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RESUMO

A implementacdo da Politica de Medicamentos Genéricos no Brasil impulsionou o segmento
farmacéutico. Tal processo viabilizou discussdes sobre assuntos interligados a producdo dos
genéricos, como a protecédo de propriedade industrial que assegura os medicamentos inovadores
de exclusividade enquanto vigente, comparagfes com os demais medicamentos com 0s quais
0s genéricos disputam as prateleiras, bem como sua adesao pelo sistema de salude. O objetivo
desta pesquisa é descrever os desdobramentos que sucederam a entrada dos genéricos dentro
do mercado nacional, o impacto comercial provocado devido a progressao de vendas e a sua
integracdo ao sistema de saude. A pesquisa foi realizada de forma descritiva, com abordagem
quali-quantitativa. E através de uma selecdo de 36 (trinta e seis) trabalhos, reduzidos a critérios
pré- definidos, concluiu-se que os beneficios provenientes a insercdo dos genéricos ao sistema
de salde, ao comercio varejista, e as empresas detentoras da fabricacdo desses medicamentos
se sobressai em relacdo ao periodo de vigéncia das patentes, estando envolvidos ndo somente
no que diz respeito ao aumento no acesso de medicamentos como também ao estimulo gerado
na industria farmacéutica frente aos resultados positivos de comercializagao.

Palavras-chave: Medicamentos genéricos. Mercado farmacéutico. Patentes. Sistema de salde.



ABSTRACT

The implementation of the Generic Medicines Policy in Brazil boosted the pharmaceutical
segment. This process enabled discussions on issues related to the production of generics, such
as the protection of industrial property that ensures exclusive innovative medicines while in
force, comparisons with other medicines with which generics compete for the shelves, as well
as their adherence by the health system. The objective of this research is to describe the
consequences that followed the entry of generics into the national market, the commercial
impact caused by the progression of sales and their integration into the health system. The
research was carried out descriptively, with a quali-quantitative approach. And through a
selection of 36 (thirty-six) works, reduced to pre-defined criteria, it was concluded that the
benefits arising from the inclusion of generics in the health system, in the retail trade, and in
the companies that manufacture these drugs are it stands out in relation to the period of validity
of the patents, being involved not only with regard to the increase in access to medicines but
also the stimulus generated in the pharmaceutical industry in the face of positive
commercialization results.

Key-words: Generic Drugs. Pharmaceutical Market. Patents. Health System.
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1. INTRODUCAO

Até o desfecho da década de 90 a indUstria provia ao mercado brasileiro dois tipos de
medicamentos, os chamados "inovadores™” (apresentados ao mercado por meio de empresas
lideres no mercado) que dispunham de marca propria e de conhecimento j& difundido por toda
a classe cientifica e populacdo; e os "similares" (langados apds os inovadores, por empresas de
pequeno e médio porte que ndo possuiam laboratérios com capacidade de inovagdo) tidos como
cbpias destes, com principio ativo, concentracdo e também a forma farmacéutica em comum a
esses medicamentos (QUENTAL, et al., 2008).

Em 1998, com a instituicdo da Politica Nacional de Medicamentos (PNM) estabeleceu-
se diretrizes que visavam a organizacao das funcdes designadas a vigilancia sanitaria, mudancas
nas orientacdes atinentes a assisténcia farmacéutica, e promoc¢ao para o uso dos genericos. No
ano seguinte criou-se a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), agéncia reguladora
vinculada ao Ministério da Saude (MS) e implantada a Politica de Medicamentos Genéricos,
sob a lei n°9.787 (SECRETARIA DE POLITICAS DE SAUDE, 2000).

Com a implementacdo de uma politica que favorecia os genéricos o Brasil passou a
dispor de um terceiro tipo de medicamento, com a mesma forma farmacéutica, concentracao,
dosagem, via de administracdo e indicacao dos ja conhecidos medicamentos inovadores ou de
referéncia, e com a comprovacao de bioequivaléncia e equivaléncia farmacéutica através de
testes de comparacdo com o medicamento de referéncia determinado pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Dessa forma uma vez que este cumprisse atraves de testes in
vitro as especificacOes vigentes ao medicamento ao qual estava sendo comparado era possivel
a sua comercializacdo, havendo entretanto, uma anuéncia quanto ao processo de fabricacao e
formulacdo ndo serem analogos, considerando a improbabilidade de se encontrar equipamentos
e matérias-primas compativeis aos empregados pelos fabricantes aos processos de fabricacéo
os quais foram submetidos os de referéncia, contanto a bioequivaléncia entre ambos ndo fosse
comprometida (STORPIRTIS, et. al., 2004).

A Organizacdo Mundial da Satde (OMS) recomenda a necessidade da implementagéo
de politicas voltadas aos medicamentos, com o envolvimento de agentes presentes dentro do
ambito farmacéutico e do setor pablico e privado. Entre 0s componentes que necessitam serem
contemplados ressalta-se a admissdo de uma politica de genéricos, associada a capacidade de
aquisicdo (MIRANDA, et al., 2009). Segundo uma pesquisa realizada pela OMS o percentual
da populagdo sem o acesso devido a medicamentos considerados essenciais € inferior a 1% nos

paises de renda alta, 24% nos paises de renda média e 39% nos paises de renda baixa. Em
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paises como a Africa e a Asia esse percentual sobe para 50%. Com isso conclui-se que um dos
motivos pelos quais ha dificuldade no acesso aos medicamentos esté voltado ao alto custo que
Ihes é conferido (EL-JARDALLI, et al., 2017).

