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O Globo | BR
Marco regulatorio | Anvisa

Preconceito atrasa a obtencao de medicamento
derivado da maconha

OPINIAO

A aplicacgéo terapéutica do canabidiol enfrenta en-
traves de cunho ideologico

A Histéria é repleta de exemplos em que pre-
conceitos barram o avanco da Ciéncia. O que foiuma
caracteristica da ldade Média, quando crencas re-
ligiosas serviam de obstaculos ao progresso, esta pre-
sente hoje em dia travestido de interdigdes
ideoldgicas, mesmo quando elas prejudicam terapias
medicinais.

No Brasil, por exemplo, transcorreu a luta pela acei-
tacdo do uso do canabidiol, derivado da cannabis sa-
tiva, a maconha, de aplicacdo comprovadamente
terapéutica.

Familias com criancas vitimas de convulsfes pas-
saram a usar o canabidiol por prescricdo médica, e
com bons resultados. A substanciatambém alivia do-
res, induz relaxamento muscular, é indicada em ca-
sos de esclerose multipla, entre outros.

O estigma da substancia, em decorréncia da sua ori-
gem, porém, levou a burocracia a erguer barreiras a
importacdo do produto. Até que depoisde muitalutaa
Agénciade Vigilancia Sanitaria (Anvisa) passou ali-
berar importacdes controladas.

Um obstaculo vencido. Mas ha outros. Pedidos en-
tregues a Anvisa para o cultivo da cannabis com afi-
nalidade de se obter o canabidiol recebem oposicédo
cerrada do ministro da Cidadania, Osmar Terra.

Ele é conhecido critico radical da descriminalizacdo
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do uso de drogas e, por conseguinte, do método de re-
ducdo de danos no tratamento de adictos, sem que to-
dos o0s usuarios sejam obrigados a passar por
periodos de abstinéncia compulsoria, detidos em
centros ditos de reabilitacdo.

Em junho, a Anvisa aprovou dois requerimentos de
cultivo de maconha para fins medicinais. Por isso,
Terra acusa o presidente da Anvisa, William Dib, de
apoiar aliberacao da erva para uso recreativo. O que
por sinal ja ocorreu no Uruguai e em Vvarios estados
americanos.

O ministro chega, inclusive, adefender o fechamento
da agéncia, pelo fato de ela "estar enfrentando o go-
verno".

Osmar Terra prefere esperar o desenvolvimento do
canabidiol sintético, numa pesquisa em andamento
no pais. Mas por que ndo permitir a obtencéo do ca-
nabidiol natural, para uma demanda que ja existe,
sendo atendida apenas para uma minoria que tem
acesso a Anvisa?

Mesmo depois de obtida a substancia sintética, € sen-
sato e racional que se comparem 0s custos de pro-
ducéo de um e outro produto, bem como a qualidade.
Mas a racionalidade na abordagem da questéo das
drogas ndo é um ponto forte do governo Bolsonaro.
Ha curiosidade com o que acontecera quando o Su-
premo retomar o julgamento sobre a des-
criminalizacdo do uso de drogas, da maconha em
particular, no qual j& ha votos favoraveis a nao pu-
nicdo de usuarios.
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Correiobraziliense.com.br | BR
Pirataria

Policia Civil deflagra operacao contra a pirataria na
Feira dos Importados

CIDADE

Os investigadores cumpriram 14 mandados de busca
e apreensao. O foco dos agentes é o combate da co-
mercializacdo de bolsas falsificadas

As préprias marcas fizeram a dentncia na Policia Ci-
vil (foto: PCDF/Divulgacéo)

Agentes da Policia Civil cumpriram 14 mandos de
busca e apreensédo na Feira dos Importados, no Setor
de Industrias e Abastecimento (SIA). A operacdo, ba-
tizada de Bag, foi deflagrada na manha desta quar-
ta-feira (31/7) e tem como foco combater comércio
de bolsas falsificadas.

A acdo policial, da Coordenacéo de Repressdo aos
Crimes contra o Consumidor, a Ordem Tributariae a
Fraudes (Corf), realizou apreensdo em 14 bancas do
complexo comercial. Segundo os investigadores, 0
material apreendido serd encaminhado & pericia e 0s
feirantes deverdo prestar depoimento na delegacia.

