. Conselho Nacional

<’ de Saude

RECOMENDACAO N° 029, DE 20 DE OUTUBRO DE 2022.

Recomenda acBes que se contraponham as
ameacas de abastecimento do antirretroviral
Dolutegravir em 2023, bloqueando a compra de
genéricos.

O Plenario do Conselho Nacional de Saude (CNS), em sua
Trecentésima Trigésima Quinta Reunido Ordinaria, realizada nos dias 19 e 20
de outubro de 2022, no uso de suas competéncias regimentais e atribuicdes
conferidas pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990; pela Lei n° 8.142, de
28 de dezembro de 1990; pela Lei Complementar n°® 141, de 13 de janeiro de
2012; pelo Decreto n° 5.839, de 11 de julho de 2006; cumprindo as disposicoes
da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, da legislacao
brasileira correlata; e

Considerando o Art. 1° da Constituigdo Federal de 1988, que prevé como
fundamentos do Estado, a soberania, a cidadania e a dignidade da pessoa
humana;

Considerando o Art. 196 da Constituicdo Federal, que define a “saude
como direito de todos e dever do Estado”, com a “reducgéo do risco de doencga e
de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acées e servigos para
sua promogao, protecao e recuperagao’;

Considerando as premissas basilares segundo as quais o medicamento
deve ser um insumo garantidor do direito, portanto fundamental para qualquer
nacao que tem que assegurar a saude de seu povo e de que a propriedade
intelectual deve ser um instrumento para o desenvolvimento da sociedade e da
soberania dos povos;

Considerando que o Dolutegravir € um antirretroviral usado via oral no
tratamento do HIV/ AIDS, devido a sua efetividade, tolerabilidade, alta barreira a
resisténcia e bons resultados em outros paises, foi incorporado para uso no pais
no final de 2016, como op¢ao para o tratamento inicial;

Considerando que, de acordo com o Ministério da Saude, atualmente,
cerca de 460.447 pessoas utilizam o medicamento Dolutegravir na terapia
antirretroviral contra o HIV/Aids, sendo um dos mais importantes no controle da
doenga;

Considerando que o medicamento € produzido no Brasil através da
parceria entre o Laboratério Federal do Estado de Pernambuco (Lafepe) e a
empresa nacional Blanver (versao genérica), e ainda por meio de uma parceria
estratégica entre Farmanguinhos/Fiocruz e a empresa estrangeira ViV
healthcare/GSK (versédo de marca), e que o abastecimento regular e suficiente,
tal como a manutencdo de precos sustentaveis, depende da participacdo de
ambos os fornecedores em futuros processos licitatorios;
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Considerando que o Ministério da Saude previu para 2022 a compra de
79,5 milhdes de unidades produzidas pelo Lafepe (Contrato n® 273/2021) e de
79,5 milhdes de comprimidos produzidos por Farmanguinhos (4° Termo Aditivo
ao Acordo de Cooperacdo Técnica (ACT) n° 2/2019 - 25000.025551/2019-25),
mas que a compra das unidades do Lafepe foi questionada tanto na esfera
judicial quanto administrativa pela empresa ViiV healthcare;

Considerando que, em marco de 2022, de acordo com matéria
disponibilizada pelo Jornal O Globo, o quantitativo do medicamento em estoque
no MS correspondia a menos de um més do consumo médio nacional, uma vez
que o inicio das entregas nao foi cumprido pelos laboratoérios: Farmanguinhos,
em funcao da postergacao da entrega da 12 parcela para 15 de marco de 2022,
devido a entraves na sua capacidade produtiva; e Lafepe, em fungéo de toda a
incerteza gerada pelas ameacas da titular da patente, que prejudicaram a
continuidade do Contrato n® 273/2021;

Considerando que a contratacdo desse antirretroviral pelo Lafepe, que
produz o medicamento genérico, representa uma economia de R$ 38 milhdes
devido a diferenca de preco entre o Lafepe (R$ 4,10/comprimido) e
Farmanguinhos (R$ 4,58/comprimido);

Considerando o grave risco de desabastecimento desses medicamentos
e 0 recurso publico aplicado para a producéo por laboratério oficial;

Considerando que a previsdo orcamentaria para o atendimento a
populacdo com relacdo a prevencéo, controle e tratamento do HIV/AIDS para o
ano de 2023, independentemente das variacdes cambiais e correcdes
monetarias e da prépria demanda crescente, € menor do que a do ano de 2022,
representando um decréscimo de quase R$ 407 milhdes de reais;

