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Anvisa abriu consulta publica para avaliar a bula
de remédios genéricos e similares no Brasil.
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Uma pratica comum usada pela indUstria farmacéutica fora do Brasil para burlar
a protecao de patentes é excluir da bula, principalmente nos remédios chamados
de genéricos, as indicagdes para o uso do medicamento. Existe até uma
expressao americana para isso: skinny label, que pode ser traduzida de forma
literal como “indicacdao magra”. A tradugao nao esta longe de seu real significado,

segundo especialistas da area.

Essa discussao esta sendo alvo por aqui, desde dezembro do ano passado, de
uma consulta publica da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). A intengdo é avaliar a bula de medicamentos genéricos e

similares e flexibilizar a norma, o que pode beneficiar a indUstria de genéricos.

A regra que vale atualmente é de que o fabricante do genérico é obrigado a ter
uma bula igual ao do remédio de referéncia, protegido pela regra de Propriedade
Intelectual na maioria dos casos. Em outras palavras, a bula de um medicamento
genérico ou similar deveria incluir todas as indicagdes para as quais o
medicamento referéncia possui registro. Isso esta na Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) n© 47, de 8 de setembro de 2009).
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Esse tipo de resolucdo nada mais é que uma regulamentacdo técnica, proposta
pela Anvisa. As RDCs servem para estabelecer processos regulatérios, praticas e
padroes de qualidade para produtos e servicos sob regulamentacao da agéncia.
No entanto, em alguns casos, essa obrigacao pode representar um empecilho

para a comercializagdo de medicamentos genéricos e similares.

A proposta em discussao na Anvisa quer alterar pontualmente o artigo 14 da
RDC 47 para permitir que a bula de medicamentos genéricos e similares tenham
indicacoes diversas daquelas do medicamento de referéncia, quando este for
protegido por patente. Assim, a mudanca permitiria que os fabricantes de
genéricos possam excluir da bula indicacOes terapéuticas, formas de
administracao, posologia, concentracao das doses e demais informacgoes

protegidas por patentes de segundo uso médico.

Um medicamento genérico ou similar s6 pode ser comercializado no pais a partir
do momento em que o medicamento referéncia correspondente entra em
dominio publico, a partir da data de expiragcao da patente que garante ao seu
titular o direito de impedir terceiros de fabricar e comercializar o produto. No
entanto, existem casos em que um produto ja estd em dominio publico, mas nao

uma outra indicagao de seu uso.

"0 medicamento referéncia X e seu uso inicial para o tratamento de uma
doenca A ja estdo em dominio publico, mas o medicamento X também é
indicado para o tratamento da doenca B e esta ultima indicacdo ainda
estaria protegida por patente. Como é exigido que a bula de um
medicamento genérico ou similar seja idéntica a bula do medicamento
referéncia, para ter seu registro deferido, um medicamento genérico ou
similar de referéncia X precisaria incluir em sua bula ambas as indicacdes A
e B. No entanto, nao é possivel incluir B sem infringir direitos de terceiros”,
explica MOnica Gurvitz, sécia do escritério Montaury Pimenta,

Machado & Vieira de Mello.

Leia também: O que muda com o processo de registro autoral online?
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Situacdo parecida acontece nos Estados Unidos, onde surgiu ha alguns anos, a
expressao skinny label. O conceito do skinny label é permitir que a bula de um
medicamento genérico ou similar seja mais restrita que a bula do medicamento

referéncia, excluindo quaisquer indicacdes ainda protegidas por patentes.

“Embora seja um conceito facil de ser compreendido, sua pratica traz
desdobramentos complexos, principalmente se considerarmos que muitas
vezes um medicamento é prescrito para indicacdes além das descritas na
bula (uso off-label), o que representaria a perda da exclusividade de um

uso ainda protegido por patente”, afirma Gurvitz.

Até o momento, essa pratica, em teoria, nao seria permitida no Brasil, mas,
com a consulta publica da Anvisa, o assunto comega a ser analisado por aqui. A
Anvisa propoe alterar o texto da legislacao que versa sobre as bulas de
medicamento para permitir que as de genéricos e similares sejam diferentes de

suas respectivas bulas padrao em relagao a indicagdes protegidas por patente.

