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RESUMO

A industria farmacéutica se caracteriza como utor sdtamente dependente de
investimentos em Pesquisa & Desenvolvimento, deonsdnanter sua estratégia de
mercado: a inovacdo. Gracas e ela, as empresaackuticas desenvolvem novos
medicamentos, que dardo origem a novas patentesa@ssinatura do acordo TRIPS e
a criacdo da OMC, chegou-se a uma harmonizacaegess de propriedade intelectual
no mundo e cada pais signatario do acordo foi atidga obedecer a condi¢cbes
minimas, dentre elas, a concessao de patentestermuiadas areas tecnoldgicas. Os
elevados precos dos medicamentos e 0 uso abusestrdéégias de patenteamento pela
induUstria colocam em xeque a saude publica, pbutlam o acesso aos medicamentos
e, por outro lado, garantem vantagens competitijastas as empresas e penalizam a
populacao doente que necessita de tratamento eudwsmasos, nao tem dinheiro para
comprar os medicamentos. Os medicamentos gené&iggiram nas prateleiras das
drogarias do Brasil em 2000, como uma alternatara evitar os abusos das empresas
farmacéuticas multinacionais e como uma esperaaa @ saude publica. Desde sua
chegada ao mercado, seu crescimento tem se mosttattyado, contribuindo para a
reducdo de gastos com medicamentos pela populagdossbilitando também o
aumento ao acesso. A incorporacdo de algumas ifldadies do TRIPS, os subsidios
ao exame de patentes e o Pool de patentes (unwégiir inovadora) tendem a
contribuir para a chegada dos genéricos no mercRdoem, as estratégias de
evergreening praticadas pela industria, as diretrizes de exeomfusas adotadas pelo
INPI, assim como algumas medidas TRI8s acabam dificultando a entrada dos

geneéricos no mercado, impactando em graves problamaaude publica brasileira.

Palavras-chave: patentes, genéricos, acesso, gabliea



ABSTRACT

The pharmaceutical industry can be seen as artlaedepends on investments
in Research & Development, in order to maintainniigrket strategy: the innovation.
So, the pharmaceutical companies develop new dhagswill result in new patents.
The TRIPS’ signature and the WTO intend that theld® intellectual property rules
became harmonized and each country signatory o&dterd was forced to obey the
minimum conditions, among them, the granted patantsertain technological areas.
The high prices of the drugs and the patents glyasdusive by the pharmaceutical
industry came in the question the public healtrabee they complicate the drug access
by the population and, by the other hand, guaraatéee companies unfair competitive
advantages and penalize the sick people that heeddeatment but doesn’t have money
to pay for it. The generic medications came ouBoazil's drugstores shelves in 2000
as an alternative to prevent abuse by the multinatipharmaceutical companies and as
a hope for public health. Since its commercialamatiits growth has been shown to be
accelerated, contributing to reduced spending ougsdrby the population and
accessibility as well. The incorporation of somRIFS' flexibilities, subsides to the
patents examination and the patents Pool (an irivevatrategy) tend to contribute to
the generics' insertion into the market. On thesiotiand, theevergreening strategies
practiced by industry, the confused examinatiordeglines adopted by the INPI, as well
as some TRIP®lus measurements difficulting the generics' inclusioto ithe market,
resulting in serious problems in Brazilian publealth.

Key-words: patents, generics, access, public health
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1. INTRODUCAO

A industria farmacéutica figura entre os segmeintdgstriais mais lucrativos do
mundo a, pelo menos, duas décadas. Em 2002, o dasralez maiores empresas do
setor farmacéutico foi maior do que o das demdisréicionadas entre as 500 maiores
empresas pela revista Fortune (ST-ONGE, 28p6d JANNUZZI, 2008). Segundo
dados da IMS Healthlirftercontinental Marketing Service) - principal empresa que
audita o segmento farmacéutico no Brasil e no mur@mercado farmacéutico global
movimentou cerca de 830 bilh6es de dblares em 20&a0previsdo para 2011 é um
faturamento de 880 bilhdes.

A inovacdo € a principal estratégia utilizada psse tipo de industria para
promover a competicdo e ganhar mercado. Ela perni@erenciacdo de produtos
mediante o desenvolvimento de novas entidades olates ou de modificacao
incremental e imitacdo de produtos existentes (REI84). Tal inovacdo se da a partir
da apropriacdo de conhecimento obtido através skdps investimentos em pesquisa e
desenvolvimento (P&D), haja vista os custos endolsicom essa atividade, o tempo de
duracdo e os riscos associados. Por esses matiwetor farmacéutico caracteriza-se
como um dos principais, sendo o principal, setoragicacdo da patente como
instrumento de apropriacéo do conhecimento (HASEHENHR e PARANHOS, 2008).

A patente pode ser definida como um titulo de fpedade concedido pelo
Estado, que assegura ao seu titular exclusividadedraria para a exploracdo de uma
determinada invencdo. Em troca, todo o conhecimeatwolvido no seu
desenvolvimento e na sua producdo devera ser devpkra a sociedade (CHAVES e
OLIVEIRA, 2007).

No Brasil, a concessao das patentes cabe aoutoshitacional da Propriedade
Industrial (INPI) e a legislacdo que regulamentactamcesséo € a Lei da Propriedade
Industrial n® 9279 (LPI1)(BRASIL, 1996).

Segundo a LPI, para obter-se uma patente € neicegeé a invencao satisfaca
aos requisitos de patenteabilidade: novidade,dattle inventiva e aplicacdo industrial
(Art. 8°). Entende-se por novidade quando a inveméi € compreendida no estado da
técnica (Art. 11). A invencdo € dotada de atividadeentiva sempre que, para um
técnico no assunto, ndo decorra de maneira evidendbdvia do estado da técnica (Art.
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13). A invencdo apresenta aplicacdo industrial daaé utilizada ou produzida em
qualquer tipo de industria (Art. 15).

Um ponto importante a ser destacado é a quest&afeééncia descritiva (Art.
24), pois a patente deve descrever a invencao de e um técnico no assunto possa
reproduzir o objeto em questdo. O INPI vem susteltiaa ideia de que a suficiéncia
descritiva € um requisito de patenteabilidade asmpbdera haver invento sem
suficiéncia descritiva, porém, ndo podera havesrmat(BARBOSA, 2003).

Segundo Angell (2009), nos EUA, a patente no sktonacéutico pode ser
aplicada a um de quatro possiveis aspectos de udicangento: 1) a patente da
substancia do medicamento (que protege o seu pionafivo), 2) a do método de uso
(que protege a indicacédo terapéutica de determinetbcamento), 3) a de formulacéo
(que protege a forma farmacéutica do medicament))aede processo (que protege o
método utilizado para fabricagdo daquela substgnbla Brasil, o Ato Normativo
127/97 (BRASIL, 1997), no item 15.1.3.1, alinealig, que “as reivindica¢cdes podem
ser de uma ou varias categorias (tais como proeytoocesso, processo e aparelho,
produto, processo e aparelho, etc.), desde que&akggpor um mesmo conceito
inventivo, sendo arranjadas da maneira mais pratisaivel”. Um exemplo disso é o
pedido PI0107815, que reivindica: compostos deasaaminados de di-hidro-1,3,5-
triazina, processo de preparagcdo dos mesmos, ca@pdarmacéutica e uso desses
compostos para diferentes indicacdes terapéuticas.

A patente consiste um monopdélio temporario, vajado 20 anos contados da
data de depdésito do pedido de patente, que impeumedacdo e comercializagdo da
invencdo por terceiros, possibilitando que as esggsrditulares da patente pratiguem
precos elevados, de forma a garantir o retornoimestimentos em P&D, além de
outras estratégias de alto risco envolvidas naoedgBo do produto (REIS, 2004).
Assim sendo, a patente representa um papel sigtivfenente estratégico, funcionando
como mola propulsora para as empresas, que tendendestir mais em inovagao,
impulsionando o desenvolvimento tecnoldgico, denfora lancarem novos produtos.

Entretanto, a protecao conferida pelas patentegton farmacéutico gera graves
problemas para a saude publica e, por isso, vedodmstante questionada por conta de

dois principais motivos, a saber:
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1°- Elevados precos de medicamentos:

Os altos precos dos medicamentos novos represemtantas mais importantes
barreiras para o acesso, principalmente pelas aojpes mais pobres do planeta
(ROSSI, 2003). Apesar do preco ndo ser o Uniar fatser considerado no acesso ao
medicamento, € evidente que esta € uma questdredgREIS e BERMUDEZ, 2004)

e deve ser levada em conta tanto pela indUstmaaf@&utica quanto pelos governos,
atraves dos orgaos reguladores de precos.

Dados do IMS dpud MSF, 2002) mostram que 80% do mercado farmacéutico
sé@o consumidos por 20% da populacdo mundial, queenas paises desenvolvidos. No
Brasil, 0 acesso a medicamentos envolve inimetesesses, deixando 120 milhdes de
cidaddos fora do mercado consumidor e, consequentemdo acesso a saude
(GARRIDO, 2009). O autor afirma que as dificuldagegontradas pelo cidaddo na
busca pelo medicamento sdo o reflexo da probleandtcatencdo a saide em todas as
suas nuances. Sabe-se que o sistema da propriedeléetual € um dos principais
fatores que impactam no acesso aos tratamentos adde snos paises em
desenvolvimento e que, quanto mais fortalecidogdirestos de propriedade intelectual,
maiores 0s custos dos medicamentos (VIEIRA e MACKARO09). Por tratar-se de
produtos que impactam diretamente na saude da gg@myl a questdo do acesso a
medicamentos ndo pode ser negligenciada pelo gmveta porque a promog¢do da
saude constitui dever do Estado, como previstortigoal96 da Constituicdo Federal
(BRASIL, 1988).

A partir desse panorama, criou-se a politica déicaenentos genéricos 0s quais
possuem o mesmo principio ativo, dosagem, fornmadeéutica, via de administragéo,
indicacao terapéutica e seguranca do medicamentefel€ncia ou de marca, podendo
ser comercializados apos a expiracao da paternpercautorizacdo do titular da mesma.
A ideia de que os genéricos podem ser a salvacasnearcrise econémica e de saude
publica tem adquirido uma dimensao cada vez masiitante nas politicas de saude na
América Latina (HAYDEN, 2008). Hasenclever e Pamnlf2008) afirmam que “o
objetivo da criacdo dos medicamentos genéricos clmitrabalancar as possiveis
consequéncias negativas da defesa da propriedadkectoal no setor farmacéutico”. A
propria Organizacdo Mundial de Saude (OMS), emdsmmumento intitulado “Como
Desenvolver e Implementar uma Politica NacionaM#alicamentos” (WHO, 2001)
propde como estratégia para aumentar a baixa cagEciaquisitiva dos paises, por

conta da falta de competicéo via precos entre odupos, a promoc¢ao da competicao
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por meio da entrada de medicamentos genéricos ntadwe(CHAVES e OLIVEIRA,
2007).

2° -Uso abusivo das estratégias de patenteamento:

Nas ultimas décadas, sofisticadas estratégias tEntpamento vém sendo
utilizadas pela indastria farmacéutica de formaarpgar o prazo de vigéncia de suas
patentes, a fim de maximizar seus lucros (HUTCHIIQE803; JANNUZZI, 2008).
Angell (2004) afirma que “nada que os laboratoriasnacéuticos facam sera tao
rentavel quanto prorrogar os direitos de monopstibre seus campedes de vendas”.
Chaves (2007) salienta que essa protecdo inade@aaaiate as empresas uma injusta
vantagem competitiva, desestimula o investimentarawvacao e penaliza a sociedade,
que € obrigada a pagar precos mais altos.

Durante entrevista ao jornal O Globo em 2010, esenxetdrio de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério Stide, Reinaldo Guimaraes,
afirmou que “o uso abusivo de patentes € moralmieaieeitavel, impede o acesso a
saude”. Correa (2006) alerta que os paises em \d#ginento deveriam tratar com
atencdo suas politicas relacionadas a esse tenfajmda a garantir que as patentes
concedidas realmente representem uma contribug@stado da técnica.

Como podemos observar, tais praticas anti-connsetienvolvendo a protecao
patentaria impactam diretamente no acesso a meeitas) uma vez que a fabricacdo
dos genéricos é impedida, apesar dos medicamesitoem em dominio publico (PRO-
GENERICOS, 2009). Cabe ressaltar também o climastabilidade judicial gerada
pelas acdes que os laboratdrios movem em prolateoger a validade do seu portfélio
de patentes, afastando os fabricantes de genélesss mercado.

Tendo em vista essas duas razdes apresentadesce gnterposicdo que se
coloca € se existe um equilibrio entre a protegitenparia e o direito ao acesso aos
medicamentos pela populacdo. Os medicamentos gesgrarecem ser uma saida para
essa questdo. Dados do IMS Health (REVISTA ESPEC@ENERICOS, 2010)
mostram que o0s medicamentos genéricos no Brassceme num ritmo bem mais
acelerado em comparacdo ao mercado farmacéutiglp tato em valores como em
namero de unidades fabricadas. O mesmo estudo anagte 0s genéricos ja
proporcionaram uma economia ao bolso dos cidad@ssdiros de mais de 19 bilhdes

de reais desde a sua entrada no mercado em 2001.
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As expectativas de crescimento dos genéricos adiariie positivas, tendo em

vista a expiracdo de patentes de varios medicam@ai@ 0s proOXimos anos. Assim, o

Quadro 1 mostra 0 nome comercial, molécula, titealano de expiracdo das patentes de

moléculas de 10 medicamentos de grande relevaacsa| @ pais que irdo expirar em

2012 e de 7 outros medicamentos que irdo expiré&2C4a.

