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cao

latorio que é resultante “Avaliacdo dos impactos da exclusividade sobre dados de testes de
tos sobre a inovacdo e o sistema de salde brasileiro”, financiada pelo Programa das Nagdes
lvimento (JOF-2138/2020), sob coordenac&o da professora Dra. Julia Paranhos. A Pesquisa
mbro de 2020 e agosto de 2021 pela equipe do Grupo de Economia da Inovagao do Instituto
idade Federal do Rio de Janeiro (GEI/IE/UFRJ).
, conforme os autores, é produzir inferéncias quantitativas e qualitativas para apoiar a tomada
30 ou ndo de um periodo de exclusividade de dados de testes para fins de registro sanitario
uso humano. E caso, opte-se pela ado¢do, qual o modelo preferivel. O objetivo da pesquisa
Decreto n°10.411/2020, que define a necessidade de avaliacdo prévia a mudanca regulatoria
idade do impacto e subsidiar a tomada de decisao.

o relatorio principal foi entregue na forma de seis produtos individuais, conforme previsto no
apresentado em reunides virtuais a equipe técnica do governo federal. A equipe técnica do
u o Ministério da Economia, o Ministério da Satde, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Propriedade Intelectual.
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io executivo dos principais resultados

to juridico internacional que regula a protecdo a dados de testes é o artigo 39(3) do TRIPS, o qual
e os dados de testes ndo divulgados submetidos a agéncias regulatoérias para fins de autorizagdo
ializacdo configuram-se como segredo industrial, um tipo especifico de propriedade intelectual
tra a divulgacao nao-autorizada e contra o uso comercial desleal. Mesmo havendo essa previsao
ional, muitos paises aderiram a regras de exclusividade de dados, por meio da negocia¢do de Acordos
de Comeércio - clausula presente em negociacdes comerciais das quais o Brasil participa.

realizou projecdo dos gastos com a salde até 2048, levando em conta diferentes cendrios de
ulatoria em favor da protecdo dos dados de teste de medicamentos. Para os primeiros anos, obteve-
to médio de quase 24% dos pregos dos medicamentos no geral, que, posteriormente, cai para 18%. O
das industrias farmacéuticas nacionais, por sua vez, frente aos mesmos cenarios, passa por retragao
e 6,3%, que eventualmente se estabiliza em retragao aproximada de 2,2%.

30 anos das simulagdes com os cenarios propostos, a Pesquisa estimou despesa total média de
es @ mais para o Governo Federal do que se constataria sem a exclusividade de dados de teste, que
33% dos gastos realizados em 2018.

do o papel destacado do setor publico na aquisicao e disponibilizagcdo de medicamentos no Brasil, a
taca que a exclusividade de dados de teste poderia gerar um duplo efeito na capacidade de aquisicao
edicamentos da populacgdo: tardaria a entrada do medicamento genérico, bloqueando a redugdo do
o mercado, e levaria o setor publico a adquirir, por mais tempo, os medicamentos protegidos, limitando
des de realocacdo de recursos or¢gamentarios.

identifica também efeitos negativos sobre os estimulos a inovac¢ao, pois a exclusividade de dados gera
rcado para as empresas detentoras dessas informagdes e onera ou atrasa a introdugao de inovagoes
no mercado pelas concorrentes. Dessa forma, seriam criadas novas barreiras para as empresas
envolverem inovacoes e alcangarem maiores parcelas de mercado.

, @ Pesquisa ressalta que a falta de exclusividade de dados de teste ndo consta dentre os obstaculos
pelas farmacéuticas nacionais e transnacionais a inovacdo no pais. Também nao foram encontrados
rrelacao entre maior disponibilidade ou menor tempo de entrada no mercado de produtos novos
ade de dados. Desse modo, a Pesquisa desmistifica aquilo que seriam os principais argumentos
clusividade de dados de testes no Brasil, oriundos das demandas internacionais.

dos argumentos para o posicionamento brasileiro frente as suas especificidades relacionadas
e saude e ao sistema produtivo e inovativo farmacéutico. Subsidiariamente, caso se veja absoluta
em regular referida protecao, a Pesquisa indica o uso de condicionalidades, flexibilidades e
que adaptem a normativa as particularidades do caso brasileiro — pais em desenvolvimento, com
ncia tecnoldgica e sistema publico de satde universal, e ndo simplesmente transplantem um modelo
ondicoes estrangeiras.

ntroducao

O objetivo deste Relatorio Executivo é apresentar,
apertada sintese, as principais constatagdes
esentes na pesquisa intitulada “Avaliacao dos
pactos da exclusividade sobre dados de testes
registro de medicamentos sobre a inovagao e o
stema de saude brasileiro”, coordenada pela Dra.
lia Paranhos, o qual foi financiada pelo Programa
s Nacoes Unidas para o Desenvolvimento.

E importante ressaltar, desde j3, que todas
consideracdes apresentadas neste Relatorio
ecutivo representam a opinido/manifestacao/
sicdo dos autores, na medida em que tais
nsideragdes sdo uma sintese da Pesquisa acima
encionada. Assim, em caso de eventual conflito
tre elementos deste Relatério Executivo e da
esquisa, prevalecera o contetdo deste Ultima.

