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Patente do Mounjaro: € urgente a
qguebra, como propoe o projeto de lei?
Especialistas avaliam e explicam as
regras; entenda a polémica

Embora cenario da obesidade no pais seja alarmante, licenciamento
compulsorio pode criar desestimulo a pesquisa, inseguranca juridica e
retaliacOes politicas
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Mounjaro é uma das canetas emagrecedoras da classe do Ozempic — Foto: George Frey/Bloomberg

Na ultima semana, a Camara dos Deputados aprovou um requerimento de regime de urgéncia
para apreciar o Projeto de Lei 68/2026, que torna o medicamento Mounjaro, indicado para
tratamento de diabetes e obesidade, como de interesse publico e abrindo caminho para a
quebra da sua patente. A proposta, no entanto, foi recebida com criticas pela industria
farmacéutica brasileira e especialistas na area, que temem impactos como desestimulo ao
investimento em pesquisa, inseguranca juridica e retaliacoes politicas.

Segundo a legislacao do Brasil, novos medicamentos sao protegidos por patente por um
periodo maximo de 20 anos do pedido de registro no Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (Inpi). O prazo garante a farmacéutica que arcou com os custos de desenvolvimento
o direito de comercializa-lo de forma exclusiva pelo periodo. Depois, outros fabricantes
podem produzir e submeter a aprovacao da Anvisa versoes similares ou geneéricas.

Os genéricos sao obrigatoriamente ao menos 35% mais baratos, mas um estudo de
pesquisadores da Universidade de Brasilia e da Universidade Federal de Santa Catarina
constatou que eles costumam ter precos 59% inferiores aos remeédios de referéncia, e os
similares, 15%.

O autor do PL, deputado federal Mario Heringer (PDT-MG), que fez uso do Mounjaro e perdeu
12 kg, com melhoras de taxas de pressao arterial, colesterol e triglicerideos, argumenta que a
obesidade é um grave problema de saude publica e que os altos custos impedem o0 acesso a
um medicamento de alta eficacia, por isso a justificativa para a quebra da patente.

— Hoje é um medicamento elitizado e queremos transformar numa ferramenta de saude
publica. Se chegarmos a precos razoaveis, nao tenho duvida de que a incorporacao no SUS
podera acontecer. Ndo € um remédio para qualquer um, tem que ser acompanhado por
meédicos, mas poderiamos economizar muito no gasto com as comorbidades relacionadas a
obesidade — afirma.

A prevaléncia da obesidade no Brasil saltou 118% no Brasil de 2006 a 2024, chegando a uma
proporcdo de 1a cada 4 adultos no pais (25,7%), mostram os novos dados da pesquisa Vigitel,
levantamento anual conduzido pelo Ministério da Saude. Considerando o sobrepeso, quando o
indice de massa corporal (IMC) ultrapassa 25 kg/m? a alta foi de 46,9%, e 0 quadro agora
acomete a maioria dos brasileiros (62,6%).

No entanto, setores da industria farmacéutica brasileira e especialistas em propriedade
intelectual e direito sanitario afirmam que o licenciamento compulsorio ndo &€ um mecanismo
simples, tendo sido usado apenas uma vez na historia do Brasil, e que o cenario da obesidade,
embora grave, nao justifica a medida.

— A lei brasileira autoriza em razbes de emergéncia em saude publica ou algum tipo de
interesse de saude publica para abastecimento da rede nacional de medicamentos
patenteados que estao sofrendo de desabastecimento, ou seja, ha uma escassez, e o dono da
patente ndo consegue dar uma resposta adequada. Vejo um interesse politico em correr com
essa pauta sem que haja de fato uma clareza sobre qual o contexto sanitario — afirma
Fernando Aith, diretor do Centro de Pesquisas em Direito Sanitario da Faculdade Saude
Plblica da USP (Cepedisa).

Ele cita, por exemplo, que é preciso entender se ha uma crise de saude publica, se ha um
problema de abastecimento e se 0 medicamento é a principal estratégia para lidar com ela.
Hoje, porém, o Mounjaro ndo é incorporado ao Sistema Unico de Satde (SUS) e ndo faz parte
oficialmente das diretrizes terapéuticas do governo para tratar a obesidade.

Além disso, a lei estabelece que, nesses casos, o poder publico deveria dar prioridade a
acordos de cooperacao técnica com o titular da patente, como os de transferéncia de
tecnologia que permitiu a producao de vacinas contra a Covid-19 no Brasil, e nao partir
imediatamente para o licenciamento compulsorio.

— Na nossa visao, o PL nado se justifica. Nao é apresentada hoje uma situacao de calamidade
publica, como por exemplo uma epidemia ou um risco real de desabastecimento do sistema de
saude. A simples intencao de reducdo dos precos de um tratamento ou medicamento
especifico ndo é uma justificativa plausivel. Também nao se vé um comportamento abusivo por
parte da titular das patentes e é importante lembrarmos que ha diferentes alternativas
terapéuticas existentes no mercado — avalia Guilherme Toshihiro Takeishi, presidente do
Instituto Brasileiro de Estudos sobre Concorréncia e Propriedade Intelectual (IBConPl).