Quadro 1: Medicamentos com data de expiragao da paten@0éthe 2013

NOME COMERCIAL MOLECULA TITULAR EXPIRACAO !
Benicar Olmesartana medoxomila Sankyo Pharma 2012
Glivec Mesilato de Imatinib Novartis 2012

Micardis Telmisartana Boehringer Ingelhein 2012
Mabthera Rituximabe Roche 2012
Rupafin Fumarato de Rupatadina Biosintética 2012
Simdax Levosimendana Abbott 2012
Starlix Nateglidina Novartis 2012
Xeloda Capecitabina Roche 2012
S Cloridrato de ziprasidona e il
monoidratado
Zelmac Maleato de tegaserode Novartis 2012
Agenerase Amprenavir GSK 2013
Avodart Dutasterida GSK 2013
Cancidas Acetato de caspofungina MSD 2013
Celebra Celecoxibe Pfizer 2013
Invanz Ertapenem MSD 2013
Singulair Montelucaste MSD 2013
Ezetrol Ezetimiba MSD 2013

Fonte: Medicamentos com patentes de moléculas agslBANVISA, 2010)

A presente monografia busca avaliar essa relagie patentes e genéricos no

Brasil, de forma a enumerar as barreiras e opal&gles encontradas no mercado

brasileiro para o0 acesso a medicamentos. Além git@a 1, que trata da introducéo, o

trabalho compreende mais 5 capitulos.

! Ano de expiragdo estimado informado pelo sistema Life Cycle, do IMS Helth. Em alguns medicamentos,
a data de expiragdo da patente pode ser alterada por decisdo judicial.
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O Capitulo 2 descreve o0s principais conceitos e hneve historico da
Propriedade Industrial no Brasil e no mundo.

Os principais conceitos envolvendo os medicamegévgricos e 0 panorama
atual de mercado desses medicamentos no Brasiteagnse descritos no Capitulo 3.

O Capitulo 4 trata das flexibilidades de legisés;tnhacionais e acordos
internacionais que, ao serem estabelecidos, podeiliter a entrada dos genéricos no
mercado.

Por outro lado, o Capitulo 5 mostra as fragilidgaddimitacdes do sistema da
Propriedade Industrial, que dificultam a insercés genéricos no mercado.

As conclusdes a que chegou o0 presente estudo teamoese descritas no
Capitulo 6 e a bibliografia que serviu de base parenografia esta listada no Capitulo
7.
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2. BREVE HISTORICO DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

2.1. PRINCIPAIS CONCEITOS

A Propriedade Intelectual constitui um termo batgtamplo, correspondendo ao
direito de apropriacdo que o homem pode ter salae sriacées, obras e producdes do
intelecto, talento e engenho. Ela abrange duasdgsaareas: 1) Direito do autor, que
inclui o copyright (protege trabalhos literarios, artisticos, fotfigcs e
cinematograficos) eoftwares; 2) Propriedade Industrial, que se refere ao cuojde
direitos legais relativos as atividades industrédsu comerciais de pessoas fisicas ou
juridicas (OLIVEIRA 2007). A Figura 1 representa um fluxograma desbaersas

areas gque abrangem o conceito da Propriedadediniale

[ PROPRIEDADE ]

INTELECTUAL
| | 1 | |
DIREITOS DO AUTOR PROPRIEDADE
INDUSTRIAL
| | 1 | | P
[ COPYRIGHT ] [ SOFTWARE ] PATENTES DE INVENC}A%

r N
DESENHO INDUSTRIAL

A A

[ MODELO DE UTILIDADE )

(S J

MARCAS

INDICACOES
GEOGRAFICAS

REPRESSAO A
CONCORRENCIA

TRANSFERENCIA DE )
TECNOLOGIA

Figura 1: Areas contidas na Propriedade Intelectual
Fonte: Modificado a partir de dados de EMERICK, @01
Legenda:
& Mecanismos que garantem monopdlio para exploragawvel de producio

C—) Mecanismos gue garantem monopdlio para exploragadvel de comercializacao
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A industria farmacéutica utiliza-se de todos os anemmos legais que possam
conferir maior cobertura aos seus direitos. Degligs, destacam-se as patentes (que, de
acordo com as regras atuais, oferecem um periodoot®polio sobre a producédo e
comercializacado de 20 anos sobre suas invencoemnbém as marcas, que ajudam a
reforcar o direito da patente (OLIVEIRA, 2007). Gesmo autor afirma que, nesse
sentido, a marca se constitui em poderoso instrtanda dominagdo do mercado
porque permite, em muitos casos, estender o efleitmonopdlio da patente para o

periodo posterior a sua expiracao.

2.2. PANORAMA MUNDIAL

O nascimento da propriedade industrial remonta &oldedo Francesa,
principalmente pela valoracdo dos direitos indigiduno caso, o prestigio ao inventor
(BASSO, 2000). JA4 no século XIX, ap6s a Revolucadustrial, o direito de
propriedade industrial novamente aparece , perdautque os industriais controlassem a
producdo e comercializacdo de suas invencdes atdevéexisténcia dos sistemas de

patentes e marcas.

Naquela época, ndo havia um sistema internacianarodpriedade
industrial. Cada pais tinha autonomia para deéirsua legislacéo e, por isso,
uma invencdo sob protecdo patentaria em um pais ged apropriada por
outro sem que isso caracterizasse uma infracdo Y&$A2007).

A primeira tentativa mundial para harmonizar ogitlis relativos ao sistema de
propriedade industrial ocorreu em 1884, quando afses, incluindo o Brasil,
elaboraram e assinaram a Convencado da Unido de (diP) (OLIVEIRA, 2007).
Esta convencdo estabeleceu os trés principiosigda loje sdo considerados os pilares
desse sistema:

a) Independéncia de Direito: significa que a patentmcedida em um
determinado pais néo tem relacdo com a patenteedioildacem outro pais.
Conclui-se dai que a patente é um titulo validcaerhito nacional;

b) Tratamento Nacional: garante que todos os paigpmtérios da Unido
tenham as mesmas vantagens presentes nas legistig@ada pais. Dessa
forma, nenhum pais pode dar tratamento prefereaaiaiscriminatério em

favor do nacional;
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c) Prioridade Unionista: garante ao requerente de patante o direito de
prioridade, ou seja, o depositante tem o0 prazo2dedses contados a partir
da data de apresentacao do primeiro pedido (nodmsoencdes e modelos
de utilidade) para depositar 0 mesmo pedido enosuytaises signatarios da
CUP.

Uma caracteristica importante da CUP é o respeittiraito soberano
dos seus estados signatarios de utilizar o sistenmopriedade intelectual e,
especialmente, as patentes como instrumentos décaotecnoldgica e
econbmica. Por isso, cada pais podia estabeleceregime proprio de
protecdo, podendo determinar, entre outras quesidesracio da patente e
0s campos tecnoldgicos que lhes interessava provegexcluir de protecéo
(OLIVEIRA, 2007).

A CUP encontra-se parcialmente vigente até os diaais e ja sofreu seis
revisdes. Atualmente conta com 173 paises signatdbiois anos apds a assinatura da
CUP (em 1886) foi assinada a Convencéo da Unid®edea (CUB), que se refere aos
direitos do autor e protecdo de obras artistichterdrias. Em 1893, a CUP e a CUB
fundiram seus escritérios para criar o Escritériofidado Internacional para a Protecéo
da Propriedade Intelectual (BIRPI, do fran8&seaux Internationaux Reunis pour La
Protection de La Propiete Intellectuelle).

Em 1947, foi assinado o Acordo Geral sobre TadaSomeércio (GATT, do
inglés General Agreement on Tariffs and Trade), de suma importancia para as
negociagbes multilaterais, visando diminuir baa®ipara o comércio internacional
(CHAVES, 2007). Esse acordo promoveu varias roddéasegociacdes multilaterais,
visando estabelecer regras para a reducao destatitmmdegarias e minimizar praticas
de concorréncia desleal (BERMUDEZ, 2004).

J& em 1967, por meio da Convencdo de Estocolniméirevisdo da CUP), o
BIRPI deu origem a Organizacdo Mundial de Propdedatelectual (OMPI), criada no
ambito da Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU), cama de suas agéncias
especializadas para assuntos de propriedade it@leédtualmente, a OMPI relne
sobre sua administracdo 24 acordos internacionads cemposta por 184 estados-
membros.

Em junho de 1970, foi firmado em Washington o ddat de Cooperacdo em
Matéria de Patentes (PCT, do ingleatent Cooperation Treaty), do qual o Brasil é
signatério. O PCT predisp6e “unificar o depésisopmublicacdo da patente, para evitar a

repeticdo de tais etapas em cada pais membro,ae wma busca e um exame
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internacionais, ambos sem vincular a decisdo dost@#os nacionais” (BARBOSA,
2003). Conforme salienta Barroso (2010), “esseermiat visa contribuir para o
desenvolvimento da ciéncia e da tecnologia, agerdeia protecéo legal das invencgodes,
simplificar e tornar mais econémica a obtencdo ds#epdo das invencgdes quando
requerida em varios paises”.

As décadas de 70 e 80 foram marcadas por profumd@sancas no cenario
econdmico mundial, como os choques do petroleonaatidacdo econdmica do Japao
e outros paises asiaticos, assim como a ascensddedmdo Comum Europeu,
promovendo uma descentralizacdo de capital e degsos produtivos a nivel mundial.
Alegando perda de competitividade de industriager@mmericanas de computadores,
softwares, microeletronica, produtos quimicos, farmacéutieosle biotecnologfa o
governo dos Estados Unidos pleiteou a inclusdoeduwatpropriedade intelectual na
agenda da Rodada Uruguai do GATT (CHAVES, 2007 Esve inicio em 1986 em
Punta Del Leste (Uruguai) e terminou em abril d841%m Marrakesh (Marrocos),
culminando com a assinatura de diversos acorddss efes o Acordo Relativo aos
Aspectos do Direito de Propriedade Intelectualcieleados com o Comércio (TRIPS,
do inglésTrade-Related Aspects of Intellectual Property Rights), bem como a criagao
de um organismo internacional para administrar dasore conflitos decorrentes das
relacdes comerciais entre os paises: a Organidgadial do Comércio (OMC).

O Acordo TRIPS estabelece padres minimos de gioteda
propriedade intelectual, os quais todos os paisasbros da OMC devem
incorporar em suas legislacdes nacionais relacamaab tema. Isto o
diferencia da CUP, porque uniformiza as legislac@es propriedade
intelectual com critérios mais rigidos do que ogemtes nos paises
desenvolvidos na ocasidao, sendo exemplos a durdedgatente e a
obrigatoriedade de conceder patentes em todos mgosatecnoldgicos
(OLIVEIRA, 2007).

Barroso (2010) afirma que essa obrigatoriedadeonaessdo de patentes fez
com que o acordo TRIPS revolucionasse o0 mundo dpripdade industrial. Cabe
ressaltar que TRIPS contém algumas flexibilidadpse (serdo melhor avaliadas no

Capitulo 4) que, ao serem implementadas nas legedanacionais de propriedade

intelectual, permitem aos paises signatarios aslotanedidas que visem proteger a

? Estudo publicado em 1987 pela Comissdo de Comércio Internacional dos EUA mostrou que as
empresas daquele pais estavam perdendo USS 50 bilhdes por ano por ndo existir um sistema de
propriedade intelectual rigido o suficiente nos paises onde seus produtos eram comercializados (ADEDE,
2003 apud CHAVES e OLIVEIRA, 2007)
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saude publica. Porém, observa-se uma grande difidal por parte dos paises em
desenvolvimento em implementar tais flexibilidades.

Apés inumeros embates juridicos e politicos, quenhgram projecéo
internacional envolvendo as dificuldades de impletagio das flexibilidades previstas
em TRIPS pelos paises em desenvolvimento, a questdacesso a medicamentos
entrou na agenda do comércio internacional em nbrkerde 2001, durante a IV
Conferéncia Ministerial da OMC, em Doha, Qatar. &pes dias de discusséo, foi
aprovada a Declaracdo sobre o Acordo TRIPS e SRibica, conhecida como
Declaracéo de Doha (OLIVEIRAR007). Essa declaragdo deu origem a uma mudanga
de paradigma, na medida em que deixa claro quéa&sod de propriedade intelectual
nao sao absolutos nem superiores aos outros difandamentais. Mesmo com criticas
sobre sua aplicabilidade, ela constitui um impdetadivisor de aguas e, para ser
utilizada, deve ser internalizada nas leis de pedpde intelectual dos respectivos

signatarios.

2.3. PANORAMA BRASILEIRO

O Brasil foi uma das primeiras na¢cées do mundordac com uma legislacéo
sobre patentes, com a publicacdo do primeiro imstnio legal de patentes no pais — o
Alvara de D. Jo&o VI de 28 de abril de 1809 (BARRID3010). O primeiro Codigo da
Propriedade Industrial nacional data de 1945 eyfoovado pelo Decreto-Lei n® 7903.
Este previa que produtos quimico-farmacéuticosemam privilegiaveis para concessao
de patentes (Art. 8°); entretanto, privilegiava @nagessdo de patentes para seus
processos de obtencgéo (8 unico do mesmo artigantiQo codigo foi substituido em
1971 pelo Cdédigo da Propriedade Industrial — CRRABIL, 1971), instituido no pais
pela Lei n® 5772, que considerava os produtos gohfairmacéuticos, medicamentos e
seus processos de obten¢do e modificacdo comoiasatén-patentedveis. A concessao
de patentes referentes a produtos quimico-farmao8éut medicamentos foi vedada no
Brasil durante 51 anos, com o objetivo de desemva\proteger a industria nacional.

Cabe ressaltar que um ano antes (mais precisaraentel de Dezembro de
1970) foi publicada no Diario Oficial da Unido ail® 5648 (BRASIL, 1970), que
instituiu a criacdo do Instituto Nacional da Predade Industrial (INPI), autarquia
federal vinculada, a época, ao Ministério da Indais do Comeércio, responsavel pela

analise e concessao de registros e patentes no pais
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A Constituicdo Federal reafirma a posicdo do paisconceder privilégios as

invencdes, atraves do seu Art. 59, inc. XXIX

A lei assegurara aos autores dos inventos indisstiprivilégio
temporario para a utilizacdo, bem como protecacriagdes industriais, a
propriedade das marcas, dos nomes de empresasoe siginos distintivos,
tendo em vista 0 interesse social e o desenvoltoméecnologico e
econdmico do pais (BRASIL, 1988).
Com a promulgagcdo da Lei n°® 9279 — Lei da Propdedmdustrial (LPI)
(BRASIL, 1996) foram incorporadas na legislacacsibeaa as resolugbes contidas em

TRIPS, revogando as proibicdes de concesséao detgateo setor farmacéutico.

