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MINISTERIO DA FAZENDA

Secretaria de Reformas Econdmicas
Subsecretaria de Regulacdo e Concorréncia
Coordenacdo-Geral de Regulagdo e Concorréncia

PARECER SEI N2 98/2023/MF

Ementa: Consulta Publica Anvisa n? 1.137/2022, contendo proposta de alteracdo da
RDC n2 47/2009, relativa a regras para elaboracdo, harmonizacdo, atualizagdo,
publicacdo e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para pacientes e para
profissionais de saude.

Processo SEI n? 10099.100935/2022-11

1 RELATORIO

1. A Secretaria de Reformas Econdémicas (SRE) do Ministério da Fazenda (MF) apresenta, por meio deste Parecer, contribuicdo a Consulta Publica
(CP) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n2 1.137/2022, nos termos de suas atribuicGes legais definidas no art. 19 da Lei n? 12.529/2011, no
art. 20 do Decreto n2 10.411/2020, e no art. 53 do Decreto n? 11.344/2023.

2. Trata-se de alteragdo pontual da Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) Anvisa n? 47/2009, que “[e]stabelece regras para elaboragdo,
harmonizag¢do, atualizagdo, publica¢do e disponibilizacéo de bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de saude”, com vistas a permitir que as
bulas de medicamentos genéricos ou similares excluam indicacdes de uso contidas nas “bulas padrdo” que estejam sob protecdo patentdaria. Observa-se que,
de acordo com o inciso VI, art. 42, da RDC, no caso de medicamentos genéricos e similares, as “bulas padrao” sao aquelas dos medicamentos de referéncia.

3. De iniciativa da Coordenacdo de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial (CBRES), da Geréncia-Geral de Medicamentos
(GGMED), a proposta corresponde ao projeto n2 8.24 da Agenda Regulatéria 2021-2023 da Anvisal[i], alinhada ao objetivo estratégico n? 1 - “[p]lromover agées
que garantam e ampliem o acesso da populacGo a medicamentos e insumos estratégicos, com qualidade, seqguran¢a, eficdcia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional”.

4, O quadro abaixo resume as alteracdes propostas na minuta de RDC:

Redagdo Atual | Proposta Observagoes
Art. 14. As bulas dos medicamentos genéricos e similares devem ser harmonizadas com as suas respectivas
Bulas Padrao no tocante a forma e ao conteudo relativo as informacgdes sobre a eficacia e seguranga para uso

do medicamento.
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§ 12 As bulas dos medicamentos
genéricos e similares podem diferir das
suas respectivas Bulas Padrdao apenas
nas informacgGes especificas para cada
produto, que devem estar de acordo
com as caracteristicas farmacotécnicas
aprovadas no registro, contidas nas
partes:

§ 12 As bulas dos medicamentos
genéricos e similares podem diferir das
suas respectivas Bulas Padrao nas
informacgdes especificas para cada
produto, que devem estar de acordo
com as caracteristicas farmacotécnicas
aprovadas no registro, contidas nas
partes:

Abre a possibilidade de
diferencgas adicionais
entre bulas de
medicamentos
genéricos ou similares e
de referéncia.

§ 32 Além dos itens citados nos Inclusdo de dispositivo

paragrafos anteriores, as bulas dos para permitir exclusdo
medicamentos genéricos e similares de indicacdes objeto de
podem diferir das suas respectivas protecdo patentaria.

Bulas Padrdo em relagdo a indicagGes
protegidas por patente.

