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Associac3o Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos e Biossimilares (PréGenéricos)
congrega os principais laboratdrios que atuam na producao e comercializacdo de medicamentos
genéricos e biossimilares no pais.

90% 85% 38%

das doencgas conhecidas, dos medicamentos € o percentual de
aproximadamente, do Programa vendas dos
ja contam com Farmacia Popular geneéricos, no
medicamentos S80 geneéricos Brasil
genericos

Em 2024 alcancamos
300 bilhoes em

PréGenéricos

Associag@o Brasileira das Inddstrias de

Fonte: PréGenériCOS/lQVIA Medicamentos Genéricos e Biossimilares



A I]ﬂl'[lﬂll]ﬂ@ﬂﬂ (1as nacionais girava em tomo de 20%o (o mercado, mas
com aLei dos Genericos dobrou em10 anos e hoje € maior que 700/0

Evolucao da participacao de mercado dos laboratorios Nacionais
(em valores, de 1996 a 2010)

27
25 o4 94 25

1/% era a

participacao
das Nacionais

no mercado, em

unidades, em
1975

Fontes: IQVIA PMB, base histdrica, valores em Reais descontados (projetado); BORTONE, Elaine de Almeida. As entidades empresariais do setor farmacéutico: o caso da Associacdo
Brasileira da Industria Farmacéutica, 1964-1988. Histdria, Ciéncias, Saude — Manguinhos, Rio de Janeiro, v.29, n.1, jan.-mar. 2022, p.165-184.



Acoes Judiciais € 0s Pedidos de Extensao de Prazo de Patentes

“extinta a patente (de 20 anos), nem mais um dia.“ - José de Oliveira Ascensédo

acoes judiciais analisadas pela UFR] se hegadas, ou seja, caso
nao concedam o pedido de extensao do prazo de patente
(Patent Term Ajust - PTA)

R$ 365,6mi a RS 1,1bilhao para o SUS
RS 694,9mi a RS 7,6 bilhao para os brasileiros

Fonte: Efeitos da extensao de prazo de vigéncia de patentes farmacéuticas no Brasil. realizado pelo Grupo de Economia da Inovacéo, Instituto de Economia da Universidade Federal do Rio de Janeiro




0 custo de P&D nao e determinante para o preco do medicamento

“0 prego dos medicamentos nao é determinado por Seus custas de pesquisa. Ao contrario, & determinado por seu valor ém
Drevenir e tratar doengas’™

Hepatite C e o0 Sofosbuvir

15 de 21 dos medicamentos mais importantes (1965-1992) foram US$ ~300mi a ~500mi

financiados com recursos federais?. Investidos em P&D**** 2008 Depésito da patente

dos medicamentos foram baseados em descobertas Pharmasset adquirida por

28 de 3 5 :i;;ltiiigfs feitas por instituicbes de pesquisa do setor 2012 US$ 1 bilhdes***
| US$ 84.000

dos medicamentos novos aprovados pelo FDA (1955-2001) tratamento 12 semanas

5 0 d e 5 8 tiveram seu desenvolvimento liderados pelo Instituto Nacional
investidos pelos EUA para desenvolver, produzir e comprar

US$ 39b. vacinas mRNA contra a Covid-19, incluindo investimentos
A& I consideraveis nas trés décadas anteriores a pandemia até

marco de 2022**.

2013 Registro no FDA

201 | US$ 10,28 bi

de receita****

de exclusividade de

venda nos EUA afora os
14 anos demais mercados

U S $ 4 4 5 o investidos pela Alemanha para acelerar o desenvolvimento da (Europa, Américas, Asia
_ml vacina contra a covid-19 e para expandir a capacidade de ’ etc.) ’ ’
producao™”.
2028 Fim do monopdlio

Expirara a patente
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Protecao Regulatoria do Dossié de Testes (PRDT)
g Seus impactos para a saude da populacao brasileira

“Data Protection”

Prejudica a Aumenta o custo Impacta Impbe barreira ética
" x Promove a iminui
Politica de paraa po\pula,gao ter e o b:rlr::r:’:;ro " substancialmente ao exigir estudos
Medicamentos 3,09330 a s‘ausjle ou retrocesso social onulacio 0 orcamento para resultados
Genéricos até mesmo inviabiliza popuiac familiar conhecidos
Seu acesso.
.. Diminui o Aumenta os
Diminui a , :
e Aumenta o periodo interesse no Eleva os precos custos para o Crescem c.;s gastos
mercado de monopdlio desenvolvimento dos medicamentos Sistema Unico de per cap,l & com
de genéricos Saude (SUS) saude
Afronta a legislacao atual A SOCIEDADE E O PODER Viola o direito a saude e propicia

e a soberania nacional PUBLICO PAGAM A CONTA um ambiente de inseguranca juridica

Fonte: Estudo Ferres Economia / Estudo Claudia Gilento / Estudo Laura Schertel Mendes



Aexperiénciainternacional aponta o contrario do resultado esperado

quaisquer mudangas relaclonadas a direitos e propriedade Intelectual sao sensivels é podem custar vidas

Termo de exclusividade de dados de 5 anos para
medicamentos de moléculas pequenas implementado
no México em 2012 como parte do NAFTA.

Extensao do prazo da patente de 3 anos aplicada na
Coreia (3T, 2012) conforme exigido pelo Acordo
Comercial EUA-Coreia (KORUS) e uma extensao do
prazo da patente de 5 anos (2015) conforme exigido
pelo FTA UE-Coreia

Prazo de exclusividade de dados de 5 anos
implementado na Colébmbia em 2013 como requisito do
FTA UE-Andina

Mudanca de prazo de patente de 17 para 20 anos nos
Estados Unidos como requisito do TRIPS - aumento de
3 anos de protecao patentaria.

-

_—
-

FONTE: Relatério IQVIA: Impacto dos acordos de livre comércio (FTAs) no mercado de medicamentos genéricos e biossimilares, outubro de 2020.

R$ 1,66 bilhoes

ECONOMIA PERDIDA TOTAL

R$ 6,2 bilhoes

ECONOMIA PERDIDA TOTAL

R$ 55,6 milhoes

ECONOMIA PERDIDA TOTAL

R$ 3.22 trilhOes

ECONOMIA PERDIDA TOTAL



Monopdlio - periodo de vigéncia (20 anos) Entrada de genéricos

PRDT

Monopélio - periodo de vigéncia (20 anos Entrada de genericos

0 que 180 diz em termos de prazos?

(5 GUIA DA FARMACIA

Exclusivo: cerca de 200 patentes de
medicamentos devem cair em 2024



Pro@enéricos

Associagdo Brasileira das Indlstrias de
Medicamentos Genéricos e Biossimilares

“Existe uma vasta literatura que estuda a relacdo entre os incentivos farmacéuticos (bem
como os direitos de Pl) e o estimulo & inovacdo nacional. No entanto, os resultados séo

ambiguos”™.

“Por si s6, a protecdo da patente nacional ndo estimula a inovacdo nacional {...} ou seja, as
patentes farmacéuticas tém mais efeito sobre a inovacdo quanto mais desenvolvido o

pais for.”

Fonte: Study on the economic impact of supplementary protection
certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe. Maio de 2018.

0 b I‘I a [I 0 ' Tiago de Moraes Vicente
s Presidente-Executivo




