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Grupos
empresariais
buscam
regulamentacdes
que os ajudam
diante a
fabricacao do
remédio

proximidade do

fim da paten-
te brasileira do
Ozempic, remé-

dio para diabetes
que ganhou projecio global por
ser usado para emagrecimento,
deflagrou uma disputa entre gru-
pos empresariais no Congresso
Nacional. A atual fabricante de-
fende um projeto de lei que pode
prorrogar em cinco anos seus di-
reitos sobre o produto, enquanto
farmacéuticas nacionais querem
barrar a iniciativa para produzir
suas proprias versoes.

A dinamarquesa Novo Nor-
disk, dona da patente da sema-
glutida — substincia contida no
Ozempic ¢ no Wegovy (ambos
nomes comerciais da fabricante)
— obteve em 2024 uma receita
liquida global de US$ 28 bilhoes
com os dois medicamentos. A
patente expira em mar¢o no
Brasil, mas a empresa afirma que
atrasos do Inpi (Instituto Nacio-
nal da Propriedade Industrial) na
andlise do pedido justificam uma
prorrogagao.

De acordo com a companhia,
o 6rgao responsével pela andlise
de patentes teria permanecido
em estado de inércia no processo
por quase oito anos. O pedido
inicial da empresa foi feito em
mar¢o de 2006 ¢ o registro foi
concedido 13 anos depois, em
marco de 2019.

A empresa levou a argumen-
tagao a Justica, mas o Superior
Tribunal de Justica barrou o plei-
to em novembro. A decisio man-
teve a data original do vencimen-
to para mar¢o ¢ abriu espago para
a entrada de versdes mais baratas.

Agora, a empresa tenta mu-
dar a situagio no Congresso
defendendo uma alteragio na
legislagao. O tema estd sendo dis-
cutido principalmentc por meio
do projeto 5810/2025, que prevé
prorrogacao de até cinco anos no
prazo de patentes “sempre que
houver comprovado atraso” cuja
responsabilidade nao seja da par-
te interessada.

Um dos autores da proposta
¢ o deputado Capitio Alberto
Neto (PL-AM). Em sua justifi-
cativa, ele afirma que tem como
objetivo preencher o vicuo legal
criado por uma decisao do STF
(Supremo Tribunal Federal) de
2021, que declarou inconstitu-
cional a previsio legal anterior,
de garantia minima de sete a dez
anos para patentes apds a conces-
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sio do registro ¢ que abria a pos-
sibilidade de ressalvas em caso de
atraso do Inpi.

“Desde entio, a auséncia de
instrumento legal para compen-
sar atrasos injustificados do Inpi
compromete a seguranga juridi-
ca, a previsibilidade e 0 ambiente
de investimentos em pesquisa e
desenvolvimento’, afirma o par-
lamentar na justificativa do pro-
jeto. “Ressaltamos a importincia
deste aperfeicoamento legal para
garantir maior seguranca juridi-
ca, promovendo clareza, previsi-
bilidade e confianca para todos
os envolvidos”, diz.

A proposta do parlamentar
recebeu um requerimento de ur-
géncia assinado por deputados
como Séstenes Cavalcante (R]),
lider do PL (principal bancada
da Camara), e Doutor Luizinho
(RJ), lider do PP (partido com
quarta maior representatividade
na Casa). Caso aprovado o pe-
dido, o texto poderia ir direto ao
plené.rio, Sem passar por comis-
soes nem audiéncias publicas.

No fim de dezembro, o pre-
sidente da Camara, Hugo Motta
(Republicanos-PB), encaminhou
o projeto a duas comissoes (de
Industria ¢ de Constitui¢ao e
Justica), abrindo caminho para
que elas tenham apreciagio con-
clusiva — quando nao precisam
passar por discussao em plendrio.

Adriana Diaféria, vice-presi-
dente do Grupo FarmaBrasil —
associagio que retine fabricantes
nacionais, interessadas em versoes
genéricas —, diz que o movimen-
to na Camara ocorre apds o esgo-
tamento das tentativas judiciais de
reverter o entendimento do STE.
“A grande preocupagio agora ¢
justamente o Congresso’, afirma.