A Pesquisa foi dividida em 6 (seis) capitulos:
Capitulo 1, apresentou-se o conceito de
clusividade de dados de testes para fins de
gistro sanitario de medicamentos, os dispositivos
interpretacdes juridicas e politicas das normas
e regulam tal instituto e o panorama regulatério
ternacional dessa protecdo; no Capitulo 2, foram
unidos e discutidos dados sobre o mercado
asileiro de medicamentos e de trés paises
lecionados - Canad3a, Colémbia e México, que
rantem exclusividade de dados de testes.
icialmente, foi apresentado um panorama
idemiologico do Brasil, a partir do qual a
alise do mercado foi realizada considerando as
rspectivas de demanda, com dados de aquisi¢ao
medicamentos pelos sistemas publico e
ivado de salde, e de oferta, baseada nos dados
producdao doméstica e da balanga comercial
medicamentos e insumos farmacéuticos; no
pitulo 3, foram relatadas as entrevistas com as

equipes técnicas do governo que acompanharam
recentemente as negociagcbes de acordos
comerciais que envolviam cldusulas de prote¢do de
dados de testes e definidos os cendrios alternativos
para as analises seguintes; no Capitulo 4, houve a
apresentacdo de diferentes cendrios regulatérios
alternativos para a protecao de dados de testes
no Brasil para mensurar os potenciais efeitos
da inclusdo da exclusividade de dados sobre os
sistemas de salde publico e privado brasileiros por
meio da aplicagdo do modelo Intellectual Property
Rights Impact Aggregate (IPRIA); no Capitulo 5, ainda
com base nos diferentes cendrios regulatérios,
houve a apresentacdo dos possiveis efeitos
sobre a introducdo de inovagdes no mercado
brasileiro a partir de metodologia original e inédita,
e identificou-se os potenciais incentivos e/ou
obstaculos a inovagdo nas empresas farmacéuticas
localizadas no Brasil por meio de pesquisa de
campo; no Capitulo 6, foram apresentadas as
conclusoes e recomendacgoes da Pesquisa.

4, Dessa forma, busca-se apresentar os principais
resultados trazidos pelo relatério completo da pesquisa.



ucao de cenarios hipotéticos acerca da
da protecao a dados de testes no Brasil
otenciais resultados de negociagoes

que o Brasil esteja envolvido ou
)ossibilita a formulacdo de um modelo
sobre os efeitos e impactos para a
ovagao de uma eventual mudanga da
te no Brasil.

Cenario Condigoes

Apesar de o Brasil negociar APC com paises e/ou
blocos econémicos que possuem em suas legislagdes

a exclusividade sobre dados de testes para registro de

I0S CONSIDERADOS DE PROTEGAO A DADOS DE TESTES

6. Os modelos apresentados baseiam-se no cenario
de regulagao internacional da protecdo a dados de
testes, levando em consideracao as interpretacoes
sobre as obrigagdes previstas no Acordo TRIPS;
as regras vigentes em acordos de livre-comércio
celebrados pelos principais demandantes de regras
de exclusividade de dados (EUA, Unido Europeia e a
EFTA) e nas legislacbes nacionais de alguns paises
selecionados, especialmente Coreia do Sul e Canada.

Descricao Base

anutencao do status medicamentos e demandarem a inclusado desse tipo Brasil e Acordo

Concessao de 05 anos

4 de exclusividade de
dados e mais 02 anos de
exclusividade de mercado

A combinagado entre um periodo de exclusividade de dados e

outro menor de exclusividade de mercado, apesar de ndo ser

recorrente em acordos de livre-comeércio, é relativamente
comum na legislagao de alguns paises que possuem em
suas normas a concessao de periodos de exclusividade para
testes clinicos - a Unido Europeia e o Canada sdo exemplos.
Nesse caso, durante os primeiros anos de prote¢ao, as
empresas de genérico ndo podem iniciar os processos de
autorizagao para comercializagao, sendo permitidas entrar

com o pedido apenas nos anos finais da exclusividade.

Legislacoes
nacionais da Unido

Europeia e Canada

Concessao de 05 anos de
exclusividade de dados

5 para produtos quimicos e
12 anos de exclusividade
de dados para biolégicos

Nao ha registro de APC, dentre o universo de acordos
analisados, em que haja diferenciagdo entre produtos

de base quimica e bioldgicos — a excecdo seria o Acordo

de Associacao Transpacifico (TPP), entretanto essa
especificidade do acordo estd suspensa na versao corrente,
o CPTPP. Todavia, algumas legislagdes nacionais, com
destaque para a dos EUA, estabelecem sistemas e regras

distintas para quimicos e biologicos. Nesse sentido, trata-se

Legislagao

nacional dos EUA

JUO - auséncia de periodo

Je exclusividade de dados

de direito nos acordos que participam, @ manutencao

da legislagdo brasileira na sua forma vigente é uma
possibilidade — como demonstrou a conclusdo do tratado de
livre comércio entre Mercosul e Unido Europeia, no qual ndo

houve a inclusao da exclusividade de dados

Mercosul - Unido

Europeia

de uma clausula existente em paises com sistemas de salde

diferentes e industria farmacéutica consolidada e inovadora.

