidade;
o Promover o uso racional; ) o Servem de base para o o Responsabilidade dos gestores
O I\’romover 0 acesso da populagao direcionamento da produgio federais e estaduais pactuada
aqueles medicamentos farmacéutica e parao mediante cooperacao técnica e
considerados essenciais desenvolvimento cientifico e financeira intergestores;

tecnoldgico;



Medicamentos de Alto Custo:

Regulacao do Executivo
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Resolucio MS/CNS n° 338/2004 ) Lei n° 12.401/2011

Instituiu a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica
(PNAF)

Art. 22. Eixos estratégicos:

o VIl — RENAME - instrumento
racionalizador das a¢oes no
ambito da assisténcia
farmacéutica;

o Xl - promog¢ao do uso racional
de medicamentos, por
intermédio de ag¢Oes que
disciplinem a prescricao, a
dispensa¢ao e o consumo.

Alterou a Lei no 8.080/90 para
dispor sobre ... a incorporacao
de tecnologia em salide no SUS

Art. 19-M. Assisténcia Terapéutica
Integral

o |-dispensacao de medicamentos e
produtos de interesse para a saude,
Cuja prescricao esteja em
conformidade com as PCDT para a
doenca ou o agravo a saude a ser
tratado ou, na falta do protocolo, em
conformidade com o disposto no art.
19-P;

)

Lei n°© 12.401/2011

Art. 19-P. Na falta de PCDT, a
dispensac¢ao sera realizada:

o |-com base nas relacoes de
medicamentos instituidas pelo
gestor federal do SUS, observadas as
competéncias estabelecidas nesta
Lei, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada na
Comissao Intergestores Tripartite;

o Il-[...]



Medicamentos de Alto Custo:

Decreto n° 7.508/2011

Regulamenta a Lei n°
8.080/90 para dispor sobre ...
a articulacao interfederativa

CAPITULO IV

DA ASSISTENCIA A SAUDE

o Secao | — Da Relacao Nacional de
Acoes e Servicos de Saude —
RENASES

o Sec¢ao Il - Da Relagao Nacional
de Medicamentos Essenciais —
RENAME

Regulacao do Executivo

)

e

——

Decreto n° 7.508/2011

Art. 25. Paragrafo unico. A RENAME
sera acompanhada do Formulario
Terapéutico Nacional - FTN que
subsidiara a prescricao, a dispensacao e
o uso dos seus medicamentos.

Art. 28. O acesso universal e igualitario
a assisténcia farmacéutica pressupoe,
cumulativamente:

| - estar o usuario assistido por a¢oes e
servicos de saude do SUS;

)

Decreto n© 7,.508/2011

[...]

Il - ter o medicamento sido prescrito por
profissional de saude, no exercicio regular de
suas fungoes no SUS;

Il - estar a prescricao em conformidade com a
RENAME e os PCDT ou com a relagao
especifica complementar estadual, distrital ou
municipal de medicamentos; e

IV - ter a dispensacao ocorrido em unidades
indicadas pela direcao do SUS.



Medicamentos de Alto Custo:

Resolucao CIT n° 1/2012

Estabelece as diretrizes
nacionais da RENAME no
ambito do SUS

Art. 32 A RENAME atendera os
seguintes principios:

| - universalidade: acesso universal e
igualitario aos medicamentos;

),

Regulacao do Executivo

AN T \
< iz nta |

Resolucao CIT n° 1/2012

[...]

Il - efetividade: medicamentos eficazes
e seguros, com relacao risco-beneficio
favoravel e comprovada conforme
evidéncias cientificas e com registro
aprovado na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (ANVISA);

1l - eficiéncia: melhor resposta
terapéutica com os menores custos;

),

Resolucao CIT n° 1/2012

[...]

V - racionalidade no uso dos
medicamentos: uso conforme os
Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), diretrizes
especificas do Ministério da Saude e do
Formulario Terapéutico Nacional (FTN)
para a promog¢ao do uso racional dos
medicamentos;



Medicamentos de Alto Custo:

Regulacao do Executivo
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Portaria de Consolidacio 02/2017 ) Portaria de Consolidacio 02/2017 Y Portaria de Consolidacio 02/2017

(Origem: PRT 1.554/2013) (Origem: PRT 1.554/2013)

Dispoe sobre o financiamento

do Componente Especializado Art. 3.
da Assisténcia Farmacéutica no o
SUS | - Grupo 1: dividido em:

a) Grupo 1A: medicamentos com
aquisicao centralizada pelo MS e
fornecidos as Secretarias de Saude dos
Estados e Distrito Federal; e

Art. 32 Os medicamentos do CEAF
estao divididos em trés grupos:

| - Grupo 1: financiamento pelo
Ministério da Saude;

b) Grupo 1B: medicamentos financiados
pelo Ministério da Saude mediante
transferéncia de recursos financeiros
para aquisi¢cao pelas Secretarias de
Saude dos Estados e Distrito Federal;

Il - Grupo 2: financiamento das Sec.
de Saude dos Estados e DF;

Il - Grupo 3: aquisicao das Sec. de
Saude do DF e dos Municipios.

