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Geneéricos e biossimilares aumentam acesso a saude

ESPECIAL - INFORME

W 11,29%

genéricos

ACESSO AMPLIADO

Desde o lancamento dos genéricos, em 2000,
consumo de medicamentos cresce no pais

814%
a mais de antihipertensivos
2.704%
a mais de medicamentos para controle do colesterol
1.707%
amais de antidiabéticos

CRESCIMENTO DO MERCADO DE
MEDICAMENTOS NO PAIS DE 2019 A 2020

i 8,25%

Total (genéricos,
similares de referéncia)
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Medicamentos s&o seguros, eficazes e mais baratos
do que os de referéncia, mas industria enfrenta varios
obstaculos para crescer

No momento em que a salde ganha os holofotes por
conta da pandemia de Covid-19, é fundamental dis-
cutir como ampliar 0 acesso a tratamentos e me-
dicamentos para garantir mais qualidade devida a
populacéo.

Os genéricos e biossimilares sdo instrumentos po-
derosos nesse processo, pois oferecem seguranca e
eficaciaaum customenor que os medicamentosde re-
feréncia e representam um avango para o tratamento
das doencas mais simples as mais complexas.

O webinario "Genéricos e Biossimilares: opor-
tunidades e entraves para ampliar o acesso a me-
dicamentos no pais", promovido pelo Estudio Folha
e pela ProGenéricos (Associagdo Brasileira das In-
dustrias de Medicamentos Genéricos), debateu a
importancia desses medicamentos para garantir a
sustentabilidade do sistema de saude no Brasil. O
evento foi transmitido ao vivo pelo site daFolhae es-
td disponivel em https://estudio.iolha.uol.com.br/
progenericos.

Comaparticipagao dos principaisespecialistas no as-
sunto. O evento foi realizado as vésperas do jul-
gamento pelo Supremo Tribunal Federal (STF) sobre
o paragrafo Unico do artigo 40 dalei 9.279/96. que, na
pratica, amplia o tempo de prote¢do das patentes para
além dos 20 anos previstos em lei. atrasando o lan-
camento de novos genéricos e biossimilares no mer-
cado (veja texto ao lado).

"Os genéricos combinam o melhor de dois mundos:
séo seguros. eficazes e pelo menos 35% mais baratos
que os medicamentos de referéncia”, afirmou Telma
Salles, presidente executiva da PrdGenéricos, na
abertura do evento. "Eles ja proporcionaram uma
economia de R$ 179 bilhGes em gastos com me-

pg.3



abpi.empauta.com

Brasilia, 05 de abril de 2021
Folha de S.Paulo | BR
Marco regulatorio | INPI

abpi.empauta.com

Continuacéo: Genéricos e biossimilares aumentam acesso a saude

dicamentos aos consumidores. I1sso sem falar naeco-
nomia para a saude publica."

Apesar de a importancia dos genéricos e bios-
similares ser consenso entre os especialistas, hoje. no
Brasil, apenas 35% dos medicamentos co-
mercializados no varejo sdo genéricos. O indice é
bem abaixo de outros mercados, como Estados Uni-
dos (90%) e Japéo (73%).

Enquanto os genéricos atendem das doencas mais
simples as principais doencas cronicas, 0s bios-
similares sdo medicamentos de alto custo, que en-
volvem uso de tecnologia de ponta e se destinam ao
tratamento de doencas graves e complexas, como va-
rios tipos de cancer.

Médico sanitarista, fundador e ex-presidente da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Gonzalo Vecina destacou que tanto 0s genéricos co-
mo o0s biossimilares sdo tdo confidveis quanto os me-
dicamentos de referéncia. "Esses medicamentos sao
submetidos a normas muito rigidas. O Brasil faz par-
te deumgrupo global, e essas regras sdo semelhantes
em todos os paises.”

Denizar Vianna, ex-secretario de Ciéncia, Tec-
nologiae Insumos Estratégicos do Ministério da Sau-
de, lembrou da importancia dos biossimilares e das
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)
para aeconomia e sustentabilidade do sistema de sau-
de. Os medicamentos bioldgicos, referéncia para os
biossimilares, consomem cerca de 40% do or-
camento publico federal para a compra de me-
dicamentos no SUS. E os biossimilares possibilitam
uma reducdo de custos de até 40%.