2 ANALISE REGULATORIA

5. No material conexo a CP, a Anvisa ndo apresenta Andlise de Impacto Regulatério (AIR) de que dispGe o art. 62 da Lei n? 13.848/2019. Do
contrario, argumenta que:

“a proposicdo elimina a exigéncia e obrigagdo dos registros de medicamentos genéricos/similares de terem as mesmas indica¢des que a bula
padrdo do medicamento de referéncia, razdo pela qual justifica-se a dispensa de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR), nos termos do artigo 18 da
Portaria 162/2021, por se tratar de redugdo de exigéncias, obrigagbes, restri¢ées, requerimentos ou especificacées com o objetivo de diminuir os
custos regulatérios.”. (grifo nosso)

6. Adicionalmente, segundo o Voto n? 291/2022/SEI/DIRE2/ANVISA (Doc. SEI n2 32108640), “a proposta [...] estd alinhada as prdticas adotadas
pelas principais autoridades regulatorias de referéncia para esta Agéncia”. Sao apresentadas, como exemplo, orientacdes disponiveis no site da autoridade
sanitaria dos Estados Unidos - Food and Drug Administration (FDA) - e regulamento da Unido Europeia.

7. Nesse sentido, a Anvisa associa o problema regulatério ao fato que “[a]s empresas detentoras de medicamentos de referéncia tém conseguido
obter patente no Brasil, junto ao Instituto Nacional de Propriedade Intelectual - INPI, [sobre] novas indicacbes para os medicamentos de referéncia que jd
tiveram sua prote¢do patentdria origindria expirada”. E prossegue a Agéncia, “... a adequagdo das bulas dos medicamentos genéricos/similares a bula padrdo
(medicamento de referéncia) e consequente comercializacdo deste medicamentos implicaria em violagdo de direito patentdrio. Jd a nGo adequacgdo resulta em
infragdo sanitdria, por descumprimento de determinagdo da RDC 47/2009” (grifos nossos).

8. Embora a Autarquia discorde historicamente da denominada “patente de segundo uso”, posto que “corresponderia, em ultima instdncia, em um
tipo de prdtica desleal de extensdo patentdria”, ao mesmo tempo, reconhece que “o INPI tem entendimento diverso e, no exercicio de suas competéncias, vem
concedendo patentes de segundo uso”.
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9. Destarte, entendeu a Anvisa ser a “pronta, necessdria e urgente adequagdo da RDC 47/2009” a melhor alternativa regulatéria “enquanto
perdurar a correspondente protecdo [patentdria], desde que tal condi¢do ndo implique em risco aos pacientes, assim como, que sejam prospectadas
estratégicas para que tal condigcdo seja claramente reportada aos usudrios, profissionais prescritores e dispensadores” (grifo nosso).

10. Como impacto da intervencdo regulatdria, a Agéncia antevé a seguranca a permanéncia e insercdo de medicamentos genéricos e similares no
mercado, nos casos de patente de segundo uso, mantendo-se a concorréncia aos medicamentos de referéncia.

11. Em andlise a vasta literatura que trata da matéria, verifica-se que a concessdo de patentes de segundo uso envolve polémica nos meios
académico, juridico e administrativo, em nivel nacional, ilustrada pelo embate de duas décadas entre Anvisa e INPI[ii], e internacional. Vale notar que tanto o
Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio (TRIPS) quanto a Lei n2 9.279/1996 (Lei da Propriedade Industrial —
LPI) sdo silentes a esse respeito.

12. Em 2017, o INPI editou a Resolugcdo n? 208, por meio da qual instituiu diretrizes de exame de pedidos de patente na area quimica, incluindo
“novos usos de produtos conhecidos”. Desta forma, ainda que substancias, principios ativos, moléculas ou composicdes ja estejam em dominio publico, uma
nova aplicagdo torna-se passivel de protecdo se atendidos os critérios de novidade e atividade inventiva.

13. Nesse contexto, com vistas a evitar conflitos com a LPI, torna-se imperiosa a adequacdo da RDC Anvisa n? 47/2009 para permitir que as bulas de
medicamentos genéricos e similares omitam indicacdes protegidas. E_exatamente neste sentido que esta SRE entende que possa ser dispensada a
apresentacdo de AIR.

14, Ao contrario do que disp&e o inciso VII, art. 42, do Decreto n? 10.411/2020, a medida proposta pela Anvisa ndo tem propriamente o propdsito
de diminuir custos regulatérios. Pode, em alguns casos, inclusive trazer maior 6nus, a medida em que os detentores de registro de medicamentos genéricos e
similares sejam obrigados a fazer adequacdes as bulas durante e apds o periodo de protecdo patentaria de indicacdes dos respectivos medicamentos de
referéncia.