A edicdo da Lei 9279/96 (...) reflete uma necesiid social e
econdmica brasileira, uma vez que a norma advindagime militar, de um
pais fechado, ndo comportava protecdes condizeotes interesses
internacionais, o que dificultava acordos comesci@om 0 pais e,
consequentemente, 0 acesso a novas tecnologiassiinentos, ja que nao
fornecia seguranca juridica aos investidores, negies previa a protecédo a
temas importantes, como a patente de medicamddgse modo, a nova lei
possibilitou tanto investimentos no Brasil quanto acesso a novas
tecnologias estrangeiras, além da garantia de gpaisondo seria alvo de
embargos econ6micos, como ocorrera por meio dass@s norte-
americanas para a adocao de alteragdes no tratajuddico da propriedade
industrial no Direito brasileiro (BEZERRA, 2010).

O Artigo 230, ponto importante e polémico da Lpdrmitiu a concessao de
patentes a pedidos depositados antes da ratificdgaRIPS (que ndo poderiam ser
concedidos pelo antigo CPI) desde que seu objetotivésse sido colocado em
gualguer mercado, por iniciativa direta do titulau por terceiros com seu
consentimento, nem terem sido realizados sériodfetvas preparativos para a
exploracdo do referido objeto por terceiros no B(AANNUZZI, 2008). Esses pedidos
ficaram conhecidos com®ipeline. No Capitulo 5 sera mostrado o impacto da
concessao de patenféipeline na salde publica brasileira.

A Lei n°® 10196 (BRASIL, 2001) veio alterar a LRlo artigo 229 da LPI, tal lei
determinou que os pedidos de patentes referenpesdatos quimico-farmacéuticos e
seus processos de obtencdo, depositados até 3leadenfto de 1994, fossem
indeferidos. No artigo 229-A, tal lei impds o inéemento dos pedidos de patentes de
processos de obtencao apresentados entre 1 d®jdaei995 e 14 de maio de 1997. A
Tabela 1 mostra uma sintese dessas alteracfesnm@ogia de concessao de patentes

para produtos e processos quimico-farmacéuticos.
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Tabela 1.Cronologia em relacdo a concessao de patentesdaunticas

Concesséo de patentes de produtos e processosapfimmacéuticos e medicamentos no Brasil

Depositos (quimico- Pedidos de patentes Pedidos de patentes depositados Pedidos de patentes
farmacéuticos e depositados até 31 de entre 1 de janeiro de 1995 e 14 depositados a partir de 14 de
medicamentos) dezembro de 1994 de maio de 1997 maio de 1997

Produtos Nao passiveis de protecao Passiveis de protecao sivElagle protecao
Processos Nao passiveis de protecd  N&o passiveis de protecao Passiveis de protecéo

Fonte: adaptado de JANNUZZI, 2008

Outra alteragdo promovida pela Lei 10196 foi aediC do mesmo artigo 229,
incluindo o setor saude na analise dos pedidosigaie, instituindo a Anuéncia Prévia,
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVI[SAal tema polémico sera melhor
discutido no Capitulo 5.

Como se pdde observar, a constru¢ao do atual eeggnpropriedade intelectual
no Brasil e no mundo ocorreu paulatinamente, olmdbr as exigéncias do sistema
capitalista, a mudancas de conjuntura econémiceialsios paises e também a fatores
essenciais, como a questdo do acesso da populesaonealiicamentos, principalmente
nos paises mais pobres. E nesse panorama de melhareesso da populacdo aos

medicamentos que a politica de medicamentos gesé&iogge como alternativa.
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3. MEDICAMENTOS GENERICOS

3.1. PRINCIPAIS CONCEITOS

Desde a década de 60, o governo brasileiro vetargo colocar em pratica
uma politica de medicamentos capaz de garantirvadl@eacesso da populacdo aos
medicamentos essenciais, de forma a colaborar papaeservacdo da saude dos
cidadaos brasileiros. (LOYOLA, 2010)

Um passo importante nessa tentativa foi dado enh dé 1993, quando foi
promulgado pelo entdo Ministro da Saude Jamil HadddaDecreto n° 793 (BRASIL,
1993). Sua principal intencdo foi mostrar ao coridomque as diferentes marcas de
medicamentos encobriam produtos semelhantes elgumiea opcdes para 0 mesmo
produto, com precos diferentes, e que poderialescolmenor. (CARVALHO, 2006)

Até o final da década de 90, o mercado brasildispunha de dois tipos de
medicamentos: aqueles lancados originalmente paigsresas lideres da industria
mundial, com marca propria e de conhecimento dissgln, chamados de
“inovadores” e as copias destes medicamentos (@ascgor laboratérios sem
capacidade de inovacao na tentativa de acompashangamentos dos medicamentos
de marca), chamados de “similares” (QUENTAL, 2008).

Em novembro de 1998 foi publicada a Portaria iP63@BRASIL, 1998), que
aprova a Politica Nacional de Medicamentos (PNM). 9¢u capitulo 2, esta deixou
bem claro como o consumo de medicamentos no p#dseaxuilibrado, apontando que
15% da populacdo (brasileiros com renda superioguemze salarios minimos)
consomem 48% dos medicamentos produzidos no paEasso que 51% (brasileiros
com renda entre zero e quatro salarios minimosgaoam apenas 16% deste mercado,
sendo que somente 40% da populacdo podem adgedicamentos (BRASIL, 1998).

A PNM apresentou como um dos seus objetivos a @gam do uso de
medicamentos genéricos e determinou que o gestlardie devesse identificar os
mecanismos necessarios para atingir essa finalidade

Por conta das dificuldades recorrentes de acesso nzedicamentos pela
populacdo, foi criada em 1999 uma Comissdo Part@mete Inquérito (CPI) no
Congresso Nacional, enfocada na industria farmeeéet na luta do governo para
reducao dos precos no setor (DIAS e ROMANO-LIEBE®)6).
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Com todo esse cenario politico tracado, trés mdsesis da publicagcdo da
PNM, foi publicada a Lei n°® 9787, em 10 de fevereie 1999, que instituiu a Politica
de Medicamentos Genéricos (BRASIL, 1999a).

Com o intuito de assegurar a oferta de medicametgogualidade e baixo
custo no mercado e de fomentar o acesso da popldagstes medicamentos,
sdo estabelecidos pela Lei n°® 9787 / 99, os medictrs genéricos. Sua
intercambialidade com o medicamento de referén@aségurada por testes
de equivaléncia farmacéutica bioequivaléncfarealizados por laboratérios
credenciadospela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —\ASA.
(QUENTAL, 2008)

A Lei n° 9787 (BRASIL, 1999a) da as seguintesrdedies:

* Medicamento de referéncia: Produto inovador reaystr no 6rgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comer@dlizno pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientiéogenjunto ao 0Orgao
federal competente, por ocasiao do registro.

* Medicamento genérico: medicamento similar a um ymdle referéncia ou
inovador, que pretende ser com este intercambigeehlmente produzido apoés
a expiracdo ou renuncia da protecdo patentaria euwwtros direitos de
exclusividade, comprovada a sua eficacia, segurangaalidade, e designado
pela DCB (denominagdo comum brasileira) ou, na awséncia, pela DCI
(denominag&o comum internacional).

e Medicamento similar. aquele que contém o mesmo VIMesmos principios
ativos apresenta a mesma concentracdo, forma fautiee, via de
administracdo, posologia e indicacdo terapéuticague € equivalente ao
medicamento registrado no orgao federal responglal vigilancia sanitaria,
podendo diferir somente em caracteristicas rekta@ tamanho e forma do
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagemipientes e veiculos,

devendo sempre ser identificado por nome comesaiaharca.

* Diferentes produtos sdo equivalentes farmacéuticos se contém a mesma quantidade da mesma
substancia ativa, na mesma dosagem, de acordo com os mesmos padrdes e para ser administrados pela
mesma via. (BERMUDEZ, 1994)

* Dois medicamentos s3o bioequivalentes se eles sdo farmaceuticamente equivalentes e suas
biodisponibilidades, apds administracdo na mesma dose molar, sdo similares a tal grau que seus efeitos,
com respeito a eficacia e seguranca, sejam essencialmente os mesmos. (BERMUDEZ, 1994)

> Os centros de equivaléncia farmacéutica fazem parte da Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em
Saude (REBLAS), rede de laboratérios publicos e privados credenciados pela ANVISA para apoio ao
controle de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, que demonstram competéncia técnica para realizar
os estudos e analises a que se propdem e atendem aos principios fundamentais da gestdo da qualidade
analitica e as Boas Préticas de Laboratérios (BPL) (QUENTAL, 2008)



30

Seis meses apds a publicacdo da Lei n°® 9787 foialzado o Regulamento
Técnico para registro dos medicamentos genérit@s/és da publicacdo da Resolucao
n° 391, de 9 de agosto de 1999. Tal resolucao edstab as condicdes de registro,
fabricacdo, controle de qualidade, testes, prescrie dispensacdo de genéricos
(BRASIL, 1999b). Aproximadamente seis meses deg@ipublicacdo da Resolugao n°
391, os primeiros medicamentos geneéricos foranstragios - conforme a Resolugéo
RE n° 74 (BRASIL, 2000) - dando inicio a sua conadimacao (DIAS e ROMANO-
LIEBER, 2006).

3.2. PARTICIPACAO DOS GENERICOS NO MERCADO

Passados um pouco mais de onze anos desde aaattiigagenéricos no mercado
brasileiro, a literatura ja dispde de varios essustubre os efeitos que tal entrada trouxe
ao mercado. Segundo dados do IMS Health (R7 NOT$CR2011a), um em cada cinco
medicamentos comercializados no Brasil em 201@emnérico. As vendas desse tipo de
produto passaram dos 6,2 bilhdes de reais, o quesenta um crescimento de 37,7%
em relacdo a 2009. Segundo dados da Pré-Genésicossumidor brasileiro gastou R$
1,7 bilhdo em medicamentos genéricos no primeinestre de 2011 — um aumento de
32% em relagéo aos 3 primeiros meses de 2010 (RVIQIAS, 2011b). De fato, o
mercado brasileiro de medicamentos genéricos vestendo em ritmo mais acelerado
que o mercado total. A Figura 2 confirma esses sladwstrando a evolucdo do
mercado total em comparacdo com o mercado de geséro Brasil, tanto em valores

como em unidades vendidas, desde 2003 até 2010.

2003 ‘ 2004 ‘ 2005 | 2006 | 2007 | 2008 ‘ 2009 ‘ 2010
Total Market 1.261.556 1.257.373 1.319.652 1374574 1463288 1556291 1659911 1993573
2 Evol.Index 100,0 99,7 104,56 1039,0 116,0 1224 131,6 152,0
Ig Genéricos 51 294 105.078  129.878  165.906 208303 244805 292.655 410.209
Evol.index 100,0 129,3 153,28 204,1 256,2 301,1 360,0 504,56
Total Market 13.567.757 15.573.702 17.580.389 19,581 994 22 217 655 24 424 510 27.292.842 34567 351
Lo
E Evol.Index 100,0 114,8 129,6 145,1 162,28 120,0 201,2 25a,2
E Genéricos 725075 1.067.504 1.393.024 1550410 2.525.60% 3.136.544 3894773 5.727.882
Evol.Index 100,0 146,6 191,32 2542 347,32 a30,2 534,9 786,7

Figura 2: Evolucédo do mercado de genéricos X mercado tot&8rasil em valor e

unidades produzidas
Fonte: IMS-Health (Set/10) e Pr6-Genéricos
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Hasenclever e Paranhos (2008) destacam os efedpsraglos com a
implanta¢éo dos medicamentos genéricos, conforaiga@b

i) O efeito sobre a estrutura de mercado, que itap@a concentracao de vendas.
Sua importancia se mostra na medida em que os igenépodem substituir os
medicamentos de referéncia e os similares. Osesufmopdem que o impacto no caso
da venda dos similares seria pequeno, enquantaswodos medicamentos de referéncia
seria provavelmente grande. A Figura 3 corrobora egsas afirmativas, mostrando a
perda demarket-share® para os medicamentos de referéncia, em detrimento

crescimento denarket-share dos medicamentos genéricos e similares de 2002& 2
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B GENERICOS @ REFERENCIA i SIMILARES

Figura 3: Participagdo de mercado farmacéutico no Brasitlassificagcdo de produto
— faturamento em R$

Fonte: IMS-Health e Pr6-Genéricos

O mesmo efeito também pode ser observado no mefaadacéutico mundial.
Os gastos com genéricos foram estimados em US$iR#es em 2010, superiores aos
USS$ 124 bilhdes gastos em 2005. A tendéncia pdra 2@ue os genéricos representem
39% do mercado farmacéutico global - crescimentmjgistado a custa da queda de
gastos com os medicamentos de marca (IMS MARKET GROSIS, 201lapud
BORSCHIVER, 2011). Tal efeito € mostrado na Figura

® Na traducéo literal do inglés, “quota de mercadodrket-share define a participacdo no mercado de
determinada empresa, servico ou produto enmssgmento Sua medida quantifica em porcentagem a
fatia domercadodominado por uma organizacéo.



32

2005 2015

B Marca M Genérico M QOutros

Figura 4: Participagédo de gastos no mercado farmacéutico isdund
Fonte: IMS MARKET PROGNOSIS, 20kpud BORSCHIVER, 2011

i) O efeito sobre o impacto dos genéricos noggealos medicamentos, que
pode ser sentido por conta do aumento da concaardpar lei, 0s genéricos devem ser
no minimo 35% mais baratos que o medicamento éeérefia (Art. 12 da Resolucao n°
2/2004 da CMED - Céamara de Regulacdo do Mercaddedicamentos). Hasenclever
e Paranhos (2008) mostram que o impacto dos gesénic mercado brasileiro teve
efeito positivo no aumento da concorréncia e, aunsetemente, reducao no preco dos

medicamentos.
Um importante estudo realizado pelo Nucleo de gss@mmento Econémico em

Regulacdo — NUREM (ANVISA, 2010) mostra o perfil densumo e os gastos da
populacdo com medicamentos, assim como o0 precoontad diferentes classes de

medicamentos comercializados no pais, conformermadtigura 5.