No Brasil as discussdes acerca da concepg¢do da Politica de Medicamentos Genéricos
tiveram origem ainda no inicio dos anos 90 junto ao processo para a implementacdo do atual
Sistema Unico de Salde (SUS) (BERTOLDI, et al., 2016). O processo tinha como objetivo
impulsionar a concorréncia no mercado farmacéutico, a fim de estimular a industria a se
reorganizar a partir de estratégias inovadoras, visando ndo somete a posi¢do dentro do mercado
como também o crescimento na venda de medicamentos (ARAUJO, et al., 2010).

Em 1993 a publicacdo do Decreto n°793 demonstrava 0s avangos sobre a politica do
genéricos, como a sua identificacdo através da denominacdo genérica dos medicamentos que
eram produzidos no pais, nas prescri¢cdes de receitas médicas ou odontologicas presentes no
ambito do SUS, anuéncia quanto ao fracionamento de embalagens e a presenca obrigatoria do
técnico responsavel em farméacias e drogarias, mais precisamente do profissional farmacéutico
inscrito no Conselho Regional de Farméacia (CRF) (BERTOLDI, et al., 2016).

A entrada dos genéricos conduziu 0 mercado a uma reducdo de precos, que elevou o
acesso aos medicamentos por uma maior parte da populacdo, sobretudo quanto ao uso dos
proprios geneéricos que passaram a disputar as prateleiras com medicamentos similares e de
referéncia (ARAUJO, et al., 2010).

O apoio governamental a producéo de genéricos transformou a estrutura industrial do
segmento farmacéutico promovendo avancos no meio tecnologico dentro de empresas publicas
e privadas induzindo a competitividade no setor (GADELHA, et al., 2003). A sua inser¢do no
mercado farmacéutico nacional promoveu implicacdes dentro de diferentes areas, sobretudo
em razdo das politicas publicas aplicadas sobre a producdo e comercializacdo dos genéricos.

O intuito diante da realizacdo da presente monografia € dispor e avaliar os resultados
decorrentes da insercdo dos medicamentos genéricos no mercado, a contar da implementacéo
da Politica de Medicamentos Genéricos até 0 momento vigente, direcionando as pesquisas
acerca das transformacbes no mercado farmacéutico e as estratégias de acbes voltadas a
protecdo de propriedade industrial, com uma analise a respeito da regulacdo dos precos e a

administracdo dos genéricos no ambito da assisténcia a saude publica e privada.



13
2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Apresentar os resultados decorrentes da inser¢do de medicamentos genéricos frente ao mercado
farmacéuticos nacional em comparagéo aos seus concorrentes.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Relatar a progressao de vendas dos genéricos e 0 impacto comercial no mercado nacional;

e Relatar a conduta do segmento farmacéutico diante da competitividade acerca do valor de
repasse dos genéricos;

e Apresentar os desdobramentos da integracdo de genéricos no sistema de salde publico e
privado.
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3. METODOLOGIA

A presente monografia enquadrasse como descritiva de abordagem quali-quantitativa,
realizada a partir do levantamento de artigos, dissertacOes e teses extraidos de sitios eletrénicos
(sites) e plataformas como: Google Académico, Science.gov, Portal de Periédicos CAPES,
PubMed, Scientific Electronic Library Online (SCIELO), Literatura Latino-Americana e do
Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS), e a Biblioteca Julio Bordignon, com o objetivo de
extrair informac@es e dados concernentes a tematica escolhida.

A pesquisa foi conduzida utilizando os seguintes descritores: mercado farmacéutico;
medicamentos genéricos; e propriedade industrial. Foram considerados como critérios para a
inclusdo de informacdes a disponibilidade dos trabalhos em sua integralidade, publicados no
periodo de 2000 a 2020 e disponiveis na lingua portuguesa e inglesa, 0s quais se enquadrassem
ao tema proposto.

Os demais trabalhos que ndo dispuseram de informacdes elementares para contribuir
na presente monografia, publicados em anos anteriores ao intervalo de tempo estipulado, ou
que estivessem em outro idioma que ndo os supracitados, foram descartados.

Ao final, apos a leitura e selecdo de informacg6es validas para a elaboracdo da presente
monografia e com base em seu grau de importancia, foram inclusos trinta e seis (36) trabalhos

que contribuiram com o desenvolvimento do tema proposto.
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4. REVISAO DE LITERATURA

4.1 IMPLEMENTACAO DA LEI DOS GENERICOS E DESDOBRAMENTOS

Os medicamentos dispdem de uma funcdo essencial e indispensavel no processo para
a protecdo e recuperacao da saude. No Brasil o mercado farmacéutico disponibilizava até fim
da década de 90 duas classificacdes de medicamentos, os chamados referéncia ou inovadores,
e também os similares. Contudo, constantes transformacdes acerca da industria influenciaram
o setor a investir na producéo voltada aos genéricos, substitutos equiparados aos medicamentos
de referéncia, e em novas aquisicdes com base nas tendéncias existentes dentro do mercado
nacional, com énfase no Estado e o seu papel quanto a promogdo de politicas com impacto nos
sistemas de saude e a correlagcdo com orgéos reguladores, viabilizando a ampliacéo de oferta e
demanda (KORNIS, et. al., 2014).

