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Os 20 anos da lei dos medicamentos genéricos no
Brasil

OPINIAO

LUIZ BORGONOVI
Graduado em administracdo de empresas, € pre-
sidente da EMS

O Brasil é hoje o sexto maior mercado de me-
dicamentos genéricos do mundo, atras de Estados
Unidos, China, Japdo, Alemanhae Franca. Esse seg-
mento cresce acima de 10% ao ano e movimenta,
aproximadamente, US$ 200 bilhdes no mundo, de
acordo com a PréGenéricos -- Associacao Brasileira
das Industrias de Medicamentos Genéricos.

Com pregos, no minimo, 35% mais baixos do que os
medicamentos de referéncia -- e com a mesma efi-
cacia e seguranca no tratamento, comprovadas por
testes de bioequivaléncia e rigidos critérios es-
tipulados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria (Anvisa }-, os genéricos foram introduzidos
por lei hd 20 anos, um grande passo para a promocao
do acesso a saude para a populacdo. Nas duas de-
cadas, segundo o IQVIA, instituto especializado em
dados de consumo e tendéncias da area de saude, a
economia gerada pelos genéricos para o pais equi-
vale a mais de R$ 120 bilhdes.

Levando-se em conta 0 aumento daexpectativa de vi-
da da populagédo e a consequente e ja instalada ten-
dénciade crescimento do indice de doencas cronicas,
0s genéricos vém se provando ainda mais relevantes.
A obesidade, por exemplo, entre 2006 e 2016, cres-
ceu 60% no Brasil, segundo pesquisa do Ministério
da Saude. O indice de brasileiros com a doenca pas-
sou de 11,8% para 18,9% no periodo. Outra doenca
que tem crescido é a depressao. No Brasil, 5,8% dos
habitantes sofrem com a desordem (a maior taxa do
continente latino-americano), de acordo com re-
latorio de 2017 da Organizacdo Mundial da Salude
(OMS).
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Poder usufruir de uma opcdo de medicamento que
permite que o tratamento tenha inicio e continuidade
aum preco acessivel é essencial e permaneceré sendo
determinante para a qualidade de vida de milhdes de
brasileiros. No Brasil, 97% das classes terapéuticas
sdo atendidaspelo genérico, 0 que mostra aforte atua-
cao daindustria farmacéutica e sua contribuicdo para
um presente e um futuro de saude. Devemos lembrar
que o inicio da introducdo dos genéricos foi bastante
desafiador e marcado pela desconfianca do paciente
-- eaté mesmo por parte daclasse médica. Porém, ho-
je, 0 genérico € aceito por 80% da populacéo, re-
presentando 33% dos medicamentos consumidos no
pais, também de acordo com aProGenéricos. A gran-
de aprovagéo vem do fato de que as pessoas estéo
consumindo o genérico, conseguem se tratar ade-
guadamente e se curar com ele, voltando a
consumi-lo quando precisam -- atestado de eficaciae
seguranca na prética.

De acordo com pesquisa de 2013 do Datafolha, a pe-
dido do Instituto de Pesquisas e P0s-Graduacao para
Farmacéuticos do Instituto de Ciéncia, Tecnologia e
Qualidade (ICTQ), comprar medicamentos ge-
néricos se tornou habito para 68% dos brasileiros. O
bom percentual ainda esta, porem, bem abaixo das
estatisticas de paises mais desenvolvidos, onde o
mercado de genéricos se encontra mais maduro, co-
mo Franc¢a, Alemanha e Reino Unido, que tém a par-
ticipacdo desses medicamentos em 42%, 66% e 60%,
respectivamente, de acordo com dados da Pro-
Genéricos. Nos Estados Unidos, esse percentual
chega a quase 80% em volume. Quanto mais in-
formada é uma populacgéo, portanto, maior tende aser
a aceitacdo dos genéricos e a confianga depositada
neles.

Né&o € a toa que nés vislumbramos um futuro igual-

mente promissor e de crescimento para esse seg-
mento no pais. Porque genérico é sinbnimo de
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economia, de acesso, de tratamento correto e com-
pleto, ou, em resumo, de maior qualidade de vida.
Hoje, mais do que nunca, podemos afirmar isso com
toda a convicgdo. A industria farmacéutica devera
continuar investindo em oferta de novas apre-
sentacdes, pesquisa e desenvolvimento de genéricos
inéditos e de alta complexidade e, em parceria com
6rgdos e profissionais da salide, contribuir para que a
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Continuagdo: Os 20 anos da lei dos medicamentos genéricos no Brasil

populacdo, nas regides mais longinquas deste Brasil,
mantenha tratamentos importantes, principalmente
no caso de doengas cronicas, favorecendo o dia a dia
de quem quer viver cada vez mais e melhor. Esse é
um dos principais compromissos e desafios do nosso
setor.

pg.4



abpi.empauta.com

Brasilia, 28 de fevereiro de 2019
G1 - Globo | BR
Pirataria

Operacao apreende produtos piratas em shopping do
Bras

SAO PAULO

Operacéo da Prefeitura ocorreu em shopping da
Rua da Juta. Cerca de 200 boxes comercializam no
local.

