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Projeto de lei sobre quebra de patentes de vacinas
contra covid deve ser engavetado na Camara

Estaddo

BRASILIA - Aprovado no Senado na noite desta
quinta-feira, 29, o projeto de lei que autoriza a
quebra de patentes de vacinas e medicamentos con-
tra a covid-19 no Brasil deve ser engavetado na Ca-
mara. O Estadao apurou que o presidente da Casa,
Arthur Lira (Progressistas-AL), trata o tema como a
ultima de suas prioridades e ja avisou que "nao vai
nem olhar" para esse assunto. Com excegdo de no-
mes da oposicao, amaioria dos lideres de partido evi-
ta declarar apoio. O governo de Jair Bolsonaro é
contra.

O projeto altera uma lei de 1996 que regula direitos e
obrigacdes relativos a propriedade industrial. A ver-
sdo aprovada pelos senadores por 55 votos a 19 foi su-
gerida pelo relator, Nelsinho Trad (PSD-MS), com
base no texto original, do senador Paulo Paim (P-
T-RS). Com a guebra de patentes, a producdo de
imunizantes, insumos e remédios nao precisaria ob-
servar os direitos de propriedade industrial durante a
pandemia. No &mbito internacional, paises como in-
dia e Africa do Sul tentam aprovar essa medida na
Organizacao Mundial do Comércio (OMC), mas na-
¢Oes desenvolvidas, como Estados Unidos, Reino
Unido, Suica e Japao sdo contra. O governobrasileiro
n&o se posicionou oficialmente.
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O vice-presidente da Camara, deputado Marcelo Ra-
mos (PL-AM), questiona a efetividade de o Brasil
adotar a medida de forma isolada. "Poderiamos ter
como efeito as empresas nao venderem vacinas para
nos", afirmou ao Estaddo. O argumento é 0 mesmo
usado pelo lider do governo na Casa, o deputado Ri-
cardo Barros (Progressistas-PR).

O presidente da Camara também tem afirmado a in-
terlocutores que a medida tera como efeito afugentar
registros de medicamentos no Pais. Lira tem se in-
formado sobre 0 assunto com especialistas e chegou
aconclusdo de que € impossivel gquebrar patentes no
Brasil se ndo ha registro dos medicamentos. O que
torna o projeto aprovado pelos senadores indcuo.

Mesmo entre aqueles que defendem a flexibilizac&o
das regras, a avaliacéo é que promover a guebra de
patente sem mudar acordos internacionais nao é su-
ficiente para produzir vacinas. O que sé seria pos-
sivel caso o Brasil dominasse todas as etapas do ciclo
de producéo. Além disso, o0 processo para o Pais des-
cobrir o modo de fabricac&o de imunizantes como 0s
produzidos pela Pfizer e Janssen poderia levar meses
Ou anos.

"Nosso problemaagora ndo é quebra de patente, mas
COmMo a gente consegue vacina para 0s proximos me-
ses? Paraeste problemaalicencacompulsoriando pa-
rece ser a solucdo”, afirmou o advogado Otto Banho
Licks, especializado na &rea de propriedade in-
telectual. "Duvido muito que agente, napratica, teria
uma licenca compulsoria. A lei permite, mas a gente
ndo vai ter (por causa dos processos de fabricacéao
das vacinas)."

Acordos
Na Cémara, um dos defensores da quebra de patente

€ 0 deputado Aécio Neves (PSDB-MG), que assumiu
recentemente o comando da Comissao de Relagdes
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Exteriores. O tucano disse que pretende procurar o
presidente da Cé&mara, Arthur Lira (Pro-
gressistas-AL), para discutir o texto. "\VVou conversar
com ele sobre esse tema na terca-feira. A divida é se
tem alguma efetividade como estd", disse ao Es-
taddo. O tucano também ¢é autor de um projeto de
guebra de patentes.

O projeto do Senado autoriza a licenca compulsoria
apenas quandoaempresaque detém o produtonaosu-
prir o mercado de forma suficiente em uma situacéo
de emergéncia como a pandemia do novo co-
ronavirus. Mesmo com a patente quebrada, seus de-
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tentores receberdo 1,5% do lucro liquido advindo da
venda do produto.

Apesar das resisténcias, deputados de oposicao pres-
sionam para que o projeto seja colocado em votagéo.
"Seremos a favor. Acredito que possamos ter maio-
ria", afirmou o lider da oposicdo, deputado Ales-
sandro Molon (PSB-PE). O lider do PT, deputado
Bohn Gass (RS), declarou que a medida é necessaria
neste momento para “evitar mortes”. A deciséo sobre
a pauta cabe a Arthur Lira.
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Com judicializacao, Ministério da Saude avalia
canabidiol no SUS

SAUDE

Fiocruz faz acordo com farmacéutica e pede au-
torizacdo da Anvisa para produzir 6leo de cénabis

Claudia Collucci

sdo paulo Com o aumento de acdes judiciais obri-
gando a Unido, estados e municipios a fornecer pro-
dutos derivados de canabidiol (CBD), o Ministério
da Saude avalia a incorporacdo de um deles na rede
publica de salde. Seria o primeiro produto do tipo a
entrar na lista do SUS.