Com destaque em um ambito internacional e detendo um conjunto de empresas que
alavancam a economia, a indastria farmacéutica no Brasil e nos demais paises baseia-se na
producdo de pesquisa e desenvolvimento (P&D) em busca de inovagdes com a utilizacdo de
altas tecnologias (VIEIRA, et al., 2020). Contudo, o investimento na producdo dos genéricos,
tendo em vista o alto custo e periodo de tempo despendidos em P&D, impulsionou a industria
para um crescimento exponencial em virtude do sucesso comercial, estimulando o segmento e
a concorréncia entre as empresas devido a reducdo nos precos dos medicamentos disponiveis
no mercado (RODRIGUES, et al., 2018).

A implementacdo da Lei dos Genéricos n° 9.787 em conjunto a certificacdo do direito
das patentes, possivel através da Lei de Propriedade Industrial n® 9.279 atraiu competitividade
a industria farmacéutica, onde uma nova perspectiva atribuida em razdo dos genéricos tomou
potencial para reunir fabricantes e empresas varejistas. Possibilitou o estimulo a investimentos
no setor, onde a industria detém uma parcela reduzida entre as multinacionais dominantes no
setor de P&D através do aperfeicoamento de tecnologias que contribuiram para reformular as
industrias e laboratorios farmacéuticos nacionais, com a insercdo de maquinarios modernos,
ampliando a capacidade de producdo (PAIM, et. al., 2012).

As multinacionais fabricantes de medicamentos de referéncia vém inserindo-se no
mercado de genéricos e investindo na aquisicdo de empresas em paises emergentes, as quais
tem apresentado elevado crescimento nesse segmento. Um exemplo € a aquisicdo da empresa

farmacéutica Medley, entdo lider nacional dentro do mercado dos genéricos, pelo laboratorio
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francés Sanofi no ano de 2009, tornando-se 0 maior grupo farmacéutico no mercado brasileiro,
e ampliando a sua participacdo no comércio varejista (VARGAS, et. al., 2010).

Os genéricos vém ocupando uma parcela cada vez maior no mercado a um nivel global.
Em uma comparagdo evolutiva do crescimento de vendas, em dez anos a América Latina, que
compreende paises como Brasil, Chile, Argentina e México obteve um crescimento no volume
de vendas dos genéricos de 15% em 10 anos. Essa tendéncia ocorreu de modo similar em outros

continentes que também tiveram um crescimentos significativo (Gréfico 1) (LONG, 2018).

Grafico 1 Evolugdo da comercializacdo dos medicamentos genéricos por continente
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Fonte: Adaptado de LONG, Doug (2018)

O crescente interesse em investimentos nesse segmento ocorre devido a rentabilidade
proporcionada pela venda dos genéricos, considerando os investimentos e recursos de elevado
custo para P&D de medicamentos de referéncia. Com o término de vigéncia das patentes 0s
laboratdrios precisam investir na descoberta de novas drogas, que substituam as que tiveram
ou terdo suas patentes expiradas, com isso a aquisicdo de empresas fabricantes de genéricos é
uma estratégia viavel visto que apesar do valor de comércio inferior, 0 volume de vendas dos
genéricos supera os de referéncia, tornando-os os chamados produtos "geradores de caixa"
(YUGUE, et al., 2011).

Ha uma série de razdes que possibilitaram que sua chegada ao mercado, comparado
aos medicamentos inovadores, tivesse visibilidade em meio a tantas op¢des disponiveis. Uma

vez que ndo € incluso os custos associados a pesquisas clinicas e ao desenvolvimento de novas
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moléculas, este se torna o principal motivo para uma reducgdo drastica no preco. A economia e
a disponibilidade presente no varejo farmacéutico, em consonancia a intercambialidade com
os inovadores, assegurada pela Anvisa e a RDC n° 210, tornou-os viaveis na redugdo de custos
médicos em tratamentos. Outro motivo é o fato de 0s genéricos ndo investirem subsidios em
propagandas televisivas ou que gerem qualquer tipo de publicidade voltada ao aumento de
vendas. Com a comercializa¢do ocorrendo somente ap0s a expiracao da patente, ou mesmo da
rentincia sobre os direitos de exclusividade, tornando legal a venda dos genéricos, (DIAS, et.
al., 2006) (QUENTAL, et al., 2008).

A chegada competitiva dos genéricos no mercado farmacéutico impactou em especial
os laboratdrios de pesquisa, que viram sua estabilidade financeira ser comprometida, visto que
com a expiracdo de propriedade patentearia estes nada poderiam fazer para impedir que fossem
produzidos e dispostos no mercado similares e genéricos que disputariam por um espaco nas
prateleiras das farmacias e drogarias do pais. Rapidamente 0s genéricos ndo somente ganharam
espaco como também impulsionaram, direta ou indiretamente, a venda dos similares, em razéo
da semelhanca na apresentacdo de embalagem de ambos os medicamentos. Sua producao foi
também de grande valia para a industria farmacéutica que aumentou sua producéo sem ter que
dispor de subsidios para elaboracéo de pesquisas e novas tecnologias (MARTINS, et al., 2006).

A classificacdo ocorre em concordancia com os direitos de propriedade industrial, lei
de n° 9.279. No comércio varejista os medicamentos de referéncia, os quais ainda encontram-
se protegidos sob suas patentes sdo vendidos com um nome "fantasia”, enquanto os genéricos
apresentam o nome do principio ativo, junto a uma tarja amarela onde Ié-se "Medicamento
Genérico” em letras azuis e o namero da lei (Lei n° 9.787/99). Os similares equivalentes, esses

podem ser comercializados através de um nome comercial ou marca (SANTQOS, et. al. 2012).