(Origem: PRT 1.554/2013)

Art. 42 Os grupos sao definidos de acordo
com os seguintes critérios gerais:

| - complexidade do tratamento da doen¢a;

Il - garantia da integralidade do tratamento
da doenc¢a no ambito da linha de cuidado; e

lll - manutencao do equilibrio financeiro
entre as esferas de gestao do SUS.

Art. 82,

§ 12 Os medicamentos dos Grupos 1 e 2 2
Anexo |l da RENAME vigente.



RENAME 2022
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MINISTERIO
DASAUDE Rename Vigente

— Ministério da Saude

Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais - 2022

Confira todas as publicagcoes anteriores da Rename

e Rename 2020
¢ Rename 2018 (publicada em Novembro/2018)
e Rename 2017 (publicada em Ago/2017)

¢ Rename 2014 (versao revisada e atualizada, Jun/2015)



| ““Fast Track”



REGISTRO E PRECIFICACAO

" Registro de medicamentos é feito pela ANVISA (Lei n29.782/1999);

» Precificagdo de medicamentos é feita pela CMED (Lei 10.742/2003), 6rgao
interministerial; Anvisa = Secretaria-Executiva da Camara.

4

AVALIAGAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE (ATS)
= CONITEC (Lei n212.401/2011) -> ATS, PCDT e atualizacdo RENAME

* Incorporacao = Publicacdo da decisao do Secretario SCTIE;

= 180 dias para disponibilizacao no SUS da tecnologia incorporada.



A Regulacao de Precos de Medicamentos Novos
(SOUZA et.al., 2022)

——— o sae s s o e s o v 4 LAY

RESUMO: Desde 2003, a industria farmacé€utica no Brasil € regulada, no que diz respeito ao
preco, pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Todavia, com o
passar dos anos, a regulagdo estabelecida comegou a sofrer criticas, sobretudo por parte das
empresas farmacéuticas nacionais, que buscam obter precos capazes de remunerar Seus
investimentos em 1novacao para desenvolvimento de medicamentos novos. Por este motivo, o

e equanime a saude. Dessa forma, a regulacdo de precos no Brasil se d4 para compras privadas
e publicas. Conclui-se que € de extrema importancia que sejam feitas revisdes periodicas na
regulacdo de precos de medicamentos para que se obtenha resultados mais satisfatorios para
consumidores € empresas.

Criticas

https://repositorio.enap.gov.br/bitstream/1/7248/1/1.1.

%201D%2068%20-%20Artig0%20-%20reeditorado.pdf



https://repositorio.enap.gov.br/bitstream/1/7248/1/1.1.%20ID%2068%20-%20Artigo%20-%20reeditorado.pdf
https://repositorio.enap.gov.br/bitstream/1/7248/1/1.1.%20ID%2068%20-%20Artigo%20-%20reeditorado.pdf

Descricao do itinerario pos recomendacao positiva da
CONITEC

12 FASE - INCORPORACAO

PUBLICACAO DA PORTARIA DE
APROVACAO DA ELABORACAO DO PCDT PELA . .
INCORPORACAO DO SUBCOMISSAO TECNICA DE AVAL'AC%%BI?EPCCDT AL RECOMENDC%C@?EERE”M'NAR
MEDICAMENTO ASSINADA AVALIACAO

PELO SECRETARIO DA SCTIE

22 FASE - PROTOCOLIZACAO

PUBLICAGAO PORTARIA
’ RECOMENDAGAO FINAL CONJUNTA DE APROVAGAO ~
CONSULTA PUBLICA CONITEC DO PCDT ASSINADA POR DUAS PACTUACAO TRIPARTITE

OU MAIS SECRETARIAS

32 FASE - INCLUSAO NA TABELA

DO SUS
DECISAO DE ALOCAGAO NOS INCLUSAO NO SISTEMA
COMPONENTES DE SIGTAP - SISTEMA DE
ASSISTENCIA FARMACEUTlCA PORTARIA DE INCLUSAO NA GERENCIAMENTO DA TABELA S|M6ES’ Marcela. Dissertacao de Mestrado. Acesso a
DO SUS (BASICO, TABELA DO SUS DE PROCEDIMENTOS, satide e o SUS: O processo de incorporacio pés
ESPECIALIZADO E MEDICAMENTOS E OPM N . .
ESTRATEGICO) DO SUS recomendacao positiva da CONITEC. Orientada por: Dra.