oncessao de 05 anos de

xclusividade de mercado

Trata-se de forma ‘quase padrao’ em APC negociados
pelos EUA e pela EFTA - em alguns casos, a EFTA concluiu
acordos com a previsao de um periodo de exclusividade

de seis anos, ao passo que os EUA possuem acordos

com previsao de cinco anos de exclusividade de dados.
Entretanto, trata-se da forma mais comum, sendo também

encontrada em APC assinados pela Unido Europeia

Acordos EUA,
EFTA, Unido
Europeia

oncessao de 05 anos de

xclusividade de dados

A concessao de cinco anos de exclusividade de dados é
também uma forma legal muito recorrente em tratados
de livre comércio. Como mencionado, a principal diferenca
em relacao ao cendrio 2 é a extens3do do periodo real

de exercicio da exclusividade além dos cinco anos, em
razao do prazo de avaliacao do pedido de registro de um
medicamento genérico. Trata-se, assim, de um cenario um

pouco mais forte que o anterior

Acordos EUA e

Unido Europeia

Il. 0S EFEITOS SOBRE O MERCADO DE MEDICAMENTOS E O SISTEMA DE SAUDE

7. De forma resumida, os resultados da Pesquisa
mostraram que, mantidas constantes as demais
condicoes, quanto maior o prazo de exclusividade
no uso de dados de teste, maior serd a propor¢ao
de medicamentos operando em situagcdao de
exclusividade no pais, e consequentemente maior
serd o impacto para a sociedade em diferentes
aspectos. A medida que se avanca do cenario base
para os cenarios 2 a 5, maiores sdo as restricdes a
concorréncia, isto é, mais se posterga a entrada dos
medicamentos genéricos ou biossimilares. Com isso,
ha um aumento dos precos médios praticados no
mercado e consequente ampliacdo das despesas
com medicamentos dos mercados publico e privado,
reducao do consumo e do acesso a medicamentos,
além da reducdo do faturamento e da participacdo

de mercado das empresas nacionais, importantes
produtoras desses medicamentos.

8. Ao final dos 30 anos de simulagdo, no cenario
2 ter-se-ia uma despesa total de RS 403 bilhoes a
mais do que seria na auséncia da protecao de dados
de teste, 0 que representa um incremento da ordem
de 7% e uma despesa média anual adicional de RS
13,4 bilhdes. No caso do cendrio 3, em valores a
precos de 2019, o total seria de RS 476 bilhdes em
30 anos, 8% acima do cenario base, o que significaria
uma despesa anual extra de RS 15,9 bilhdes, quase
21% do valor do mercado de 2018. No cendrio 4, a
diferenca ao final do periodo totalizaria RS 546
bilhdes, 8% acima do que seria verificado no cenario
base. Isso representaria um valor anual médio



ilhdes a mais do que na auséncia de
ados de teste, ou quase 24% do valor
e 2018. J& no cenario 5, o de maior
serva o segundo maior impacto total,
ao final do periodo com uma diferenca
RS 683 bilhdes, algo como 11% acima
erificado no cenario base. Em termos
uais, significaria um acréscimo de RS
equivalente a quase 30% do valor de
018.

, 0 aumento do valor de mercado esta
precos relativos dos medicamentos
Ogicos protegidos que, atualmente,
r cerca de cinco vezes maiores do
amentos genéricos e similares. Esse
e precos, obviamente, pode variar
tempo, para mais e para menos, 0
ria sensivelmente nos resultados
. Isto &, caso a diferenca de preco se
renca no total das despesas tende a
is que proporcionalmente. O inverso
dadeiro, ou seja, se 0s precos relativos
entos protegidos tendem a aumentar,
valor do mercado serd mais do que
sendo maior quando o tempo de
mais extenso. Importante destacar
ue a ampliagcao das despesas ocorreria
ento dos precos dos medicamentos
ade, e nao por aumento da demanda.
do, o efeito sobre o consumo e acesso
os é de reducao.

plementar a andlise e considerar
ade brasileira de existéncia de um
co e universal de salde, fez-se ainda
de estimativa dos possiveis impactos
es na regulacao de protecdo de
das nos quatro cenarios alternativos
mpras publicas de medicamentos.
stabeleceu-se o pressuposto de
rto do valor de mercado refere-se

as aquisicdes pelo governo. Isso representaria
apenas as aquisi¢coes centralizadas do Ministério
da Salde, ndo os gastos totais do setor publico,
uma vez que Estados, Municipios e mesmo outros
6rgaos federais vinculados a outros Ministérios
também fazem aquisi¢des de medicamentos no
pais. Embora subestimado, trata-se de um bom
referencial para analisar os possiveis impactos
sobre o sistema publico, principalmente porque
os produtos de alta complexidade e estratégicos
sao adquiridos de maneira centralizada pelo
Ministério da Salde, e grande parte dos novos
medicamentos (quimicos e bioldgicos) que
disfrutariam de exclusividade de mercado se
enquadrariam nas compras deste 6rgao.

11. No cenario 2, a precos de 2019, o impacto total
representaria um acréscimo de RS 101 bilhdes, ou
uma média anual de RS 3,4 bilhdes, algo como 19,5%
das despesas publicas em 2018 com a aquisicdo
de medicamentos. No cenario 3, a diferenca total
seria de RS 119 bilhdes, um incremento anual de
RS 3,9 bilhdes ou 22,6% das compras publicas de
medicamentos de 2018. No cendrio 4, ter-se-ia o
maior impacto de RS 137 bilhdes a mais do que no
cenario base, o que representaria 4,6 bilhdes anuais
e isso 26% das despesas do Ministério da Saude em
2018. Por fim, no cenario 5 totalizaria um aumento
de RS 171 bilhdes, equivalente a RS 5,7 bilhdes por
ano, em média, sendo que este valor representa
33% das despesas publicas com medicamentos no
ano de 2018.