Caso os policiais comprovem que 0s produtos sao
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falsos, os suspeitos responderao pelos crimes de vio-
lacdo a propriedade de marca. A operacao foi def-
lagrada apos trés meses de investigacao e as proprias
produtoras dos itens fizeram denuncia. O delegado a
frente do caso, Marcelo Portela, ressalta que cercade
5 toneladas de bolsas foram apreendidas. "Agora, va-
mos investigar a origem desse produto. Precisamos
saber se ele foi produzido em territorio nacional ou se
veio de fora do pais", explica. O investigador ainda
destaca que, caso as bolsas tenham entrado no Brasil
de forma ilicita, os comerciantes podem ser acusados
de contrabando.
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Inovacao

Justica autoriza que produtores de soja de 10 estados
participem de acao que pede anulacao de patente da
Bayer

AGRONEGOCIOS

Rede Amazdnica Roriama/ Reproducéo

fevereiro.

Os produtores de Mato Grosso processaram a Mon-
santono final de 2017, pedindo o cancelamento dapa-
tente da "Intacta”, que alegam n&o possuir quaisquer
inovacdes tecnoldgicas.

semente ndo tinha inovagdes tecnoldgicas

Royalties das vendas da semente 'Intacta’ deveréo ser
depositados em juizo, podendo chegar a R$ 2,7 bi-
Ihdes por safra. Empresa alema disse que ainda ndo
foi notificada pela Justica.

A empresa alema Bayer, que completou a aquisicédo
danorte-americana Monsanto no ano passado, sofreu
um novo reveés juridico ap6s mais agricultores terem
sidoadmitidosem uma acéo que contestaapatente de
uma das principais sementes de soja do mercado, a
"Intacta”.

O TRF-1, em Brasilia, autorizou produtores de ou-
tros 10 estados ase juntarem aos agricultores de Mato
Grosso como parte em umprocesso que contestaava-
lidade da patente "Intacta RR2 PRO", da Monsanto,
deacordo com decisdes judiciais vistas pela Reuters.

Isso significa que a Bayer, que ja havia sido obrigada
a depositar royalties recebidos de produtores ma-
togrossenses em uma conta judicial até que o mérito
da acdo seja julgado, tera de fazer o mesmo com 0s
royalties dos produtores que agora fazem parte da
acdo, segundo Sidney Pereira de Souza Jr, advogado
que representa os produtores de soja, que citou de-
cisOes judiciais concedidasem 26 de julho eem 25 de
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A disputa legal ressalta os riscos operacionais para
empresas como a Bayer no Brasil, onde companhias
enfrentam a perspectiva de outros processos contra
patentes, disse Souza.

Recentemente, produtores brasileiros de algodéo pe-
diram a Justica aanulacao da patente da Bayer para a
semente Bollgard Il RR Flex.

Souzadisse que os produtores brasileiros estdo "mais
organizados" e exigentes quanto a saber se a tec-
nologia que estdo comprado é de fato nova.

Osroyalties das vendas da "Intacta” em Mato Grosso
foram estimados em R$ 800 milhdes (US$ 211 mi-
Indes) por colheita, de acordo com o advogado.
Quando os royalties dos produtores dos outros 10 es-
tados estiverem contabilizados, o0 montante de-
positado em uma conta judicial pode atingir até R$
2,7 bilhdes, disse o0 advogado.

A assessoria de imprensa da Bayer afirmou queaem-
presa ndo comentaria especificamente a mais recente
deciséo judicial, pois ainda ndo foi formalmente no-
tificada.

A"Intacta RR2PRO", tolerante aherbicida e que ofe-
rece protecdo contra insetos, foi a primeira bio-
tecnologia para soja especialmente desenvolvida
para 0 mercado brasileiro, segundo informacdes ofi-
ciais sobre o produto.
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Continuagéo: Justiga autoriza que produtores de soja de 10 estados participem de acdo que pede anulagdo de patente da Bayer

A assessoria disse ainda que a Bayer vem de-
positando os royalties pagos pelos agricultores ma-
to-grossenses, relativos a safra 2017/18, em uma
conta judicial, conforme ordenado pelo juiza do caso
em julho de 2018.

Os produtores de Mato Grosso alegam que a Bayer

depositou apenas cerca de 4% dos royalties que fo-
ram pagos. Souza disse que a ultima decisdo judicial
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reiterou uma decisdo anterior, que obrigava afirma a
depositar 100% do valor.

A Bayer se recusou a informar quanto ja depositou.