O desenvolvimento dos biossimilares pode ser via-
bilizado por meio das PDPs. que sdo politicas pu-
blicas que buscam a cooperagdo entre instituicdes
publicas e entidades privadas para desenvolvimento.
transferéncia e absorcédo de tecnologia e capacitacdo
produtiva.
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Continuacdo: Genéricos e biossimilares aumentam acesso a salide

"A PDP é importante porque passa a ser uma politica
publica para ampliar o acesso da populagdo a esses
medicamentos de ponta. que mudaram a histéria na-
tural de doencas graves e complexas”, afirmou Vian-
na.

No caso dos genéricos, um caminho para expanséo é
o0 Programa Farmécia Popular do Ministério da Sau-
de, que oferece & populagdo medicamentos gratuitos
paraotratamentodediabetes. hipertensdoeasmaere-
médios para outras doengas com até 90% de des-
conto.

Segundo Vecina, o Estado precisa de politicas pu-
blicas para apoio ao desenvolvimento de pesquisa e
tecnologia. "E fazendo cdpia (desenvolvendo ge-
néricos e biossimilares) que aprendemos a de-
senvolver novos produtos. Foi assim na Italia, no
Japdo, na China."

Para Meiruze Souza Freitas, diretora da Anvisa, as
exigéncias de regulagéo e controle de qualidade da
agéncia colocam os medicamentos fabricados no
Brasil no mesmo patamar dos produzidos nos prin-
cipais paises do mundo. "O Brasil ja exporta me-
dicamentos para a Europa e a América Latina. mas
tem a possibilidade de expandir para outros mer-
cados.”

Paraestimular ainovacéo e expansao. Meiruze apon-
ta mais dois caminhos. ""As compras publicas devem
priorizaraindudstria nacional e é necessario reforcar a
comunicagdo com aclasse médica, 0s prescritores. ja
que 0s genéricos e biossimilares sdo equivalentes te-
rapéuticos dos medicamentos de referéncia."

"Os genéricos e biossimilares sdo os principais ins-
trumentos de ampliagcdo do acesso a medicamentos
no Brasil. Gragasaceles, os brasileiros conseguem se-
guir seus tratamentos de salide com economia e se-
guranga"
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Continuacdo: Genéricos e biossimilares aumentam acesso a salide

Telma Salies, presidente executiva da ProGenéricos

"Precisamos de uma politica pablica de saude que
permita uma assisténcia farmacéutica e que expanda
aproducéo de genéricos para chegar a 80%, 90% do
total, como acontece nos paises mais desenvolvidos"

Gonzalo Vecina Neto, ex-presidente da Anvisa

"Somaos favoraveis ao prazo legal da patente, que é de
20 anos, qualquer coisa que va para além de 20 anos
tiraaprevisibilidade, a seguranca juridica e restringe
0 acesso da populacao”

Arystébulo Freitas, advogado especialista em pa-
tentes

"As politicas publicas de satde sdo fundamentais pa-
ra dar acesso a populacdo e ndo apenas garantir a pro-
ducdo local, mas garantir a transferéncia de
tecnologia e massa critica de conhecimento no pais"

Denizar Vianna, ex-secretario de Ciéncia, Tec-
nologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Sau-
de

"Hoje 0 ambiente de negdcios brasileiro € visto e res-
peitado. Por isso é importante que a sociedade bra-
sileira pare e pense: vamos ou nao remover esses
entraves a concorréncia?"

Claudio Vilar Furtado, presidente do Inpi

"A industria teve que fazer investimentos e ade-
quacdes para atender aos requisitos regulatorios da
Anvisa. Isso elevou o padrdo dos genéricos e bios-
similares brasileiros, que atingiram padrdo se-
melhante aos dos principais paises"
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Continuacéo: Genéricos e biossimilares aumentam acesso a saude

Meiruze Sousa Freitas, diretora da Anvisa Julia Paranhos, pesquisadora da UFRJ

"Enquanto as patentes estdo vigentes, as empresas
ndo podem comercializar, mas podem pesquisar, de-
senvolver e fazer investimentos. Saber quando as pa-
tentes vdo ser finalizadas é essencial para esses
investimentos™
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Fim da extensao de patentes une especialistas

ESTUDIO FOLHA

Brecha permite que prazo de validade das patentesvi-
gore além dos 20 anos previstos na propria lei; STF
ird julgar inconstitucionalidade do dispositivo

O paragrafo unico do artigo 40 da Lei de Propriedade
Industrial, a LPI, que permite a ampliacdo do prazo
de validade das patentes no pais, foi alvo de criticas
detodos os especialistas presentes no webinario "Ge-
néricos e Biossimilares: oportunidades e entraves pa-
ra ampliar o0 acesso a medicamentos no pais'.