12. Ademais do aumento de custos que uma
possivel concessao de protecdo de dados de teste
acarretaria aos cofres publicos, convém denotar os
potenciais prejuizos a propria satde da populagao.
O perfil epidemiolégico dos brasileiros revela uma
forte prevaléncia das DCNT (neoplasias, diabetes,
doencas circulatérias e doencas respiratdrias), além
de altas taxas de morbimortalidade decorrentes
dessas doencgas e de outras, tais como as doengas

fecciosas e do aparelho digestivo. Dessa forma, a
esquisa conclui, pelos resultados das simulacdes
alizadas, que a protecao de dados de teste, ao
pliar os gastos publicos com medicamentos, pode
essionar 0 orcamento e acarretar uma piora da
estacdo dos servicos de saude a populagao.

. A Pesquisa coloca, entao, que a protecdo de
dos de teste aumentaria o leque de produtos
m exclusividade e prorrogaria o periodo dessa
clusividade, uma vez que o tempo médio
tre o depdsito da patente e o registro é de
anos no Brasil, os periodos de exclusividade
e no minimo 5 anos) seriam somados aos 4
os restantes da vigéncia da patente. Logo, em
dos os cendrios estudados, a exclusividade
uso dos dados de teste representaria uma
tensao do tempo de protecao contra a entrada
genéricos ou biossimilares. Isso reforcaria as
stricdes orcamentarias de todos os programas
assisténcia farmacéutica no ambito do SUS.

Importante destacar, que a introducdo de
edicamentos genéricos no mercado é a principal
tratégia de reduzir precos de medicamentos,
ndo considerada uma politica ativa de defesa da
ncorréncia. Os genéricos sdo intercambidveis
m os medicamentos de referéncia, o que reduz a
simetria de informacdo permitindo substituicao
produtos no mercado farmacéutico. Assim, os
néricos permitem maior concorréncia, ampliacdo
elasticidade da demanda, reducdo do preco
édio, e, consequente, reducdo dos gastos. Nos
ercados sem evidéncias de concentracdo o0s
ecos de genéricos praticados sdo entre 60% e 80%
enores do que o dos medicamentos de referéncia.
0s quatro cendrios alternativos estudados dentro
contexto do mercado brasileiro, a possibilidade
substituicdao de consumo por medicamentos
ais baratos seria postergada. Vale lembrar que os
néricos ainda possuem um percentual pequeno
mercado farmacéutico brasileiro (37%), quando

comparado a paises da Unido Europeia (62%) e
mesmo a seus vizinhos latino-americanos (80%).
Dessa forma, alteragdes na regulacao de protecao
de dados de teste que atrasam a entrada de
genéricos podem dificultar ainda mais a ampliacao
da participacdo de mercado desses produtos, o que
dificultara a reducao nos precos médios do mercado
e nos gastos publicos e privados.

15. Outro importante ponto a destacar, é que nao
foram identificadas empresas farmacéuticas
nacionais atuando no segmento de mercado com
exclusividade, dado o escopo restrito considerado
para definir medicamento novo. Além disso, foi
demonstrado nos quatro cenarios alternativos uma
importante reducdo da participagdo no mercado
das empresas domésticas produtoras de genéricos,
em média 17% considerando os quatro cenarios.
Logo, a ampliagao do valor do mercado, visto pela
Otica do faturamento das empresas, ocorrerd
majoritariamente entre as empresas estrangeiras
detentoras dos produtos sob exclusividade.
Vale lembrar que o elevado déficit de produtos
farmacéuticos e farmoquimicos, que a balanga
comercial brasileira historicamente apresenta,
que alcangou o valor de USS 5,7 bilhdes em 2019,
poderd ser ainda mais ampliado. Certamente,
tais resultados geram também efeitos sobre a
capacidade de compra do SUS, da populacao e dos
planos de salde, afetando assim, os sistemas de
saude publico e privado brasileiro. Assim, a criagao
de medidas que atrasem o desenvolvimento do
segmento de genéricos no pais tem efeitos sobre
0 consumo, sobre os pregos e também sobre a
capacidade local de produgao de medicamentos e,
consequentemente, a balanca comercial.



TOS SOBRE A INOVACAO

isa apresentou um estudo inédito
ssiveis efeitos de uma eventual
ulatoéria com adesdo a exclusividade
teste de registro de medicamentos
umano para o desenvolvimento
pelas empresas farmacéuticas
partir da combinacdo de uma
guantitativa compara-se os efeitos
onibilidade e tempo de entrada no
produtos novos (inovagao radical) e
s efeitos sobre o tempo de entrada
inovadores (inovacdo incremental).
mplementar, com uma metodologia
aprofunda-se o tema com uma
Campo Com empresas nacionais e
is, principais atores No processo
de inovagao, para conhecer suas
e inovacao, obstaculos enfrentados
sso, além de posicionamentos
ntual alteracdo regulatodria, seus
es e salvaguardas.

e: i) ndo foram encontrados indicios
0 entre a exclusividade de dados e
isponibilidade (ou menor tempo de
ercado) de produtos novos; ii) foram
efeitos contrarios a concorréncia
de inovacdo, entre eles, maiores
as empresas, ampliagdo do tempo
e produtos inovadores, sobrecarga
aior complexidade do processo de
0 nUmero de usuarios e a existéncia
de de mercado nao atendidas sao os
ores de atracao das empresas.

ma, ressalta-se que para a analise
sobre a inovacao de potencial
regulacao da exclusividade de dados
registro no caso brasileiro deve-se
és dimensoes.

