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* Organizagao Intergovernamental

(Ol). 54 paises membros, incluindo o

Brasil. Baseada em Genebra. Foco no
Sul Global.

* Think tank independente, financiado
por recursos publicos

e Atua em areas de mutuo interesse:
comercio internacional, tributacao,
mudanca climatica, biodiversidade,

economia digital, propriedade
intelectual, saude, etc.



Plano da
Apresentagso




* Importancia de genéricos e similares para
aumento da concorréncia, diminuicao de precos
e promoc¢ao do acesso a medicamentos

* Criacao no Brasil engloba acesso a saude,
politica industrial e conformidade com PI

e Conceitos de genéricos, similares e referéncia
Pontos nao sao “naturais” e sao distintos do debate
internacional na OMS

Centrals

* Sistema Pl # Sistema aprovacao regulatoria

* Necessario considerar impactos concorrenciais
da marca/nome: desconstruir argumentos como '
“medicamento de marca é melhor”

e Similar # Biossimilar (Quimicos # Bioldgicos) /

> 4
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Politica de Genéricos no Brasil

* Aumento de concorréncia (e reducao de precos)

Melhoria da qualidade, seguranca e eficacia

Aumento do acesso a medicamentos a populacao

Desenvolvimento da industria nacional de genéricos

Contexto geral:

* Contestacdes ao TRIPS durante crise de HIV/AIDS e lideranca internacional do Brasil
em matéria de acesso a medicamentos nos paises do Sul Global

* Brasil como pais produtor de medicamentos e capacidade industrial (excecao em
termos de paises em desenvolvimento)

Lei 9.782/1999: ANVISA
Lei 9.787/1999: Lei de Genéricos



Politica de Genéricos no Brasil hoje

 Aumento de concorréncia (e reducao de precos): parcialmente atendido, embora
patentes e precos altos em situacao de monopodlio persistam.

* Melhoria da qualidade, seguranca e eficacia: substancialmente desenvolvido (ANVISA
internacionalmente reconhecida)

* Aumento do acesso a medicamentos a populacdao: novamente, variavel (HIV/AIDS
programa de referéncia internacional; tratamentos aprovados para Covid-19 e testes
indisponiveis)

* Desenvolvimento da industria nacional de genéricos: persisténcia de desindustrializacao,
possivel impacto de novos regimes de exclusividade/PI (ver Julia Paranhos et al, 2021),
fim das principais politicas de inovacgao tecnoldgica (ver Gabriela Costa Chaves:
https://www.youtube.com/watch?v=861i4Kp1gNc). No entanto, mercado de saude
brasileiro € um dos maiores do mundo e industria de genéricos € bem consolidada.



https://www.youtube.com/watch?v=861i4Kp1qNc

Regulacao
farmacéutica v.
Propriedade
ntelectual

Embora haja tendéncia a que os medicamentos de
referéncia sejam também protegidos por patentes, os
sistemas sao separados e independentes.

Nao ha interseccao direta entre os dois sistemas:

- Brasil ndo tem sistema de linkage (vinculacao de
patentes e aprovacao regulatdria) nem regimes
especificos de exclusividade de dados de testes clinicos

- Excecao até 2021: anuéncia prévia da ANVISA nos
processos de patentes farmacéuticas (mas nao o
contrario).



Regulacao farmacéutica v. Propriedade Intelectual

Novidade,

Atividade Inventiva,
Aplicacao industrial

Eficacia, Seguranca,
Qualidade




Lei 6.360/1976
(Reformas: Lei 9.787/1999 e 13.235/2015)

"XVIII = Denominagdao Comum Brasileira (DCB) — denominag¢do do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo érgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria;

)I\(/IIX —dDeIndorr%ina ao Comum Internacional (DCI) — denominacado do fadrmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacao
undial de Saude;

XX - Medicamento Similar — aquele que contém o mesmo ou 0os mesmos principios ativos, que apresenta a mesma concentracao, forma
farmacéutica, via de administracao, posologia e indicacdo terapéutica e que é equivalente ao medicamento registrado no 6rgao federal responsavel
pela vigilancia sanitaria, podendo dh%rir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculos, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou
marca; (Redacao dada pela Lei n® 13.235, de 20155