O dispositivo prevé prazo de dez anos depois da con-
cessdo, ou seja, do reconhecimento da patente pelo
Instituto Nacional de Propriedade Industrial (Inpi),
0 que pode aumentar em algunsanos aduracao da pa-
tente, estabelecida pela propria LPI em 20 anos.

Na prética, as patentes farmacéuticas levam, em mé-
dia, 13 anos para ler a concessdo autorizada, mas ha
casos em que adecisdo final do Inpidemora 18 anos -
isso cria uma imprevisibilidade no mercado, ja que
os laboratérios ndo sabem quando exatamente po-
derdo comecar acomercializar os genéricos e 0s bios-
similiares desses medicamentos.

"Esse mecanismo vai além do previsto pelo acordo
internacional”, lembrou Julia Paranhos, pes-
quisadora da Universidade Federal do Rio de Janeiro
(UFRJ). referindo-se ao TRIPs, sigla em inglés do
Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio, que envolveu
mais de 160 paises, determinou a protecdo de
patentes aos signatarios ¢ deu origem a LPI.

Supremo Tribunal Federal (STF) deve julgar no proé-
ximo dia 7 de abril a Acdo Direta de In-
constitucionalidade (Adiu), que questiona a
compatibilidade do paragrafo Gnico do artigo 40 com
a ordem constitucional.

A acéo foi movida pela Procuradoria Geral da Re-
publica (PGR) e tem a participacao da PréGenéricos,
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como amicus curiae, e de outras entidades em-
presariais como a Associacdo Brasileira das In-
dustrias de Quimica Fina. Biotecnologia e suas
especialidades, a Abifina, e o Grupo FarmaBrasil.

O julgamento foi antecipado a pedido da PGR sob o
argumento de que "a atual conjuntura sanitaria, de-
corrente da epidemia de Covid-19"exige a imediata
suspensdo dos efeitos da norma em questao.

Julia Paranhos apresentou 110 webinario 0s re-
sultados de um estudo sobre as consequéncias do dis-
positivo ao SUS. "Olhamos as compras estratégicas
do Ministério da Saude, identificamos alguns me-
dicamentos que foram comprados em grandes
quantidades, com valor bastante elevado. e quais ti-
nham patentes extendidas ou com grande potencial
de extenséo.

Calculamos, entéo, qual seria o custo adicional des-
necessario devido ao paragrafo Unico do artigo 40.
Nas nossas estimativas. identificamos uma possivel
reducdo nos gastos do SUS de R$ 1.2 bilhdo so6 para
quatro medicamentos.”

O estudo observou também que, no mercado in-
ternacional, onde ndo ha extensdo da patente, houve
queda significativa dos precos desses me-
dicamentos. "Foram reducdes de 58% a 99% do pre-
co pago pelo ministério, entre 2014 e 2018", afirmou
Paranhos.

Arystobulo Freitas, advogado especializado em pa-
tentes, também entende que o dispositivo da lei gera
inseguranca a industria e acaba sendo um de-
sincentivo. "Somos favoraveis ao prazo legal da pa-
tente, que é de 20 anos, qualquer coisa que va para
alémde 20 anos tira a previsibilidade, a seguranca ju-
ridica e restringe o0 acesso da populacdo aos
medicamentos”.

Ele lembrou que a entrada 110 processo de re-
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conhecimento da patente 110 Inpi j& possibilitaa de-
fesa dela. inclusive na justica, para evitar que
qualquer empresa a copie. "Da data em que o de-
posito é realizado até a concessdao, mesmo com
esforgos herculeos do Inpi, pode-se demorar. Che-
ga-se a concessao 13 ou 14 anos depois, dai
somam-se mais dez. O11 seja, séo quase 2; anos no
retardo do produto genérico", exemplificou Freitas.

Responsavel por todas as patentes. ndo s as dos me-
dicamentos, o Inpitrabalha para zerar o backlog. co-
mo é chamado o passivo gerado pelo atraso do exame
de pedido de patentes. "Estamos acelerando ao ma-
ximo. Esse é o grande compromisso do nosso
programa de combate ao backlog, que foi muito
bem-sucedido", afirmou Claudio Vilar Furtado, pre-
sidente da instituicéo.

Apesar dos esforcos em acelerar a analise da
concessdo de patentes, Furtado também concorda
que o dispositivo deve ser derrubado pelo STF. "O
paragrafo Unico do artigo 40 deve ser prescrito da le-
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Continuacéo: Fim da extensdo de patentes une especialistas

gislacdo brasileira. Ele é altamente lesivo aos in-
teresses nacionais, na minha opinido"”, afirmou.
Segundo ele, caso o paragrafo nico seja julgado in-
constitucional, cerca de 8,5 mil pedidos, depdsitos de
patentes até 2010 que ndo foram examinados, per-
derdo o direito a uma eventual extenséo.