De acordo com a relatora-diretora da consulta publica, Meiruze Sousa Freitas,
a patente é um titulo de propriedade temporaria sobre uma invencao ou modelo
de utilidade outorgada pelo Estado ao titular detentor dos direitos sobre a
criacao. Em seu parecer, ela explica que um sistema de patentes eficaz viabiliza
a inovacao tecnoldgica, o progresso cientifico, fomenta e incentiva
investimentos, proporcionando seguranca juridica necessaria ao desenvolvimento

das relagdes econdmicas.
Porém, ha questdes complexas envolvidas no patenteamento de segundo uso,

uma vez que abrange outros aspectos, tais como legais, sociais, das politicas

publicas de saude e fatores econ6micos.
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“Alguns especialistas defendem que a aceitacao das patentes de segundo
uso em medicamento parece ser o resultado de uma estratégia para
prolongar a vida das patentes existentes, justificadas por razdes
financeiras. Contudo, particularmente em paises em desenvolvimento,
essas praticas podem ter um impacto prejudicial na politica dos genéricos
e, portanto, no acesso aos medicamentos. Ressalto a importancia de uma
politica de patentes sdlida e coerente com os objetivos da saude publica,
em equilibrio com as medidas para ampliar o acesso aos medicamentos”,

diz a relatora.

Um dos principais argumentos para a mudanca de parémetro esta na dificuldade
do acesso da populagao em geral, principalmente a mais carente, aos
medicamentos. Had um debate, ndo s6 no Brasil, de que sistemas rigidos de
defesa das patentes, no caso da indUstria farmacéutica, interferem no acesso
generalizado aos medicamentos, criando monopdlios que mantém esses

produtos com altos pregos.

Um dos argumentos para que a mudanca seja aceita € que a Federal Drug
Administration (FDA), o 6rgdao governamental dos EUA que faz o controle de
medicamentos, e a Agéncia Europeia de Medicamentos (conhecida como EMA)
também ja aprovaram mudancas parecidas ao que esta sendo proposto pela
Anvisa. No Brasil, a Procuradoria Federal da entidade divulgou um parecer
“quanto a possibilidade de que medicamentos genéricos e similares se
diferenciem quanto as indicagdes terapéuticas dos medicamentos de referéncia,

quando da ampliacao da protecao patentaria para uma nova indicacdo”.

Veja também: O que é trade dress e por que ele é importante para a

defesa da PI no Brasil?

Para os advogados, um dos efeitos adversos dessa nova regulagao pode ser o
desestimulo a continuidade da pesquisa relacionada a novos usos de
medicamentos existentes. "De qualquer forma, é pouco plausivel que esse

impacto seja maior do que aquele ja provocado pelos 6rgaos reguladores dos
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EUA e da Unido Europeia. Sabemos que os centros de inovacao da industria
farmacéutica ainda estdo massivamente concentrados em tais regides", avalia

Amauri Saad, sécio da area Regulatéria e Life Sciences do Siqueira Castro.

"Em que pese a relevancia da referida consulta publica para o
enriquecimento da discussao e colheita de sugestdes e opinides sobre
skinny labeling, é prioridade para a adocdo do skinny label — nao estamos
fazendo juizo de valor e sim analisando o aspecto legal — que tal pratica
seja consagrada e regulada no ordenamento juridico brasileiro na forma de
lei, tal qual nos Estados Unidos e Europa, de maneira a conferir maior
seguranca juridica as partes envolvidas", afirma Thalita De Marco Vani,

socia do VBD Advogados.

Outra causa que motivou esse pedido de mudanga, além da questdo financeira e
social, foi a pandemia da Covid-19. “Diante de uma crise de salude sem
precedentes, a comunidade de saude publica langcou uma campanha para ampliar
0 acesso em larga escala as vacinas e a medicamentos de qualidade. No
momento, discussdes sobre o desenvolvimento da saude global e
especificamente quanto ao acesso a medicamentos estdao agora impulsionando
0S paises para uma maior busca de soberania no abastecimento dos suprimentos
estratégicos para saude, os quais incluem os medicamentos”, diz a relatora da

consulta em seu parecer.

"No Brasil, os genéricos sdo os Unicos medicamentos a que tem acesso
grande parcela da populacao, de modo que os prejuizos decorrentes do
desaparecimento de um medicamento na versao genérica seriam enormes.
Por essa razao, entendemos que a orientagao proposta pela Anvisa vai na

direcdo correta", afirma Amauri Saad.

A_consulta publica esta disponivel no site da Anvisa e interessados podem
apresentar suas contribuicoes até 6 de marco de 2023. A questdao envolve
consumidores e grandes players da industria farmacéutica e promete novos

capitulos de uma polémica que envolve bilhdes de reais.
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