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Resumo

A promocdo do uso de medicamentos genéricos, normamente comercializados apos a
expiracdo ou rendncia da protecdo patentaria, € um dos elementos da Politica Nacional de
Medicamentos brasileira. Este artigo tem 0 objetivo de subsidiar a discusséo sobre as
implicagbes no atraso da concessdo de patentes de medicamentos para a politica de
genéricos, afim de nortear acdes propositivas para essa politica gue atendam aos interesses
nacionais de salide publica e de acesso a medicamentos dentro da especificidade das leis
gue regulam direitos e obrigacOes relativas a patente. Para isso, foi realizada uma pesquisa
bibliogréfica sobre o tema e um levantamento das patentes de medicamentos concedidas no
Brasil. O estudo mostra que a demora de mais de 10 anos na concessdo de patentes de
medicamentos no pais tem levado a dilatagdo do prazo de vigéncia das mesmas, com
implicacbes negativas para a entrada de novos medicamentos genéricos no mercado
nacional.

Abstract

Promoting the use of generic drugs, usually marketed after expiration or waiver of patent
protection, is an element of the Brazilian National Drug Policy. This article aims to support
the discussion on the implications of the delay in granting drug patents to the generic policy
in order to guide purposeful actions for this policy in order to meet the national interests of
public health and access to medicines within the specificity of the laws that regulate rights
and obligations relating to patents. For this, we performed a literature search on the topic
and a survey of drug patents granted in Brazil. The study shows that the delay of over 10
yearsin granting drug patents in the country has led to the expansion of the term of patents,
with negative implications for the entry of new generic drugs in the national market.

Introducéao

As patentes sdo titulos concedidos pelo Estado aos autores de invencdes ou outras pessoas
fisicas ou juridicas, detentoras de direitos sobre a criagdo, que impedem que terceiros
explorem economicamente uma invengdo sem autorizacdo do seu titular em carater
temporério. Trata-se de ativos intangiveis que protegem criacfes suscetiveis de serem
convertidas em bens materiais ou ativos tangiveis industrializaveis. Segundo BARBOSA
(2003, p. 616) “[...] o propdsito da patente é incentivar a produgdo de novas tecnologias,
atraves da garantia juridica da exclusividade de seu uso”.



A atual lei de propriedade industrial brasileira, Lei n° 9.279/96 (LPI), formulada de modo a
incorporar as resolucdes contidas no Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS), estabelece que as patentes podem ser de
dois tipos. patentes de invencdo e modelos de utilidade. A patente de invencdo protege
produtos e processos de fabricagdo e seus aperfeicoamentos, enquanto 0 modelo de
utilidade protege o objeto de uso prético, ou parte deste, suscetivel de aplicacdo industrial,
gue apresente nova forma ou disposicao que resulte em melhoria funcional no seu uso ou
em sua fabricagdo. Para que uma patente seja concedida ela deve preencher trés requisitos:
novidade, atividade inventiva (no caso da patente de invencéo) ou ato inventivo (no caso
dos modelos de utilidade) e aplicacdo industrial. Ademais, todo o contelido técnico da
matéria protegida pela patente deve estar detalhadamente revelado no relatério descritivo
gue compde a patente, de modo que um técnico no assunto possa reproduzi-la.

A protecdo patentéria, no caso especifico da industria farmacéutica, assume um papel de
relevancia dado a facilidade que existe em copiar as moléculas quimicas bem como suas
formulagbes. As empresas do setor argumentam que as patentes servem para reaver seus
investimentos em pesquisa e desenvolvimento (P& D), bem como recuperar os gastos com a
documentac@o necess&ria ao registro do medicamento junto aos 6rgdos de vigilancia
sanitéria competente. As patentes também tém uma funcdo econdémica no que tange a
producdo e comercializagdo dos medicamentos. Sabe-se que 0 processo de invencéo e
desenvolvimento de novos medicamentos € longo, mas imprescindivel para abastecer as
vendas da indUstria. A expiracdo da protegdo patentaria dos medicamentos existentes e a
entrada de produtos substitutos no mercado, como os medicamentos genéricos, reduzem a
vantagem competitiva das empresas que antes detinham o monopdlio. De acordo com
Markman et al. (2004), o valor da protecéo patentaria ndo pode ser subestimado pelas
empresas que perdem cerca de 80% de seus rendimentos com a substituicdo por genéricos
guando as patentes dos medicamentos inovadores expiram.

Em uma situacdo de monopdlio temporério, a negociacdo de precos baseada na livre
concorréncia fica impedida. Desta forma, mesmo que um medicamento patenteado sgja
considerado essencial para uma determinada populagdo sua disponibilizacdo fica
condicionada a decisdes politicas. Como os medicamentos protegidos por patentes sdo
ofertados a precos mais elevados do que os medicamentos que ndo possuem patentes, esta é
uma das razdes para 0 Governo trazer para Si a responsabilidade da dispensacdo de
medicamentos. Segundo dados da Organizacdo Mundia da Salide, um terco da populagdo
mundial ndo tem acesso a medicamentos, dependendo exclusivamente do Estado.