"Hoje 0 ambiente de negdcios brasileiro é visto e res-
peitado. Por isso. é importante que a sociedade bra-
sileira pare e pense: vamos ou ndo remover esses
entraves a concorréncia?", questionou Furtado.

J& Meiruze Sousa Freitas, diretora da Anvisa, de-
fendeu critérios distintos para o estabelecimento de
patentes. "Claro que uma politica de patente é im-
portante para preservar os direitos e a previsibilidade
sobre as inovacdes. Pelos ensinamentos trazidos por
essa pandemia, o Brasil deve discutir inclusive pra-
zos diferenciados para produtos essenciais a saude
publica”, defendeu.
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Continuacéo: Fim da extensdo de patentes une especialistas

ENTENDA A LEI DE
PROPRIEDADE INDUSTRIAL

Artigo 40 permite a expansao da vigéncia de patentes no pals

LEI N2 9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996 | E

Regula direitos e obrigagdes
relativos & propriedade industrial

Como funcionam as patentes de medicamentos:
e acordo com o artigo 40 da lei 9.279, de 14 de maio de 1996, a
patente deve vigorar pelo prazo de £0 anos

Apds esse prazo, a inddstria farmacéutica pode disponibilizar a
comercidizacio de medicamentos genéricos que, por lei, tém
de ser 35% mais baratos do gue os medicamentos de referéncia

O paragrafo tnico do artigo 40, porém, possibilita a expansdo
das patentes porque considera que 0 prazo de vigéncia ndo
serd inferior a 10 anos a contar da data de concessdo do pedido
pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial (Inpi)

Na prética, as patentes farmacéuticas levam, em
média, 13 anos para receberem decisao final doInpi

07.2% das patentes farmacéuticas concedidas
entre 1997 e 2018 terao vigéncia superior a 20 anos

A indefinic 3o sobre o prazo final da validagao das patentes
e a consequente entrada da comeraalizacdo dos genéricos
e dos biossimilares & um desestimulo aos investimentos

de laboratdrios e da inddstria farmacéutica

O CUSTO

R$ 6,8 bilhoes

foi guanto o governo federal gastou a mals com apenas
nove medicamentos que teriam a patente expirada entre
2010 e 2019, mas que tiveram prorrogacdes de até B anos

5,6%

do Orcamento do SUS em 2018

Fonte: Estudn elaborado pela professora Julia Paranhos, do Grupo de Economia
da Inowacao, do Instituto de Economia da Universidade Federal do Rio de Janeimo
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OMS pede que Brasil apoie suspensao de patentes de
vacinas

O diretor-geral da Organizacdo Mundial da Salde
(OMS), Tedros Adhanom Ghebreyesus. O di-
retor-geral da OMS (Organizacdo Mundial da Sau-
de), Tedros Gebreyesus, pediu que as autoridades
brasileiras apoiem a suspensdo de patentes de va-
cinas. O governo Bolsonaro, segundo reportagem do
portal UOL, hesita em concordar com a quebra da
propriedade intelectual dos imunizantes enquanto
durar a pandemia de coronavirus, mas sofre uma
pressdo cada vez maior, inclusive por parte do Con-
gresso.0 recado da OMS foi dado no sabado (3), du-
rante a reunido de Tedros com o ministro da Saude,
Marcelo Queiroga, apds meses de isolamento in-
ternacional com a postura do chanceler Ernesto
Araujo, seguida pelo antigo titular da pasta, Eduardo
Pazuello.Durante meses, o Brasil foi o Gnico paisem
desenvolvimento a criticar a proposta dos emer-
gentes de suspender as patentes de vacinas. A quebra
da propriedade intelectual permitiria laboratérios de
todo o mundo fabricarem imunizantes, a partir do
compartilhamento de tecnologias, por umpre¢o mais
baixo.0 Itamaraty, de acordo com a reportagem, in-
sistia que a proposta ndo garantiria maior acesso as
vacinas e alertava que a iniciativa poderia minar in-
vestimentos do setor privado, mesma posicdo ado-
tada pelos paises ricos, detentores da tecnologia.O
Brasil também passou a apoiar a ideia da nova gestao
da OMC (Organizacdo Mundial do Comércio) de
buscar acordos concretos para garantir a trans-
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feréncia de tecnologia entre as grandes mul-
tinacionais e laboratdrios pelo mundo, sem quebra de
patentes.

