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Tribunal de patentes
poupa 100 milhoes
de euros por ano

CRIACAO DE TRIBUNAL ESPECIALIZADO permitird
a introducao mais rapida de genéricos no mercado.

{Herminia Saraiva

herminia.saraiva@economico.pt

A criagio de um tribunal especializado para di-
rimir conflitos relacionados com patentes pode
acelerar a entrada de genéricos no mercado e
levar a poupangas na ordem dos 100 milhdes de
euros por ano. E este o valor, pelas contas da As-
sociagio Portuguesa de Genéricos (APOGEN),
dos prejuizos associados aos processos de pro-
vidéncias cautelares interpostas pelas empresas
de inovagdo contra a introducio de novos gené-
ricos.

“Temos produtos que tém autorizacdo de intro-
ducio no mercado (AIM) suspensa desde
2007”, constata Paulo Lilaia, presidente da Apo-
gen. “E frequente demorar quatro a cinco anos
desde o inicio do processo com a colocacdo de
uma providéncia cautelar até a decisio final da
accido principal”, diz Pedro Sequeira, director
da Labesfal Genéricos. O secretario de Estado
da Satide, Oscar Gaspar, explica que, “no caso
de uma providéncia cautelar nio ser aprovada,
atrasa a entrada dos genéricos.”

Os produtores de genéricos tém acusado as
empresas de investigacio de usar as providén-
cias cautelares para atrasar a entrada dos gené-
ricos dos mercados, potenciando a0 maximo o
valor das patentes. “As estratégias por via da
justica utilizadas por alguns ‘players’ para pro-
mover o atraso na introducio de novos medi-
camentos genéricos, cuja patente ja caiu no do-
minio publico, devera ser mais dificil”, diz o di-
rector da Labesfal Genéricos, empresa que tem
em tribunal 11 processos: nove em tribunais ad-
ministrativos e dois no Tribunal de Comércio
de Lisboa. Oscar Gaspar diz que existe um total
de 130 providéncias cautelares a espera de sen-

Os produtores de genéricos

tém acusado as empresas

de investigacdo de usar as
providéncias cautelares para
atrasar a entrada dos genéricos
dos mercados, potenciando ao
mdximo o valor das patentes.

tenca e 281 pedidos de fixacdo de precos sus-
pensos.

A Apifarma (Associacio Portuguesa da Indus-
tria Farmacéutica) contesta as acusa¢des dos
genéricos, alegando que as providéncias caute-
lares interpostas pela industria da inovacgo siao
uma forma de protegerem as suas patentes e 0s
investimentos anualmente realizados em inves-
tigacdo de novas moléculas. “Contamos que es-
tes tribunais poderao contribuir de forma signi-
ficativa para a defesa dos direitos de proprieda-
de industrial dos inventores das patentes”, diz
fonte da Pfizer Portugal. Jodo Almeida Lopes,
acredita que “um tribunal especializado vai evi-
tar todo esse tipo de comentarios.”

Em paralelo com o novo tribunal de proprieda-
de intelectual, que o ministério da Justica prevé
possa arrancar até final do ano, vai também ser
criado um tribunal especializado em questoes
da concorréncia, regulacio e supervisio. m

Braco de ferro entre industria
farmacéutica e genéricos

Cedéncia de patentes ainda envolta em polémica.

Os custos com investigacio e desenvolvimento
(I&D) absorvem grande parte do orcamento
das farmacéuticas. Por isso, continua a existir
alguma resisténcia em “ceder” as patentes para
as empresas de genéricos. Este braco-de-ferro
tem atrasado a entrada de novos genéricos no
mercado, acusam os operadores deste mercado.
Miguel Ruas, administrador da Tecnimede afir-
ma que, através de expedientes legais, muitas
multinacionais estio a conseguir que apesar de
ja terem expirado as patentes de determinados
produtos - e como tal ser permitido o langamen-
to de genéricos -, “por se invocarem patentes
menores que protegem apenas vias de sintese, e
que como tal ndo inviabilizam o recurso a outras
vias de sintese alternativas, como nao se julgam
ando infrac¢do os genéricos sio bloqueados in-
definidamente”. Este responsavel garante que,
actualmente, “estao nestas condi¢oes mais de 20
moléculas o que corresponde a perdas financei-
ras para os utentes e o Sistema Nacional de Sat-
de e centenas de milhdes de euros”.