Consumo de medicamentos no Brasil por tipo

i Participacéo em 2008
M ‘;!pn de t Gastos da Gastos da
sdicamento Consumo ! Populacao ©! Consumo (! Populacdo ©)

Genérica 13,23% 7 52% 4 6G5% 5.55%
Patente 0,99% 10,74% 291% 24 56%
Referéncia 20 46% 06 20% 1,90% 8,23%
Similar B5,31% A4 FA% 0.13% 4 B59%
Total 100,00% 100.,00% 1.12% 8.21%

m O Consumo de medicamentos refere-se a5 unidades vendidss no mercado brasileiro
@ Oz gastos da pc-pul:ag'éo referem-ze ao fatursmerto dos laboratdrios no mercado brasilsira

Preco médio de medicamentos no Brasil por tipo de Medicamento

Tipo de )
Evolugao 200772008
(Genarico 4 57 4 B0 0,86%

Patente 86,03 104 38 21,33%
Referéncia 14 30 15,19 B 22%
Similar 543 5 Ba 4 52%
Total 793 8.49 7.02%

Figura 5: Consumo e pre¢o médio de medicamentos no Brasilgmde medicamento

Fonte: Sistema de Acompanhamento e Monitoramentdetcado de Medicamentos — SAMMED/2009
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A partir da andlise da Figura 5, pode-se constgqter a participacdo dos
produtos patenteados no total dos gastos com nmeeitas é 40% superior a
participacdo dos gastos com medicamentos genéffamgiindo a analise, observa-se
gue os medicamentos sob patente representam meiids do consumo e mais de 10%
dos gastos, ao passo que 0s genéricos represedfamalconsumo e menos de 8% dos
gastos com medicamentos no Brasil. Outro fator chema atencdo no estudo é a
enorme diferenca entre o preco médio do genérdo medicamento sob patente. Em
via de regra, os precos dos medicamentos patemsted@dotém qualquer relacdo com o
seu custo de producdo, mas sim com o seu valoredeado (GRANGEIRO, 2006). A
triste realidade é que os laboratérios detentoees mhtentes avaliam o mercado e
estipulam seus precos a partir do quanto os pasiesdto capazes de pagar por aquele
medicamento.

Dentro desse panorama, 0s medicamentos genér@musitaem importante
instrumento de saude publica, ao permitirem reddg&oprecos por conta do aumento
da concorréncia. A Figura 6 mostra o valor acunulde quanto o cidadao brasileiro ja

economizou desde a entrada dos genéricos no mesradz001.

20 18,079 19,181
18
16
14
12

10

@ Economia Acumulada

Figura 6: Valor economizado pelo consumidor desde a entrag@eénéricos no

mercado (em bilhdes de reais)

Fonte: IMS-Health e Pr6-Genéricos
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lii) O efeito sobre o aumento da quantidade delades comercializadas (e, por
conseguinte, ampliagdo do acesso aos medicameéntos)plementar ao efeito sobre os
precos. Hasenclever e Paranhos (2008) ressaltancageo efeito sofrido seja somente
sobre o preco, estar-se-ia trabalhando apenas sofgietroca de excedente entre o
produtor e o consumidor. Se o efeito também focgl@do sobre a quantidade, o
objetivo final da politica tera sido atingido. Paexificar tal efeito, utilizamos como
modelo um medicamento largamente prescrito patar thgpertensao arterial (logo, um
produto de uso continuo): Atenolol. A Figura 7 m@sa evolugdo no numero de
unidades comercializadas tanto para o genérico,ocpara o0 similar e para o
medicamento referéncia Atefipbde 2003 a 2010. Analisando a Figura 7, observarse
aumento de 129,8% no numero total de unidades coatiezadas ao longo desse
periodo. Em 2003, o numero de unidades comerai@gzao genérico foi responsavel
por 36,1% do total; jA em 2010, esse percentualqudra 58,8% do total. Ressalta-se
que o genérico é cerca de 64% mais barato que @aneehto referéncia (Aterit) e
que ao longo do periodo analisado o numero de desdaomercializadas do
medicamento referéncia diminuiu, corroborando coesperado para o efeito sobre a

estrutura de mercado, conforme visto anteriormente.
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I GENERICO M SIMILAR & REFERENCIA HTOTAL

Figura 7: Efeito sobre o aumento de unidades comercializadaso Atenolol

Fonte: IMS-Health e Pr6-Genéricos
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Além disso, a politica de genéricos também exeureLlefeito positivo sobre a
indUstria nacional, permitindo que as empresaslbiras ganhassem competitividade e,
pela primeira vez em décadas, aumentassem sueigmgéio no mercado (QUENTAL,
2008). A partir de 2001, foram abertos pelo Banarxidbhal de Desenvolvimento
Econémico e Social (BNDES) dois programas de apgiatividades das industrias
farmacéuticas de medicamentos genéricos: Prograna@alo a producao e registro de
medicamentos e Programa de apoio a importacdo dpaggentos. As empresas
nacionais foram as principais beneficiadas comsessmentivos, modernizando suas
plantas fabris, ampliando sua capacidade de prodeigaicrementando sua capacidade
tecnoldgica, vindo a fazer frente as empresas magitbnais instaladas no pais,
contribuindo ainda mais para o aquecimento do rdereaaumento da concorréncia. A
Figura 8 retrata esse efeito positivo na industdamostrar 0 aumento no numero de
empresas farmacéuticas atuando no mercado de gené@o Brasil, além de mostrar
também a evolucdo do numero de registros e do mideeapresentacdes ao longo dos

ultimos 11 anos.
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2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 ( 2011+

M@ genéricos registrados | 138 | 324 | 517 755 | 1126 | 1582 | 1896 | 2184 | 2572 | 2860 | 3068 | 3135

I ME apresentages 759 | 1559 | 2355 | 3588 | 5726 | B3VO | 10650 | 12845 | 14130 | 15672 | 17057 | 17554
NEempresas ] 18 24 26 34 45 46 52 B2 51 51 101

Figura 8: Evolucédo do numero de empresas, apresentacdegcgsregistrados
Fonte: Modificado a partir de dados de QUENTAL (208 ANVISA
* Dados atualizados até 15/04/11

Um dado interessante a ser observado na Figurar@sjieito ao crescimento no

namero de genéricos registrados entre 2010 e Zdsde o inicio do ano, a ANVISA



36

passou a dar prioridade a andlise e ao registimetbcamentos genéricos em relagéo
aos de marca. Com a priorizagdo, primeiro passaras@r analisados os pedidos de
geneéricos novos, cujas patentes dos respectivoxaneehtos referéncia ja expiraram
recentemente, e daqueles medicamentos que aindpragentam os de referéncia no
mercado. Na sequéncia, passaram a ser analisadosedisamentos com pouca
concorréncia e, em seguida, aqueles que sdo aleordpra publica, para que ocorra
aumento da concorréncia do setor e reducdo do p(REd/ISTA ESPECIAL
GENERICOS, 2011). Tal medida é fundamental pamides plblica, constituindo uma
facilidade para a chegada dos genéricos ao mer8agpindo a Pro-Genéricos, antes o
processo de liberacao do registro vinha demorandwe meses e, depois da mudanga,
passou para trés meses. De fato, o efeito é gegisiro deste tipo de medicamento
cresceu 73% no primeiro trimestre de 2011 em coagaarcom 2010 e as vendas de
genéricos cresceram 32% no primeiro trimestre empavacdo com 0 mesmo periodo
do ano anterior (R7 NOTICIAS, 2011c). O Quadro 2stra alguns importantes
medicamentos que tiveram seu primeiro registro cger@rico no primeiro trimestre
de 2011, seus respectivos medicamentos referénéigalidade terapéutica e a data de

publicacédo dos registros.

Quadro 2: Exemplos de genéricos com registro concedido mogiro trimestre de

2011
3 REFERENCIA - FINALIDADE DATA PUBLICACAO
GENERICO . .
LABORATORIO TERAPEUTICA REGISTRO
Fumarato de i ; ; i
Viread® - Gilead Antiretroviral 07/02/2011 e 14/02/2011
Tenofovir Disoproxil
Fumarato de Seroqué“?- Esquizofrenia aguda ou
o . 07/02/2011 e 14/02/2011
Quetiapina AstraZeneca cronica
Reducéo do colesterol ¢
_ _ Crestof - _
Rosuvastatina Calcica dos riscos 14/02/2011
AstraZeneca i
cardiovasculares
Entacapona Stalevd - Novartis Doenca de Parkinson 17/01/2011
Dacarbazina Dacarly - Eurofarma Antineoplasico 31/01/2011

Fonte: Adaptado ANVISApud REVISTA ESPECIAL GENERICOS, 2011



37

Por conta dos incentivos governamentais e do ionesto expressivo do
mercado nacional, empresas nacionais de genéacapgrecem noanking das dez
maiores empresas farmacéuticas atuando no Brasfateramento, conforme mostrado

na Figura 9.

RANKING DAS INDUSTRIAS FARMACEUTICAS NO BRASIL - EM US$
EMPRESAS MAT - JUN Part.
1999 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010
EMS 290 | 50 30 20 10 10 12 | 6,63
SANOFI-AVENTIS | 1¢ 10 10 20 20 20 2¢ | 5388
ACHE 30 20 20 30 30 30 3¢ | 561
MEDLEY 320 | 70 60 40 40 40 4 | 536
EUROFARMA | 280 | 9o go 62 62 62 5¢ | 3,95
NOVARTIS 20 40 4e 50 50 50 62 | 4,15
PFIZER 70 30 50 60 70 70 7¢ | 3,49
BAYER SCHERING| 232 | &2 70 70 go go ge | 2,58
ASTRAZENECA | 192 | 22¢ | 200 | 152 | 12¢ | 9 ge | 2,24
NEOQUIMICA | 582 | 362 | 382 | 38 | 320 | 192 | 100 | 2,20

Figura 9: Evolucdo naanking das 10 maiores empresas farmacéuticas no Brasil
Fonte: IMS-Health, 2011 e Pro-Genéricos

* Em vermelho, empresas produtoras de genéricasdltando que Medley pertence ao grupo Sanofi-

Aventis, conforme o quadro 3)

Como o mercado de genéricos vem assumindo dimensi#ds vez mais
relevantes, tem-se observado, nos ultimos anos,astnatégia das grandes empresas
farmacéuticas multinacionais em criar divisbes absilidrias para a producdo de
genéricos, numa tentativa de manterem a parcetaetdeado que é perdida com o fim
da patente (HASENCLEVER e PARANHOS, 2008). A pgracao das multinacionais
no mercado de genéricos no Brasil cresceu quasedr®s nos ultimos anos, chegando
a representar cerca de 40% da receita dos labiosagin 2010, contra cerca de 10% em
2008 (GUIA DA FARMACIA, 2011). Tal movimento de marias, fusbes e aquisicoes,
envolvendo empresas inovadoras e empresas de genérem sido observado no

mundo inteiro, conforme mostra o Quadro 3.
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Quadro 3: Parcerias e aquisi¢cdes visando expansdes de meracadgmento de

genéricos
Divisdo de Genérico Empresa Controladora
Greenstone Ltda. Pfizer Inc.
Apothecon Inc. Bristol-Myers Squibb Co.
Dista Products Co. Eli Lilly and Co.

Elkins-Sinn Inc.

American Home Products Corp.

SANDOZ Inc.

Novartis Corp.

IPR Pharmaceuticals Inc.

AstraZeneca PLC

Sterling Winthrop Inc.

Sanofi-Aventis PLC

DEY L.P.

Merck

Barr Pharmaceuticals, Inc.

Teva Pharmaceuticals Industries Ltd.

Taiyo Pharmaceutical Co.

Teva Pharmaceuticals Industries Ltd.

Cephalon Teva Pharmaceuticals Industries Ltd.
Ratiopharm Teva Pharmaceuticals Industries Ltd.
Luper Farmacéutica Hypermarcas

Neoquimica Hypermarcas

Teuto Pfizer Inc.

Medley Sanofi-Aventis

Fonte: Modificado a partir de ROSENBERG, 2007apAd HASENCLEVER & PARANHOS, 2008 e

Legenda:
@8 Transaces internacionais

(— Transacdes nacionais

Tendo em vista a crescente significancia que ocawder de genéricos tem
assumido desde sua criagcdo e 0 seu impacto nasspEer acesso aos medicamentos,
conforme descrito nesse capitulo, torna-se primbgdira as politicas de saude publica
0 uso de flexibilidades de acordos internaciona&sptbpriedade industrial (como o

TRIPS) e outras estratégias, de forma a garafdiciitar a chegada desses produtos ao

mercado consumidor.

NOTHENBERG, 2010
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4. OPORTUNIDADES PARA A ENTRADA DE GENERICOS NO MER CADO

No presente capitulo apresentamos as principaenientas que se caracterizam
como oportunidades para a entrada de genéricoermado. Dentre elas, destacamos:
e Flexibilidades do acordo TRIPS na lei da propriedaddustrial
brasileira,;
» Subsidios ao exame de patentes;
* Projetos de lei no Congresso Nacional;

« Poolde patentes de medicamentos;

4.1. FLEXIBILIDADES DO ACORDO TRIPS NA LEI DA PROREDADE
INDUSTRIAL BRASILEIRA

Desde sua assinatura em 1994, o acordo TRIPS dend® como parametro
internacional tanto para a saude publica como papatentes farmacéuticas
(CARVALHO, 2007). No seu artigo 8° sao enumeradascfpios que servem como

orientacgao interpretativa, dentre eles o que \adaisaude:

1. Os Membros, ao formular ou emendar suas leisgalamentos, podem
adotar medidas necessarias para proteger a sauteig@o publicas e para
promover o interesse publico em setores de impacgawital para seu
desenvolvimento socioecondmico e tecnoldgico, depte estas medidas
sejam compativeis com o disposto neste Acordo.