Marina de Neiva Borba. Mestrado em Saude Publica da
42 FASE - D|SPON|B|L|ZACAO Universidade de Sdo Paulo (FMS/USP). 2023.



Prazos para registro - . . .

Lei n© 13.411/2017 . . . -
Art. 17-A - Critérios p/ definicdo dos prazos: |

| - complexidade técnica

| - beneficios clinicos, economicos e sociais da utilizacao

do medicamento objeto do requerimento

§ 10. - Categorias :

| — prioritaria: Decisao final (registro): 120 dias -

(prorrogavel por 1/3)

Il — ordindria: Decisao final (registro): 365 dias
(prorrogavel por 1/3)



VIA PRIORITARIA “Fast Track”

Criado para facilitar aprovag¢ao de medicamentos
voltados para necessidades médicas nao atendidas de
modo que o novo medicamento chegue

m A mais rapido ao paciente

Fast track is a process designed to facilitate the development, and expedite the review of drugs to treat
serious conditions and fill an unmet medical need. The purpose is to get important new drugs to the

patient earlier. Fast Track addresses a broad range of serious conditions.

https://www.fda.gov/patients/fast-track-breakthrough-therapy-accelerated-approval-priority-review/fast-track



https://www.fda.gov/patients/fast-track-breakthrough-therapy-accelerated-approval-priority-review/fast-track

RODC 205/2017
ANVISA

Art. 20. Esta resolucao se aplica a novos
medicamentos para doencas raras.

Art. 1o. Procedimento especial para:

| — anuéncia de ensaios clinicos a serem realizados
no Brasil para avaliacao de medicamentos para
doencas raras;

Il — certificacao de boas praticas de fabricacao
aplicavel a medicamentos para doencas raras; e

lll - registro sanitario de novos medicamentos para
doencas raras.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2017/rdc0205 28 12 2017.pdf



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2017/rdc0205_28_12_2017.pdf

SOCIAL
INNOVATION

! Pesquisa SPIN
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S OVATION FIOCRUZ

Fernando Aith (1) Marina Borba (1,2) Julino Rodrigues (1) Claudio Cordovil (3)

1 — University of Sao Paulo - Center for Studies and Research in Health Law (CEPEDISA)
2 — Centro Universitario Sao Camilo (CUSC/SP)
3 — Sergio Arouca National School of Public Health(ENSP/Fiocruz)



The objective of this project is to understand
the economic, political, regulatorial, social, and scientific
barriers as well as the facilitators to alternative forms of

pharmaceutical research for rare diseases drugs.

https://www.rarediseasesinternational.org/wp-content/uploads/2022/01/Final-UN-Text-UN-Resolution-on-Persons-Living-with-a-Rare-Disease-and-their-Families.pdf



https://www.rarediseasesinternational.org/wp-content/uploads/2022/01/Final-UN-Text-UN-Resolution-on-Persons-Living-with-a-Rare-Disease-and-their-Families.pdf

Cenario das DR

- Alinovacgao farmacéutica é altamente
regulamentada e institucionalizada, sendo o
modelo dominante de inova¢ao;

- O modelo atual nao fornece a quantidade e a
qualidade de produtos de sauide necessarios
para lidar com as necessidades médicas nao
atendidas;

- O modelo atual oferta produtos de satde com
precos insustentaveis aos sistemas de saude;




INOVAGCAO SOCIAL

E o desenvolvimento e implementacio de novas ideias
(produtos, servicos ou modelos) para atender as
necessidades sociais a partir da criagcao de novas relacoes e
colaboracgoes sociais.

European Commission. GUIDE TO SOCIAL INNOVATION. 2013 Mar [cited 2021 April 27]. https://ec.europa.eu/eip/ageing/library/guide-social- innovation_en



INOVACAO SOCIAL (IS)

= E tanto um processo quanto um produto. E uma dindmica comum da histéria humana,
na qual praticas de IS podem ser identificadas nos séc. XVl e XIX;

= Por esséncia, visa a melhorar o bem-estar humano;

= Voltada para servir as necessidades sociais por meio de novos arranjos e formas de
organizagao: E orientada pelas demandas, em vez de ser orientada pela oferta;

DOUGLAS, Conor MW et al. Social pharmaceutical innovation and alternative forms of research, development and deployment for drugs for rare
diseases. Orphanet Journal of Rare Diseases, v. 17, n. 1, p. 344, 2022.