4.2 IMPACTO NO MERCADO FARMACEUTICO E NA ECONOMIA NACIONAL

A producdo dos genéricos é um segmento que apresenta-se de modo oportuno sobre
as empresas farmacéuticas brasileiras em crescimento e que dispde de estratégias limitadas na
concorréncia com empresas multinacionais, implicando acerca do mercado farmacéutico, como
também sobre a relacdo com a salide publica, onde a prescri¢éo de genéricos envolve ndo apenas
0 ambiente clinico, como também a reducao de despesas, visto que a substituicdo por genéricos
promoveu a reducdo de gastos a destinados a saude (KORNIS, et. al., 2014). Estima-se que uma

substituicdo na compra de medicamentos de referéncia por genéricos, que possuem um menor
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preco, no setor privado de salide em 17 paises em desenvolvimento resultaria em uma economia
de cerca de 60% do valor voltado para a obtencdo de medicamentos (EL-JARDALL, et al. 2017).

Uma alternativa aos medicamentos de referéncia, os genéricos auxiliam na melhoria e
manutencdo da qualidade de vida da populagdo com dificuldade ao acesso de medicamentos
em razdo dos precos elevados. (LIRA, et al., 2014). A expanséo de possibilidades de escolha
entre produtos comerciais que sdo equivalentes entre si fornece ao consumidor alternativas a
valores economicamente mais viaveis e que se adequam a uma maior gama de classes sociais
(MARQUES, 2000).

Em 22 anos de mercado 0s genéricos promoveram uma economia estimada em mais
de R$ 179 bilhdes aos consumidores. Através de uma analise de dados comparativa (Gréafico
2) é possivel identificar o constante crescimento econdmico que a sua comercializagdo trouxe
para os brasileiros. Atualmente cerca de 79% da populacdo compram ou ja compraram esses
medicamentos, 0s quais chegam a ser 60% mais baratos quando comparados aos inovadores
(PRO-GENERICOS, 2021).

Gréafico 2 Economia acumulada com a compra de medicamentos genéricos
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O aumento gradativo no acesso aos medicamentos é resultado de uma juncéo de fatores
como condicBes socioecondmicas melhores, poder de financiamento, uso racional de produtos
de salde, e competéncia na administracdo de recursos associada a relacdo das politicas social
e econdmica. Esse avanco esta correlacionado a regulacdo do mercado, sua politica e 0 preco

desses produtos, incentivando a concorréncia e a inser¢do de multinacionais no pais, ampliando



19

a atuacao do mercado farmacéutico na economia mundial, a qual j& vem crescendo nas Ultimas
décadas em virtude do aumento de diagnosticos de pessoas portadoras de doencas cronicas ndo
transmissiveis (DCNT), o envelhecimento da populacéo e a crescente mercantilizagdo da saude
com a expansdo do setor de saide privado (MARTICH, et al., 2013).

Sob forte influéncia de paises desenvolvidos a industria farmacéutica é vista como um
oligopolio diferenciado, com grandes empresas atuando em propor¢des que envolvem todo o
globo, sendo necessario uma ampla rede de distribuicdo, visto que a producao se concentra em
regides especificas, enquanto os mercados de consumidores encontram-se fragmentados. Outro
ponto caracteristico da industria é a fidelidade desses consumidores a uma Unica marca, 0 que
permite a empresa obter lucros sob medicamentos protegidos por patentes em vigéncia por um
longo periodo de tempo. Com situa¢fes em que mesmo apos expirado o prazo que determina
a exclusividade, os médicos permanecem prescrevendo 0s que ja obtém confianca. Nesse caso
a prescricdo medica exerce um papel importante na relagdo entre os consumidores, medicos e
as empresas farmacéuticas (HASENCLEVER, 2010).

De acordo com a Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED), 6rgao
responsavel por regular a economia do mercado de medicamentos no Brasil, em 2018 foram
cadastrados um total de 6.154 produtos, dentre os quais estdo 0s medicamentos novos, tambem
conhecidos como inovadores, registrados pela primeira vez no pais, sob a protecao de patente
ou ndo; os bioldgicos, desenvolvidos a partir de organismos vivos, 0s especificos, que ndo
fazem parte de nenhum outro grupo, cuja finalidade envolve os cuidados paliativos, curativos
ou profilaticos; e 0s genéricos e similares os quais ja tiveram suas caracteristicas supracitadas.
Os genéricos aparecem em segundo lugar com 2.137 produtos, 34,7% do total atras apenas dos
similares com 2.167. Juntos, genéricos e similares venderam 69,9% das apresentacdes no ano.
A crescente expansao dos genéricos vem ganhando destaque a cada ano, em 2016 o percentual
na participacdo de apresentacGes comercializadas era de 32,4% com um aumento no ano
seguinte para 34,6% até atingir a marca de 37% do montante total de apresentacdes. Esse feito
resultou em 1,7 bilhdo de embalagens vendidas em 2018, seguindo no posto de medicamento
mais vendido no pais (Grafico 3) (ANVISA, 2019).
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Gréfico 3 Percentual de produtos farmacéuticos comercializados em 2018
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Fonte: Adaptado de ANVISA - Anuério Estatistico do Mercado Farmacéutico 2018