19. Primeiro, que a criagdo de obstdculos a
introducao de medicamentos genéricos e similares
no mercado, acaba também sendo um obstaculo aos
investimentos em inovagao das empresas nacionais,
que autofinancia 71% dos seus dispéndios em P&D.
A producao de medicamentos genéricos e similares
€ também muito importante para o aprendizado
tecnologico e empreendimento de esforcos em
inovacao incrementais e, finalmente, radicais.

20. Segundo que as empresas transnacionais
dominam os mercados de medicamentos novos e
inovadores. A capacidade tecnoldgica das empresas
nacionais de langar medicamentos novos mostrou-se
bastante limitada nas classes terapéuticas e periodo
estudados. Dos 77 medicamentos novos registrados
entre2010e 2019, apenas 1foiregistrado porempresa
de capital nacional. Além disso, as farmacéuticas
nacionais detém somente 20% (7 registros dos 35
identificados) das inovacbes incrementais nas trés
classes terapéuticas estudadas.

21. Terceiro, segundo as préprias empresas
transnacionais, a alteracdo da regulacdao nao
vai alterar suas decisdes de investimento no
Brasil. As empresas informaram que a adogao da
exclusividade de dados seria positiva, mas que,
tanto a decisdo de investimento, quanto a decisao
de introducdo de novos produtos no mercado,
envolvem diversos fatores, como a dinamica de
mercado e o perfil epidemioldgico.

22. Sendo assim, os resultados demonstram que a
regulacao de exclusividade de dados teria um efeito
anticoncorrencial duplo: bloquearia a entrada de
concorrentes, pelo atraso e/ou encarecimento do
registro de medicamentos inovadores, e ampliaria
a concentragdo de mercado, por gerar reserva
de mercado para as empresas transnacionais
detentoras de produtos novos. No mercado de

edicamentos bioldgicos, atrasaria a entrada de
edicamentos biossimilares e, como consequéncia,
sestimularia o investimento em P&D de inovacgoes
crementais, seja pela menor capacidade de
umulacao de capital das concorrentes (inclusive
empresas nacionais) em funcdo do atraso ou da
clus3ao na exploracao do mercado de biossimilares,
ja porque as oportunidades tecnoldgicas de
ovacdo incremental j& teriam sido aproveitadas
los detentores do medicamento bioldgico novo.

. Além disso, a Pesquisa apresentou dados que
ostram que ndo ha uma correlacdo direta entre
mpo de entrada e adocao da exclusividade de
dos no pais. A introducdo de medicamentos
vos no Brasil (sem exclusividade de dados),
mparativamente ao Canada e ao México (ambos
m exclusividade de dados), teve pouca diferenca
0s o registro desses medicamentos nos EUA.
articularmente, Nno caso mexicano, um pais em
senvolvimento em condigdes similares a brasileira,
tempo médio foi dois anos superior ao do Brasil.
ais do que isso, a disponibilidade de medicamentos
i menor no México: da lista de 77 medicamentos
VOos, apenas 36 encontram-se registrados na
éncia regulatéria mexicana. Esses dados reforcam
achados de Gamba et al. (2012), que mostraram
ao ter havido efeitos sobre a disponibilidade de
edicamentos novos na Colémbia apds a adesdo a
clusividade de dados.

. Agrega-se a estas trés dimensdes, o0s
sicionamentos das  empresas  nacionais
relacdo a alteracdo da regulacdo sobre a
clusividade de dados, que foi majoritariamente
ntraria. Na visdo da maioria das empresas
cionais, os custos e obstaculos criados a suas
tratégias de inovacdo seriam maiores do que os
neficios, pois seriam ampliadas as dificuldades

gulatérias junto a Anvisa, além de uma sobrecarga

da agéncia com a necessidade de autorizagdo de
testes clinicos repetidos. As empresas nacionais que
se posicionaram de forma favoravel tinham como
condicdo a extensdao da exclusividade de dados
de teste de registro também para medicamentos
inovadores (inovacdo incremental), o que ndo ocorre
no dmbito regulatério internacional, e representaria
uma “jabuticaba regulatéria” do Brasil, com
possibilidade de crescente inseguranca juridica e
varios processos de judicializagdo.

25. A Pesquisa apresentou também uma andlise
qualitativa a partir do posicionamento das empresas
farmacéuticas localizadas no Brasil. A maioria
das empresas nacionais entrevistadas se declara
contrdria a introdu¢do de periodo de exclusividade
de dados na legislagdao brasileira, enquanto as
empresas transnacionais sdo unanimes em defender
tal alteragao legal.

26. Os principais argumentos contrarios se referem
a0s custos e riscos associados a tal prote¢ao serem
maiores que eventuais vantagens, uma vez que
a exclusividade imporia limites ao segmento de
genéricos, similares e biossimilares, mas também
traria obstaculos aos esforcos inovativos, ao
produzir novas barreiras ao acesso a tecnologias
desenvolvidas internacionalmente e complexificar
o processo de registro de medicamentos inovadores
na Anvisa.