15. Ademais, vale notar que a proposta converge a pratica corrente em paises que concedem patentes de segundo uso. A omissdo de indicacdes
protegidas nas bulas de medicamentos genéricos ou similares, em paises como Australia, Estados Unidos, Gra-Bretanha e membros da Unido Europeia,
comumente cunhada pela expressao “carving-out” ou “skinny labelling”.

16. Conforme indica a Anvisa, nos Estados Unidos, a FDA informa que o rétulo/bula do medicamento genérico deve ser o mesmo do medicamento
de referéncia, exceto quando este tiver aprovacao para alguma indicacdo que esteja em dominio publico, caso em que “o medicamento genérico pode omitir a
indicagdo protegida de seu rétulo/bula e somente ser aprovado para indicacdo que néo é protegida por patentes ou direitos de exclusividade, desde que tal
exclus@o ndo elimine informagdo necessdria a sequranga” [iii].

17. Por sua vez, a alinea “b”, item 3, art. 32, do Regulamento n2 726/2004 do Parlamento Europeu, que trata da regulagdo de medicamentos e
institui a Agéncia Europeia de Medicamentos (European Medicines Agency — EMA), estabelece que para medicamentos genéricos:

“[o] resumo das caracteristicas do medicamento deve ser perfeitamente conforme ao do medicamento autorizado pela Comunidade, excepto no
caso de partes do resumo das caracteristicas do medicamento relativas as indicagées ou as dosagens estarem ainda abrangidas pelo direito das
patentes no momento da comercializagdo do medicamento genérico”.

18. Por fim, esta SRE avalia que a proposta possa ser aprimorada com vistas a se tornar mais clara no que tange a temporalidade da omissao de
indicagbes protegidas em bula de forma coordenada com a efetiva duracdao da patente. Ademais, embora no material conexo a CP haja menc¢do de que tal
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omissdo deva estar condicionada a auséncia de riscos ao paciente, a minuta ndo oferece tratamento ao problema.

3

19.

ANALISE CONCORRENCIAL

No intuito de avaliar eventuais impactos concorrenciais das norma proposta, esta Secretaria aplica metodologia desenvolvida pela Organizacdo

para a Cooperacdao e Desenvolvimento Econémico (OCDE), que consiste no conjunto de questdes a serem verificadas quanto a possiveis efeitos
anticoncorrenciais das politicas publicas, a seguir:

20.

12 efeito - limitagao no nimero ou variedade de fornecedores, provavel no caso de a politica proposta:

A. Conceder direitos exclusivos a um Unico fornecedor de bens ou de servicos;

B. Estabelecer regimes de licencas, permissdes ou autorizacdes como requisitos de funcionamento;

C. Limitar a alguns tipos de fornecedores a capacidade para a prestacao de bens ou servigos;

D. Aumentar significativamente os custos de entrada ou saida no mercado; e,

E. Criar uma barreira geografica a aptidao das empresas para fornecerem bens ou servicos, mao-de-obra ou realizarem investimentos.
22 efeito - limitag¢do da concorréncia entre empresas, provavel no caso de a politica proposta:

A. Limitar a capacidade dos vendedores de fixar os precos de bens ou servigos;

B. Limitar a liberdade dos fornecedores de fazerem publicidade ou marketing dos seus bens ou servicos;

D. Fixar padrdes de qualidade do produto que beneficiem apenas alguns fornecedores ou que excedam o nivel escolhido por determinados
consumidores bem informados; e

D. Aumentar significativamente o custo de producdo para apenas alguns fornecedores (especialmente dando tratamento diferente aos
operadores histdricos e aos concorrentes).