A regulacdo dos mercados farmacéuticos visa melhorar a acessibilidade da populagéo
aos medicamentos, melhorando assim o seu bem-estar, enquanto restringe 0s custeios com as
medicacdes. Sua atuacao ocorre de forma intrinseca as questdes restritas ao funcionamento de
mercado, em conjunto a situacdes que abordam a distribuicdo de renda e de informacoes, as
quais reverberam sobre a conduta de demanda e oferta. Dito isso, é de maxima importancia que
seja reprimida a pratica de aumento ordenado de precos. A elevacdo nos precos implica sobre
a sustentabilidade econémica dos sistemas publico de saude, sobre as seguradoras e, sobretudo,
sobre os consumidores. Entretanto, a0 mesmo passo que viabiliza 0 acesso aos medicamentos,
a regulacéo tende a frear os incentivos a P&D, acarretando o retardamento de langcamentos e
disponibilidade de novos medicamentos, bem como na reducdo de concorréncia no segmento
dos genéricos (SOOD, et al., 2008). Com isso, é possivel concluir que a regulacdo envolve um
equilibrio entre a contencdo de custos hoje e a limitacdo de inovacdes farmacéuticas futuras,

devendo haver uma estabilidade entre ambas as partes afetadas.

4.2.1 Estratégias de protecdo de propriedade industrial

A descoberta de inovag6es voltadas a aplicacdo industrial implica na obtencdo de uma

protecédo concedida com a aplicacdo de patentes sobre todas as informacdes acerca de processos

ou quaisquer conhecimentos relacionados. Os direitos garantidos sob vigéncia das patentes tém
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limitacdo de tempo especifico, sob abrangéncia territorial. As instituicdes voltadas a protecdo
de propriedade industrial visam a organizacdo de um sistema que tenha como objetivo dispor
de subsidios e incentivo para a producao de conhecimentos tecnolégicos destinados a sociedade
e provenientes de caracteristicas sociais, econémicas, técnicas e juridicas (DE ABREU, 2017).

Utilizadas por empresas de diversos setores na inddstria, o Sistema de Patentes (SP) é
visto como uma fonte de ganhos excepcionais perante as demais empresas, no periodo de tempo
em que seu produto é Unico e exclusivo no mercado. O bloqueio do conhecimento inovador
elimina a concorréncia e a possibilidade de oferta de copias. Entretanto o tempo de espera para
a producdo de genéricos e similares envolve um periodo maior que a vigéncia da patente, mas
também o tempo em que o pedido de expedicdo da patente demora para ser atendido. A lista de
espera € desproporcional se comparada ao niamero de examinadores do Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI). Alias, a lenta progresséo de pedidos foi o que os influenciou para
a implementacdo do chamado Plano de Combate ao Backlog de Patentes, no segundo semestre
de 2019, cujo a meta é reduzir até 80% dos estoques, entre os 149,9 mil pedidos, até o termino
de julho de 2021. Com a eclosdo da pandemia de COVID-19 transmitida pelo virus SARS-
CoV-2 ainda no inicio de 2020 a ado¢éo do homeoffice, modalidade que consiste na realizacao
de atividades fora do local de trabalho, permitiu que o INPI desse continuidade aos trabalhos
de modo remoto. Ademais, € pertinente ressaltar que o termo Backlog foi incluso ao titulo do
plano justamente pela traducéo direta de seu significado em concordéancia com o seu objetivo,
uma vez que faz alusdo ao acumulo de pedidos e de requisi¢Ges de patentes (DE ABREU, 2017).

No que diz respeito ao cenario no qual se encontra os pedidos de patente requisitados
entre o periodo de 2000 a 2016 englobados no Plano de Combate ao Backlog até a presente data
de elaboracao do grafico abaixo (06/04/2021) consta-se que entre os pedidos apresentados o
maior volume encontra-se em exame técnico (52.501), arquivado definitivamente (51.349), ou
ja decididos (35.677). E possivel acompanhar esses dados através de atualizacbes mensais no
site do Ministério da Economia (ME) (https://www.gov.br/economia/pt-br), secdo destinada ao
INPI (Figura 1).
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Figura 1 Situacdo dos pedidos incluidos no Plano de Combate ao Backlog
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Ap0s a concessdo da patente cria-se 0 que pode ser chamado de monopolio provisorio
onde permite-se que o responsavel pela descoberta inovadora obtenha os proventos decorrentes
de sua invencao, podendo assim também cobrir os gastos despendidos no processo de pesquisa
e desenvolvimento. Quanto as industrias farmacéuticas, este € um dos setores mais beneficiados
com as inovacdes voltadas a satde, também de interesse pablico, tendo em vista as proporcoes
gue uma descoberta cientifica pode provocar no processo de promocao e protecao a salde diante
dos riscos sanitarios aos quais os sistemas de saude encontram-se susceptiveis (MACHADO,
et al., 2018). Fato € que as patentes voltadas a produtos farmacéuticos acabam por sobrecarregar
o Ministério da Saude, em razdo da elevada demanda aquisitiva, principalmente pelo crescente
volume de inovacdes com capacidade tecnologica avangada no &mbito da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF) e PNM. Dentre os medicamentos, 0 MS possui um grande
interesse pelos imunossupressores, tido como um produto estratégico nas ac6es voltadas a sadde
promovendo independéncia entre os setores e ampliacdo ao acesso (DE ABREU, 2017).

