REVISTA

SOLUCOES PARA O DESENVOLVIMENTO DO PAIS

Atendimento:

sodebras@sodebras.com.br
Acesso:

http://www.sodebras.com.br

DOI: https://doi.org/10.29367/issn.1809-3957.2019.159




Dedebras

Volume 14 — N° 159 — Mar¢o/2019.

XL International Sodebras Congress
10 a 12 de dezembro de 2018 — Vitéria - ES.

RISCOS NA TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA NAS PARCERIAS DE
DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDP) NA AREA DE SAUDE

THREATS IN THE TECHNOLOGY TRANSFER IN THE PRODUCTION
DEVELOPMENT PARTNERSHIPS (PDP) IN THE HEALTH AREA

MARCUS JULIUS ZANON', PAULO ROGERIO PINTO RODRIGUES®; VANESSA ISHIKAWA
RASOTO?

1 — INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA — (TECPAR); 2 — UNIVERSIDADE TECNOLOGICA
FEDERAL DO PARANA - (UTFPR); 3 — UNIVERSIDADE ESTADUAL DO CENTRO OESTE -
(UNICENTRO)

mjzanon@tecpar.br, ishikawa@utfpr.edu.br, prprodrigues@unicentro.br

Resumo — Para reduzir o forte peso dos biofdrmacos no
orcamento anual do Ministério da Saude, da ordem de 60%, o
governo implantou um programa de parcerias entre laboratorios
nacionais e estrangeiros para absor¢do de conhecimento e
transferéncia de tecnologia para a producdo local. O objetivo é
que o Brasil ingresse no grupo de paises que investem em
pesquisa, desenvolvimento e inovagido (PD&1) da chamada rota
biotecnologica, voltada para o desenvolvimento de medicamentos
destinados principalmente ao tratamento de doencas graves.
Conhecidos por Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDPs),
0s projetos tém como requisitos a participacdo de laboratorios
publicos e o fornecimento ao Sistema Unico de Saiide (SUS) de
remédios com prego inferior ao do mercado apds a extingdo do
lapso temporal de exclusiva da patente de produtos antigos bem-
sucedidos, portanto torna-se imprescindivel analisar os riscos
envolvidos neste processo.

Palavras-chave: Transferéncia de Tecnologia, Parcerias de
Desenvolvimento Produtivo (PDP). Medicamentos para cincer.

Abstract - In order to vreduce the heavy weight of
biopharmaceuticals in the annual budget of the Ministry of
Health, by 60%, the government implemented a partnership
program between domestic and foreign laboratories for
absorption of knowledge and technology transfer to local
production. The goal is that Brazil join the select group of
countries that invest in research, development and innovation
(RD&I) of the biotechnological route, focused on the
development of drugs designated mainly for the treatment of
severe diseases. Known as Productive Development Partnerships
(PDPs), the projects have requirements as the participation of
public laboratories and supply drugs to the Unified Health
System (SUS), the national health system, with lower price than
the regular market after the patent’s expiration of successful old-
products. Therefore, it is essential to evaluate the risks involved
in this process.

Key-words: Technology Transfer. Development Partnerships
Productive (PDP). Cancer Drugs.

. INTRODUCAO

De acordo com um relatério da Globaldata: The State of the
Biopharmaceutical  Industry, Technology  trends,
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challenges and opportunities in focus, 2018, o ano de 2017
foi marcado por inovacdes significativas em todas as areas
de terapia, tendo como pano de fundo avangos notaveis em
tecnologia e a crescente presenca de biossimilares. Em
oncologia e imunologia, os biossimilares estdo se tornando
uma escolha terapéutica crescentemente competitiva.

Figura 1 — Oncologia em 2017 - As 10 maiores empresas em
oncologia. Fonte: Globaldata, Pharmaceutical Intelligence
Center, 2018.