A protecdo de patente para a "Intacta” se estende até
outubro de 2022.
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Presidente da Anvisa diz que sociedade deve decidir
sobre cannabis medicinal

SOCIEDADE

William Dib, diretor-presidente da Anvisa (ao centro), afirmou néo querer
polemizar com Osmar Terra Foto: Reprodugéo

William Dib reagiu a criticas do ministro Osmar Ter-
rae afirmou que agéncia discute medicamento, e ndo
legalizagéo das drogas

BRASILIA - Alvo de sucessivas criticas do ministro
da Cidadania, Osmar Terra, por seu trabalho para re-
gulamentar o plantio e 0 uso da cannabis medicinal , 0
diretor-presidente da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria ( Anvisa ), William Dib , afirmou
que a "sociedade deve decidir quem tem razao" na
disputa.

Dib afirmou que a Anvisa discute apenas 0 me-
dicamento, endoalegalizacdo das drogas, como afir-
ma Terra.

- O papel da Anvisa ndo é causar polémica, nem com
0 ministro, muito menos com o governo. Eu tenho
certeza de que nos estamos cumprindo nosso papel.
Se ele tem essas opinides, acho que ele tem que ex-
ternar e a sociedade deve decidir quem tem razéo.
N&o vou polemizar com o ministro, porque eu insisto
que a Anvisa quer debater medicamento a base de
cannabis e ele insiste em discutir o efeito deletério de
drogas - afirmou Dib, durante audiéncia publica rea-
lizada pela Anvisa para discutir a cannabis me-
dicinal.

Na semana passada, em entrevista ao site "Jota", Os-
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mar Terra mencionou a possibilidade de fechar a
Anvisacaso as regras sejam aprovadas. Nesta quarta,
ao jornal "Folha de S.Paulo”, classificou a proposta
como "um primeiro passo para legalizar a maconha
no Brasil".

A Secretaria Nacional de Cuidados e Prevencdo as
Drogas esta subordinada ao Ministério da Cidadania.

William Dib também comentou as criticas de par-
ticipantes da audiéncia que consideram a proposta da
Anvisa branda demais e pedem mudancas em pontos
como o cultivo e 0 consumo.

O diretor-presidente admitiu que mudancgas podem
ser feitas, masvoltou aressaltar que aagéncia esta fo-
cadaem medicamentos, e ndo em outros produtos ba-
seados na cannabis.

- Euacredito que as criticas devem existir, e pode ser
até que agente aperfeicoe algumacoisa. Mas nos ndo
podemos sair do zero, ou do menos um, e avancar to-
dos os sinais possiveis. Fico preocupado quando as
pessoas nao leem o projeto e comparam isso com ali-
mento, com chiclete (abase de cannabis). Ndo haessa
possibilidade. Poderia (haver)? Poderia. Mas isso
ndo é programa da Anvisa. Queria muito que a so-
ciedade entendesse que o papel da Anvisa é me-
dicamento.

Duas resolucdes sobre o tema estdo sob consulta pu-
blica desde junho, até 19 de agosto.

A primeira delas e sobre aliberagdo do cultivodacan-
nabis para fins medicinais. Ja a segunda, sobre re-
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Continuacéo: Presidente da Anvisa diz que sociedade deve decidir sobre cannabis medicinal

gulacdo de medicamentos derivados da planta. vacao e imediata implantacao.

Dib espera que a tramitacdo das propostas seja con-
cluidas até outubro.

- A consulta pablica vai agregar valores para a gente
acrescentar, corrigir, avancar. Com certeza vamoster
um produto final que poderé ser levado a diretora co-
legiada até o final de outubro para apreciacéo, apro-
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Senado comeca analisar reducao no prazo da patente
de remédios

Siga o Monitor no twitter.com/sigaomonitor

A industria farmacéutica movimenta bilhdes no Bra-
sil. Em 2017, o faturamento chegou a R$ 69,5 bi-
Ihdes. Isso corresponde a um aumento de 9,4% em
relacdo as vendas do ano anterior. Esses sdo os nu-
meros mais recentes de um levantamento realizado
pela Secretaria da Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (SCMED). A Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) exerce o papel de
Secretaria-Executiva da Camara.