27. O posicionamento favoravel &€ minoritario entre
as empresas nacionais, mas seu argumento reside
no fato de, apesar de haver custos de curto prazo,
0s ganhos potenciais da inclusdo da exclusividade
de dados seriam mais significativos. A Pesquisa
ressalva, no entanto, que o0 posicionamento
favoravel minoritario esta condicionado a introdugdo
de exclusividade de dados ndo somente para
novas moléculas, mas também para inovagdes



que N3o necessariamente ocorre No
onal.

onamento favoravel das empresas
por sua vez, destaca a necessidade
do Brasil ao modelo de protecao
e as boas préticas sanitarias
umento da seguranca juridica para
0 pais e geracao de estimulos ao
0 de capacidades para realizagao
s, 0 que, de acordo com a Pesquisa,
mplificados com casos concretos
s entrevistadas, que afirmam que
uma legislacdo de exclusividade
alterard a decisdo de investir no
decisao por inovar ndo depende
da exclusividade de dados, mas
veis, como o numero de usuarios
goria do produto, perfil da doenca,
atorios, existéncia de escalas de
stoes relacionadas ao sistema de
dos paises.

, ainda, que entre os diversos
stratégias inovativas das empresas
ansnacionais, mencionados como
tes ao desenvolvimento do setor,
tituto da exclusividade de dados,
primarios das entrevistas, quanto
ndarios da Pintec. Na pesquisa de
mitiu 0 maior entendimento sobre
inovar na industria farmacéutica
as empresas nacionais, foi unanime
roblemas relativos a regulagdo de

precos de medicamentos inovadores (inovacdo
incremental) e sobre as exigéncias e o processo
de registro desses produtos junto a Anvisa e ao
deposito de patentes no INPI. Apesar da opinido
muito positiva das empresas em relacdo a Anvisa,
todas entendem que a agéncia precisa se capacitar
e evoluir seus entendimentos e procedimentos em
relacdo 3 inovacdo incremental, além de ampliar
o0 pessoal dedicado a area farmacéutica. Entre
as transnacionais, mencionou-se a lentidao no
tempo da aprovacao de protocolos e na liberagao
da importagdo de insumos para pesquisa clinica.
Outro aspecto levantado, por ambos os grupos de
empresas, foi o backlog do INPI, que ainda ndo estd
resolvido na area farmacéutica e traz incertezas
para os investimentos inovativos.

30. Por fim, a Pesquisa coloca que outro aspecto
de controvérsia entre as empresas nacionais, em
sua maioria, e as empresas transnacionais diz
respeito as exigéncias e salvaguardas em uma
eventual legislagdao de exclusividade de dados
no Brasil. Para as empresas transnacionais,
regras que estabelecam obrigacdes e exigéncias
as empresas, como tempo maximo para registrar
um medicamento no mercado brasileiro, seriam
contra produtivas e ineficientes. J& as empresas
nacionais tendem a ter posicdo favoravel as
definicbes mais claras do que é passivel de
protecdo e a normas que exijam a introducao de
medicamentos inovadores no mercado nacional
em tempos mMais curtos que os atuais, caso 0s seus
proprietarios queiram se beneficiar do instituto de
exclusividade de dados.

RGUMENTOS PARA O
SICIONAMENTO BRASILEIRO FRENTE
SUAS ESPECIFICIDADES

inda que a Pesquisa mostre que o balango geral
argumentos contrarios e favoraveis 3 adocdo da
usividade de dados ndo é conclusivo, coloca-
ue os resultados do estudo de caso do Brasil,
levantamento de dados e posicionamento de
es-chave, reforcariam diversos argumentos
sentados na literatura para os paises em
envolvimento n3o adotarem a exclusividade
dados. Em especial, o caso brasileiro traria
aspectos especificos que ndo podem ser
considerados para uma melhor contextualizagao
nalise realizada.

O primeiro aspecto diz respeito ao fato
o mercado farmacéutico brasileiro possuir
ecificidades bastante particulares devido
xisténcia de um sistema de salde publico e
ersal para uma populacdo de 210 milhdes de
itantes, com alta desigualdade de renda e fortes
igualdades regionais, em um pais com o quinto
or territério do mundo'.

esquisa coloca que, em 2019, os gastos governamentais
medicamentos foram de 14,6% do orcamento do Ministério
aude e 0s gastos das familias com medicamentos repre-
ram 35% dos gastos com saude. Ademais, apesar da am-
30 significativa da comercializacdo de genéricos no Brasil,
% em 2004 para 34% em 2021, esta parcela ainda é muito
or do que na Unido Europeia (62%) e mesmo na América

a (80%). Isso significa que os medicamentos tém um peso
ficativo nos orcamentos publicos e privados de salde e
edicamentos genéricos, gue possibilitam ampliacdo de

S0, reducao do preco e, consequentemente, do impacto
mentario, ainda apresentam uma participacdo pequena nNas
as no pais. Sendo assim, mudangas regulatdrias que po-
gerar efeitos sobre a entrada desses produtos no mercado
m ser muito bem discutidas e avaliadas.

33. O segundo aspecto diz respeito ao grau de
desenvolvimento do sistema de producao e inovagao
nacional e sua participagdo no mercado brasileiro. O
faturamento total da industria farmacéutica no mercado
brasileiro, em 2018, foi de mais de RS 76 bilhdes?

34. Por fim, a Pesquisa elenca os principais
argumentos identificados na literatura e na pesquisa
de campo relativas a exclusividade de dados,
contextualizando-os a realidade brasileira e seus
sistemas de salde e grau de desenvolvimento da
indUstria farmacéutica nacional.

2.No mesmo sentido, a Pesquisa ressalta que os medicamentos
novos representaram 37% do total, enquanto os biologicos e o0s
similares 21% cada um. Essas trés categorias somadas respon-
deriam por quase 80% do faturamento total. A comercializagdo
de medicamentos novos, respondem por menos de 20% dos
produtos registrados e da quantidade comercializada, mas
representam mais de 37% do faturamento total do mercado.