Top 10 Companies in Oncology

2017 Oncology Sales Top Oncology Drugs

—ﬂ‘ﬁ'ﬂ} Rituxan, Herceptin, Avastin
1

Celgene I 511,641 Reviimid, Pomalyst, Abraxane

Roche

Novartis [N 59,306 Gleevec, Tasigna, Afinitar
BMS _ 58164 Opdivo, Sprycel, Yervoy
18] |- 56,550 Zytiga, Imbruvica, Darzalex

Plizer NN 56227 Ibrance; Sutent, Xalkori

Merck & CDI- 54,179 Keytruda, Temodar, Intron A
AstraZeneca [ 53877
Eii Lifly W $3,735

AbbVie N $3,520

Faslodex, Tagrisso, Zoladex
Alimta, Cyramza, Erbitux
Imbruyica, Lupron, Vendlexta
Figures {SA) represent projected 201 7 global sales of oncology products.
Source: GlobaiDats. Pharmaceutical Intelliperce Canter 2015

As maiores empresas em oncologia em 2017
continuaram as mesmas de 2016, mas mudaram de posigdes.

* AbbVie ficou entre as 10 maiores em 2017 com
crescimento de 33% em cima de, enquanto a Amgen caiu
para a décima primeira posigéo.

* Roche liderou em 2017, com vendas quase que trés
vezes maiores do que a Celgene.

* Pfizer, em sexto lugar, teve um crescimento
significante de 40%.

O surgimento dos medicamentos bioldgicos
revolucionou o tratamento de diversas doengas. O custo de
seu processo de produgdo € caro e complexo, pois baseia-se
em organismos vivos que produzem grandes e complexas
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estruturas moleculares, e pequenas alteragdes na concepgdo
e execucdo do processo podem afetar diretamente seu perfil
de eficacia e seguranca. O processo é tdo critico para o
produto final que a maioria das empresas obtém patente do
processo de producdo e ndo necessariamente do proprio
medicamento biologico.

O término do periodo de protecdo de patentes de varios
medicamentos bioldgicos permite que diversas empresas
desenvolvam e comercializem tais produtos. Devido as
particularidades do processo de produgdo, que ndo ¢é
totalmente compartilhado e divulgado pela empresa
originadora, a concep¢do de uma copia idéntica ¢é
praticamente impossivel, tornando, assim, a experiéncia
adquirida com os medicamentos genéricos (que sdo obtidos
por sintese quimica) ndo ¢ aplicavel aos medicamentos
biolégicos, originando preocupagdes relevantes relacionadas
com a eficicia, a seguranca e a imunogenicidade destes
produtos.

Atualmente, ha 16 parcerias para transferéncia de
tecnologia entre empresas privadas estrangeiras e/ou
nacionais e laboratdrios publicos oficiais para produgio de
biossimilares no pais usados no tratamento de diferentes
doengas, desde céanceres, como o de mama; doengas
inflamatorias, como a artrite reumatoide; doencgas
autoimunes, esclerose multipla e diabetes. No Brasil, neste
momento, ha sete biossimilares aprovados pela ANVISA e
pelo menos outros 13 em processo de aprovagdo. O presente
documento estara organizado da seguinte forma: mercado
farmacéutico no Brasil e no mundo e riscos na transferéncia
de tecnologia nas Parcerias de Desenvolvimento Produtivo
(PDP). Este trabalho visa analisar o mercado de farmacos no
Brasil e no mundo e demonstrar que o mercado publico de
medicamentos biologicos no Brasil sofrerd um importante
incremento em termos de valor agregado, autonomia e
soberania pois as PDPs visam ampliar o acesso a
medicamentos e produtos para saide considerados
estratégicos para o Sistema Unico de Satide (SUS), por meio
do fortalecimento do complexo industrial do pais, além de
financiar o desenvolvimento nacional para reduzir os custos
de aquisi¢cdo dos medicamentos e produtos que atualmente
sdo importados ou que representam um alto custo para o
sistema.

II. METODOLOGIA

A pesquisa foi essencialmente exploratoria e descritiva
para compreensdo das PDPs adotadas no setor da saiude no
pais. Ndo se trata de uma avaliagdo de impacto da politica,
visto que o escopo estd relacionado a um levantamento
preliminar para entendimento de suas caracteristicas e
limitagdes como uma politica de inovacdo pelo lado da
demanda.

Para cumprir seu objetivo, a metodologia da pesquisa
consistiu em um exame do referencial bibliografico
existente sobre a industria farmacéutica e sobre as politicas
de inovacdo pelo lado da demanda. Adicionalmente houve
um levantamento sobre a legislagdo que trata diretamente
sobre as PDPs e politicas governamentais vigentes no setor
da satude, bem como exame dos dados disponiveis sobre as
parcerias em andamento que s3o permanentemente
atualizados no site do Ministério da Saide (MS).