Apesar dos argumentos das empresas de gené-
ricos é preciso ndo esquecer que a I&D para a
industria farmacéutica “é um dos principais

motores de crescimento e de vantagens compe-
titivas”, salienta Jason Conner, director do de-
partamento de Estratégia em Assuntos Legais
da farmacéutica norte-americana Patheon. Este
especialista em propriedade industrial esteve
em Lisboa no evento ‘Spring School’, um curso
sobre Avaliacdo e Pricing de Tecnologias e Pa-
tentes, promovido pela COTEC. Sobre o cresci-
mento do mercado de genéricos, Jason Conner
afirmou ao Didrio Econdémico que este desem-
penho pode levar a um maior énfase nas estra-
tégias para estender o registo de patentes. Até
porque “a mudanca nas dinidmicas nio signifi-
ca, necessariamente uma ameagca a propriedade
intelectual. Pode significar que as empresas
precisam de ser mais inteligentes e adoptar
uma abordagem mais ampla na criacio dos
portfolios de propriedade intelectual. Ligar a
estratégia de propriedade intelectual & gestio
do ciclo de vida do produto é cada vez mais im-
portante”. A principal questido serd provavel-
mente qual o impacto que o crescimento dos
genéricos terd sobre a predisposi¢io das em-
presas farmacéuticas em investirem em novas
tecnologias e farmacos. m D.L.
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LUiS PORTELA, presidente da BIAL

“E ingrato haver discriminacdo
positiva dos genéricos”

A farmacéutica tem mil patentes e pedidos de patentes.

{ Dircia Lopes

dircia.lopes@economico,pt

A farmacéutica portuguesa BIAL investe por
ano 30 milhdes de euros em investigaco e des-
envolvimento e gere cerca de mil patentes e pe-
didos de patente divididos por seis projectos.
Luis Portela, presidente da empresa, defende
que deveriam ser criadas condi¢Oes para a in-
dastria farmacéutica ampliar a actividade na in-
vestigacao de novas solugdes terapéuticas.

A investigacao tem sido uma grande aposta da
BIAL. Quanto esta componente pesa no dia-a-
dia e resultados da empresa?

A investiga¢io de novos medicamentos é uma
aposta estratégica da empresa, definida ha mais
de 20 anos. Ao longo dos tempos fomos canali-
zando investimentos e recursos para esta area,
nomeadamente com a criacio de um centro de
1&D nas nossas instalagdes e com a constitui-
¢do de uma equipa com competéncias e focada
nesta area de trabalho. Canalizamos para I&D
mais de 20% da facturacio anual do grupo. Te-
mos dois centros de I&D, um localizado nas
instalagdes em Bilbau, centrado na investigagao
na imunoterapia alérgica, e outro localizado na
sede do grupo, na zona do Porto e centrado na
pesquisa no sistema nervoso central e cardio-
vascular. A equipa afecta a I&D é composta por
107 pessoas, 27 doutorados, de oito nacionalida-
des diferentes. Tendo como referéncia o ano de
2009, as receitas provenientes da venda de tec-
nologia, resultado dos acordos de licenciamen-
to assinados com as empresas Eisai e Sepracor,
no Ambito da comercializagao do nosso antiepi-
Iéptico nos mercados europeus, dos EUA e Ca-
nadé, tiveram um peso de mais de 25% na factu-
ragio global do grupo.

Nos tltimos cinco anos quanto investiram em
Investigacao & Desenvolvimento?

Em termos médios nos ultimos cinco anos ca-
nalizamos para I&D cerca de 30 milhdes de eu-
ros anuais.

Qual o balanco que faz da aposta da BIAL no
desenvolvimento de novas substancias?