Ja as categorias genéricos e similares, embora respondam por
pouco mais de 66% dos produtos registrados e das quantida-
des comercializadas em 2018, participam com apenas 35% do
faturamento total. Por fim, os bioldgicos ndo novos representam
apenas 1,7% do faturamento total, 0,3% do total de produtos
registrados e 0,1% do total comercializado, o0 que denota que a
insercao desse tipo de medicamento ainda & incipiente no Brasil
e que seus valores também sdo bastante elevados, ainda que
nao sejam os produtos referéncia. Além disso, ha forte con-
centracao: em 2017, cerca de 76% das subclasses terapéuticas
representam 54% do faturamento e 32% da quantidade. A con-
centracao do mercado ocorre também por parte das grandes
empresas em produtos registrados (69,5%), apresentaces
comercializadas (78,4%) e faturamento total (83,8%). Entre as
10 maiores empresas em termos de faturamento anual ha uma
combinagao de cinco empresas Nacionais e cinco estrangeiras.
Ainda assim, 0s segmentos de produtos novos e bioldgicos,

que tém maior peso no faturamento total do mercado, sdo
dominados pelas empresas estrangeiras. As grandes empresas
nacionais ganharam participacdo de mercado, porém ainda
fortemente concentrada em genéricos e similares.



juridico

a menciona que a LPI (n. 9.279/1996)
quisitos minimos do TRIPS ao definir
5, que é crime de concorréncia desleal
etencao, a divulgacao de resultados
dados apresentados a entidades
is para aprovacao de comercializagao
Ou seja, a legislagdo brasileira
s dados de registro de teste que sao
Anvisa para registro sao sigilosos
is e somente podem ser acessados
¢ao judicial. Segundo, vale destacar
Genéricos (n. 9.787/1999), e demais
a Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa,
tes de biodisponibilidade para registro
qualidade de medicamentos em geral
e bioequivaléncia, por meio de prova
cia farmacéutica, como exigéncia de
ade do genérico com o medicamento
Note que a realizacao dos testes de
ia e biodisponibilidade ndo dependem
inicos ja depositados. Assim, o uso
testes, ja depositados na agéncia
ara fins de registro pelo inovador,
m divulgacdo dos dados, mas apenas
ela Anvisa dos resultados dos novos
ntados para obtencao de registro do
os do medicamento de referéncia
cia e biodisponibilidade).

social

0s principios constitucionais e legais,
coloca que se deve considerar no
0 brasileiro os potenciais efeitos sociais
de de dados. Um sistema regulatorio
ade de dados cria barreiras éticas e
raasempresas concorrentes produtoras
néricas. Para registrar e comercializar
ntes do fim do periodo de exclusividade
empresas teriam que repetir os testes

clinicos ou negociar com as empresas detentoras dos
dados a sua compra antes do fim do periodo. Em ambas
as hipdteses haveria 0 aumento de custos dos registros
de genéricos, e ineficiéncia econémica. O resultado da
obrigatoriedade de repeticdo dos testes, por sua vez,
geraria dilemas éticos, pela necessidade de replicar
testes em humanos desnecessariamente, pois seus
resultados sao conhecidos. O resultado seria o0 atraso
da entrada dos medicamentos genéricos no mercado,
o que foi confirmado em todos os cenarios alternativos
estudados no Capitulo 4. Como a Lei de Genéricos é
uma medida de concorréncia proativa, esse atraso
postergaria a concorréncia e consequentemente a
reducao de preco. Dessa forma, o principal resultado
social seria a reducao do consumo de medicamentos
pela populacgao.

iii. Desenvolvimento tecnolégico

37. A Pesquisa coloca que é importante destacar
0 efeito particularmente danoso que o instituto
da exclusividade de dados gera a divulgagdo do
conhecimento tecnoldgico para a sociedade, visto que
restringe o uso dos resultados dos testes somente
a seu titular. O dossié em si ja é protegido por sigilo
junto a autoridade sanitaria, no caso da exclusividade
de dados, nem seus resultados podem ser utilizados.
Neste sentido, ndo ha um beneficio social frente a
exclusividade concedida, como é o caso das patentes.
No instituto da patente, a exclusividade é concedida
Ccomo recompensa ao investimento privado, frente ao
beneficio publico da divulgagdo do conhecimento. Dessa
forma, mesmo durante o periodo de exclusividade de
patente as informagdes tecnoldgicas ficam disponiveis
para a sociedade e podem servir de avango para a
pesquisa cientifica e tecnoldgica, ainda que protegidos
pelo uso comercial. Além disso, a exclusividade de
dados inviabiliza flexibilidades previstas em outras
legislacdes, como a licenga compulsoria, salvaguarda
relacionada a saude publica prevista na LPI.

. Desenvolvimento econdmico

. De acordo com a Pesquisa, deve-se considerar
efeitos sobre a geracao de inovacao e os efeitos
bre a industria nacional. No que diz respeito a
racao da inovacao, haveria de se considerar
as dimensées — medicamentos novos (inovacdo
dical) e medicamentos inovadores (inovacdo
cremental). Primeiro, o atraso da concorréncia
stergaria a necessidade de as empresas
tabelecidas no mercado com produtos
otegidos pelas exclusividades de patentes,
arcas e dados inovarem. Assim, essas empresas
iariam o langcamento de produtos novos, pois
produtos presentes no mercado n3o estariam
frendo competicdo. A importancia dos genéricos
competicdo do mercado farmacéutico e
timulo a inovacao foi confirmada na pesquisa
campo com as empresas. Tal argumento se
searia na constatacdo de que ndo ha correlagdo
tre o tempo de entrada de produtos novos
a existéncia de exclusividade de dados nos
ises estudados pela Pesquisa em relacao ao
rasil. Ademais, como, no Brasil, as empresas
tentoras dos registros dos produtos novos sao,
Ssua maioria, as responsaveis pelos produtos
ovadores, esses também seriam postergados
los mesmos motivos.