E para discutirmos os temas mais relevantes sobre as
particularidades referentes & introdugéo de biossimilares no
mercado brasileiro, foi realizada uma pesquisa qualitativa
nas principais bases de dados de artigos cientificos
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publicados (Globaldata, PubMed e LILACS) e de
organizagdes da saiide e autoridades sanitarias nacionais e
internacionais (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA -, Ministério da Saude, Organizacdo Mundial da
Satude - OMS -, Food and Drug Administration - FDA - ¢
European Medicines Agency - EMA).

III. POLITICA DE PARCERIAS PARA O
DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO DO SETOR DE
SAUDE (PDP)

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)
— instrumento de politica de inovag&o pelo lado da demanda
— sdo conceituadas como um arranjo juridico para a
efetivacdo do uso do poder de compra pelo Estado, no
ambito da satde publica no Brasil. Caracterizam-se pelo
estabelecimento de cooperacdo entre agentes publicos e
privados para “o acesso a tecnologias estratégicas e a
posterior producdo de produtos para o fornecimento ao
Sistema Unico de Satide e a apropriagdo da tecnologia por
entidades publicas nacionais” (SANTOS et al., 2017).

Também consideradas um instrumento de politica
industrial, as PDP possuem um arcaboucgo juridico-
institucional sofisticado, haja vista que demandam uma série
de contrapartidas para que sejam realizadas as compras
publicas de farmacos, medicamentos, equipamentos e
dispositivos para o Sistema Unico de Saude (SUS). Dentre
as contrapartidas: o desenvolvimento tecnologico e a
transferéncia de tecnologia para um produtor nacional
durante o contrato de parceria em que sdo concretizadas as
compras governamentais do SUS (VARRICHIO, 2017).

IV. QUADRO JURIDICO-INSTITUCIONAL

Atualmente, a Portaria n°® 2.531, de 12 de novembro de
2014, do Ministério da Saude (MS), ¢ o principal
instrumento que define as PDP. Essa € a norma que também
consolida as diretrizes e critérios para a defini¢do da lista de
produtos estratégicos para aquisi¢do pelo SUS. Cumpre
lembrar que essa portaria revogou o marco normativo
anterior, a Portaria no 837, de 18 de abril de 2012, que
definia as diretrizes e os critérios para o estabelecimento das
PDP.

Além da Portaria, n® 2.531, de 2014, existe um marco
regulatério, de competéncia da Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, atinente as PDP, sendo a
Resolucdo de Diretoria Colegiada n° 50, de 13 de setembro
de 2012, a mais importante, haja vista que dispde sobre os
procedimentos adotados pela ANVISA para registro de
produtos em processo de desenvolvimento ou de
transferéncia de tecnologias objetos de Parcerias de
Desenvolvimento Produtivo publico-ptiblico ou publico-
privado de interesse do Sistema Unico de Saude.

Cumpre ressaltar, ademais, que a compra de
medicamentos pelo SUS dos produtores oficiais
(laboratoérios publicos parceiros, caso do Tecpar), no dmbito
das PDP, conta com a possibilidade legal de dispensa de
licitagfo. Isso porque a Lei n° 12.715, de 17 de setembro de
2012, a qual altera o Artigo 24 da Lei n° 8.666, de 1993,
encerra essa possibilidade, prevendo, em seu Artigo 73, que:

Art. 24. E dispensavel a licitagio:
(..)
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“Inciso  XXXII: na contratagdio em que
houver transferéncia de tecnologia de produtos
estratégicos para o Sistema Unico de Saude - SUS,
no ambito da Lei no 8.080, de 19 de setembro de
1990, conforme elencados em ato da diregdo
nacional do SUS, inclusive por ocasido da
aquisicdo destes produtos durante as etapas de
absorgdo tecnologica”. (BRASIL, 2012)

Nesse sentido, constata-se que Lei n® 12.715, de 2012,
em complemento & Lei de Inovacdo (Lei n® 10.973 de 2004),
estabeleceu a possibilidade de o governo estimular ¢ apoiar
a formacdo de “aliangas estratégicas” e o desenvolvimento
de projetos de cooperagfio entre empresas nacionais, ICT e
organizagdes de direito privado, e tem conferido respaldo
legal a contratagdo direta dessas parcerias estratégicas que
originam as PDP.

