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Denizar Vianna: | novaA8A£o e acesso a medicamentos

O paciente do Sistema Unico de Saride tem direito a medicamentos de todos os niveis de complexidade,
dos mais basicos aos mais especializados, 0 que representa uma conquista da salide brasileira. No
entanto, para que ela ganhe efetividade, isto €, para que os medicamentos sejam de fato adquiridos pelo
SUS e distribuidos a popul acéo, € preciso levar em conta o0 estagio de desenvolvimento daindustria
farmacéutica nacional e dainovacao cientifica em nosso pais.
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O Brasil € majoritariamente receptor de tecnologias estrangeiras. Essas, por suavez, sdo protegidas por
patentes, que garantem ao desenvolvedor o privilégio temporario da exploracdo exclusiva de seu
invento. O tempo maximo de vigéncia de uma patente farmacéutica no Brasil é de 20 anos, em linha
com as diretrizes do Acordo Trips ("Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade I ntel ectual
Relacionados ao Comeércio”, em inglés), chancelado pela OMC.

Ocorre que, por problemas de infraestrutura, fluxo de processos defasados, falta de comunicagdo entre
departamentos e, principalmente, por caréncia de recursos humanos, o INPI (Instituto Nacional da
Propriedade Intelectual), responsavel pela concessio de patentes no Brasil, age com morosidade, criando
brechas para a extensdo do periodo de patentes de medicamentos em mais de 20 anos.

Em 2021, o Supremo Tribunal Federal atuou para corrigir distorcéo ao julgar procedente uma acéo
direta de inconstitucionalidade (ADI) que questionava a extensao de patentes para além do tempo
regulamentar. Na decisdo, o STF cobrava a urgente reformulacéo das préticas do INPI e, principalmente,
salientava que eventuais ineficiéncias do 6rgao ndo poderiam servir de justificativa paraampliar a
vigéncia das patentes e ferir, com isso, o direito coletivo da populacéo e dos cientista brasileiros.

Ocorre que, logo apoés a decisdo do STF, uma série de acdes foram protocol adas na Justica Federal de
Brasilia buscando um direito de compensacdo por danos aegados no atraso da analise de patentes pelo
INPI. Ademais, desde areinstalagcdo do Grupo Executivo de Propriedade Intelectua (Gipi), no ambito do
Ministério da Economia, ha um esforco persistentes por alteracdes na legislacdo brasileira de patentes,
no sentido de ampliar a duragdo regulamentar de uma patente.
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Logo, o problema persiste. Patentes sdo instrumentos justos de protecdo econémica e incentivo a
inovagdo cientifica, mas, com prazos de vigénciaindefinidos, elas desequilibram o sistema de salide,
impedem o poder publico de se plangjar e comprometem a lista de medicamentos estratégicos que o SUS
precisa adquirir. Fica evidente, portanto, que o equilibrio entre, por um lado, o direito a propriedade
intelectual e, do outro, o acesso da populacdo aos melhores tratamentos € condi¢do sine qua non

para garantir a propria viabilidade do SUS.

Mas como equacionar esse problema? Uma boa sugest&o vem dos Estados Unidos. A prestigiosarevista
cientifica Jama publicou artigo recente sobre a frequéncia de aprovagdo e comercializagéo de
biossimilares com indicacgfes de "rotulo reduzidas', abordando, mais especificamente, a economia de
recursos que essas aprovagoes trazem ao Medicare, principal programa de seguro salde subsidiado pelo
Estado.

Biossimilares séo versdes, ou "copias’, de medicamentos biol 6gicos. Eles estimulam a competicdo de
precos apés o fim do periodo de exclusividade de exploracéo econémica por parte das empresas
desenvolvedoras dos medicamentos originais. Evidentemente, esses fabricantes tentam retardar ao
maximo a disponibilidade de biossimilares, inclusive por meio de patentes e exclusividades regulatérias
suplementares gue expiram anos apos a patente do produto original.

Para evitar esse tipo de manipulacdo, alei federal norte-americana permite que a FDA, principal 6rgdo
regulatério do pais, similar a nossa Anvisa, aprove medicamentos genéricos e biossimilares de "rotulo
magro” ("skinny-label™) que excluem indicacfes protegidas por patentes ou exclusividades regul atorias.

Entre 2015 a 2021, a FDA aprovou 33 biossimilares vinculados a 11 produtos biol 6gicos originais,
incluindo 22 (66,7%) com "rotulo reduzido”. O estudo publicado na Jama estima que a concorréncia de
biossimilares de "rétul o reduzido” economizou US$ 1,5 bilh&o para o Medicare entre 2015 e 2020. Fica
evidente como a rotulagem simplificada para biossimilares € importante para o custeio da salde publica
e, éclaro, paratornar esses medicamentos mais acessiveis.

O caso norte-americano pode servir de paradigma para lidarmos com o problema da propriedade
intelectual no Brasil. A ssimplificac&o do processo de aprovacao de biossimilares mostra que, mesmo no
maior mercado farmacéutico do mundo, € possivel equilibrar o incentivo ainovagdo com a garantia de
acesso a medicamentos. Os formuladores de politicas publicas tém a misséo inescapavel de encontrar
esse ponto de equilibrio. Dele depende a sobrevivéncia do SUS, que constituiu a maior politica de
inclusdo social jafeitano Brasil.
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