Alusivo a atual situacdo mundial, a ocorréncia da supracitada eclosdo de COVID-19
que ainda demanda uma imensa producdo de produtos de saide como medicamentos, testes,
equipamentos hospitalares e mascaras de protecdo esbarra no potencial de oferta das empresas
e nos obstaculos impostos pela legislacédo, a qual protege os direitos concernentes a propriedade

industrial. No pais cerca de 330 patentes que se encontram vigentes ou pendentes de analise no



23

Inpi sdo de produtos e equipamentos voltados para o tratamento do COVID-19. Dado o presente
cenario, o papel da propriedade industrial € de maxima importancia, exemplo disso € a empresa
multinacional 3M Company presente em diversos setores, dentre eles a salde, e a qual possui
mais de 400 patentes voltadas a protecdo respiratoria. Ocorre que, se por um lado alega-se a
necessidade de protecdo para o direcionamento de recursos em novas tecnologias, por outro se
desconsidera os subsidios publicos destinados a P&D na area da salde e farmacéutica, ou até
mesmo a possibilidade de limitacdo a producdo e aquisicdo de produtos voltados ao segmento
em razéo das patentes (ZUCOLOTO, et al., 2020).

4.2.2 A universalizacdo da salude versus as estratégias de protecdo de patentes

Os conflitos subsistentes entre as acdes de promoc¢éo ao acesso dos medicamentos em
consonancia ao sistema de patentes sdo discutidos ha décadas. A protecao obtida por meio da
Lei de propriedade industrial influi sobre as industrias farmacéuticas como uma oportunidade
para que a comercializacdo dos medicamentos, produtos das patentes, cheguem ao mercado
com um valor comercial elevado, reduzindo a capacidade de aquisi¢ao e contrariando o direito
universal a satde garantido na Constituicdo Federal de 1988.

Aliados a universalizacdo da satde proposta pela OMS os medicamentos constituem
um papel importante a respeito da qualidade da intervencdo terapéutica indicada ao paciente.
Enguanto as politicas de satde conduzem a sua atencao para o controle de precos e a prescricdes
de produtos alternativos em vista das opcdes terapéuticas disponiveis no mercado; as politicas
industriais de foro tecnoldgico tém sua orientacdo voltada ao mercado, buscando investimentos
de empresas, mediante a concessao de patentes ou até mesmo concedendo incentivos de cunho
governamental (DE ABREU, 2017).

A industria farmacéutica atribui ao Sistema de Patentes a possibilidade de oferta dos
novos medicamentos, trazendo mais tecnologia e inovacdo em diversas classes terapéuticas e
incentivando as atividades de P&D. Ocorre que a disponibilizacdo de novos medicamentos ou
produtos voltados a saude ndo basta para ampliar 0 seu acesso, sobretudo quanto aos produtos
que dispde de maior tecnologia. O valor com o qual o produto sera comercializado esta atrelado
a capacidade aquisitiva do individuo, influindo sobre a possibilidade ou ndo de administrar um
medicamento inovador em conjunto ao seu tratamento farmacolégico. Com isso muitos s6 iram
ter acesso a essas tecnologias apds o termino das patentes, possibilitando entdo a producdo dos
genéricos e similares (STIGLITZ, 2006).
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Nesse sentido, o supracitado conflito que restringe os beneficios dos novos produtos
se da em maior escala em paises que estdo em desenvolvimento, onde cerca de 75% dos que
residem nesses paises adquirem apenas 14% da producdo de farmacos mundial, enquanto em
paises desenvolvidos esse nimero sobe para 80% atendendo um total de 15% de sua populacéo
(DE ABREU, 2017).

A propriedade intelectual, area que envolve os direitos autorais e a aludida propriedade
industrial, resguarda os direitos de producéo exclusiva sobre produtos, independente do setor
em que este beneficie, dispondo a populagéo a possibilidade de acesso sobre novas tecnologias,
mas obtendo sobre si 0 poder do monopolio. Ocorre que o dominio comercial exclusivo de uma
Unica empresa distorce a economia ao estabelecer precos que inviabilizam a sua aquisi¢do, com
iSSO 0S custos sobre as inovagdes acabam por restringir 0s beneficios que Ihes sdo associados a
uma populacdo que carece dos produtos provenientes do setor farmacéutico. As empresas que
produzem os medicamentos gastam mais dinheiro com marketing do que em P&D. Direcionam
investimento em pesquisas para medicamentos basicos, como os antialérgicos e os relaxantes
musculares, mais do que nos que salvam vidas. Paises em desenvolvimento sdo uns dos mais
prejudicados, doencas que assolam a sua popula¢do tem um nimero ainda mais reduzido em
P&D. A industria volta sua producdo em medicamentos que tragam retorno financeiro e cubram
0s investimentos realizados e uma populacéo de baixo poder aquisitivo ndo traz rentabilidade.
Thomas Jefferson, grande defensor da democracia e da igualdade comparou 0 conhecimento ao
que pode ser associado a reflexdo concernente aos conflitos entre patentes e o0 acesso a produtos
de saude ao dizer que este era como uma vela, e uma vez posta outra ao seu lado esta ndo devera
diminuir ou afetar a luz da primeira. Assim, lucrar com o conhecimento e a descoberta de novas
tecnologias ndo deveria impedir que seus beneficios alcangassem os demais (STIGLITZ, 2006).