XXI = Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido apds a expiragdo ou renuncia da protecdo patentdria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia,
seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;

XXIl — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no érgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja
eficacia, segurancga e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgdo federal competente, por ocasido do registro;

XXIIl — Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente terapéutico de um medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os
mesmos efeitos de eficacia e seguranga;

XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstra¢do de equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica,
contendo idéntica composi¢ao qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados
sob um mesmo desenho experimental;

XXV — Biodisponibilidade —indica a velocidade e a extensdo de absor¢do de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva
concentracdo/tempo na circulagdo sistémica ou sua excre¢do na urina."


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Lei/L13235.htm

e XX - Medicamento Similar — aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos principios
ativos, que apresenta a mesma concentracao, forma farmacéutica, via de
administracao, posologia e indicacao terapéutica e que € equivalente ao
medicamento registrado no orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria,
podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos,
comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, devendo sempre ser
identificado por nome comercial ou marca;

e XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido
apo0s a expiracao ou renuncia da protecao patentaria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela
DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;

e XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6rgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao orgao federal
competente, por ocasiao do registro;



e "Paragrafo unico. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou
marca ostentarao também, obrigatoriamente com o mesmo destaque
e de forma legivel, nas pecas referidas no caput deste artigo, nas
embalagens e materiais promocionais, a Denominacao Comum
Brasileira ou, na sua falta, a Denominacao Comum Internacional em
letras e caracteres cujo tamanho nao sera inferior a um meio do
tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca."



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.htm

Genérico v. Similar

* Todos recebem aprovacao regulatoria na ANVISA
* Conceito de similar vem de legislacao pré-1999
* Desde entao, analise regulatdria tornou-se mais robusta no Brasil

* Na pratica, ha grande aproximacao entre os institutos, especialmente apds a lei 13.235/2015

* Genérico: sem marca, 35% mais barato do que referéncia

* |déntico ao medicamento de referéncia, intercambialidade, “tarja amarela”, sem marca/nome
comercial

* Similar: idéntico quanto a principio ativo, dose, forma farmacéutica, via de administracao, posologia,
indicacao terapéutica; mas potencialmente diferente quanto a embalagem, rotulagem, tamanho,
forma, prazo de validade, excipientes e veiculos; uso de marca ou nome comercial préprio



Aspectos socioculturais

* Criacao de “aura” em torno do produto que tem uma marca
* Marca como sinal de autenticidade

 Remédio de referéncia como “melhor”?

* Importancia de politicas de promocao de genéricos

* Essas percepcoes culturais podem ser:
* Transformadas por meio de politicas publicas
* Distorcidas para finalidades comerciais anti-concorrenciais
* Matizadas em vista de novos produtos, novas andlises de seguranca/eficacia
» Superadas com enfoque no direito a saude e outros interesses sociais



Debate Internacional



O Debate Internacional
sobre Genéricos na OMS

OMS: Esforcos pelo uso de DNI
Diferenciacdo apenas entre genéricos / originarios
(e ndo genéricos / similares / referéncia)

Pré-qualificacao de medicamentos pela OMS: facilitacao da aprovacao
regulatdria ao redor do mundo

Debates regulatdrios inevitavelmente proximos dos debates na OMC e
OMPI sobre Pl e acesso a medicamentos

Atualmente: Dificuldade de aprovacao de novas diretrizes sobre
biossimilares; renovacao do Plano de A¢ao sobre Pl e Acesso a
Medicamentos; enfoque em vacinas contra Covid-19 (incluindo C-TAP e
mRNA hub na Africa do Sul)



Fconomia Politica do Debate

Houve historicamente grandes esforcos de industria e certos paises desenvolvidos para aproximar
medicamentos genéricos da ideia de produtos de baixa qualidade

» Esforcos convertidos em debates técnicos na OMS, mudancas legislativas, campanhas e
advocacy junto a sociedade civil, etc.