Desde 2015, quando a Anvisa (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria) autorizou pela primeira vez a
importacdo de produtos eom principio ativo da Can-
nabis para aso medicinal, os pedidos seguem numa
escalada, muitos feitos por meio de agdes judiciais.

Em 2020 foram cerca de 16 mil pedidos, quase o do-
bro do ano anterior (8.500). Em20i8, tinhamsido
3.500. N&o hanamero consolidado de a¢des judiciais
contra os trés entes da federagdo, mas o volume ob-
servado no estado de Sdo Paulo da ideia do aumento.

Em cinco anos, 0 numero pulou de 1 para 198 a¢des,
em 2020. Neste ano, até abril, foram 58. Em 2020, o
governo paulista gastou R$ 63 milhGes para cum-
primento dessas demandas judiciais. Neste ano, fo-
ram mais R$ 20,6 milhdes.

Segundo Paula Sue de Siqueira, coordenadora de de-
mandas estratégicas de saude da Secretaria de Estado
da Sa ude, as a¢des judiciais envolvendo produtos
abase de Cannabis privilegiam direitos individuais
em detrimento das politicas publicas estabelecidas
no SUS, além de nédo terem avaliacédo de seguranca e
eficacia da Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria).

A pedido do Ministério da Saude, a Conitee (co-
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missdo nacional de incorporagdo de tecnologias no
SUS) esté analisando a inclusdo do canabidiol 200
mg/ml (da farmacéutica Prati-Donaduzzi) na lista do
SUS. Por ora, a Unica indicacdo prevista seria para
tratamento de epilepsias infantojuvenis refratarias as
terapias convencionais.

O processo passou por consulta pablica, encerrada
no fim demargo, eaguarda parecer final dacomisséo.

Em relatério que serviu de base para a consulta, os
conselheiros da Conitee ndo recomendaram a in-
corporagdo do produto. Consideram que as evi-
déncias disponiveis apresentaram beneficio clinico
questionavel, além de um impacto orcamentério ele-
vado.

O produto estd registrado na Anvisa como fi-
tofarmaeo derivado de canabis, que pode ser re-
ceitado acritério do méedico mas que ndo demonstrou
evidéncias suficientes para aprovacdo como me-
dicamento.

A Conitee estima que a incorporagédo do canabidiol
no SUS, para atender mil pacientes, custaria R$ 80
milhdes ao ano aos cofres publicos. Nas farméacias, o
valor de cada caixa (solugéo oral 80 ml) sai por cerca
de R$ 2.300. Pelos célculos da farmacéutica, haveria
700 mil pessoas elegiveis para o tratamento no Bra-
sil.

Ao mesmo, um outro movimento comeca a ganhar
corpo no pais, das parcerias de instituicdes publicas
com ainiciativa privada para a transferéncia de tec-
nologia na producdo e comercializa¢do dos produtos
a base de Cannabis.

primeiro acordo foi firmado em outubro passado en-

tre aFundagdo Oswaldo Cruz e aPrati-Donaduzzi. A
farmacéutica tem outra parceria publieo-privada
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com a Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da
USP, para um medicamento a base de canabidiol que
estd em estagio final de estudo clinico.

O convénio com a Fiocruz é de cinco anos e esta sob
sigilo industrial. Em fevereiro, a empresa conseguiu
uma patente do 6leo de CBD, desenvolvida em par-
ceriacom a

USR mas o Inpe (Instituto de Propriedade In-
dustrial) recomendouanulidade do documento. O pa-
recer foi emitido apos trés peticdes contestarem a
inventividade do farmaco. Procurada, a Pra-
ti-Donaduzzi informou que o0 porta-voz néo
conseguiria atender a reportagem.

Por meio de nota, a Fiocruz disse que o objetivo do
acordo é permitir a disponibilidade de um me-
dicamento que possa atender, de forma segura e ade-
quada a legislacdo vigente, ao interesse publico
envolvido nas demandas do S US.

Informou ainda que os termos do contrato assinado se
restringem a transferéncia de tecnologia e que todas
as informacdes sobre o fornecimento, incluindo cro-
nograma de entregas, serdo negociadas em tratativas
futuras.

Ja como parte desse acordo, em 23 de mar¢o, a Fio-
cruz entrou com um pedido de autoriza¢do na Anvisa
para produzir canabidiol no Brasil, com aintencédo de
fornecé-loao S US.