3¢ efeito - diminui¢do do incentivo para as empresas competirem, provavel no caso de a politica proposta:

A. Estabelecer um regime de autorregulamentac¢ao ou de corregulamentacao;

B. Exigir ou estimular a publicacdo de dados sobre niveis de producdo, precos, vendas ou custos das empresas; e

C. Isentar um determinado setor industrial ou grupo de fornecedores da aplica¢do da legislacdao geral da concorréncia.

42 efeito - limitagao das opgoes dos clientes e da informacgao disponivel, provavel no caso de a politica proposta:

A. Limitar a capacidade dos consumidores para escolherem o fornecedor;

B. Reduzir a mobilidade dos clientes entre fornecedores de bens ou servicos por meio do aumento dos custos, explicitos ou implicitos, da
mudanca de fornecedores; e

C. Alterar substancialmente a informagado necessaria aos consumidores para poderem comprar com eficiéncia.

A medida proposta pela Anvisa tem o conddo de imprimir seguranga juridica a permanéncia de medicamentos genéricos e similares no

mercado, de forma a evitar que patentes de segundo uso dos medicamentos de referéncia se configurem em extensao de facto da vida util das patentes sobre
compostos, de modo a limitar o efeito 1A acima apontado.

21.

Tal entendimento ressalta a importancia de ser devidamente tratada pela RDC em comento a temporalidade da protecdo patentaria para

garantir que a comercializacdo de medicamentos genéricos e similares se expanda para novas indicacbes tao logo findos os respectivos direitos de
exclusividade, de forma inclusive a limitar os efeitos 1D e 4A destacados.
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22. Ao mesmo tempo, no ambito dos direitos de propriedade intelectual, observa-se que a adequacdo das bulas ndo impede o uso off-label de
medicamentos genéricos e similares para indicacdes exclusivas do medicamento de referéncia. Neste sentido, ndo foram esclarecidas as estratégias a serem
empregadas para prevenir a concorréncia desleal.

4 CONCLUSAO

23. Com base no acima exposto, esta SRE concorda com a dispensa de AIR e entende que a adequacdo da RDC n? 47/2009 tem efeitos
concorrenciais positivos ao mercado de medicamentos. Ndo obstante, avalia que a proposta deva ser submetida a revisdao com vistas a garantir que a omissao
de indica¢Ges nas bulas de produtos genéricos e similares ndo ultrapasse o periodo de protecdo patentaria.

24. Ademais, cumpre esclarecer as medidas que serdo empregadas para evitar potenciais riscos a saude relacionadas a tal omissdo e a infracao de
patentes de segundo uso por meio da indicacao off-label.

Brasilia, na data da assinatura.

Documento assinado eletronicamente
CONSTANCE MARIE MEINERS CHABIN

Chefe de Divisdo

Documento assinado eletronicamente
MARIANA PICCOLI L. CAVALCANTI

Coordenadora de Regulacdo e Concorréncia

Documento assinado eletronicamente
ANA PATRIZIA GONCALVES LIRA RIBEIRO

Subsecretaria de Regulacdo e Concorréncia

Documento assinado eletronicamente

MARCOS BARBOSA PINTO
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Secretario de Reformas Econdmicas

[i]

__Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/arquivos/atualizacao_2023/portal_atualiza2023 _lista_final_ar_2021-
2023.pdf.

[ii]

__Em 2001, por meio da Lei n2 10.196, a Lei de Propriedade Intelectual foi alterada para incluir a anuéncia prévia da Anvisa na concessdo de patentes a produtos e processos farmacéuticos
(art. 229-C). Este dispositivo veio a ser revogado em 2021, pela Lei n2 14.195.

[iii]

__ Tradugdo livre extraida de: https://www.fda.gov/drugs/frequently-asked-questions-popular-topics/generic-drugs-questions-answers. Vide se¢do que trata dos requisitos para aprovagio
dos medicamentos genéricos, mais especificamente, sobre rétulos/bulas.
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Documento assinado eletronicamente por Constance Marie Meiners Chabin, Chefe de Divisdo, em 08/03/2023, as 12:35, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por Mariana Piccoli Lins Cavalcanti, Coordenador(a), em 08/03/2023, as 13:21, conforme horério oficial de Brasilia,
com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por Ana Patrizia Gongalves Lira Ribeiro, Especialista em Regulag¢do, em 08/03/2023, as 15:38, conforme horério
oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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