V. DA IMPORTAGCAO DOS MEDICAMENTOS

Atualmente, o Ministério da Satde importa essas
drogas para pacientes atendidos pelo sistema Unico de saude
(SUS). Fonte: Entendendo os Medicamentos Bioldgicos,
2012. Estas drogas estdo com a patente por expirar. SO a
partir desse ponto € que os biossimilares (assim como
acontece com os genéricos) podem ser produzidos no pais.

A grande vantagem do biofarmaco é sua capacidade de
se encaixar perfeitamente nos receptores das células
afetadas pela doenca, sem atingir as células sadias. Os
medicamentos biolégicos sdo produzidos a partir de células
vivas modificadas geneticamente, para gerar mecanismos de
defesa equivalentes aos do organismo. Trata-se de um
processo complexo, mas hoje, ¢ possivel criar produtos
altamente especificos, dirigidos para qualquer alvo
molecular, como marcadores de células cancerigenas,
substancias endogenas, enzimas e receptores.

O mercado dos produtos bioldgicos ¢ composto ainda
por vacinas, medicamentos, anticorpos monoclonais e
derivados do sangue. Existem atualmente no mercado
mundial mais de 250 drogas bioldgicas, para algo em torno
de 400 indicagdes. Cerca de outros 300 novos produtos
estdo em fase de avaliagdo, sendo que metade é de farmacos
para o tratamento de varios tipos de cancer e doencas
autoimunes. As patentes dos primeiros medicamentos
biologicos comegaram a perder a validade nos ultimos anos
e, até 2020, outras dezenas de patentes vdo expirar. O
biossimilar ndo é como o medicamento genérico, que ¢ uma
copia exata da droga de referéncia, o biossimilar nasce de
um processo de engenharia reversa, em que, por meio da
analise da molécula pronta, tenta-se descobrir como ela foi
produzida, uma vez que o fim da patente ndo obriga o
fabricante a revelar qual ¢ a formula criada no seu
laboratdrio. (BARATA, 2017). https://bit.ly/2yudU4W

VI. O QUE SAO OS MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS?

Medicamentos  bioldgicos  sd@o  medicamentos
produzidos por biossintese em células vivas, ao contrario
dos sintéticos que sdo produzidos por sintese quimica.
Fonte: Entendendo os Medicamentos Bioldgicos, 2012.
Assim, a quimica orgénica da lugar a biologia molecular e
aos processos biotecnologicos. Sob o ponto de vista
industrial, a maioria dos produtos farmacéuticos biologicos
é produzida em cultura de células geneticamente
modificadas. Os biologicos representam atualmente a maior
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fonte de inovagdo da industria farmacéutica e solu¢des para
inumeras doencas, até entdo ndo tratadas eficazmente com
as terapias tradicionais.

Os bioldgicos sdo uma classe diversa e heterogénea de
produtos. Existem hormoénios, fatores de crescimento e de
diferenciagdo celular, enzimas capazes de dissolver
coagulos, anticoagulantes para prevenir a sua formagéo e os
modernos anticorpos monoclonais que vém revolucionando
o tratamento do cancer e doengas autoimunes.

VII. O QUE SAO ANTICORPOS MONOCLONAIS?

O sistema imune exerce sua fungdo protetora e
destrutiva de invasores por meio da atividade de uma classe
de globulos brancos chamados linfocitos. Um tipo especial
de linfécito, o Linfécito B, produz glicoproteinas
conhecidas como anticorpos. Os anticorpos ligam-se de
forma muito especifica as substincias consideradas
estranhas contra as quais foram projetados e produzidos. As
substancias que induzem a formagfo de anticorpos sdo
chamadas de antigenos. Os anticorpos produzidos
naturalmente sfio em geral policlonais, isto porque sio
produzidos por vérios clones de Linfocitos B. Sédo
especificos, mas possuem algum grau de heterogeneidade.
Fonte: Entendendo os Medicamentos Biologicos, 2012