Uma operagdo de combate a falsificacdo e a
pirataria foi deflagrada na manhé desta quinta-feira
(28) em um shopping popular do Bras, regido central
Séo Paulo. A operacdo da Prefeitura, com homens da
Guarda Civil Municipal, se deu apds decisao da jus-
tica.

A Prefeiturada cidade vai abrir uma acéo fiscal de in-
terdigcédo do local, que deve fechar cercade 200 boxes.
O shopping fica na Rua da Juta.

A decisdo judicial pela busca e apreensdo de
produtos piratas foi tomada ap6s pedido de es-
critério de advocacia que representa marcas in-
ternacionais. As marcas apreenderéo os produtos, ea
Prefeitura apreendera o resto.
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Na decisdo, o juiz afirma que "constatou a co-
mercializacdo de artigos contrafeitos e a existéncia
de depdsito de grande quantidade de produtos fal-
sificados nos stands". O magistrado afirma que au-
toriza, em caso de necessidade, "reforgco policial e
arrombamento de portas".
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Prefeitura fecha acordo e pagara R$ 2,8 milhdes ao
Ecad

Secretario diz que valor vai quitar dividas da gestéo
de ACM Neto no assunto

O secretério de Cultura e Turismo, Claudio Tinoco,
falou nesta quinta-feira (28) que a prefeitura entrou
em acordo com o Escritério Central de Arrecadacéo e
Distribuicdo (Ecad) sobre os direitos autorais dos
artistas que tocam nas festas de Salvador, com pre-
visdo para pagar R$ 2,8 milhdes. Ele disse que agora
a capital baiana ¢ um exemplo no setor. O secretario
esteve no Campo Grande para a abertura oficial do
Carnaval.

"Considero um grande marco do direito autoral do
pais, considero que Salvador da exemplo pra todo
pais e é claro que n6s colocamos agora a cidade num
patamar de regularidade, patamar de reconhecido,
pelo escritdrio de arrecadacéo, e eu tenho certeza por
todos os autores, todos os ompositores, que tém hoje
Salvador o principal palco da musica brasileira, da
musica nacional e da musica baiana”, afirma.

Ele explicou que o acordo veio apds decisdo tomada
pelo Ecad no ano passado em assembleia. "Nos acor-
damos o pagamento de 5% relativo ao valor dos ca-
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chés contratados pela prefeitura na gestéo do prefeito
ACM Neto, entre janeiro de 2013 até o ultimo Fes-
tival Virada, ou seja, até janeiro de 2019. A partir
disso nds entdo fizemos uma apuracgéo do valor des-
ses contratos e chegamos a esse valor relativo a 5%,
valor que totaliza cerca de R$ 2,8 milhdes", diz.

O secretario afirma ainda que o valor total serd pago
em doze parcelas. A primeira parcela terd pa-
gamento imediato do valor relativo ao Festival Vi-
rada, com as outras se seguindo até que os R$ 2,8
milhdes sejam integralmente pagos.

"Comisso, agestdo do prefeito ACM Neto regulariza
odireito autoral detodos os seus seisanos e dois me-
ses, praticamente, e a partir dai, j& no Carnaval de
2019, com a finalizagédo da publicacdo de todos os
contratos, e dai para diante, com todos 0s eventos
promovidos pela prefeitura de Salvador através da
Saltur, nds entdo pagaremos esses 5% relativo ao to-
tal dos cachés contratados em cada evento, como
direito autoral pelas apresentagdes musicais”, fi-
naliza.
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A Lei Geral de Protecdo de Dados e 0s impactos nas
companhias aereas

O volume de dados pessoais tratados pelas com-
panhias aéreas € extraordinario -- o que é justificado,
considerando a amplitude de suas atividades. Pela
via aérea, sao transportados 35% do comércio mun-
dial em valor e séo feitos mais de 120 mil voos, trans-
portando 12 milhdes de passageiros diariamente em
todo 0 mundo, de acordo com relatério publicado pe-
la Air Transport Action Group (ATAG) em outubro
de 2018.

A protecdo de dados pessoais ndo € uma preocupacao
exatamente nova para o setor. Em 25 de maio de
2018, entrou em vigor na Unido Europeia a General
Data Protection Regulation (GDPR), que levou
muitas companhias aéreas brasileiras a adequarem
seus procedimentos para o tratamento de dados pes-
soais, mesmo aquelas que nao possuiam sede no con-
glomerado econémico europeu.

No Brasil, em agosto de 2018, foi sancionada a Lei
Geral de Protecdo de Dados (LGPD), & qual as em-
presas precisardo se adequar até a entrada em vigor,
em agosto de 2020, conforme a Medida Provisorian®
869 de 2018, que criou a Autoridade Nacional de Pro-
tecdo de Dados (ANPD). E a LGPD definitivamente
impactara os negocios das companhias aéreas.