Como agentes econdmicos orientados ao lucro, empresas visam a maximizar seus monopalios e
exclusividades (incluindo PI, mas também pelo uso de barreiras regulatdrias)

Por outro lado, medicamentos de baixa qualidade/falsos continuam a ser um grande problema em
muitos paises do mundo

Acesso a medicamentos continua a ser baseado por precos inacessiveis e escassez

Preocupacio, da parte de paises industrializados, quanto a indUstria de genéricos da india (e mais
recentemente, China)

* \Ver proposta para suspensao temporaria do TRIPS (TRIPS waiver) ser restrita a paises africanos
e com exclusdo geografica de China/India.



Infracdao a Pl # Produto de Baixa Qualidade

* Debate global na OMS diferenciou ao longo do tempo os conceitos de sub-standard
(qualidade insuficiente) e falsificado (dolo na fraude quanto a identidade/form)

* Quénia: Decisao judicial da Alta Corte de Nairobi (Patricia Asero Ochieng v.
Attorney General, 2012) contra lei de contrafacdes que abrangia genéricos em
sua conceituacao

e Caso OMC - Genéricos em Transito, 2010 (Request for Consultations by India
(DS408/1) and Brazil (DS409/1))

* Decisbes administrativas em fronteira em portos europeus impediam o transito
de medicamentos genéricos legitimos entre India e varios paises do Sul Global,
incluindo Brasil

* Impacto negativo da aplicacao de Pl sem diferenciar de aspectos regulatodrios



Infracao a Pl # Produto de Baixa Qualidade

e EUA: Entrada de genéricos ocorre rapidamente ap0s a expiracao das patentes e demais
exclusividades

* A porcentagem de produtos genéricos em paises ricos (UE, Japao, Australia, Nova
Zelandia, Canada, EUA) é proporcionalmente muito elevada

* E possivel um produto infringir Pl (por exemplo, embalagem de medicamento ou pilula
viola desenho industrial) e ser produto aprovado do ponto de vista regulatério

(seguranca, eficacia, qualidade).
* Impacto de importacdes paralelas (ver Irene Calboli, 2021)
» Reflexdao sobre o que fazer com tais produtos em medidas de fronteira/aduana
(Destruir? Re-embalar? Retirar marca de todos?)

 OMC: Caso Tobacco Plain Packaging, 2018 (Australia): legalidade de medidas
voltadas a promocao da saude publica — arts. 7 e 8, TRIPS



Similares v.

Biossimilares




Contexto
economico:

medicamentos
biologicos

* Medicamentos bioldgicos sao medicamentos produzidos a
partir de células vivas

Exemplos: insulinas, anticorpos monoclonais (“mabes”), proteinas de
fusdo (ex: Etanercepte)

Possiveis gracas avangos tecnoldgicos importantes, por ex.,,
recombinacdo génica (mudar o gene de uma célula em laboratdrio
para que ela produza uma determinada proteina, que é o principio
ativo do medicamento) — novas questdes de patenteabilidade (v.
Duncan Matthews, 2021)

Surgimento dos anticorpos monoclonais a partir da década de 90

* |nteresse clinico e econdmico crescente

Clinico: oncologia, doencas reumaticas, autoimunes e terapias de
precisdo (medicina personalizada). Exemplos: psoriase, artrite
reumatoide e cancer de mama.

Alto custo. Segundo a Anvisa (2018), a média de preco de bioldgicos
varia entre RS 2000 e RS 10000

Enfoque nos mercados norte-americano e Europeu
Enfoque da inovacao para a indUstria



Contexto
economico:

medicamentos
biologicos

 Medicamentos bioldgicos sao diferentes dos
medicamentos sintéticos e semi-sintéticos

N3ao é possivel comprovar que os medicamentos bioldgicos
concorrentes sao idénticos aos originadores, pois em geral sao
macromoléculas e ndo apenas a composi¢ao quimica, mas também
sua estrutura tridimensional influencia nos efeitos do medicamento.
Logo o processo de fabricacao alteraria o medicamento.