Atualmente, ¢  possivel produzir anticorpos
monoclonais, derivados de um unico clone de linfocitos, e
podem ser dirigidos a qualquer alvo molecular, como
marcadores de células tumorais, substdncias endogenas,
enzimas e receptores. Fonte: Entendendo os Medicamentos
Bioldgicos, 2012. Funcionam como misseis teleguiados que
localizam a substéncia contra a qual foram produzidos de
forma muito precisa e especifica. Assim, podem marcar ou
destruir células tumorais, inativar enzimas, estimular ou
silenciar receptores, ligar ou desligar fungdes fisiologicas e
interromper  processos  patoldégicos. Os  anticorpos
monoclonais t€m grande aplicagdo na oncologia, no
tratamento de doengas autoimunes, para prevenir a rejeicdo
de transplantes, como marcadores para testes diagndsticos e
instrumentos de investigagdo cientifica. Os anticorpos
monoclonais recebem nomes complicados que terminam
com o sufixo — mabe (derivado do inglés — mab: monoclonal
antibody).  Exemplos: infliximabe, rituximabe e
adalimumabe.

VIIL. O QUE SAO BIOSSIMILARES?

Biossimilares s3o copias autorizadas dos produtos
biolégicos e com os quais foram comparados em termos de
qualidade, seguranga e eficacia. Fonte: Entendendo os
Medicamentos  Bioldgicos, 2012. Os medicamentos
sintéticos sdo produzidos por meio de reagdes quimicas bem
definidas e a partir de reagentes bem conhecidos. Sdo
facilmente replicaveis e permitem cdpias idénticas. Os
medicamentos biologicos, ao contrério, sdo produzidos em
sistemas vivos, a partir de insumos variaveis e a identidade
do produto final depende de muitos fatores e da consisténcia
do processo de produgdo. Desta forma ndo podem ser
replicados de forma idéntica.

Apds o vencimento das patentes destes produtos,
copias podem ser legalmente produzidas e, se recebem
aprovagdo regulatoria, podem ser comercializadas. Cdpias
legais dos produtos sintéticos sdo os medicamentos
genéricos, em principio idénticos ao original e por
conseqiiéncia, equivalentes. As copias autorizadas dos
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medicamentos bioldgicos, em principio diferentes, s&o
usualmente chamadas de biossimilares. No entanto, a
biossimilaridade deve ser comprovada por um conjunto de
estudos comparativos.

IX. O QUE E BIOSSIMILARIDADE?

A biossimilaridade ¢ uma propriedade de um produto
em relagdo a outro produto, considerado como referéncia e
atestada pelo chamado exercicio de comparabilidade. Fonte:
Entendendo os Medicamentos Biologicos, 2012. Uma
convincente demonstragdo de biossimilaridade transfere ao
novo produto, parte da experiéncia e do conhecimento
adquirido com o produto de referéncia, permitindo algum
grau de reducdo dos requerimentos para aprovagio.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) define
exercicio de comparabilidade como sendo a comparagéo
direta de um produto bioldgico (candidato a biossimilar)
com o produto biolégico inovador (referéncia), ja aprovado,
com o propdsito de estabelecer similaridade em qualidade,
seguranca e eficacia. Os produtos devem ser comparados no
mesmo estudo e usando os mesmos procedimentos.
Produtos que ndo se submetem a estes estudos ou falham em
demonstrar similaridade, podem candidatar-se, ainda assim,
para a aprovagdo por meio de um dossié completo e ndo
devem ser classificados como biossimilares. Para estes
produtos (cépias ndo biossimilares) fica comprometida a
aplicabilidade da transferéncia dos dados e conhecimentos
gerados pelo produto inovador.

X. OS BIOSSIMILARES PODEM SER CONSIDERADOS
UMA FORMA DE GENERICOS?

Ndo. Para os produtos bioldgicos, o conceito de
genérico ndo se aplica. Um genérico deve conter a mesma
substancia ativa do produto de referéncia e a formulagdo
deve ser bioequivalente. A prova de bioequivaléncia ndo

1800
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RS410,487,123 58 R$946,376,210.75

Econamia Total RS 164,696,026.72 RS 245,791,096 86 RS 535,889,087.17

O calculo da economia gerada através de aquisi¢cdes no
ambito das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP) entre os anos de 2011 a 2017, conforme a Figura 2
acima, foi realizado considerando o somatoério dos valores
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RS 638.35

R$1,584,726,980.18

RS 638,350,769 43

requer estudos de eficicia e seguranca, pois isto ja foi
demonstrado pelo produto de referéncia. A comprovacdo de
absor¢do e disposi¢do da substancia ativa
(biodisponibilidade) ¢ em geral suficiente. No caso dos
biossimilares, a substancia ativa ndo ¢ inteiramente idéntica
ao produto de referéncia e é necessario demonstrar que os
efeitos clinicos ndo s@o muito diferentes e que as
consequéncias clinicas foram avaliadas de forma apropriada.
Os genéricos e os biossimilares estdo sujeitos a regimes
regulatdrios totalmente diferentes.