Chaves (2007b) ressalta que o acordo TRIPS preersenternalizado por cada
um dos paises membros da OMC para que possa tmciagem ambito nacional.
Assim sendo, é de fundamental importancia que sepadequem as flexibilidades
previstas nesse acordo em suas legislactes, da Bpnoteger os interesses da saude
publica, no que tange uma melhora no acesso a ame€itos, uma significativa
diminuicdo nos gastos publicos em compra de mediotos e a rapida introducao de
genéricos ap0s a expiracdo das patentes. A proiig, através da Resolucdo WHA
56.27, estimula a adequacéo das legislacdes nacion@opcance das flexibilidades

’” A cada ano, no més de maio, ocorre a Assembleia Mundial de Saude na sede da OMS, em Genebra
(Suica), com delegagdes compostas por Ministros de Saude e representantes dos paises-membros da
OMS. As assembleias geram resolugGes, que norteardo o trabalho da OMS e servirdo como
recomendacdes para os governos dos paises-membros. A resolugdo WHA 56.27 foi elaborada durante a
562 Assembleia Mundial de Saude, em maio de 2003, e trata dos direitos de propriedade intelectual,
inovagdo e saude publica.
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previstas no TRIPS (WHO, 2003). Dentre as variesilfilidades, serd dado destaque
aguelas que favorecem a entrada dos genéricos neadhoe conforme abaixo:

i) Licenca Compulséria

A licenca compulsoria esta prevista no artigo 8TRIPS e também nos artigos
68 a 74 da LPI. Consiste em uma autorizacdo govental que permite a exploracao
por terceiros de um produto ou processo patentsawhoo consentimento do titular da
patente (CHAVES, 2007b). A LPI prevé as circunstsmem que podera ocorrer uma
licenga compulsoria: se o titular exercer os dieitlecorrentes da patente de forma
abusiva ou por meio dela praticar abuso de poderéegico (Art. 68), em caso de ndo
exploracdo do objeto da patente no territorio beimesi (inc. 1 do mesmo artigo) ou
quando a comercializacdo do produto patenteadosafisfizer as necessidades do
mercado (inc. 2 do mesmo artigo). Podera aindarheemca compulséria em casos de
patentes dependentes — quando a exploracdo deaterdgpdepende obrigatoriamente
da utilizac&o do objeto de patente anterior (AB). & em casos de emergéncia nacfonal
ou interesse publiéaleclarados em ato do Poder Executivo Federal {Ajt(BRASIL,
1996).

Para mostrar a importancia da licenca compulspaig@ o0 desenvolvimento
tecnoldgico e protecdo da saude publica, cabe qitarela ja foi praticada em varios
paises, tanto desenvolvidos como em desenvolvimestados Unidos, Canada, Italia,
Malésia, Mogcambique, Tailandia (CHIEN, 2003; OHO&@@pud CHAVES, 2007a).
Cabe destacar o caso do Canada, que mesmo senpaisialesenvolvido, emitiu 613
licencas compulsérias no setor farmacéutico nooderde 1969 a 1992 (CHAVES,
2007a), permitindo o desenvolvimento de um impdetgrarque nacional de producéo
de medicamentos genéricos (REICHMAN e HASENZAHLO20

O Brasil apresenta um caso de emissédo de licemppudsoria, envolvendo o
medicamento Efavirenz, com o nome comercial St8cpnoduzido pela Merck Sharp
& Dohme (MSD). O Efavirenz € um dos medicamentossmtlizados na terapia anti-

retroviral fornecida pelo Sistema Unico de Saudd&JSB Diante do impacto

¥ Iminente perigo publico, ainda que apenas em parte do territério nacional, segundo o Decreto
3201/99, Art. 29, § 12 (BRASIL, 1999c)

® Fatos relacionados, dentre outros, a saude publica, a nutri¢do, a defesa do meio ambiente, bem como
aqueles de primordial importancia para o desenvolvimento tecnoldgico ou socioeconémico do pais,
segundo o Decreto 3201/99, Art. 29, § 22 (BRASIL, 1999c)
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orcamentario que a compra desse medicamento estmysando (ameacando a
viabilidade econdmica do programa nacional de D8I e da diferenca de precos
praticados pela MSD em diversos paises, 0 Minesti Saude tentou negociacdes com
este laboratério de novembro de 2006 até abril0fy 2As propostas feitas pela MSD
nao agradaram ao governo brasileiro, de forma qu24ede abril de 2007 foi publicada
a Portaria n°® 886 (BRASIL, 2007a), assinada petaceministro da salde José Gomes
Tempordao, declarando de interesse publico os dlireié patente sobre o Efavirenz. Ja
em 7 de maio do mesmo ano foi publicado o Decrét®1®8 (BRASIL, 2007b),
assinado pelo entdo presidente da Republica LdizidnLula da Silva, concedendo
Licenciamento Compulsoério de patentes referentes Edavirenz. Até que se
estabelecesse a producédo nacional, o governo iowportmedicamento genérico dos
laboratorios internacionais Cipla, Rambaxy e Aundbi pré-qualificados pela OMS. O
primeiro lote de Efavirenz produzido em Farmangoaslaboratério publico federal
vinculado a Fiocruz) foi entregue ao Ministério &aude no inicio de 2009
(NOGUEIRA, 2009).

A Tabela 2 mostra claramente como o licenciameatopulsorio e a producao
nacional do genérico Efavirenz foram importantas gaeconomia nos cofres publicos
do Programa Nacional DST/AIDS com gastos de adiosdeste medicamento desde
2004 até uma projecdo para 2011 e também o numeronilades farmacéuticas

adquiridas (em milhdes de unidades).

Tabela 2.Gastos do governo com aquisi¢cao de Efavirenz 600mg

ANO QUANT. ADQUIRIDA (UF) GASTO (EM MILHOES R$) % GASTO
2004 23.039.400 107.528.774,40 17,5
2005 29.700.000 118.206.000,00 12,1
2006 21.825.000 81.651.690,00 11,4
2007 27.030.000 24.691.905,00 4,3
2008 46.959.000 45.128.906,80 7,7
2009 31.000.000 33.841.104,00 5,0
2010 47.775.000 45.079.935,00 5,8
2011~ 21.015.000 28.370.250,00 4,4

Fonte: Coordenacéo-Geral de Assisténcia Farmaeéigidviedicamentos Estratégicos —
CGAFE/DAF/SCTIE/MS e PN-DST/AIDS

* Dados sujeitos a revisao
Como observado na experiéncia brasileira, ficaddaita importdncia dessa
flexibilidade do TRIPS para o incremento tecnolégiacional, facilitando a entrada de
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genéricos e diminuindo os gastos publicos, gardatio tratamento a parcela da
populacao que necessita de medicamento.

i) Importacéo Paralela

A importacdo paralela esta prevista no artigooc6TRIPS, fundamentando-se no
regime de exaustdo internacional dos direitos deenpa farmacéutica. Assim,
determinado pais A pode importar um produto paseittedo pais B, desde que esse
produto tenha sido colocado em B pelo detentorad@npe ou com seu consentimento.
Nesse caso, seguindo o regime da exaustdo dowsliredmo o detentor da patente ja
foi recompensado pela sua invencdo no pais exportass seus direitos séo
“esgotados” no outro pais (CHAVES, 2007b).

Nessa perspectiva, a incorporacdo dessa flexabidichas legislagdes nacionais
permite que um pais importe um medicamento de eledesteja sendo comercializado
a um preco menor, haja vista o fato comum das triddsfarmacéuticas praticarem
precos diferenciados em diferentes paises ao mmlanundo. Assim, a importacéo
paralela se caracteriza como importante instrumenftaz de aumentar 0 acesso a
medicamentos, pois aumenta a capacidade de coroppaig importador (CHAVES,
2007D).

Cabe ressaltar o trabalho que organizacdes sesnldorativos realizam no
Quénia, importando da India versbes genéricas ddicameentos anti-retrovirais
protegidos pelo direito patentério. Tal importag@o afronta o TRIPS e nem a
Declaracédo de Doha e ainda atende aos condiciena®equalidade, seguranca e
eficacia (MSF, 2003pud CARVALHO, 2007).

Infelizmente, o Brasil incorporou a importacaogbala na sua legislacédo de uma
maneira muito limitada, uma vez que sua utilizagéopode ser feita nos casos de
licenca compulsoria por abuso de poder econdmmafocmne o Art. 68, 88 3° e 4° da
LPI (BRASIL, 1996).

Na secdo 3 deste capitulo sera mostrado um prdogetei em tramitagcdo no
Congresso Nacional que visa incorporar essa immertlexibilidade na legislagéo
brasileira de forma plena.
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lii) Excecéo Bolar

Esta prevista no artigo 30 do TRIPS e foi incoaplarna legislacéo nacional por
uma emenda a LPI, feita pela Lei n® 10196/01 (BRA3001), que incluiu o inciso VII
no artigo 43. A excecdo bolar (ou trabalho antempgpermite que fabricantes de
medicamentos genéricos possam utilizar uma invepaenteada para obter o registro
de comercializacdo pela agéncia reguladora senrmigs&io do titular da patente e
antes que a protecdo patentaria expire. Assim senalso dessa flexibilidade apresenta
duas vantagens para o pais: favorece a rapidalardoagenérico no mercado logo ap6s
o fim da patente e possibilita 0 aprendizado teigiob pelo uso da informacéo sobre a
invencdo (CHAVES, 2008).

A rapida entrada do genérico no mercado se faziymgois o laboratorio que
produz o medicamento genérico faz uso de infornsadds testes de ensaios clinicos
realizados pelo laboratério detentor da patense. possibilita que se ateste a eficacia e
seguranca do genérico para a ANVISA conceder sgistre antes da patente do

medicamento de marca expirar.

4.2. SUBSIDIOS AO EXAME DE PATENTES

Os subsidios ao exame (oposi¢des) de pedidos teéatgs constituem uma
importante flexibilidade da LPI para impedir a cesgdo de patentes, notadamente
durante o processamento do pedido. A LPI, o AtonNdivo (AN) 127/97 (BRASIL,
1997) e as diretrizes de exame técnico de pedidopatente do INPI (RPI, 2002)
constituem a base legal de apresentacdo de undiguasiexame (BARROSO, 2010).

Assim, a figura do subsidio permite que terceimtgressados possam se
manifestar (com argumentos e documentos relevamitesido contribuir para que o
INPI ndo conceda a patente para determinado obgetotribuindo para evitar a
concessao de patentes frivolas e, consequenteraerriagdo de monopdélios indevidos

e 0 impacto negativo no acesso a medicamentos.

A estratégia de apresentacdo de subsidio ao exgmeeido de patente no
INPI vem sendo adotada por grandes empresas nacermstrangeiras que
conhecem e utilizam adequadamente todos os dispssitlo sistema de
patentes, de modo a viabilizar a entrada de medictoa genéricos no
mercado, pois o simples depdsito de um pedido denfgg mesmo
apresentando matéria ndo patenteavel, j& impede raugio e
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comercializacdo de determinado produto por posseixpectativa de direito
de protecdo (BARROSO, 2010).

Dada a sua importancia estratégica, verifica-se gsl subsidios ao exame
constituem uma ferramenta com possibilidade derpocar uma perspectiva de saude
publica ao exame de patentes (JANNUZZI, 2008).

O artigo 31 da LPI estabelece que o subsidio amexpode ser apresentado
desde a publicacdo do pedido até o final do eXam@& Figura 10 mostra
resumidamente toda a tramitacdo do pedido de patentNPI (desde o seu depdsito
até a deciséo) e onde se insere a possivel amedemto subsidio ao exame.

Barroso (2010) afirma que o subsidio € uma sakaguque deve ser acionada
antes de qualquer outra, quando se tem como abjetproducéo / comercializacao de
determinado produto, haja vista os desgastes t&ceigoliticos envolvidos em outras

salvaguardas, como o licenciamento compulsorio.

* Subsidios ao o
. xS
exame (terceiros)
o

N 18 mesesY ) l
A
36 © @
M Pedidode & & T
Exame é\e}\ QS’" ' (Anuidades)
Anuidades Q b'aé :
(Inicio) '
* Nulidade

* Pareceres Técnicos
* Manifestagées

Figura 10. Tramitacdo de um pedido de patente no INPI
Fonte: Adaptado de LEAL e LOURENCO, 2010

Cabe citar alguns exemplos de subsidio a exarts faqui no Brasil, como o

subsidio ao exame da patente do anti-retroviraketkal (Lopinavir/Ritonavir), da

% be acordo com o item 7.5 do AN 127/97, para os efeitos dos artigos 26 e 31 da LPI, considera-se final
de exame a data do parecer conclusivo do técnico quanto a patenteabilidade ou o trigésimo dia que
antecede a publicagdo da decisdo de deferimento, indeferimento ou arquivamento definitivo — o que
ocorrer por ultimo (BRASIL, 1997)
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Abbott (proposto pela Associagéo Brasileira Intseglilinar de AIDS — ABIA em 2006)
e 0 subsidio ao exame da patente do anti-retroVirglad® (fumarato de tenofovir
disoproxil), da Gilead Sciences (proposto por Faignanhos em 2005, pela ABIA em
2006 e pela FIOCRUZ em 2007). O pedido foi indef@npelo INPlI em 26 de Agosto
de 2008, mas o laboratério entrou com pedido denpadivisiondf’, cabendo mais um
subsidio ao exame feito pela ABIA em 2009, cujaltasdo foi uma nova negacéo de
concessao da patente pelo INPI em 10 de Maio d&. 20Eigura 11 mostra a evolucao
no preco pago pelo governo pelo Tenofovir e tamlzravolucdo no numero de
pacientes em uso deste medicamento de 2003 a 20U /Cabe ressaltar a redugéo no
preco alcancada com o subsidio ao exame, acaroetamd economia dos gastos
governamentais para aquisicdo do medicamento erasome numero de pacientes em
uso gragas a um aumento na cobertura do programartih desses resultados, torna-se
evidente a importancia desta flexibilidade para@ds publica brasileira, como forma
de impedir a concessédo de patentes indevidas,bgitasdo a producéo de versdes
genéricas de medicamentos.

Ja a Figura 12 mostra toda a tramitacdo do Temoftesde seu primeiro

depdsito no INPI até o indeferimento do pedido atemqte divisional.