Argumento recorrente: “o produto é o processo”

Importancia de transferéncia de tecnologias e impacto de segredos
industriais

N3o existe medicamento biologico genérico, os produtos
concorrentes do biolégico de referéncia sdo chamados de
biossimilares



Biossimilares: mesmos efeitos dos medicamentos

What are biosimilar medicines?
m ﬁ

S
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5 ﬂ
Biological and biosimilar Biosimilar medicines are The effects are the same
medicines come from living cells highly similar

Source: Department of Health, Australia




* Testes de comparabilidade para aprovacao regulatoria
* Nao deve converter-se em barreira commercial

* Brasil adota regulacao rigida para comparabilidade (RDC
Anvisa n. 55/2010)

* A Anvisa exige a apresentacao de estudos que
comprovem que as diferencas de qualidade entre
biosimilar e originador nao comprometam a seguranca e

a eficacia.
Alg UNS e Colémbia (2017): rota de aprovacao abreviada
come nté r| OS * Cuidado na importacdo de conceitos: so~brep_osig§o com
direitos de exclusividade sobre dados nao existentes no direito
brasileiro
>0 b re * Brasil ndo tem patent linkage (vinculacao patentes -
b|OSS| m ||a res sistema regulatério)

* Fundamentais para acesso a medicamentos, sobretudo para
novos tratamentos (incluem-se anticorpos monoclonais,
cancer, vacinas)

* Além de patentes, barreiras especificas de segredos industriais
aparecem (devido as dificuldades de manufatura e
necessidade de transferéncia de tecnologia)




* Relevancia de se estimular a concorréncia, inclusive com
politica industrial (ex: Parceria de Desenvolvimento
Produtivo com laboratdrios publicos).

* Patentes de anticorpos monoclonais passaram a expirqr na
década de 2010, abrindo grande espaco para registro de
biossimilares

* Mecanismos de pré-qualificacao da OMS: importante passo
para estimular a intercambialidade e, portanto a
concorréncia, globalmente (primeira pré-qualificacao de

Alguns

come nté ri 0S biosimilar para tratamento de cancer de mama em 2019:
trastuzumabe)
S O b re @) Comision  Health Topics v : Countries v vNewsroomv ErIlergenciesv
biossimilares WHO prequalifies first

biosimilar medicine to increase
worldwide access to life-saving
breast cancer treatment

18 December 2019 | News release | Geneva | Reading time: 3 min (757 words)

Today the World Health Organization (WHO) prequalified its first biosimilar medicine — trastuzumab —in a
move that could make this expensive, life-saving treatment more affordable and available to women globally.

Breast cancer is the most common form of cancer in women. 2.1 million women contracted breast cancer in
2018. 630 000 of them died from the disease, many because of late diagnosis and lack of access to

AT SRR




Aspectos Anti(Concorrenciais) |




Aspectos (Anti)Concorrenciais

Potencial uso abusivo de direitos marcarios

Praticas abusivas relacionadas a segredos industriais
* Ver relatério Direito e Pobreza, USP, 2021:
https://www.direitoepobreza.org.br/ files/ugd/81cl13c 4a64de6a52bf4008a956b785e2b671ba.pdf

Judicializacao da saude enfocada em produtos de referéncia como estratégia de
maximizacao de lucros
* Ver artigo Dr. Caroline Tauk, 2020: https://www.revistas.usp.br/rdisan/article/view/180140

Confusao proposital (inclusive em sede judicial e sham litigation)
* Ver caso Eli Lilly (CADE, 2015)

Abusos de instancias regulatorias e Pl
* Ver Caso C-457/10, 2012 - AstraZeneca (Corte Europeia de Justica)



https://www.direitoepobreza.org.br/_files/ugd/81c13c_4a64de6a52bf4008a956b785e2b671ba.pdf
https://www.revistas.usp.br/rdisan/article/view/180140

* Importante diferenciar os institutos, mas
reconhecer que objetivo central deve ser o
direito a saude e promover desenvolvimento
do pais

* Sistema de Pl ndao se confunde com sistema
de aprovacao regulatoria — mas em muitos
Casos a aproximacao leva a limitar acesso a

medicamentos

* Questdes emergentes em mateéria de
biossimilares (que nao se confundem com
similares/genéricos), suscitando a questao
de segredos industriais e antitruste '

* Necessidade de interpretar casos concretos/
a luz destas questdes
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