No Brasil a admissdo da propriedade intelectual teve reconhecimento assegurado na
Constituicdo de 1824, incorporando-se em todas as outras constituicbes anteriores. Observou-
se que o valor de comercio dos medicamentos enquanto ainda resguardados através das patentes
alcancavam o teto maximo aprovado pela Camara de Medicamentos (CMED), e posterior a
extin¢do da patente, hd o declinio desses valores, e 0 repasse para o consumidor chega a ficar
até 10.000% abaixo do permitido. Dito isso conclui-se que as discussdes acerca dos direitos de
propriedade intelectual sdo envoltas de controvérsias, afetando principalmente a popula¢do. Um
exemplo é o Acordo TRIPS (Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio) assinado em 1994 e que visava a promocdo da inovacao voltada a sadde publica e

amenizar os efeitos nocivos inerentes ao reconhecimento dos direitos a propriedade intelectual,
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passados 27 anos os beneficios ainda sdo vistos em situacdes pontuais, e a cessdo de tecnologias

mencionadas quando ocorrem se ddo de forma lenta e dispendiosa (OLIVEIRA, et al., 2017).

4.2.3 As limitagdes dos genéricos em comparativo aos medicamentos inovadores

Se por um lado a comercializacdo dos genéricos ampliou a capacidade de producéo
das industrias farmacéuticas e proporcionou a populacdo acessibilidade a medicamentos antes
invidveis financeiramente, por outro inviabiliza inovagdes tocantes a produtos de satde. N&o
que a sua comercializacdo prejudique a entrada de medicamentos novos no mercado, mas 0s
ganhos referentes ao valor de mercado inferior, dos genéricos como dos similares, em vista dos
inovadores acarretam a desestabilizacdo econdmica das empresas detentoras das patentes. De
modo geral, ocorre que 0s genericos acabaram ganhando espaco no mercado e destacando-se
tanto quanto os inovadores, no entanto ndo inovam em P&D. Se as empresas fabricantes de
medicamentos inovadores tiverem queda no nimero de vendas isso acabara acarretando para a
diminuicdo no fundo de investimentos para pesquisa de novos produtos, prejudicando o grupo
de pessoas detentoras de doencas que ainda nao dispdem de um tratamento farmacoterapéutico
(MARTINS, et al., 2006).

Enguanto os genéricos avancam sobre 0 mercado, as fabricantes de inovadores devem
definir acOes estratégicas que viabilizem seus produtos, sobressaindo em meio a concorréncia
predatoria através do que os diferencia dos demais, a inovacao e o conhecimento. Os genéricos
participam de um processo importante no Sistema de Salde, mas produzem medicamentos que
ja passaram anos a venda enquanto vigente as patentes, gerando lucro sob produtos que ja tem
0 seu potencial de acdo conhecido. Ja os inovadores promovem novos conhecimentos, mesmo
que em geral os seus investimentos sejam voltados a medicamentos basicos como analgésicos,
a P&D e de grande valia para a populacdo. Novos avancos, se direcionados visando melhorias
na salide e ndo somente na rentabilidade dos produtos auxiliariam para o bem-estar da sociedade
(MARTINS, et al., 2006).

Ademais, é importante salientar que a comercializacdo dos genéricos e os beneficios
por eles apresentados desde a implementacdo da Politica Nacional de Medicamentos Genéricos
transformaram a estrutura industrial do segmento farmacéutico e promoveram avancos no meio
tecnoldgico, tanto em empresas publicas como privadas, 0 que incentivou a competitividade no
setor (GADELHA, et al., 2003). A defesa da inovacdo ndo deve de forma alguma desacreditar

a qualidade, eficicia ou seguranca dos genéricos.
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4.3 ADESAO DOS GENERICOS PELO SISTEMA DE SAUDE

Com o direito a satde universal garantido por meio da Constituicdo Federal de 1988
impulsionado anos apoés a realizacdo da 8% Conferéncia Nacional de Saide ocorrida em 1986,
em consonancia com o apoio da populacdo 0 acesso aos medicamentos tornou-se um topico
necessario para a viabilizacdo do Sistema Unico de Saude (SUS), implementado em 1990 com
a proposta de garantir acesso universal, integral e gratuito a salde para a populacdo brasileira
(RODRIGUES, et al., 2018).

Em 1999 a Lei n° 9.787, responsavel pela regulamentacdo dos genéricos, promoveu a
reducdo no valor dos medicamentos favorecendo a acessibilidade de uma grande parcela da
populacdo que antes ndo dispunham de condicdes financeiras. A Anvisa criada no mesmo ano
em que foi instituida a Politica de Medicamentos Genéricos possui atualmente o registro de
mais de 30 classes terapéuticas pertencentes ao segmento dos genéricos, que abrangem um
namero expressivo de patologias que acometem a populacéo brasileira (TIGRE et al., 2016).

O sistema de saude brasileiro ampara um expressivo numero populacional, levando a
necessidade de ampliacdo de investimentos em inovagdes tecnoldgicas voltadas a satde. As
articulacdes concernentes aos elementos que envolvem o processo produtivo implicam de modo
direto na capacidade de oferta de bens e servicos de saude, com resultados econémicos e sociais
satisfatorios. (GADELHA et al., 2012).

A respeito da producéo nacional de medicamentos destinados a atender aos programas
publicos de saude voltados a assisténcia farmacéutica ha no pais os Laboratdrios Farmacéuticos
Oficiais que desenvolvem e produzem medicamentos essenciais, e demais produtos de saude,
atendendo a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) e a demanda do SUS na
promocdo ao acesso de medicamentos por pessoas de baixa renda, especialmente os de uso
continuo (OLIVEIRA, et. al., 2006).