XI. COMO FUNCIONAM AS PDP

Nas Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP), o
Ministério da Satde firma acordos com laboratérios
privados para que os mesmos se comprometam a transferir,
aos laboratdrios publicos brasileiros, a tecnologia para a
producdo de determinado medicamento dentro do prazo de
cinco anos. Durante esse periodo, os laboratorios do setor
privado sdo responsaveis pela producdo do principio ativo e
transferéncia da tecnologia ao laboratério publico.

Para que ambos sejam beneficiados durante o acordo, o
governo garante aos laboratérios privados a exclusividade
na compra desses produtos durante o mesmo periodo. Apos
0 prazo para a transferéncia de tecnologia, o laboratério
publico nacional inicia, de forma autéonoma, a produgéo
completa do medicamento visando atender & demanda
nacional. Com a produg@o sendo realizada no pais, os
laboratdrios publicos ajudam a reduzir a dependéncia de
importagdo e produzem medicamentos de qualidade,
ampliando sua competitividade e capacitacdo tecnologica.

XII. DA ECONOMIA PARA OS COFRES
PUBLICOS COM AS PDP

Figura 2 — Economia em aquisi¢des no ambito das PDP.

R$5,000,000,000

500 000,000
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2015 2016 2017

R$3,109,834,731.52 R54,550,766,581.52 R$4,675,960,549.08

R51,525,107,751 34 RS 1,440,931,850.00 R5 125,193,967 56

da economia anual de cada produto objeto da PDP. A
economia anual para cada produto objeto de PDP refere-se a
diferenca entre o valor anual gasto pelo Ministério da Saude
na aquisicio anterior ao estabelecimento da PDP
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(considerando o valor unitdrio gasto para o produto na
aquisi¢go anterior ao estabelecimento da PDP e a quantidade
do produto adquirido em ano em calculo) e o valor anual
gasto pelo Ministério da Satde com as aquisi¢des do
produto no &mbito da PDP para o ano em calculo
(considerando o valor unitdrio e a quantidade do produto
adquirido no ano em céalculo). Como o ano de 2017 estava
em curso, os valores referentes ao ano 2017 ainda estavam
em aberto. Ao final dos projetos em fase 111 (PDP) prevé-se
economia da ordem de R$ 5 bilhdes. Disponivel em
https://bit.1y/2A2J12M (Acessado em 10/10/2018).

XIII. DOS RISCOS DA TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA NAS PDP

Do prazo de validade da patente:

De acordo com a Lei da Propriedade Industrial (Lei n°
9.279/1996), a partir da data de deposito no INPI, a patente
de invengfo tem prazo de validade de 20 anos e a de modelo
de utilidade, 15 anos. Essa tltima se refere a um objeto, ou
parte dele, com nova forma que resulte em melhoria
funcional ou de sua fabricag#o.

A mesma legislacdo assegura que, mesmo com a
demora do exame e deferimento, o que ndo € raro, o prazo
de vigéncia nfo seja inferior a dez anos para a patente de
invencdo e — a contar da data de concess@o — a sete anos
para a patente de modelo de utilidade.

O problema é que esta longa espera desestimula os
investimentos, uma vez que, nestes casos, quando a patente
¢ concedida, a inovacdo por ela coberta ji se encontra
obsoleta.

Nos casos em que o INPI demora mais de dez anos
para examinar e deferir um pedido de patente, o artigo 40 da
Lei prevé um prazo adicional de dez anos. Note-se que ndo
se trata de uma extensdo que possa ser “requerida” pelo
depositante que, na verdade, ndo tem controle sobre o tempo
que o orgdo leva para examinar o caso. O dispositivo
previsto no artigo 40 consiste em uma garantia de que o
depositante ndo seja penalizado com a concessdo de uma
patente com prazo de validade praticamente expirado, sendo
que as tentativas para extingui-la devem ser fortemente
repelidas.