A iniciativa tem motivado outras. O Tecpar (Instituto
de Tecnologiado Parand), laboratério pablico oficial
do governo do Parand, busca parcerias com 0 mesmo
intuito, ou seja, transferéncia de tecnologia para a
producéo e comercializagdo de medicamentos e pro-
dutos a base de Cannabis.

Em resultado de edital publicado no més passado no
Diario Oficial, foram qualificadas trésempresas. Em
nota, o instituto diz que avalia 0 modelo de negocios
proposto por cada empresa para desenvolver a par-
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ceria.

Uma das empresas qualificadas pelo Tecpar € a ca-
nadense Verdemed. Segundo J osé Baeellar, fun-
dador e presidente da empresa, a proposta é transferir
para o instituto trés produtos que ainda aguardam re-
gistro na Anvisa.

Durante o periodo de transferéncia de tecnologia,
segundo ele, o laboratorio estatal compra o produto
acabadodaempresaevende para 0s governos. Emse-
guida, aempresa repassa a matéria-prima para que o
préprio laboratério publico fabrique o produto e, por
fim, ele assume todo o processo de produgéo.

Paraas empresas, a vantagem € o acesso privilegiado
as compras publicas, sem necessidade de licitacdo,
nos anos iniciais. Para o setor publico, produtos mais
em conta. A estimativa é que eles sairiam pelo menos
30% mais baratos.

Relatério de mercado sobre compras go-
vernamentais de canabidiol, encomendado pela Ver-
deMed, mostra que as aquisi¢Oes publicas somaram
cercade R$ 20 milhdes entre 2018 € 2019. Os estados
foram os maiores compradores (R$ 16,3 milhdes),
seguidos dos municipios (R$ 2,6 milhdes) e da Uni&o
(R$ 868 mil).

Desse total, a maioria das aquisi¢des foi feita por
meio de compras diretas, sem licitacdo, para aten-
dimento de ordens judiciais. De 380 processos de
compras, em apenas 6 houve licitacdo (3 em Goias e
3 no Distrito Federal).

Para Reinaldo Guimaraes, professor do nucleo de
bioéticada UFRJ (Universidade Federal do Riode Ja-
neiro), esses acordos vém atender a uma demanda
real por esses produtos, especialmente nos casos de
epilepsia refrataria.

Mas ele ndo acredita que essas parcerias possam frear
a judicializacdo. "Elas vao continuar para outras in-
dicacdes terapéuticas [ndo oficiais].”
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Ja o procurador do Estado de S&o Paulo José Luiz
Souza de Moraes, professor de direito internacional
da Unip (Universidade Paulista), acredita que, a par-
tir parametros e protocolos claros sobre 0 aso do ca-
nabidiol e com o produto disponivel no SUS, havera
diminuicdo da judicializacao.

"Hoje ha uma panaceia no aso [do canabidiol], mui-
tas liminares concedidas sem nenhum critério. Coma
incorporacdo, ficaramais restrito o acesso pelavia ju-
dicial. O proprio juiz, tendo os fundamentos da uti-
lizacdo mais claros, terd cautela [em conceder
liminares] para outros usos 'off labei' ou ex-
perimentais. Hoje ele ndo tem parametro. Se nada
pode, tudo pode."

Na sua opinido, embora ainda sejam frageis as evi-
déncias cientificas para muitas das indicacdes do uso
do canabidiol, é fundamental que os laboratérios pu-
blicos fagcam pesquisas e produzam o produto. "Nas
acdes judiciais, a gente vé importacBes carissimas,
com o délar agora la nas alturas, o setor publico gas-
tando também com logistica", afirma.

Moraes diz que o tabu envolvendo aCannabis no Bra-
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sil, que ele considera irracional e distante da dis-
cussdo cientifica, tem atrasado o desenvolvimento de
estudos e a propria regulacao.

"Ha muitos medicamentos feitos a base de opiaceos,
de analogos de cocaina, daheroina. Os Kits de in-
tubacdo, por exemplo, tém esses medicamentos. A
gente daritalina, umanalogo dacocaina, paraacrian-
ca que ndo fica quieta, semamenor parcimonia, e fica
discutindo dleo de canabis? E o 6 do borogodd."

Além da Prati-Donaduzzi, que hoje tem trés versdes
de canabidiol autorizados pela Anvisa, recentemente
aempresa estadunidense Nunanature também entrou
no mercado brasileiro, com duas concentragfes do
produto.

As autorizagdes sanitarias valem por cinco anos e se-
guem resolucéo de 2019, que permitiu a producéo de
produtos com Cannabis no Brasil, mas com insumos
importados, jaque ocultivo foivetado.
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