Tenofovir (TDF) 300mg
Preco Unitario (USS) e Pacientes em Uso
Brasil, 2003 a Jun/08*

Preco Umntano (USS Bra =N do Pacientes em Uso

9,04 Pacientes: aumento de 3.403% 33.009
30.000 30,892 C
7,68 8.00

7 728

25.000 Lol

20.000 +

15,000

T80

3,25

Pre¢o Unitdrio (USS)

10.000

Preco: reducao de 64% 2.00

5.000

0 = 0.00
2003 2004 2005 2006 2007 jun/og*

Ano

Figura 11. Evoluc&o no preco e numero de pacientes para ofden2003-2008)
Fonte: CGAFE/DAF/SCTIE/MS apud BARROSO, 2009

! De acordo com os artigos 26 e 27 da LPI, o pedido pode ser dividido em dois ou mais, de oficio ou a
requerimento do depositante, até o final do exame, desde que o pedido dividido faga referéncia
especifica ao pedido original e ndo exceda a matéria revelada constante do pedido original. Os pedidos
divididos terdo a data de depdsito do pedido original e o beneficio de prioridade deste, se for o caso.
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Figura 12. Tramitagéo do pedido de patente do Tenofovir

Fonte: INPI
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4.3. PROJETOS DE LEI NO CONGRESSO NACIONAL

Ao longo dos Ultimos anos alguns Projetos de Lamarh propostos e
apresentados junto a Camara dos Deputados, visiexdwnlizar e adequar o sistema de
patente a realidade da saude publica brasileirdpmea a diminuir efeitos nocivos
desse sistema, assim como contribuir para a produwgacomercializacdo de
medicamentos genéricos. A Tabela 3 mostra detalbsses projetos e seu impacto na
saude publica caso sejam aprovados. Os dados fartidos a partir de levantamento
feito pelo Grupo de Trabalho sobre Propriedadddateal, publicado no site De olho
nas Patenté$e as tramitacdes foram verificadas no site da Gnhes Deputadd$(os
partidos dos deputados autores dos PL foram indgcatbnsiderando a data de

propositura dos projetos).

2 http://www.deolhonaspatentes.org.br
" http://www.camara.gov.br
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Tabela 3.Projetos de Lei visando flexibilizar o sistema déeptes

OBSERVACAO

ULTIMA
TRAMITACAO

PROJETO
DE LEI AUTOR PROPOSTA
139/1999 Dep. Permitir a importagdo paralela e
Alberto possibilitar o licenciamento
Goldman compulsério sempre que o objeto da
(PSDB/SP) patente ndo for explorado no
territdrio brasileiro (por falta de
fabricagdo ou manufatura incompleta
do produto ou ainda pela falta de uso
integral do processo patenteado),
independente da viabilidade
econdmica. Atualmente, quando
demonstrada a inviabilidade
econdmica, fica afastada a
possibilidade de licenga compulséria
3562/2000 Dep. Permitir a licenga compulséria nos
Raimundo casos em que os pregos de venda
Gomes de do medicamento patenteado forem
Matos incompativeis com os custos dos
(PSDB/CE) respectivos insumos e quando o
medicamento patenteado ndo for
produzido no territério brasileiro
apos 2 anos da concessdo da
patente, independentemente da
viabilidade econdémica
303/2003 Dep. José Possibilitar, assim como o PL
Aristodemo 139/1999, o licenciamento
Pinotti compulsério sempre que o objeto
(PMDB/SP) da patente nao for explorado no
territdrio brasileiro (por falta de
fabricagdo ou fabricagdo
incompleta do produto, ou ainda a
falta de uso integral do processo
patenteado), independente da
viabilidade econémica
22/2003 Dep. Roberto Incluir a invengdo de
Gouveia medicamentos para prevengdo e
(PT/SP) tratamento da AIDS, bem como seu
processo de obtengdo, dentro das
matérias ndo-patentedveis
6199/2005 Dep. Reduzir o prazo de vigéncia da
Nazareno patente de invengdo para 10 anos e
Fonteles da patente de modelo de utilidade
(PT/PI) para 7 anos
2511/2007 Dep. Incluir a indicagdo terapéutica de
Fernando produtos e processos
Coruja farmacéuticos dentre as matérias
(PPS/SC) n3o-patenteaveis

A incorporagdo completa
da importacdo paralela na
legislagdo e uma nova
hipdtese para decretagdo
da licenga compulséria
acarretariam em um
aumento do acesso da
populagdo a
medicamentos a um
menor prego e facilitariam
a produgdo de genéricos

Estimularia a decretagdo
da licenga compulsoria,
possibilitando menores

pregos de
medicamentos,
aumento no acesso e
facilitando a produgdo
de genéricos

Mesmo efeito esperado
para o anterior

Com a possibilidade de
produzir todo e
qualquer medicamento
genérico para tratar e
prevenir a AIDS, o pais
poderia garantir com
muito mais facilidade o
acesso a esses
medicamentos, assim
como garantir uma
economia brutal nos
gastos publicos com
aquisicdo do
antiretrovirais
Com a redugédo do
tempo de monopdlio, a
chegada dos genéricos
ao mercado seria mais
rapida e estimularia a
concorréncia e a
inovagao
Nesse caso, a concessdo
de patentes de segundo
uso de medicamentos
serd expressamente
proibida, impedindo que
o INPI defira pedidos de
patente dos laboratdrios
que visem prolongar o
monopdlio de suas
invengdes, impedindo a
entrada dos genéricos

17/02/11 - projeto foi
desarquivado e se
encontra na Mesa

Diretora da Camara
dos Deputados
aguardando
designagao de relator
na Comissdo de

Constituicdo, Justica e

Cidadania

Projeto apensado ao PL
139/1999

Projeto apensado ao PL
139/1999

21/06/05 — aguardando
deliberagdo de recurso
na Mesa Diretora da
Camara dos Deputados,
ja tendo sido aprovado
nas Comissdes de
Seguridade Social e
Familia (CSSF), Direito
Econbmico, IndUstria e
Comércio (CDEIC) e
Constituigdo, Justica e
Cidadania (CCIC)

Projeto retirado de
tramitagdo por iniciativa
individual do autor

04/08/11 — apresentacdo
de parecer favoravel a
aprovacdo do projeto

pelo relator Dep.
Fernando Torres
(DEM/BA) na Comissdo
de Direito Econémico,
IndUstria e Comércio, ja
tendo sido aprovado em
2009 na Comissdo de
Seguridade Social e
Familia
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4.4. POOL DE PATENTES DE MEDICAMENTOS

O Pool de Patentes de Medicamentos € uma fundaténoma financiada pela
UNITAID *, criada em julho de 2010, com o objetivo de seceimo saida para os
problemas de acesso e inovacao através da vigiditizie medicamentos genéricos para
0Ss paises mais pobres (T'HOEN, 2011).

Seu mecanismo se baseia no seguinte principioesagp detentoras de patentes
podem licenciar suas invencdes para o Pool, ptitsmioio que outras empresas e
instituicdes interessadas obtenham licencas medianpagamento deoyalties e
produzam versdes genéricas a precos mais acessive@nda que desenvolvam
formulagBes extremamente urgentes e necessariago@slacdes dos paises em
desenvolvimento (MSF, 2011).

Enquanto os termos e condi¢cdes do licenciameroob§eto de constantes
negociacbes com os detentores das patentes, otéPoaliefinidos alguns principios

basicos.

- As licencas serado disponibilizadas de forma ndusiva para aumentar a
concorréncia e facilitar o desenvolvimento de ndeasiulacdes (incluindo
formulacbes pediatricas e combinag8es de dose fixa)

- Os licenciadores receberaoyalties que serdo ajustados de acordo com a
carga da doenga em determinado pais e sua capacidagamento;

- O escopo do trabalho do Pool é limitado aos paiserenda baixa e média
(de acordo com classificacdo do Banco Mundial);

- O Pool contard com mecanismos ja existentes, amrRoograma de Pré-
Qualificacdo para Garantia da Qualidade, da OMS;

- Os termos e condic¢des das licencas serédo pUulflidcd ©EN, 2011)

Em setembro de 2010 foi fechado o primeiro contatticenca de patentes para
o Pool. O National Institute of Health (NIH), 6rggmiblico de pesquisa norte-
americano, licenciou moléculas anti-retrovirais diasse dos inibidores de protease,
utilizados primariamente para tratar infec¢cdesstentes a outros farmacos (T'HOEN,
2011). J& em julho de 2011 foi fechado o primeoot@to de licenca de patentes do

Pool com uma industria farmacéutica privada. Odeoom a Gilead Sciences permitiu

A UNITAID é um mecanismo inovador criado com o objetivo de levantar fundos suplementares para a
salde global e apoiar os esforgos para aumentar o acesso aos tratamentos de AIDS, malaria e
tuberculose nos paises em desenvolvimento (PORTAL A FRANCA E VOCE, 2011). Foi lancada na
Assembleia Geral das Nagdes Unidas em setembro de 2006, por seus cinco paises fundadores: Chile,
Brasil, Franga, Noruega e Reino Unido. Atualmente, recebe apoio e suporte de 27 paises e da Fundacao
Bill e Melina Gates (PORTAL ENSP, 2009). O fundo é mantido através de um mecanismo de
financiamento pioneiro: mais de 70% do seu orgamento vem de uma deducdo sobre a venda de bilhetes
de avido. No Brasil, uma lei recém aprovada autoriza o governo a doar USS 2 a UNITAID por passageiro
gue embarque para o exterior, o equivalente a USS 12 milhées/ano (ANTUNES, 2011).
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a licenca de 3 medicamentos usados no tratameriiddAIDS (tenofovir, cobicistat e
elvitegravir) além de uma combinacdo dos trés na@déntos numa Unica pilula
(Quad). Nos termos do contrato, a Gilead autorigomente a india a produzir as
versdoes genéricas dos medicamentos e receberdadB%3 deroyalties das vendas
(ANTUNES, 2011).

O acordo prevé que o numero de paises benefictamnsas versdes genéricas
sera de 99 a 111, dependendo da substancia. mélte o Brasil, assim como a China,
0 México, o norte da Africa e quase todos os passeamericanos (exceto Bolivia e
Equador) foram excluidos do acordo, ndo tendo tdirai receber autorizacdo para
fabricar nem importar as versdes genéricas. Tas@ledoi baseada no critério do Banco
Mundial, que classifica a maioria dos paises edokicomo de renda média alta - renda
per capita entre US$ 3976 e US$ 12275 anuais. Aigha do Brasil gerou criticas e
manifestos de varias entidades e grupos ligadesesso a saude (ANTUNES, 2011).

Por tratar-se de uma iniciativa recente, o Poatlaaitem muita experiéncia a
adquirir no que tange as negociacdes com emprasamdéuticas e a cobertura de
paises a serem beneficiados com versdes genémsasnedicamentos, de forma a
atender as necessidades de saude publica do nienmram de pacientes ao redor do
mundo. Mesmo assim, aparece no cenario interndoiona uma excelente iniciativa
para facilitar a entrada de genéricos e melhoearesso a medicamentos.

Ao passo que existem varias iniciativas e fleidailes que facilitam a entrada
dos medicamentos genéricos no mercado (como vestsencapitulo), também existem
inUmeras ferramentas que buscam dificultar ou dataa entrada deles no mercado,
comprometendo gravemente a saude publica, tendovista que essas medidas

acarretam em graves restricdes no acesso a mediwapela populacéo.
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5. BARREIRAS PARA ENTRADA DE GENERICOS NO MERCADO

5.1. ESTRATEGIAS PARA PRORROGACAO DE MONOPOLIOS

Como foi visto na Introducao, as patentes confeaerseu titular um periodo de
exclusividade de mercado de 20 anos. Porém, nasasltdécadas a industria
farmacéutica tem utilizado cada vez mais estratégiafisticadas para estender a
protecdo de seus principios ativos para além gessedo (HUTCHINS, 2003).

Quando a patente original de um composto expirasté proOxima a expirar, é
comum o titular depositar novos pedidos de paterste chamadas patentes secundarias
— para a mesma substancia. O Quadro 4 apresentaetathes os tipos de patentes
secundérias que os laboratérios utilizam paragaea prorrogacdo do monopdlio.

Esse mecanismo artificial criado para estendempasntes € chamado de
Evergreening. Zalfa (2010) diz que esta ocorreniéeergreening nos casos onde ndo ha
de fato uma inovacdo, sendo o novo pedido de matmenas uma estratégia para
estender o dominio de mercado para a moléculaimente protegida.

Trata-se de uma pratica abusiva pelos titularepdesites com o objetivo de
protelar a entrada de medicamentos genéricos enstitsiffio aos
patenteados, isto €&, alteram-se minimamente oscaméntos prestes a
expirar as patentes, obtendo, desta forma, noviodmeintegral de protecao
e, por conseguinte, mantendo as versdes genégigassdo mais acessiveis,
fora do mercado (PLAZA, 2008).

Um dos casos mais conhecidosklergreening é do medicamento Zidovudina
(Retrovif®), desenvolvido e patenteado pela empresa Glaxb&line na década de 60
para ser utilizado no tratamento de alguns tiposéheer. Na década de 80, quando a
patente ja cairia em dominio publico, foi descabepie ele poderia ser utilizado no
tratamento da AIDS e, nesse caso, hova patentofmedida para esse medicamento
(PLAZA, 2008).

A pratica doEvergreening so € possivel porque, conforme visto na Introdugéo,
patenteamento no setor farmacéutico pode se refermais de um aspecto do
medicamento. Cabe aos escritérios de patentesddepeds examinar com critérios cada
vez mais rigorosos tais pedidos, de forma a naced®r patentes a pedidos que nao
oferecam nenhuma contribuicdo a populacéo, prezaratendendo as necessidades de

saude publica.
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Quadro 4. Modalidades de patentes utilizadas no setor farati@acé

PATENTE

DEFINICAO

Formulacéo
Farmacéutica

Protege formulagbes e composicdes, cujos procedsopreparacdo sao geralmente Obvios a luz
conhecimentos técnicos e cientificos. Isso é vdhdto para a associacédo de substancias ativash@adas
guanto para a associacdo de uma ou mais substatives conhecidas a um excipiente/veiculo tamke
conhecido, mas que modifica a forma ou a dose denistracio do medicamento. Na maioria das ve

novas formulacdes ndo atendem aos critérios deladeie de atividade inventiva.

dos

n j

ZEeS,

Invencdes de

Quando um Unico elemento ou um pequeno segment@diEnum grupo maior ja conhecido é ‘seleciona

e reivindicado independentemente, tendo por basaspecto particular néo mencionado no grupo maer

do’

Selegéo uma maneira geral, pode-se considerar que eseEst@anado preenchem o requisito de novidade, (&t
de matéria ja revelada anteriormente.
Processos que ndo sdo novos, mas que permitemuabteroduto com determinadas caracteristicas nd
Processos . e e
Anél porém cujo desenvolvimento ndo envolve atividaderitiva, ou seja, trata-se de um processo absahutan
nalogos

previsivel pelo estado da técnica.

vas,

Combinacdes

Trata-se geralmente de combinagdo de substandies atonhecidas e com efeitos sinérgicos também

conhecidos, previamente patenteados de forma saadom patentes ja expiradas. Estas combinaéie
atendem aos critérios de novidade e nem de atiwiolagntiva.