As parcerias das PDP sdo realizadas entre duas ou mais
instituigdes publicas ou entre instituicdes publicas e
empresas privadas, buscando promover a internalizacdo da
producdo. Em contrapartida, as empresas privadas se
comprometem a transferir a tecnologia para laboratorios
publicos durante o tempo de duragdo dos contratos,
geralmente de cinco anos para medicamentos sintéticos e de
dez anos para medicamentos biologicos, portanto torna-se
imprescindivel discutir e analisar os aspectos juridicos,
econdmicos e de transferéncia de tecnologia destes
produtos, principalmente com relagéo aos efeitos do backlog
de patentes do Instituto Nacional da Propriedade Industrial
(INPI) em relagdo ao artigo 40, pardgrafo unico, da Lei
9.279/1996, que regula direitos e obrigacdes relativos a
propriedade industrial.

Este dispositivo possibilita a abertura de prazo
indeterminado para a vigéncia de patentes de invencdo
afrontando o principio da temporariedade da protegdo
patentaria, previsto no inciso XXIX do artigo 5° da
Constituicdo Federal. Provocando forte lesdo a direitos
sociais e a ordem econdmica, pois os demais interessados na
exploracdo da criagdo industrial n3o podem prever e
programar-se para iniciar suas atividades. O consumidor
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torna-se refém de pregos e produtos definidos pelo detentor
do monopdlio, sem perspectiva de quando tera acesso a
novas possibilidades. O dispositivo afronta a livre
concorréncia, a seguranga juridica, a defesa do consumidor,
o principio da eficiéncia e o da duragiio razoavel do
processo A expiracdo da patente de vérios biologicos de
cancer ocorrerd nos proximos anos, possibilitando a entrada
de mais biossimilares no mercado.

XIV. CONCLUSAO

Para reduzir o forte peso dos biofdrmacos no
or¢amento anual do Ministério da Saiude, da ordem de 60 %,
o governo implantou um programa de parcerias entre
laboratérios nacionais e estrangeiros para absor¢do de
conhecimento e transferéncia de tecnologia para a produgéo
local. O objetivo ¢ que o Brasil ingresse no seleto grupo de
paises que investem em pesquisa e inova¢do da chamada
rota biotecnologica, voltada para o desenvolvimento de
medicamentos destinados principalmente ao tratamento de
doencas  graves. Conhecidos por Parcerias de
Desenvolvimento Produtivo (PDPs), os projetos t€ém como
requisitos a participacdo de laboratdrios publicos e o
fornecimento ao Sistema Unico de Satde (SUS) de
remédios com prego inferior ao do mercado.

O mercado global de biossimilares é ainda pequeno,
estimando-se para 2015 o valor de US$ 3,7 bilhdes em
despesas de PD&I. Entretanto, € ai que residem as maiores
oportunidades em paises em desenvolvimento, haja vista a
previsdo de que até 2020 doze produtos cujo mercado global
atual é de US$ 76 bilhdes, terdo suas patentes extintas
(Fonte: Shaping the biosimilars opportunity - IMS Health).
E nesse nicho que se assentam as maiores possibilidades da
industria brasileira no campo de bioldgicos.

O estimulo & inovagdo conta com linhas especiais de
crédito do Banco Nacional de Desenvolvimento Economico
e Social (BNDES) - que tem financiado projetos para a
instalagdo de fabricas mais modernas - e da Financiadora de
Estudos e Projetos (Finep), cujas missdes sdo incentivar a
aquisi¢do de novas rotas tecnologicas e promover o estudo
de moléculas e organismos. Atualmente, 35% do esfor¢o
brasileiro de P&D estd concentrado no complexo da saude.

O Brasil ja estd produzindo biossimilares - que,
essencialmente, s@o copias de medicamentos ja produzidos
em outros paises - e partird para a criagdo de seus proprios
medicamentos, gerando patentes e divisas. "E um processo
de aprendizado continuo. A nacionalizagdo da produgéo
resultard em economia de R$ 5,3 bilhdes por ano. Para
manter o acesso a toda a populacdo, temos de fomentar a
industria nacional”.