A administracdo desses medicamentos permite que 0s programas de salde publicos e
privados se tornem mais sustentaveis. Dito isto € importante salientar que informacdes e todo e
qualquer tipo de evidéncia cientifica acerca dos mesmos sdo divulgados afim de que médicos,
organizacdes publicas e privadas, bem como toda a populacdo tenham autonomia para moldar

suas opiniBes a respeito desses medicamentos.

4.3.1 Obtencdo de genéricos na rede publica e privada
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No ambito do SUS a Lei dos Genéricos exige que a aquisicao e a prescri¢cdo, seja ela
ambulatorial ou hospitalar, dos medicamentos sigam a Denominagdo Comum Brasileira (DCB),
Ou na sua auséncia, a Denominagdo Comum Internacional (DCI). Assim, havendo semelhanca
entre os precos e as demais condigdes para realizar a aquisicdo dos medicamentos nas compras
do SUS da-se preferéncia pelos genéricos (ARAUJO, et al., 2010).

Desde a criacdo do SUS ampliou-se 0 acesso da populacdo a satde. Nesse sentindo a
Atencdo Basica de Saude (ABS) constituiu-se como prioridade nas acbes governamentais que
avancam no processo de reorientacdo das politicas voltadas a saide. Em conjunto ao Programa
Saude da Familia (PSF), que mais tarde foi renomeada Estratégia Satde da Familia, tornando-
se uma estratégia de reorganizacao da atencdo basica, as ABS's tem parte integrante quanto as
distribuicdes de medicamentos a populacdo. Portanto, os medicamentos listados no Rename sao
um compromisso do poder publico para com a satde da populacdo o qual abrange, necessitando
estarem disponiveis regularmente dentro do sistema de salde, sobretudo no setor publico. Desse
modo estima-se que o setor seja beneficiario nas avaliagfes de disponibilidade dos genéricos,
principalmente os de uso essencial (OLIVEIRA, et al., 2010) (MIRANDA, et al., 2009).

Contudo no que diz respeito ao setor privado alteracdes para a prescri¢ao dos genéricos
dependem unica e exclusivamente do medico e da sua autonomia, sendo 0 mesmo atribuido de
realizar a prescricdo de um medicamento de referéncia ou genérico. Quanto a comercializacdo
pelo comércio varejista ocorre uma tendéncia concernente a elaboracdo de precos do setor. A
margem de lucro na venda esta ligada ao valor de repasse do produto; ndo havendo diferencas
de custo quando a comercializar um medicamento de referéncia ou genérico da-se preferéncia
aos de referéncia em consequéncia do preco superior, sendo mais rentavel e vantajoso para 0s
intermediarios do ramo atacadista. Uma segunda linha de raciocinio ligada ao crescimento dos
genéricos esta relacionada a demanda no setor publico comparada ao setor privado. Uma vez
que os usudarios do SUS sdo direcionados para 0s genéricos, a sua taxa de crescimento estara,
portanto, associada ao aumento no nimero de doentes que buscam atendimento junto ao sistema
publico de saude. A demanda no setor privado € diferente, com variacfes consoantes ao poder
aquisitivo dos usuérios; disponibilidade de produtos genéricos dentro do comércio varejista; e
0 conhecimento dos prescritores acerca dos genéricos substitutos dos medicamentos de marca.
(HASENCLEVER, 2004).
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5. CONSIDERACOES FINAIS

A comercializacdo dos medicamentos genéricos proporcionou ao Brasil uma terceira
alternativa no momento de aquisi¢do de medicamentos. As implicacfes provenientes da sua
entrada ao mercado farmacéutico junto ao apoio prestado a producdo dos genéricos transformou
a estrutura do segmento farmacéutico, com empresas publicas e também privadas investindo
no desenvolvimento de pesquisas e no emprego de altas tecnologias, despertando o interesse de

fabricantes e de empresas varejistas.

A rentabilidade comercial em comparagdo aos investimentos para as pesquisa sao a
resposta para a sua visibilidade. Os custos iniciais de P&D essenciais para a producdo de dos
medicamentos inovadores ndo € necessaria se comparada aos genéricos, e o0 volume de vendas
dos genéricos é suficiente para suprir 0 prego que os inovadores chegam as prateleiras. Ao redor
do mundo multinacionais ja apresentam resultados sobre o elevado crescimento no segmento

de genéricos, com expressiva ocupagdo no mercado global.

Atualmente ha mais de trinta classes terapéuticas no segmento dos genericos, 0s quais
abrangem um numero expressivo de patologias que acometem a populacao brasileira. A sua
comercializacdo facilitou o acesso de uma parcela da populacdo que antes ndo dispunham de
condicdes financeiras, 0 que consequentemente auxiliou para desafogar o sistema publico de
salde. Dessa forma é valido concluir que os beneficios trazidos pela inser¢do dos genéricos ao
sistema de saude e ao comercio varejista, bem como as empresas detentoras da fabricacédo
desses medicamentos se sobressai em relacdo ao longo intervalo de tempo relativo a protecéo
das patentes. Os genéricos ndo trazem inovacgao, mas garantem acesso a pessoas que antes ndo
teriam tal possibilidade. Sua presenca permite que o SUS avance, que filas de espera sejam

reduzidas e que tratamentos farmacoldgicos sejam uma real possibilidade para 0s que precisam.
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