-

Substdncia
semaglutida é
o principio ativo
do Ozempic e
Wegovy

Uma das principais interes-
sadas em oferecer um genérico
do Ozempic ¢é a EMS, mas hd
uma série de outros pedidos
para fabricar canetas emagrece-
doras na Anvisa (Agéncia Na-
cional de Vigilincia Sanitdria).

O Grupo FarmaBrasil apos-
ta em um argumento especi-
fico para tentar convencer o
Congresso a nao aprovar o
projeto. Seria o efeito que ele
teria sobre uma série de outros
medicamentos, inclusive de
alto custo, para a populacio
em geral ¢ para o SUS (Sistema
Unico de Saude).

“A garantia de uma extensio
de exclusividade impede que os
concorrentes possam trazer as
versdes genéricas para o mer-
cado, que tém um pre¢o mui-
to mais acessivel”, diz Diaféria.
“Quem vai ser prejudicado com
essa medida vai ser diretamente
a populagio e o préprio SUS,
que ja estd com o seu Orgamento
absolutamente estourado”.

As fabricantes
apontam que outros produtos

nacionais

com patentes proximas do ven-
cimento também poderiam ser
beneficiados, incluindo medica-
mentos usados no tratamento de
cancer e doengas autoimunes.

Além do projeto
5810/2025, ha propostas se-
melhantes em tramitagio no
Senado e outros projetos mais
antigos que tentam reintrodu-
zir, por via legislativa, meca-
nismos de ajuste no prazo de
patentes. Para Diaféria, o mo-
vimento ¢ coordenado.

Em nota, a Novo Nordisk
complementou que o projeto de
lei “representa um passo impor-
tante para o fortalecimento do
ambiente de inova¢io no Brasil”.
Segundo a farmacéutica, a pro-
posta enfrenta o problema da au-
séncia de mecanismos legais para
lidar com atrasos injustificados
do Estado na andlise de patentes.

“O projeto nao cria privilé-
gios nem amplia direitos de for-
ma automdtica. Ele propde um
mecanismo técnico jé adotado
internacionalmente, que ape-
nas recompde o tempo perdido

Empresa Novo Nordisk
afirma que atrasos
do Inpi na andlise do

pedido justificam uma
prorrogac¢do da patente

quando a demora no processo de
avaliagao de patentes ¢ atribuivel
exclusivamente ao proprio Esta-
do. Trata-se de alinhar o Brasil
as melhores priticas globais e
garantir regras claras, estiveis e
previsiveis”, diz a empresa dina-
marquesa.

O Inpi contesta o argumento
da dinamarquesa, dizendo que
a Lei da Propriedade Industrial
(9:279/1996) prevé a protegio
desde a data de solicitagio da em-
presa. O titular pode usar o direi-
to ¢, apds a concessao por parte
do Inpi, buscar indenizagio por
eventuais usos indevidos retroa-
tivamente a data do pedido.

“O entendimento do Inpi,
contrério a prorrogagio da vigén-
cia das patentes, estd consolidado
na jurisprudéncia brasileira, com
mais de 30 decisoes judiciais fa-
voraveis ao instituto em casos se-
melhantes, inclusive do Superior
Tribunal de Justi¢a e do Supremo
Tribunal Federal’, afirma o érgao,
em nota.

A Novo Nordisk, por sua vez,
diz que a patente, ¢ nio o pedi-
do, ¢ o instrumento que confere
protegio efetiva ao titular. Além
disso, defende que a indeniza-
¢3o pode nio sanar totalmente o
eventual dano causado.

A empresa ressalta um ponto
dalei que faz prescrever a agio de
reparo do dano em cinco anos.
“Mesmo que o titular ingresse
com uma agio logo apds a con-
cessao de sua patente, s6 poderia
buscar compensagao pelos danos
ocorridos nos cinco anos anterio-
res a0 ajuizamento da demanda’,
diz a companhia.

Por Fibio Pupo
(Folhapress)