A pouca experiéncia em fabricagdo e inovacdo de
farmoquimicos impde importantes dificuldades a industria
brasileira para incorporar a produgdo de produtos
biologicos, uma vez que a propria natureza do processo
produtivo, envolvendo células vivas, torna dificil dissociar a
produ¢do do biofarmaco da formulagdo final do
medicamento. Além disso, o escopo das PDPs prevé a
incorporacdo de toda a produgdo em territério nacional.
Assim, o desafio que se impde a muitas empresas ¢ saltar da
formulagdo de medicamentos genéricos, cuja composi¢io
fisico-quimica e processos de produgio sfo muito mais
simples, para a produgfo de biofarmacos, que requerem uma
série de competéncias de maior complexidade tecnologica,
em fun¢fo da instabilidade dos microrganismos, dos altos
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riscos de contaminagfo e da distinta base de conhecimento
para a operagdo das plantas produtivas e solugdo de
problemas associados a produgdo.

A expiragdo das patentes e a cooperagdo de empresas
multinacionais na transferéncia de tecnologia certamente
facilitardo o trabalho dos laboratorios brasileiros. No
entanto, um minimo de capacidade de absorcdo e de
intensidade de esforgos de aprendizado sera requerido dos
laboratorios brasileiros, e isso se traduz em investimentos
pesados na construcdo de plantas produtivas adequadas,
contratagdo e treinamento de pessoal, aquisicdo de maquinas
e equipamentos, escalonamento da producdo (da bancada a
industria), realizacdo de estudos clinicos e obtengdo de
registro junto a Anvisa.

A ndo reprodutibilidade fiel dos medicamentos
bioldgicos decorrentes da instabilidade dos organismos
vivos e da manipulag@io genética levou a Anvisa a requerer
estudos clinicos que comprovem a seguranga e a eficacia do
medicamento “biossimilar”, que sdo mais extensos e
complexos do que os ensaios clinicos de biodisponibilidade
e bioequivaléncia exigidos dos medicamentos genéricos.
Esse requisito legal exigird uma capacitagdo tecnologica
adicional dos laboratorios brasileiros, ndo apenas na
producdo, mas também em pesquisas clinicas,
principalmente daqueles que estdo limitados & produgéo de
medicamentos genéricos.

Assim, considerando o prazo de apenas 5 anos das
PDPs, a complexidade da biotecnologia e a baixa
capacidade prévia dos brasileiros nessa tecnologia, torna-se
interessante a investigacdo sobre as estratégias dos
laboratorios brasileiros, publicos e privados, para absorver a
tecnologia externa, que € o objetivo deste trabalho.

Quando uma tecnologia objeto de patente passa a ser
objeto de livre uso em virtude da extingdo do lapso temporal
de exclusiva, isto ndo importa afirmar que terceiros, pela
mera leitura do relatério descritivo e das reivindica¢des do
privilégio de invencdo, serfio capazes de reproduzir tal teor
tecnoldgico.

Acreditamos que o ponto de equilibrio serd atingido
quando estiver instalada no Brasil uma plataforma
tecnoldgica que inclua infraestrutura fabril de ponta,
dominio do conhecimento e recursos humanos qualificados.
Essas conquistas virdo a partir dos biossimilares, cujo
desenvolvimento, fabricagdo e comercializa¢do
representardo o alicerce para que os produtos inovadores
sejam desenvolvidos. O conhecimento adquirido durante o
desenvolvimento de produtos biossimilares, ou mesmo na
transferéncia de tecnologia de ponta para o Brasil, serd
fundamental para, em médio prazo, permitir que empresas
nacionais tenham condigdo de desenvolver produtos
realmente inovadores.

O artigo 40, paragrafo tinico, da LPI, prevé um prazo
minimo de prote¢do de 10 anos apds a concessdo, aplicado
nos casos em que o exame ocorre mais de 10 anos apds a
solicitagdo. E preciso vetar o artigo 40 da LPI para abrir
caminho para a produgdo de genéricos e reduzindo custos
para o sistema publico de saide, pois a norma prorroga a
vigéncia de patentes de invencdo e de modelos de utilidade
por prazo indeterminado, em afronta ao art. 5°, XXIX, da
Constituicdo da Republica. A norma desestimula a
resolugdo, em tempo razodvel, de processos administrativos
de exame de pedidos de patentes, com violagdo aos
principios da duragdo razoavel do processo (art. 5°
LXXVIII) e da eficiéncia da administragdo publica (art. 37,
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caput). A incerteza do prazo de vigéncia da patente provoca
inseguranga juridica e atenta contra o direito adquirido de
terceiros de explorar-lhe o objeto.
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