E um balango positivo. A BIAL gere neste mo-
mento cerca de mil patentes e pedidos de pa-
tente divididos por seis projectos (cada projec-
to corresponde a um novo medicamento). Con-
seguimos langar no final de 2009 o primeiro
farmaco de patente e de investigacio nacional,
um antiepiléptico, e assim colocamos Portugal
no mapa da inovagao terapéutica mundial.

E este 0 vosso produto “estrela”?

Obviamente o lancamento do nosso antiepilép-
tico foi um grande motivo de orgulho e de satis-
facdo. Estamos a falar do primeiro firmaco de
investigacio e patente nacional a ser comercia-
lizado a escala global. Aprovado em Abril de
2009 pela Comissao Europeia para o tratamen-
to adjuvante das crises epilépticas parciais em
adultos com ou sem generalizacdo secunddria,
este antiepiléptico representa a estreia de BIAL
no grupo restrito de empresas farmacéuticas
capazes de trazer novos medicamentos ao
mundo.

Como avalia 0 mercado portugués na aposta na
inovacao e I&D das farmacéuticas?

Em Portugal ndo ha tradi¢do de investimento
em I&D e a industria farmacéutica ndo é excep-
¢do. A investigacdo no sector farmacéutico é
um processo muito moroso, complexo, extre-
mamente caro e arriscado. Actualmente, se
pensarmos na satde de uma forma global ja en-
contramos alguns bons exemplos de empresas
inovadoras que se tém conseguido afirmar pela

diferenciacio dos seus produtos, particular-
mente na drea da biotecnologia, do dispositivo
médico, do diagndstico, etc... No entanto, con-
cretamente na inddstria farmacéutica, ndo ha
ainda uma cultura de inovacio. E uma aposta
que ainda ndo foi ganha mas que poderia ter um
grande potencial para a economia nacional se
pensarmos na industria farmacéutica enquanto
aglutinadora de emprego qualificado, geradora
de conhecimento e com um papel preponde-
rante na saide das populagdes. Consideramos
que seria muito relevante que fossem criadas
condic¢des para que a industria farmacéutica
pudesse ampliar a sua actividade no dominio da
investigacio de novas solugdes terapéuticas.

Qual o comentério que faz a introdu¢ao dos me-
dicamentos genéricos no mercado?

Os medicamentos genéricos sio uma realidade
na generalidade dos paises europeus. Sio medi-
camentos mais antigos, copias, cujo prazo de

“Em Portugal ndo hd tradicdo de
investimento em I&D e a
induistria farmacéutica ndo é
excepcdo”, garante Luis Portela,
presidente da BIAL.

proteccio da patente ja expirou e por isso sio,
normalmente, mais baratos que os produtos
originais. Tém o seu espaco no mercado.

Os genéricos sao um “mal necessario”? Nao sera
ingrato para as farmacéuticas que investem na
investigacao e registo de patentes ter de disponi-
bilizar as substancias as empresas de genéricos?
A nossa aposta é investir em produtos originais
e inovadores que pudessem trazer mais-valias
face aos firmacos existentes e constituissem
novas solugdes para os diversos problemas de
saide que afectam o ser humano. Fazemo-lo
quer através da investigacdo propria, quer atra-
vés da obtenco de contratos de licenciamento
de produtos inovadores. Este foi, e é, o percurso
de BIAL. Consideramos que estamos a servir
as necessidades de saude das populacdes ao
fornecer produtos diferenciadores, com valor
acrescentado para os pacientes. Industria far-
macéutica de genéricos e inddstria farmacéuti-
ca inovadora sio areas de actividade distinta e,
como referido anteriormente, cada uma
com o seu espago no mercado. Como
designou na sua questio, o que
consideramos “ingrato” ¢ que haja
um favorecimento ou uma discri-
minacio positiva dos produtos
genéricos ou copias face aos me-
dicamentos de marca ou inova-
dores, como tem acontecido nos
dltimos tempos. m

Luis Portela, presidente da BIAL