INOVAGAO SOCIAL (IS)

= Surge de “baixo para cima” = Participacao social tem papel significativo;

= Ainovacao ASCEDENTE desenvolve-se em abordagens abertas e colaborativas
= Compartilhamento mais livre do conhecimento;
" Abordagem mais comunitaria da propriedade do conhecimento;
= Abertura disciplinar que permite abordagens integradas para a resolucao de
problemas.

" Preocupag¢ao com a capacitacao e empoderamento de usuarios e cidadaos para que
sejam alcacados resultados sob medida para necessidades especificas.

DOUGLAS, Conor MW et al. Social pharmaceutical innovation and alternative forms of research, development and deployment for drugs for rare diseases. Orphanet Journal of Rare Diseases, v. 17, n. 1, p. 344, 2022.



“Inovacoes sociais [frequentemente]
atendem a demandas que nem o
Estado nem os mercados poderiam

ou podem atender”

“Reforca a capacidade de agir do individuo

com base nos valores da solidariedade e

inclusao”

Anheier HK, Krlev G, Mildenberger G. Social innovation: comparative perspectives. New York: Routledge; 2019.

L] i




POSITION STATEMENT Open Access

Social pharmaceutical innovation o2
and alternative forms of research, development
and deployment for drugs for rare diseases

Conor M. W. Douglas'*®, Fernando Aith? Wouter Boon?, Marina de Neiva Borba*, Liliana Doganova®,

Shir Grunebaum®, Rob Hagendijk’, Larry Lynd®, Alexandre Mallard®, Faisal Ali Mohamed'?, Ellen Moors'”,
Claudio Cordovil Oliveira'?, Florence Paterson®, Vanessa Scanga'?, Julino Soares'*, Vololona Raberharisca® and
Tineke Kleinhout-Vliek'*

To explore SPIN, we need a working definition. We
understand SPIN as novel forms of collaborative pro-
cesses, programs, policies, procedures and/or designs

involving diverse sets of actors that break with conven-

tional pharmaceutical innovation practices for the pro-
duction of safe, eHectwe, and accessible interventions

that a €ss unmet socletal needs of rare disease patlents

and that are not primarily market driven. Similar to S,

Fal S AN : . - 1 " | M r o -t -

Orphanet Journal of
Rare Diseases




SOCIAL
INNOVATION

NOVAS PARCERIAS
DE P&D

Novas parcerias
entre os setores
publicos e privado
para criacao de

\ redes cooperagio

Diferentes tipos de SPIN

RDC 205

alternativas de
fornecimento e

registro de
medicamentos

Novos modelos de
ATS que
considerem o valor
social dos

medicamentos |
para necessidades /
médicasndo /
atendidas




Limites da . . . .

Pesquisa

= O processo de tomada de decisao da Conitec sofre . . . -
com a falta de independéncia e transparéncia;

" Participacao incipiente de organizagoes de pacientes . - . .
com DR;

* Judicializacao --> Funcao contramajoritaria do STF; . - . .




DEMOCRACIA SANITARIA

E importante destacar o papel das democracias
modernas na criacdo de respostas juridicas e
institucionais para garantir inovagao e
acessibilidade de medicamentos para doencas

raras

DOUGLAS, Conor MW et al. Social pharmaceutical innovation and alternative forms @
diseases. Orphanet Journal of Rare Diseases, v. 17, n. 1, p. 344, 2022.

or drugs for rare
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United Nations

g@} General Assembly

76/132. Addressing the challenges of persons living with a rare disease and
their families

b
B

https://www.rarediseasesinternational.org/wp-content/uploads/2022/01/Final-UN-Text-UN-Resolution-on-Persons-Living-with-a-Rare-Disease-and-their-Families.pdf

Governanca global da doencas raras mediante:
- colaboracoes internacionais entre os Estados;
- inclusao das doencas raras na Agenda, acoes e prioridades ONU.

Fortalecimento dos sistemas de salide pelos Estados para a promocao
do acesso universal a saide, priorizando a atencao primaria;

Incremento da participacao social nas tomadas de decisOes estatais.



https://www.rarediseasesinternational.org/wp-content/uploads/2022/01/Final-UN-Text-UN-Resolution-on-Persons-Living-with-a-Rare-Disease-and-their-Families.pdf
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