O licenciamento compulsédrio foi usado apenas uma vez no Brasil, em 2007, para o
medicamento Efavirenz, destinado a pessoas que vivem com HIV e ofertado pela rede publica
na época. Naguele ano, a estimativa era que 38% dos pacientes, cerca de 75 mil pessoas,
usavam o remedio, e que o licenciamento para producdo em Farmanguinhos, na Fiocruz,
poderia gerar uma economia de 30 milhdes de doélares ao ano.

Para o Mounjaro, o ministro da Saude, Alexandre Padilha, ja disse que a

posicao da pasta é seguir “o que diz a OMS, e, neste momento, Nndo existe esse debate 13". O
vice-presidente e ministro da Industria, Desenvolvimento e Comércio, Geraldo Alckmin,
também afirmou que o0 governo e contrario ao projeto por gerar inseguranca juridica para o
setor no pais.

Em 2021, o mecanismo do licenciamento compulsorio chegou a ser aprovado também para
vacinas e medicamentos usados contra a Covid-19, mas foi vetado pelo governo. O que
permitiu o acesso as ferramentas foi justamente o acordo com as farmacéuticas detentoras das
patentes. E para Neuton Dornelas, presidente da Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia (Sbem), o cenario atual é diferente:

— A obesidade é uma doenca cronica, entdo é diferente de uma crise aguda como foi com a
Covid-19. N6s preconizamos e entendemos que € necessario ampliar o acesso aos Novos
medicamentos para obesidade dentro do SUS, o que hoje é inexistente. Fazemos um apelo
para que o poder publico avalie as formas de fazer isso, mas de modo a respeitar toda a
legislacao vigente de propriedade intelectual.

A patente da semaglutida, principio ativo do Wegovy, que tem atuacdao semelhante a do
Mounjaro e também promove uma elevada perda de peso, vai chegar ao fim em marco, ja
abrindo caminho para que outras farmacéuticas produzam versoes mais baratas e ampliem o
acesso. Diversas ja estdo, inclusive, em analise na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).

Setor farmaceéeutico brasileiro @ contra o PL

A ELli Lilly, farmacéutica americana responsavel pelo Mounjaro, se op6s ao PL do licenciamento
compulsoério do remédio alegando que ele “contraria a norma técnica, mina a seguranca
juridica e ameaca a inovacao que é responsavel por levar medicamentos de ponta aos
pacientes”.

O laboratdrio afirma ainda que o Brasil € uma de suas cinco maiores operacées no mundo, com
mais de mil colaboradores, 49 estudos clinicos ativos, RS 760 milhdes investidos apenas em
2025 e mais de 14 novos tratamentos planejados até 2027. Mas diz que “o enfraquecimento
das protecoes de propriedade intelectual tornara o Brasil menos atrativo para futuros
investimentos em inovacao e atrasara o acesso dos pacientes a terapias que salvam vidas”.

— O licenciamento pode criar uma inseguranca juridica. Hd uma alta demanda global, e a
empresa pode deixar de favorecer o Brasil num cenario como esse. E a industria ndo estara
pronta para produzir medicamentos de imediato — acrescenta Dornelas.

Na semana passada, 11 Entidades do setor farmacéutico brasileiro também assinaram um
manifesto contra a proposta, alegando “preocupacdoes de ordem técnica, juridica e econémica”,
e afirmando que ela busca “simplificar excessivamente um desafio estrutural complexo”.

— Quando tomamos uma atitude dessa, afugentamos o investimento na pesquisa. Nenhuma
empresa vai investir num pais que nao respeita a propriedade intelectual. As empresas
investem muito dinheiro na criacdo desses medicamentos, e o periodo da patente é quando
elas recuperam esse valor gracas a exclusividade no mercado — diz Nelson Mussolini,
presidente executivo do Sindicato da IndUstria de Produtos Farmacéuticos (Sindusfarma).

Além disso, a quebra de patentes, por si s6, N30 assegura acesso imediato a versées mais
baratas do Mounjaro, ja que sao farmacos dificeis de serem produzidos, explica Reginaldo
Arcuri, presidente do Grupo Farma Brasil, que representa a industria farmacéutica do pais:

— H3a uma ilusdo de que a queda da patente permite aplicacdo imediata para producao de
outros medicamentos. Remédios ndo sao como alimentos, eles ndo tém uma receita pronta
para serem fabricados. A producao por terceiros depende de um processo quase que de
desenvolvimento paralelo para entender todos o0s equipamentos, insumos e detalhes
necessarios para a fabricacao.

Para os especialistas, um licenciamento compulsério do Mounjaro também abre um
precedente para retaliacdes governamentais dos Estados Unidos, de onde é a Eli Lilly, como,
por exemplo, pela volta das tarifas.

— A Unica via é o que as industrias brasileiras ja estao fazendo, que é aguardar o prazo e,
enquanto isso, ir se preparando para, quando ele chegar ao fim, rapidamente entrarem no
mercado. Porque a lei permite que, mesmo durante o prazo da patente, a industria ja va
desenvolvendo suas versdes, s6 precisam esperar para comercializd-las. E o que fizemos com
a semaglutida, ja temos diversos pedidos em analise pela Anvisa para entrar no mercado

com o fim da patente neste ano — diz Arcuri.
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