. Os efeitos sobre a industria nacional sao,
gundo a Pesquisa, centrais na construcao do
gumento do governo brasileiro, pois as empresas
rmacéuticas nacionais, que se consolidaram com
medicamentos genéricos e similares a partir
s anos 2000 e vém avancando sua atuacao
inovagdes incrementais e na trajetéria da
otecnologia, seriam triplamente prejudicadas pela
troducao da exclusividade de dados. Primeiro,
Pesquisa coloca que a barreira gerada pela
clusividade de dados para comercializagdo dos
néricos reduziria os recursos financeiros das
presas nacionais, 0 que por si s6 seria um efeito

negativo para o desenvolvimento econémico do pais.
Porém, coloca-se que esta perda de recursos geraria
reducdo também nos seus investimentos inovativos®.

40. Adicionalmente, a exclusividade de dados
imporia limites ao desenvolvimento de inovagoes
incrementais pelas empresas nacionais, que, quando
permitido pela regulacdo, ndo necessitam refazer os
ensaios clinicos, podendo utilizar um medicamento
comparador e os resultados dos seus ensaios clinicos,
0s quais j& comprovaram eficdcia e seguranga, para
simplificacdo dos testes necessarios para registro
do medicamento inovador (inovacdo incremental).
A Pesquisa ressalta que as empresas nacionais
s3o minoria entre as titulares dos registros de
produtos inovadores (cerca de 20%), assim, a criacao
de maiores barreiras para seus investimentos e
atividades inovativas terd um efeito de reducdo dessa
participagdo. A alteracdo regulatdria seria também
um fator impeditivo das atualizagdes atualmente em
discussao para a RDC 200 da Anvisa, que busca maior
facilidade no registro de medicamentos inovadores
(inovacdes incrementais).

41. Ainda, a Pesquisa coloca que seriam criadas
barreiras também aos recentes investimentos das
empresas farmacéuticas nacionais em produtos
bioldgicos, estimulados pelo estabelecimento
das parcerias de desenvolvimento produtivo do
Ministério da Saude. Todos os efeitos gerados sobre
os medicamentos genéricos, principal segmento
de atuagdo das empresas farmacéuticas nacionais,
ocorreriam também sobre os biossimilares.

3. De acordo com os dados elencados pela Pesquisa, essas
empresas ampliaram em 171% seus dispéndios em atividades
internas de P&D e 31% no total das atividades inovativas entre
2008 e 2017, chegando a 6% da receita liquida de vendas inves-
tidos nessas atividades no ultimo ano.



NDAGOES TRAZIDAS PELA PESQUISA

alidades, flexibilidades e salvaguardas no caso de adogao

a elenca que, em todas as recentes negociagoes de APC que o Brasil participou, houve demanda
de periodo de exclusividade de dados de teste de registro de medicamentos para uso humano.

a identificou condicionalidades no caso de adogao do instituto e de flexibilidades e salvaguardas
publica, com vistas a minimizar eventuais efeitos negativos em um pais em desenvolvimento, com
cia tecnoloégica e um sistema publico de satde universal, de modo que eventual incorporagao da
dé nos mesmos moldes implementados por paises desenvolvidos.

Propostas de condicionalidades, flexibilidades e salvaguardas em uma possivel
adoc¢ao da exclusividade de dados na legislagao brasileira

2cao Limite de 5 anos (de exclusividade de dados e/ou de mercado)

Concessao aos novos registros, sem aplicagao retroativa a

produtos que ja estdo no mercado

Definigdo clara e especifica sobre o conceito de nova entidade
quimica relacionada apenas ao primeiro produto registrado

protecao

Definicdo das classes terapéuticas abrangidas pela

exclusividade

Definicao clara de informacao ndo divulgada

Ampliacdo e capacitacdo do pessoal técnico da Anvisa para

atendimento do crescimento da demanda de processos

Para excegao bolar

Para licenca compulsoria em casos de emergéncia e interesse
xcecoes a direitos publico

Para evitar abuso de direitos e praticas que restrinjam a

concorréncia

Flexibilidades e salvaguardas

Determinacao de prazo limite (idealmente de 1ano) para
solicitagdo de registro de um medicamento apos seu primeiro
registro no mundo.

Determinagao de prazo limite para comercializagao do produto

no Brasil apds o registro e a concessao da exclusividade

nsicao Intervalo entre a decisdo de adogao e a introdugdo da

alteracdo regulatoria

nte: elaboracgao praria
Politicas para além da exclusividade de dados

. A Pesquisa apresenta ainda, a partir dos diagnosticos de estudos realizados pelo GEI/IE/UFRJ, da literatura
pecializada e da opinido dos atores participantes da pesquisa de campo deste estudo, propostas de revisoes
gulatérias e de politicas industrial e de ciéncia, tecnologia e inovagdo com visdo de longo prazo para o
rtalecimento produtivo, tecnoldgico e inovativo da IFB relevantes para reduzir os problemas estruturais,
acerbados ainda mais no contexto da pandemia da COVID-19.
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