Mesmo companhias aéreas que ndo tenham sub-
sidiaria no Brasil, mas que ofertem servicos a in-
dividuos localizados em territdrio nacional, estéo
sujeitas as normas da LGPD. A lei aplica-se a quem:
realizar qualquer operacgéo de tratamento de dados no
Brasil; tratar dados pessoais com a finalidade de ofe-
recer bens e servicos a pessoas localizadas em ter-
ritorio nacional; ou tratar dados pessoais
pertencentes a individuos localizados no Brasil, in-
dependentemente da nacionalidade.

As companhias deverdo cumprir um conjunto abran-

gente de obrigacGes envolvendo limitacBes na na-
tureza, no volume e no periodo de retengdo dos dados
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pessoais tratados; estrutura técnica para seguranca da
informacdo; acles a serem tomadas no caso de in-
cidentes envolvendo seguranca da informacao, etc.
As aéreas deverdo também conseguir atender pron-
tamente aos direitos dos titulares de dados pessoais,
como por exemplo acesso, portabilidade, eliminacéo
e informacdo sobre o compartilhamento de seus da-
dos.

Considerando a prestacdo de servicos de natureza
global das companhias aéreas, serd necessaria uma
atencdo muito grande com relacéo as novas regras de
transferéncia internacional de dados pessoais, como
quando, por exemplo, sdo transmitidos dados co-
letados no Brasil ao aeroporto de destino em outro
pais.

Além disso, companhias aéreas tratam muitos dados
pessoais sensiveis, tais como verificagdo de iden-
tidade por biometria; dados de satde do passageiro
que demanda uma assisténcia especifica durante o
voo; e dados a respeito de preferéncias alimentares
que possam indicar convic¢ao religiosa (como a ali-
mentacdo kosher). Um maior cuidado com o tra-
tamento de tais dados seré necessario.

Ademais, passa a ser obrigatoria a nomeacgéo de en-
carregado pelo tratamento de dados pessoais, que te-
rd as fungdes de atender pedidos dos titulares de
dados pessoais, atuar perante a ANPD e estabelecer
as diretrizes dentro daempresa para garantir adevida
protecdo de dados pessoais

Ainda, as companhias aereas deverdo conseguir con-
ciliar as novas regras trazidas pela LGPD com outras
normas setoriais envolvendo o compartilhamento de
dados pessoais. Dentre elas, estd a Resolugdo n°
255/2012 da Agéncia Nacional de Aviagéo Civil (A-
nac), que dispde sobre a obrigacdo das aéreas dis-
ponibilizarem Informagbes Antecipadas sobre
Passageiros (API1) e Registro de Identificacdo de Pas-
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Continuagéo: A Lei Geral de Protecéo de Dados e os impactos nas companhias aéreas

sageiros (PNR), para o uso dos 6rgaos e entidades
publicos competentes. Normas dessa natureza sao
adotadas ao redor do mundo com o objetivo de pre-
venir e reprimir atos ilicitos e facilitar a solu¢éo de
problemas pelos servi¢os de controle migratério.

Penalidades

A LGPD prevé severas penalidades em caso de in-
fracOes, como aeliminacao e bloqueio de dados pes-
soais e a multa de até 2% do faturamento liquido do
ultimo exercicio da pessoa juridica infratora, grupo
ou conglomerado no Brasil, limitadaa R$ 50 milhdes
por infracéo.

De qualquer forma, as empresas devem focar os tra-
balhos de adequacdo a LGPD n&o apenas com a fi-
nalidade de evitar as graves san¢es, mas também
para agregar valor aos seus Servicos, ja que a pro-
tecdo de dados podera entrar no rol de diferenciacdes
que fazem com que um consumidor prefira de-
terminada empresa em detrimento de outra.

Além disso, a adequacdo vai evitar os potenciais
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imensos danos a reputacdo causados pelo uso in-
devido de dados pessoais. Exemplos nédo faltam de
companhias aéreas que sofreram gravissimos danos
reputacionais e perda de valor de mercado por conta
de vazamentos de dados.

O volume e o valor dos dados pessoais tratados por
companhias aéreas exigem que elas dediquem al-
tissimos esforgos para acompleta adequacdo a lei até
sua entradaem vigor. Todo o trabalho servira ndo so-
mente para evitar as duras penalidades, mas, muito
mais, para agregar valor aos negécios do setor, além
do efeito viral que vira a ser observado: o de pessoas
fisicas e juridicas apenas optarem por concluir ne-
gocios com empresas que estejam em conformidade
com a legislagéo.

*Luiza Sato é socia-conselheira e Mateus Bac-
chini é advogado da area de Protecdo de Dados,
Direito Digital e Propriedade Intelectual do AS-
BZ Advogados

Luiza Sato e Mateus Bacchini*
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