Atualmente as industrias farmacéuticas podem pror-
rogar indefinidamente a validade das patentes de me-
dicamentos, mantendo o monopdlio do produto
original. Mas isso pode mudar, desde que o prazo de
validade da propriedade de patentes fique limitado a
20 anos. E o que prevé o projeto de lei (PLS
437/2018), de autoria do senador José Serra (P-
SDB-SP), aprovado na Comissdo de Assuntos So-
ciais do Senado (CAS) no ultimo dia 10 de julho. O
texto seguiu para a Comissdo de Ciéncia, Tec-
nologia, Inovacdo, Comunicagdo e Informaética
(CCT) e, em seguida, passara pela Comissdo de
Constituicdo, Justica e Cidadania (CCJ), a qual ca-
bera decisdo terminativa, informou a agéncia Se-
nado.

Se 0 projeto de lei for aprovado, a Anvisa de-
sempenharaum papel mais atuante e passaraaavaliar
0 pedido de patentes de medicamentos com base em
interesses sanitarios. O relator na CAS, senador Ro-
mario (Podemos-RJ), considera que com a limitagdo
da propriedade, o ingresso de medicamentos ge-
néricos no mercado sera facilitado.

"Por meio dessas estratégias de prorrogagédo da va-
lidade dapatente, aindustria retardaachegada de me-
dicamentos genéricos no mercado e prolonga seus
ganhos econdmicos advindos do monopalio do pro-
duto original. Isso prejudica tanto os consumidores,
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diretamente, quanto as politicas publicas de as-
sisténcia farmacéutica, nas quais o principal
comprador de medicamentos € 0 governo. Nesse con-
texto, as medidas previstas no projeto em analise
reforcam o papel da Anvisa e sua obrigacdo de ava-
liar os pedidos de patente sob a perspectiva do
interesse sanitario", considerou Romario.

Adaptacéo da legislacédo

A proposta adapta a legislacdo brasileira ao Acordo
sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade In-
telectual Relacionados ao Comércio (Trips, sigla em
inglés), da Organizacdo Mundial do Comércio (OM-
C), do qual o Brasil é signatario.

"O Trips - assinado pelo Brasil, Estados Unidos,
Unido Europeia, Japdo e outras nagdes em 1994 -
prevé que o direito de propriedade sobre uma criagéo
intelectual, uma patente, se extingue passados 20
anos do registro”, explica o senador José Serra, na
justificativa do projeto:

Esta previsto no acordo a possibilidade de os paises
retirarem de suas legislagdes as prote¢oes ampliadas
que prejudicam a concorréncia e colocam em risco o
acesso aos medicamentos.

O projeto de lei prevé alterar aLeino 9.279, de 14 de
maio de 1996, que regula direitos e obrigacdes re-
lativos & propriedade industrial, para dispor sobre a
anuéncia prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria e revogar a possibilidade de extenséo da vi-
géncia de patentes além do prazo regular contado da
data de deposito, e a Lei n°®9.782, de 26 de janeiro de
1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria, e da outras providéncias, para dispor sobre a
competéncia da Agéncia de avaliar a concessdo de
patente para produto ou processo farmacéutico.
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Continuagéo: Senado comega analisar reducdo no prazo da patente de remédios

Explicacdo da ementa: lume sdo: EMS, Pharma, Neo Quimica, Teuto
Brasileiro, Medley, Eurofarma, Germed, Pharma,

Condiciona o exame de patentes de produtos e pro-  Cimed, Aché, Sandoz e Prati-Donaduzzi.

cessos farmacéuticos pelo Instituto Nacional de Pro-
priedade Industrial a prévia anuéncia da Anvisa. Os  Siga 0 Monitor no twitter.com/sigaomonitor

dez maiores laboratérios de genéricos do pais em vo-
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Anvisa realiza nesta quarta audiéncia publica sobre a
liberacao do cultivo de Cannabis medicinal e
cientifico

A Anvisa aprovou em 11 de junho duas propostas
preliminares sobre a liberacdo do cultivo da Can-
nabis sativa no Brasil para fins medicinais e cien-
tificos

A realiza nesta quarta-feira (31), em audiéncia pu-
blica sobre as propostas para regulamentar o cultivo
de cannabis para fins medicinais e cientificos no Bra-
sil. O evento ocorrerd em duas etapas, uma parte pela
manhd e outra a tarde.
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A discutira consulta pablica que trata dos requisitos
para o cultivo da planta por empresas farmacéuticas,
Unica e exclusivamente para fins medicinais e cien-
tificos. Na , sera tratada a que propde 0S pro-
cedimentos para 0 registro e monitoramento de
medicamentos produzidos a base da Cannabis me-
dicinal. As duas consultas estéo abertas desde 21 de
junho e seguem até 19 de agosto.
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