Um exemplo é a AstraZeneca, que fechou parceria
com aFiocruz e outros centros.No encontro entre Te-
dros e Queiroga, o governo brasileiro insistiu sobre a
possibilidade de ampliar o abastecimento de vacinas
da OMS, por meio da Covax. Aos interlocutores na
Organizacdo Panamericanade Saude, braco regional
da OMS, o ministro indicou que poderia ampliar as
compras na Covax, saltando de 10% para 20%, o que
significaria um acesso a mais de 80 milhdes de do-
ses.Ate maio, o Brasil deve receber 9 milhGes de do-
ses das 42 milhGes que comprou do mecanismo
criado pela Covax. Por enquanto, recebeu apenas 1
milhdo. O pedido por mais vacinas ndo deve resultar
deuma forma imediataem mais doses. ParaaOMS, o
abastecimento global estéa critico e as encomendas ja
realizadas sofrem para serem atendidas.Segundo o
portal UOL, fontes dentro da entidade apontam que
se 0 Brasil tivesse feito um pedido maior antes, po-
deria estar contemplado por um volume maior de va-
cinas no primeiro semestre.

Como realizou a solicitacdo apenas agora, elevar as
doses ao Brasil e deixar outros paises pobres com di-
ficuldade de abastecimento abririauma crise politica
importante na agéncia.A aproximagao com o Brasil
foi comemorada dentro da OMS, que considera 0
controle dapandemia no paisdecisivo para reduzir os
numeros no mundo.
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Direitos Autorais

Advogados vao contra proposta de criminalizar
citacOes em artigos cientificos

O Instituto dos Advogados Brasileiros (IAB) apro-
VOU Um parecer que vai contra a proposta legislativa
(PL) que visacriminalizar editores de trabalhos cien-
tificos de exigirem a inclusdo de cita¢des de artigos
especificos com afinalidade de dar mais visibilidade
a determinado periédico. A proposta ainda preveé pu-
nicdo com com pena de detencdo de um a seis meses,
ou multa, para aqueles que praticaremachamada "ci-
tacéo coercitiva".

O novo tipo penal devera ser incluido no artigo 184
do Cédigo Penal, que se refere aos crimes de direitos
autorais. O crime se configurara quando acitacéo dos
artigos cientificos for feita somente para dar vi-
sibilidade para determinado autor ou periédico, sem
explicagdo cientifica. Os parlamentares argumentam
gue muitas vezes os escritos citados sdo dos proprios
editores.

Segundo o IAB, se a proposta for aprovada o que
ocorreria, naverdade, seria uma censura acriticaaca-
démica. "N&o ha nenhum bem juridico a ser pro-
tegido, nem mesmo no campo do direito autoral, que
justifique a criminalizacdo”, afirmou Thiago Gui-
Iherme Nolasco, relator da Comissdo de Direito
Penal.
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Ele também ressaltou o fato de o parlamentar, na jus-
tificativa do PL, néo ter apresentado "um dnico es-
tudo ou pesquisa realizada no Brasil ou em outros
paises da mesma tradicdo juridica ro-
mano-germanica acerca de eventuais denuncias pela
comunidade arespeito dachamada pratica de citacdo
coercitiva", esclareceu o advogado.

Nolasco concluiu que "a realiza¢do de avaliacdo cri-
tica de determinado artigo cientifico por avaliador de
revista especializada com parecer favoravel a pu-
blicacdo, desde que satisfeitos determinados re-
quisitos como o aprofundamento de questdes
atinentes a tematica do trabalho, ndo pode ser con-
siderada uma atitude criminosa".
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STJ pode redefinir o rumo da disputa pela marca
Legido Urbana

Propriedade Industrial (INPI), autarquia federal,
quem teria competéncia para decidir sobre o0 uso da
marca seria a Justica Federal, segundo argumentam.
Se a tese for aceita, todo o processo pode ser anulado.

Um dos mais rumorosos casos judiciais do meio ar-
tistico terda um capitulo importante na terca-feira, dia
6. O STJvai julgaracompeténcia daacao que discute
a propriedade da marca Legido Urbana.

RELEMBRE: Dado Villa-Lobos e Marcelo Bonfate-
rdo que pagar direitos a filho de Renato Russo

Advogados da Legido Urbana Producgdes Artisticas,
pertencente a Giuliano Manfredini, herdeiro de Re-
nato Russo, alegam, no recurso impetrado, que a de-
cisdo do TJ-RJ, que deu a Dado Villa-Lobos e
Marcelo Bonfaautorizacdo para utilizar o nome ban-
da, foi concedida na instancia errada.

Como a marca € registrada no Instituto Nacional da
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