5 N

Enanciémeros

Sao duas moléculas que possuem a mesma estrutim&cajumas que se apresentam em configura
espaciais opostas (Dextrogira e Levogira) e diotala que uma delas corresponde a imagem espeids
sobreponivel da outra. Essas moléculas sdo ger@nudiidas nas mesmas proporcdes em proce
convencionais de sintese em quimica organica. Auraigios dois enancidmeros obtida nessa sinte
denominada de racemato. Como os enancidmeros pefesentar diferentes intensidades da ativid
farmacolégica pretendida ou, ainda, atividades d&ofdgicas diferentes, apos a obtengéo ou a efpima
patente do racemato, o titular da patente solitea para aquele que apresenta o melhor perétidielade
farmacolégica desejada. Neste caso, a moléculaganbecida e faz parte de uma mistura previam

patenteada ou com a patente expirada. Assim, nste @ovidade nem atividade inventiva.

c0es

=

SS0s
se é

ade

ente

Pré-farmacos

Compostos inativos que se transformam em substfasimacologicamente ativas quando metabolizado
organismo. Quando a reagdo metabdlica em questii@eénte e a substancia ativa é patenteada ou t

patente expirada, ndo cabe conceder patente darpréeo.

S no

cm a

Metabolitos

ativos

Sé&o substancias ativas geralmente produzidas petabolizacdo de um farmaco (ou um pré-farmaco
patenteado, ou com a patente expirada. Neste mas@abe conceder patente a substéancia ativa,eErdu

conhecida e sua sintese é geralmente 6bvia patécaimo no assunto.

Patentes
Markush

Sé&o solicitadas com o objetivo de se obter protepdpla para entidades quimicas multifuncéo querpo
gerar um grande nimero de substancias potenci@npeénteaveis, por meio das possiveis combina
dos radicais substituintes na estrutura quimicack@aspresentada. Muitas vezes ndo s&o providos
relatério descritivo, exemplos suficientemente espntativos da totalidade dos compostos reivindia
nem quanto a atividade farmacoldgica pretendidia, geanto aos respectivos processos de obtencaia

situacdo, ndo é observado o critério de aplicagdigsirial nem a necessaria suficiéncia descritiva.

de

coes
, no
d
\es

Segundo uso

terapéutico

Novos usos de produtos ja conhecidos. O uso de edicamento pode provocar efeitos farmacoldgicos

quais podem configurar outras indicacdes terapsitay um novo método de tratamento. Nesse ca

molécula ja é conhecida e o efeito € descobertecdertas e métodos de tratamento médico ou @aligi

ndo sdo matérias patenteaveis, por falta de coifad® com os critérios de inventividade e de apfioa

industrial.

, 0S

SO a

Fonte: Adaptado de OLIVEIRA, 2007
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5.2. LIMITACOES DO SISTEMA BRASILEIRO DE PROTECAO RI

Mesmo o Brasil tendo adotado quase todas as ilidaitbes de interesse da
Saude Publica previstas no TRIPS, ainda existenmadg limitacbes tanto na propria

legislacdo quanto na implementacédo da mesma, ecoaforostrado a seguir:
a) Mecanismdipeline:

As patentegipeline estdo previstas nos artigos 230 e 231 da LPI (BRAS
1996), que possibilitaram depdsitos de patentesaanpos tecnoldgicos para 0s quais o
Brasil ndo concedia patentes até entdo (principagemmedicamentos e alimentos). Tais
patentes tiveram um mecanismo de processamentdetampente diferente das demais
patentes concedidas no Brasil: o depdsitgipaline foi aceito por um ano, entre maio
de 1996 e maio de 1997 e passaram apenas por @tisedarmal, seguindo os termos
das respectivas patentes concedidas no exterandd Srevalidadas” no Brasil. Porém,
como essas invencdes ja haviam sido depositadagsugws paises e publicadas em
revistas de propriedade industrial, jA4 ndo cumpr@mequisito de novidad® n&o
cabendo, assim, o privilégio da concesséo da ga(FHRANDA, 2009).

No total, foram depositados 1182 pedigg=line entre maio de 1996 e maio de
1997, sendo a maioria deles provenientes dos Esthithidos. Isso representou a
protecao no Brasil de, pelo menos, 340 medicamenpteshao seriam protegidos caso o
pais néo tivesse adotado o mecanipipeine (MIRANDA, 2009).

Esse privilégio gerou consequéncias devastadarasgpSaude Publica e para os

cofres publicos.

(...)Em suma, ele nao traz beneficios privados hligos para a sociedade,
mas os contraria frontalmente, reduzindo o benr-estandmico de uns — a
sociedade em geral — e privilegiando o de outros produtores inovadores.
Dessa forma, é evidente que o instituto da patpifteline é contraria a
natureza econOmica do instituto de patente: o padgou como
“contrapartida” precos altos para muitos dos prosiytrotegidos, como é o
caso dos ARV, sem que esses estimulassem novagimgatos em P&D ou
ampliassem o conhecimento disponivel (HASENCLEVER,0)

" |sso ocorre porque o Brasil adota o principio da novidade absoluta (Art. 11, §12 LPI), ou seja, se a
tecnologia para a qual se pede a protegao ja se tornou publica em qualquer pais, em qualquer lugar, em
qualquer tempo, ndo existe privilégio possivel a ser reivindicado.
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No mesmo trabalho, os autores estudaram o prefii@asado pela adogdo do
pipeline no caso de compras governamentais de cinco meelntam anti-retrovirais
(abacavir, amprenavir, efavirenz, lopinavir e melfiir) utilizados no tratamento da
AIDS entre 2001 e 2007. Os dados revelaram que asilBgastou entre US$ 420
milhdes (a partir da comparacdo com o0s precos rogia OMS) e US$ 519 milhdes
(comparado com os precos minimos da organizacdachdem Fronteiras) a mais,
apenas na compra desses cinco medicamentos nal@earalisado, por conta da
concessao de patentpgpeline. Além de onerar 0os gastos publicos, esse mecanismo
impediu que genéricos de varios medicamentos fogseduzidos no pais, dificultando
0 acesso da populacado a medicamentos.

Dada a inconstitucionalidade das patenpg¥line (que violam principios
previstos na Constituicdo Federal), o Grupo de dltebsobre Propriedade Intelectual
da Rede Brasileira pela Integracdo dos Povos (®BEBRIP) resolveu contestar
judicialmente este mecanismo de concesséo de psatexgsim, em 28 de novembro de
2007, a Federacao Nacional dos Farmacéuticos (FEBRARepresentando a REBRIP,
apresentou a Procuradoria Geral da Republica unstiqgnamento a respeito da
constitucionalidade desse mecanismo, que desencadeoa Acdo Direta de
Inconstitucionalidade (ADI n°® 4234) visando anubamstituto pipeline, que esta em
tramitacdo no Superior Tribunal Federal (MIRAN2009).

b) Diretrizes de exame adotadas pelo INBaeklog

Como ja foi visto, o INPI é o 6rgédo responsavel erecutar as normas que
regulam a propriedade intelectual no pais, dena® analisar os pedidos de patentes.
Para tal, o instituto utiliza as Diretrizes parame de pedidos de patentes (INPI, 2002),
de forma a nortear os examinadores na andlise €dislgs na interpretacdo da lei
vigente. Porém, em alguns aspectos tais diretddesmais amplas do que as regras
contidas na legislacéo brasileira de propriedat#ectual e estdo em desacordo com os
objetivos da Constituicho Federal ao conferir préte & propriedade intelectual
(CHAVES, 2008).

Essa divergéncia acaba gerando a concessao ddepaten desacordo com as
regras vigentes no pais. Um exemplo que ilustra gasblema é que a LPI ndo permite
a protecdo de meras descobertas (Art. 10) nemdidgseque ndo atendam ao requisito

de novidade (Art. 11). Porém, as diretrizes do IMEBluem a possibilidade de proteger
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novos usos de produtos ja conhecidos, possibilitamdticas devergreening por parte

da industria farmacéutica (CHAVES, 2008), dificatia a entrada dos medicamentos
genéricos no mercado. Tais diretrizes devem semdrdzadas com o arcabouco
juridico de propriedade intelectual no pais, denBbia proteger as reais inovacgoes, ao
invés de conceder monopdélios equivocados, prejndixa salude publica.

O backlog se caracteriza pelo atraso no tempo de analisemdgadido de
patente pelo INPI. De acordo com o Art. 40, paré@géaico da LPI (BRASIL, 1996), o
prazo de vigéncia de uma patente de invencdo n@oiskerior a 10 anos. Assim,
patentes que foram concedidas pelo Instituto af@éanbs do seu depdsito ja estdo
automaticamente incorrendo nesse dispositivo, medaue terdo seu prazo de vigéncia
da patente estendido, protelando a entrada de tioloygs genéricos.

Atualmente estdo sendo analisados no INPI pedidgsatentes depositados em
2000, conforme se observa através da Revista dai€tade Industrial n® 2117 de 02
de agosto de 2011 (INPI, 2011a). Essa demora nmeeXaz com que determinado
pedido de patente tenha expectativa de direitonfaie maior do que o esperado,
acarretando em inseguranca para a producdo doadente genérico. Nessa mesma
linha de raciocinio, dacklog faz com que os pedidos de patente que ndo aprasente
um dos requisitos de patenteabilidade tenham seen@do protegida no pais até a
decisdo do indeferimento, gerando um privilégio n@e deveria ser concedido.

A preocupacéao do INPI combackiog se reflete na Resolucéo Interna n® 262/11
(INPI, 2011b), onde o instituto coloca a resoludédacklog como um dos projetos
prioritarios até 2015, se comprometendo a resavguestao dos atrasos e conceder
patentes de qualidade num periodo de quatro anos.

c) Dificuldades para implementacédo da Anuénciaikré

A participacdo do setor salude no processo desandbs pedidos de patentes
referentes ao setor farmacéutico foi implementaal@rasil através da Lei n°® 10196
(BRASIL, 2001), que adicionou a alinea C ao ar2g8 da LPI, que diz: “A concessao
de patentes para produtos e processos farmacédependerd da prévia anuéncia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA”.

A participacdo da ANVISA no processo de andlisepedidos de patentes
sempre se configurou recheado de polémica. De dm Elgumas entidades do setor

argumentam ser um desperdicio de tempo e de dinipgiblico duas instituicbes
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participarem da analise dos pedidos de patentan &ssno se configura um desvio de
funcdo da ANVISA querer examinar pedidos de patera®ibuicdo do INPI (LEVY,
2005). Por outro lado, o objetivo de criacdo daéaoia prévia pode ser visto como o de
“proteger o interesse social de possiveis riscealgle publica e ao desenvolvimento
tecnologico do pais” (BASSO, 200#ud CHAVES, 2007b), prevenindo assim a
concessao de monopodlios injustificaveis, que podeanretar num aumento dos precos
e diminuicdo do acesso a medicamentos (CHAVES, 9007

A anuéncia prévia vem sendo duramente combatitta teas vias legislativas
quanto judiciarias. Em 16 de outubro de 2009 foiblipado o Parecer n°
210/PGF/AE/2009, da Advocacia Geral da Unido (AGgl)e restringe o papel da
ANVISA na concessdo de patentes farmacéuticas.md@@l0, foi proposto pelo
deputado Moreira Mendes (PPS/RO) o Projeto de 265/10, que visa limitar o papel
da ANVISA em analisar apenaspgeline (revalidacdo) das patentes farmacéuticas e
produtos alimenticios. As préprias industrias faréudicas multinacionais recorrem ao
Judiciario para colocar a ANVISA como réu por cadando-anuéncia de patentes para
suas invencdes. Exemplos disso sdo o caso do ¥¥(cgridrato de valganciclovir), da
Roche (tendo a ANVISA ganho o processo) e do pe®Bd&100756-7, da Takeda
Pharmaceutical (com ganho de causa para esta ideofpela 72 Vara do Distrito
Federal, publicada em janeiro de 2011).

A Tabela 4 mostra um levantamento da situacdo miaidos de patentes
submetidos a prévia anuéncia da ANVISA, encamintaoperiodo de junho de 2001
até julho de 2010.

Através da analise da tabela, cabe destacar qB87dos pedidos foram
anuidos pela ANVISA, 1,5% foram indeferidos peloPINapds receber parecer
desfavoravel da Coordenacdo de Propriedade Intele¢COOPI) e 3,9% foram
arquivados pelo INPI apGs receber parecer desfagiodd COOPI. Somente 9,7% dos
pedidos nao foram anuidos.

Quando o INPI ndo publica as decisdes de ndo-arauda ANVISA, impede a
finalizacdo completa do processo que ndo conceslgratente. Isso significa que o
pedido de patente continua pendente e o poten@&ntbr da patente acaba
aproveitando de um monopdlio por conta da expeetate direito (CHAVES2008),

impedindo a producéo dos respectivos genéricosiagquederiam estar no mercado.
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Tabela 4.Situacéo dos pedidos submetidos & anuéncia pjéwi&dl — jul./10)

SITUACAO DOS PEDIDOS Qtd. %
ANUIDOS 1100 74,3%
AGUARDANDO MANIFESTAGAO DO REQUERENTE (CIENCIA/EXIG ENCIA) 17 1,1%
EM ANALISE 63 4,3%
FASE DE RECURSO 8 0,5%
OUTROS 70 4,7%
INDEFERIDOS PELO INPI APOS PARECER DESFAVORAVEL DA COOP!I 22 1,5%
ARQUIVADOS PELO INPI APOS PARECER DESFAVORAVEL DA C OOPI 57 3,9%
NAO ANUIDOS 143 9,7%
TOTAL 1480 100%

Fonte: COOPI/ANVISA

A Figura 13 mostra a distribuicdo dos pedidosaenchados para

anuéncia prévia entre janeiro e julho de 2010aporde depdsito.

Distribuicido dos pedidosencaminhados a Anvisaem 2010,
por ano de depdésito no Brasil

1%
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Wm1958
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® 2000

Figura 13. Distribuicdo dos pedidos, por ano de depdsito, reimd@ados para a

ANVISA entre jan. e jul. 2010
Fonte: Adaptado de COOPI/ANVISA

A andlise da figura mostra que 68% dos pedidosbidos pela ANVISA em

2010 foram depositados no Brasil ha mais de 10 eposnforme visto no item b, ja sdo
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objeto de extensdo da protecdo por contdabilog do INPI. Tal andlise confirma o
fato de que o INPI deve urgentemente rever a quekifiacklog, que atrasa a entrada
de medicamentos genéricos no mercado.