Considerando que, de acordo com levantamento da Associacao
Brasileira de Economia da Saude (ABrES), a regra do teto de gastos, que
impediu aumento real (acima da inflagdo) das despesas na area, retirou R$ 36,9
bilhdes do SUS, entre 2018 e 2022, e deve retirar outros R$ 22,7 bilhdes em
2023;

Considerando que a reducédo de precos de medicamentos por meio da
concorréncia é essencial para assegurar a continuidade de programas de acesso
gratuito a tratamentos no SUS;

Considerando-se que a validade da patente, que supostamente protege
o Dolutegravir, estd sendo questionada tanto no ambito administrativo como
judicial, entretanto, a empresa detentora da patente (ViiV) atua para estabelecer
um monopadlio e impossibilitar a compra pelo Ministério da Saude do genérico
produzido pelo Lafepe;

Considerando que em 2018 o Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI) deu parecer contrario ao pedido de patente da farmacéutica
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japonesa Shionogic & LTD e da VIIV Healthcare Company, dos Estados Unidos,
para o medicamento Dolutegravir (P10610030-9) e que a falta de atividade
inventiva foi confirmada no parecer do INPI;

Considerando que o exame realizado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ao pedido de extensdo de patente do Dolutegravir,
identificou a auséncia de novidade na substancia;

Considerando que em 2020 o Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI), 6rgéo responsavel pelo exame de patentes no Brasil, alterou
substancialmente seu entendimento durante a analise do pedido de patente
P10610030-9, referente ao Dolutegravir, mudando sua decisdo pela rejeicao da
patente para uma decisdo pela aprovacdo, que € inconsistente com diversas
opinides técnicas emitidas pelo 6rgéao;

Considerando que as ameacas propagadas pela ViiV, baseadas em uma
patente fragil e questionavel, estédo criando um cenario de abastecimento incerto
do Dolutegravir em 2023, com riscos de atrasos de entrega, preco elevado e
prejuizos a continuidade do tratamento de milhares de cidadaos brasileiros; e

Considerando o Parecer Técnico n°® 030/2021 do CNS, que dispde sobre
a licenca compulsoria para toda e qualquer tecnologia para atender os interesses
sociais, diante da pandemia da Covid-19, a ser distribuido massivamente entre
parlamentares, governantes, ministros e conselhos de saude.

Recomenda

Ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial

Que declare administrativamente a nulidade da patente PI0610030-9,
referente ao Dolutegravir, reconhecendo que ela ndo preenche os requisitos
minimos de patenteabilidade e apresenta gravissimos riscos para a
sustentabilidade das politicas publicas de saude.

A 132 Vara Federal do Rio de Janeiro

Que, em atencdo ao processo 5005427-49.2022.4.02.5101/RJ,
suspenda imediatamente os efeitos da patente PI0610030-9 e, posteriormente,
declare judicialmente a sua nulidade, reconhecendo que ela ndo preenche os
requisitos minimos de patenteabilidade e garantindo assim acesso ao
medicamento Dolutegravir, sem interrupcdo a tratamentos e sem onerar
financeiramente o SUS.
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Ao Ministério da Saude

| - Que tome todas as medidas cabiveis para superar as barreiras
impostas pela patente da ViiV e da Shionogi, inclusive o licenciamento
compulsorio das patentes e pedidos de patente relacionados ao Dolutegravir,
com vistas a defender a sustentabilidade das politicas de acesso universal a
tratamentos no SUS e a primazia do direito a salde em relacéo aos direitos de
propriedade intelectual; e

Il - Que atue na execucdo de suas acdes para garantir e ampliar o
acesso da populacdo a medicamentos que tenham qualidade, seguranca e
eficacia, que perpassa pela disponibilidade, em quantidades necessarias de
tecnologias, que atendam as necessidades sociais, através da implementacéo
efetiva da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, articulada a demais
politicas publicas.

Ao Tribunal de Contas da Uniao

Que monitore e acompanhe a execucao dos contratos relacionados a
aguisicao do Dolutegravir, bem como os contratos relacionados ao repasse de
recurso publico aos laboratorios oficiais atuantes na producdo deste
medicamento.

Plenario do Conselho Nacional de Saude, em sua Trecentésima
Trigésima Quinta Reunido Ordinaria, realizada nos dias 19 e 20 de outubro de
2022.
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