A partir das informacgdes e dados expostos, vardiE a urgéncia de um melhor
entendimento entre a ANVISA, o INPI e a Advocaciar& da Unido acerca da
delimitacdo dos papéis a serem exercidos por caddas 0rgdos no tocante ao exame
de pedidos de patentes e a regulamentacdo dossitiigp® legais para tal exame,
visando sempre um aprimoramento na concessao eetgmie defesa da saude publica
no pais. Na busca desse entendimento, foi cridiartaria Interministerial n°® 1956 em
16 de Agosto de 2011 (BRASIL, 2011). Tal portarigavconstituir o Grupo de
Trabalho Interministerial (GTI), a ser composto pepresentantes do Ministério da
Saude (MS), do Ministério do Desenvolvimento, Indase Comeércio Exterior
(MDIC), da ANVISA, do INPI e da AGU. Tal grupo tedmo objetivo sugerir o
estabelecimento de critérios, mecanismos, procedose e obrigacbes para a
articulacéo entre ANVISA e INPI, para dar cumpriteeao artigo 229-c da LPI.

d) Linkage

Linkage & um tipo de medida TRIPSus'™® presente em alguns tratados de livre
comeércio, como Estados Unidos e China, EstadosddrédCingapura e Estados Unidos
e América Central (JORGE, 20G$ud CHAVES, 2007b). Olinkage se refere ao
mecanismo de vinculo entre patentes e registro,08gipilitando produtores de
medicamentos genéricos obterem 0 registro sanif@a@i@ comercializacdo de um
produto quando este ainda estiver protegido poenpatou quando algum pedido
adicional de patente do mesmo estiver sendo adal{€&HAVES, 2007b).

Dessa forma, tinkage se configura como uma grande barreira, impedingo g
medicamentos genéricos entrem no mercado logoaaprgiracao da patente, haja vista

a necessidade do registro sanitario junto a ANVji&ra a comercializacao.

'® TRIPS-Plus, como o nome diz, s30 medidas que vao além do que estd disposto no acordo TRIPS. Estdo
presentes principalmente em acordos bilaterais dos EUA e Unido Européia com paises em
desenvolvimento, que sdo pressionados a implementar dispositivos mais restritivos e rigidos em suas
legislagGes patentdrias, causando um impacto desastroso no acesso a medicamentos.
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Em 2006, o senador Ney Suassuna propds o Prageteiddo Senado PLS n°
29/06, cuja ementa era acrescentar inciso VIIl go¥% da Lei n° 6360, de 1976, para
dispor sobre a inclusdo de requisito a ser obsermadconcessao de registro sanitario
de medicamento ou de principio ativo. Tal projeisava condicionar a concessao do
registro sanitario para produto farmacéutico de lusmano a comprovacao de que o
requerente € o titular da patente ou terceiro eatdo por elel(inkage). O projeto foi
rejeitado em 07/12/2009 e se encontra arquivadeemado.

e) Exclusividade de Dados

O mecanismo de exclusividade de dados refere-sepassibilidade de uma
empresa obter registro para um produto genéricolmasa nos dados apresentados pela
empresa detentora do registro do medicamento imoysd um determinado periodo de
tempo (CHAVES, 2007b). Isso porque para registnar genérico, os produtores
dependem dos dados de ensaio clinico fornecido gralresa do medicamento de
referéncia para mostrar que o medicamento é segeficaz. O que todos 0s geneéricos
tém que provar € que eles sdo idénticos ao pradigmal. Mas se a exclusividade de
dados estiver vigente, os dados do ensaio clinicerdpresa seriam protegidos por
"exclusividade" e produtores de genéricos, por egumisite, teriam que apresentar 0s
seus proprios dados de seguranca e eficacia pgistrae os medicamentos geneéricos.
Isso os obrigaria a repeticdo dos ensaios clin&lge, que leva anos e é muito caro,
assim como antiético, uma vez que implicaria notestes em humanos. Chaves
(2007b) afirma que, nesse caso, 0s dados néo sst@lo divulgados nem utilizados

para promover a concorréncia desleal.

(...) a suposicdo de que haja uma obrigatoriedageotecdo de prazos
especificos de tais dados de testes configura@ess@o de exclusividades de
mercado a uma determinada indlstria, o que ndoeéspy em TRIPS
(SILVA e VALLINI, 2005).

Dessa forma, esse mecanismo acaba criando um Glanopesmo quando o
produto ndo é mais protegido por patentes, se gumaindo como mais uma barreira

para a entrada dos genéricos no mercado.

17 ~: ~ YN . ey s e . . . . .
DispGe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.
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No Brasil, recente decisdo do juiz federal sulstitda 72 Vara do Distrito
Federal, José da Silveira e Silva, proferida enordai2011, diz que pesquisas e testes
apresentados a ANVISA para aprovacao de novos aredittos devem ser mantidos
em sigilo por 10 anos. Além disso, o juiz da gadbaausa para a empresa Lundbeck
Brasil Ltda., ao proibir a ANVISA de autorizar, &1812, qualquer genérico ou similar
gue tenha como referéncia os estudos realizados pelsma para registro de
medicamento a base de oxalato de escitalopram,lubotie que foi verificada
concorréncia desleal. Porém, em decisdo proferela yice-presidente do Superior
Tribunal de Justica (STJ), ministro Felix Fishen 8 de agosto de 2011, suspende o0s
efeitos da sentenca em primeira instancia profegpela 72 Vara do Distrito Federal.
Assim, a decisdo do ministro do STJ restabelecedermpda ANVISA para conceder
registros de medicamentos genéricos e similaresadas no principio ativo oxalato de
escitalopram. Para o ministro Fisher, a suspena@®ictenca é recomendavel “a fim de
se afastar o risco de enfraquecimento da polititdiga dos medicamentos genéricos
adotada no pais, inquestionavelmente valiosa papalacéo, sobretudo a parcela de
menor poder aquisitivo” (SUPERIOR TRIBUNAL DE JUEHA, 2011).

A Figura 14 mostra os periodos de exclusividaddatids para alguns paises ao

redor do mundo.

Figura 14. Periodos de exclusividade de dados praticadosdmo do mundo
Fonte: IACOBUCCI, 2011

Cabe destacar que a Unido Européia, onde se emcoat sedes de inUmeras
multinacionais farmacéuticas, optou por adotar ddsale exclusividade de dados. Tal
deciséo foi politica, sendo compensada pelo falé déo existir pratica dénkage.
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5.3. LIMITACOES DA CADEIA PRODUTIVA NACIONAL

Apesar dos avancos que os medicamentos genérmoseitam ao facilitar o
acesso da populacdo aos medicamentos, as empagsaéuticas brasileiras desse
setor limitam-se a formular e embalar principiagaat (farmoquimicos) importados de
mercados como India e China, sangrando divisas ai® @ reeditando, em versdo
moderna, o “Caminho das indias” (BARREIRO e PINP20]0).

A falta de um programa de investimento em pesciis@vacao fez com que o

pais ficasse completamente dependente de insummead@uticos importados.

Até o momento, o Brasil tem contado fortemente amrsuprimento de

principios ativos da india e, em menor escala, Hmapara atender as
necessidade da producdo de genéricos. Essa sittemAaonsigo dois

problemas. Primeiramente, coloca em duvida a cdpdei da industria

farmacéutica local de realizar a sintese de mapéinaa. Em segundo lugar,
0 constante recurso a importacdes tende a desmarbdi industria local e

acirrar a dependéncia de principios ativos proveege de fontes externas
(MEINERS, 2008).

Essa desmobilizacdo pode ser sentida quando sgvabgue as principais
empresas brasileiras do setor de genéricos ndendesh verticalizar sua producéao,
produzindo matérias-primas e intermediarios deesétA verticalizagdo € vista com
receio por essas empresas, que alegam néo teromnupetir em porte com empresas ja
atuantes nesse setor (QUENTAL, 2008).

Segundo dados da Sociedade Brasileira Pré-Inovéeénoldgica (PROTEC),
mais de 90% dos principios ativos utilizados nosBrgem de fora, principalmente da
india. Essa dependéncia fez o déficit da balangaeotial do complexo industrial da
saude crescer 167% desde 1999, passando de USHilb®8 para US$ 5,29 bilhdes
(R$ 8,6 bilhdes) em 2010, conforme recente repenagla Folha de Sdo Paulo
(BARBOSA, 2011). Esses dados podem ser verificaddsigura 15.
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Figura 15. Evolucao do déficit da balanca comercial do sedads (1999-2010)

Fonte: NICOLSKY, 2011

Ja a Figura 16 mostra como se comportou a img@tde farmoquimicos de
1999 a 2010. Observa-se que entre 1999 e 2006, partegdo de farmoquimicos
manteve-se estavel. A partir de 2006 (quando mtatascas de genéricos entraram em
funcionamento) até 2010, a importacdo mais queadplwhegando a US$ 2,36 bilhdes.

No mesmo periodo, a importacdo de medicamentosdeoalsaltou de US$ 1,8 bilhdo

para US$ 3,2 bilhdes (déficit de US$ 2,3 bilh68HRBOSA, 2011).

IMPORTACAO DE FARMOQUIMICOS**
Em US$ bilhdes

Forde: Mdic e Abdgaif *Inchal farmequimices, medicamentos scabados, vacines e kit diagndstico  **Ensumos wsades na fabricagdo de medicamentos

Figura 16. Evolucdo na importacao de farmoquimicos (1999-2010)

Fonte: NICOLSKY, 2011



63

Uma estratégia do governo federal para reverssr ggadro de dependéncia foi
o lancamento de um programa para estimular a p&oadde principios ativos e vacinas,
criado pelo Ministério da Saude em 2009 e baseagmder de compra governamental.
Os primeiros resultados ja estdo surgindo: dos ®Rbilhées que o governo usa para
adquirir medicamentos e vacinas por ano, R$ 2,hded serdo comprados de
laboratérios nacionais, como Cristalia, Libbs, @loNortec e Genvida. A maior parte
dos medicamentos € para o tratamento de Aids eecaBm 2012, as compras de
laboratérios nacionais devem saltar para R$ 3/ieéd, levando a uma economia de
US$ 700 milhdes na conta das importacdes (BARB(XBAL).

Outra estratégia do governo federal sdo as Raditide Desenvolvimento
Produtivo (PDP’s). No ambito do Complexo Industdal Saude, ja foram formalizados
dezessete projetos de parcerias que cumpriram &sdfEses de avaliacéo e ja tiveram
seus Termos de Compromisso assinados. Envolvemb@atarios publicos, 14
parceiros privados (sendo 4 estrangeiros e 10 maisjoe que contemplam a producéo
de 23 produtos. Os projetos representam um valaodgras da ordem de R$ 850
milh6es/ano, envolvendo economia estimada em R$nittbes/ano. Para citar um
exemplo, o laboratério publico Farmanguinhos estd ¢rés parcerias firmadas: 1.
Antiasmatico formoterol + budesonida com o parceiché; 2. Tuberculostatico
rifampicina, isoniazida, etambutol e pirazinamidaefn 1) com o parceiro Lupin e 3.
Imunossupressor tacrolimo com o parceiro Libbs.ABR., 2010)

Outro incentivo ao desenvolvimento do setor famaimico nacional foi dado
em Fevereiro de 2011, quando a ANVISA publicou impiro registro de um insumo
farmacéutico ativo (IFA): o Aciclovir. O inicio deegistro de insumos farmacéuticos
vai garantir a isonomia das exigéncias sanitanasedacdo aos produtos elaborados no
pais e os importados (REVISTA ESPECIAL GENERICO®, D).
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6. CONCLUSAO

Através do presente estudo, verificamos a impoamos medicamentos
geneéricos no contexto da saude publica brasilaireducao nos precos, o aumento do
namero de pacientes tendo acesso aos medicamentogomprometimento
governamental e a expiracdo de importantes patémggam com que esse segmento
estimulasse o mercado farmacéutico nacional. Podiuersos elos dessa cadeia

aparentemente ‘de sucesso’ ainda devem ser fadegetais como:

O INPI necessita passar por uma reestruturacadmepeamente através do
alinhamento das diretrizes de exame de pedidosatientes com as reais
necessidades de saude publica da populacdo bmsleem segundo lugar,

através do aumento do efetivo de examinadoregrdeafa reduzir dacklog.

O poder legislativo deve buscar uma celeridade maegso de votacdo de

importantes projetos em tramitacdo para a defesaut#e publica.

O poder judiciario deve se atentar para a impatatuacdo da ANVISA no que
tange a anuéncia prévia de pedidos de patentedifeoreds que a criacdo do
Grupo de Trabalho Interministerial possa ser unidagaara uma harmonizagao
entre ANVISA, INPI e AGU no tocante ao exame deig@slde patente.

O poder judiciario deve se sensibilizar, mesmo igsosendo observado
ultimamente, e com isso, priorizar a saude pulidreaileira em diversas acdes
judiciais movidas pelas multinacionais farmacéutiogsando prorrogar suas
patentes. Temos observado varias sentencas netgdadpedidos”, tornando
possivel que medicamentos geneéricos sejam produgidomercializados. Isso
acarreta em jurisprudéncia para acOes futuras,rilbomdo para uma
estabilizacdo no setor, diminuindo as expectatidadireito das multinacionais,
fortalecendo e aumentando os investimentos no detgenéricos.

* Os subsidios ao exame devem apresentar uma pagficirada vez maior da
sociedade civil organizada, de forma a defendéntesesses de saude publica e
ajudar o trabalho dos examinadores.

* O mecanismo inovador do Pool de patentes deverdgno a futuras licencas
com outras multinacionais e que essas mesmas disgrgssam abranger um
grupo maior de paises, inclusive o Brasil.

» Por dltimo, mas ndo menos importante, destacannogéncia de ampliacdo das

politicas governamentais para incentivar o empiadamnacional a producao de
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farmoquimicos. Acreditamos que esse ponto sejaatégico para o pais
preencher uma lacuna de oportunidades visando it técnica, inovacao e
auto-sustentabilidade no setor farmacéutico, vemdacrementar o panorama ja
iniciado com as Politicas de subvencdo econbmicalitidds de

Desenvolvimento Produtivo e a propria Lei de Inéwac
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