Os medicamentos genéricos, definidos pela Lel de Genéricos (Lei n° 9.787/99) como
medicamentos similares a um produto de referéncia ou inovador, gue se pretende ser com
este intercambidvel, geralmente produzido apds a expiragd ou rendncia da protecéo
patentéria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e
gualidade, s um dos principais elementos da Politica Nacional de Medicamentos
brasileira. Estimular a politica de medicamentos genéricos para promover a fabricacdo e
adocéo destes medicamentos torna-se premente para O pais, uma vez que apesar da
existéncia de programas de distribuicio de medicamentos gratuitos pelo Sistema Unico de
Salde (SUS) e da apregoada universalidade deste sistema, uma familia com rendimento de
até R$ 830,00 e uma familia com rendimentos de mais de R$ 830,00 a R$ 1.245,00,



despendem, respectivamente, 4,2% e 5% de seus proventos com remedios segundo dados
da Pesguisa de Orgamentos Familiares 2008-2009 (IBGE, 2010).

Embora ainda existam grandes desafios, € fato que a politica de medicamentos genéricos
do governo federa acangou éxito e tem contribuido significativamente para a consolidacéo
da participacdo dos laboratorios nacionais no mercado brasileiro. De acordo com
Scaramuzzo (2013?), baseada em dados do IMS Health, o faturamento dos laborat6rios
nacionais atualmente j& representa 50% das vendas totais do setor farmacéutico brasileiro,
sendo a primeira vez que a receita das fabricantes brasileiras a canca esta participacdo. No
acumulado dos ultimos 12 meses até junho de 2013, a receita do setor totalizou R$ 47
bilhdes (equivalente a US$ 20 bilhdes) sendo que a receita com genéricos ficou em R$ 13
bilhdes e a de similares atingiu R$ 9 bilhées no mesmo periodo. Em 2000, quando os
genéricos comegaram a despontar no Brasil, o0 mercado brasileiro era fortemente dominado
pelas multinacionais que detinham 75% do mercado. O aumento da participagdo das
empresas nacionais no mercado brasileiro de medicamentos tem forte possibilidade de
continuar acontecendo nos proximos anos, tendo em vista que 0s medi camentos genéricos e
similares, segmentos dominados por empresas brasileiras instaladas no pais, seréo
absolutamente iguais sob o ponto de vista sanitario, uma vez que os medicamentos
similares serdo progressivamente submetidos a testes de bioequivaléncia, dentro de um
cronograma que ja foi estabelecido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). No entanto, deve-se ter em mente que os direitos patentarios exercem grande
influéncia na arquitetura deste mercado e na possi bilidade de ocupac&o dos diversos nichos
existentes, sendo necessario um estudo detalhado de como o cenario de concesséo de
patentes atual pode impactar nesta tendéncia de crescimento da participagdo naciona no
mercado farmacéutico brasileiro.

A legislagdo de propriedade industrial brasileira (Lei 9.279/96, LPI) estabelece que a
patente de invencdo vigorara pelo prazo de vinte anos contados da data de deposito. Além
disso, segundo o disposto no paragrafo Unico do Art. 40 desta lei, a vigéncia da patente de
invencdo ndo sera inferior a dez anos, a contar da data de concessdo, ressalvada a hipotese
do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) estar impedido de proceder ao
exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de forca
maior. De acordo com esta disposicdo legal, o atraso na concessdo de pedidos de
medicamentos pelo INPI pode implicar na dilatacdo do prazo de vigéncia das patentes de
medicamentos no Brasil e interferir diretamente na possibilidade de lancamento de
medi camentos genéricos.

Neste sentido, quanto mais &gil e de qualidade for o sistema de andlise de patentes de
medicamentos no Brasil, mais rapido as empresas de genéricos terdo informactes sobre o
rol de produtos e processos patenteados com a delimitacdo temporal das respectivas
vigéncias e poderdo plangar suas acbes para a fabricagdo e comercializacdo de
medi camentos com maior seguranca juridica e precisdo.

Mediante o cen&rio delineado, o presente artigo tem o objetivo de dar subsidios a esta
discussdo, a fim de nortear agdes propositivas para uma politica que atenda aos interesses
nacionais de salde publica e de acesso a medicamentos genéricos dentro da especificidade
das leis que regulam direitos e obrigactes relativas a patente. O trabalho esta dividido em
seis seges, sendo as trés primeiras compostas de uma pesquisa bibliogréfica a respeito da
implementagdo da Politica de Medicamentos Genéricos brasileira e do mercado de



genéricos, seguida de uma breve descricdo sobre as principais discussoes a respeito do
processo de patenteamento de medicamentos no pais e, por fim, aborda-se a questdo da
inclusdo de clausulas TRIPSplus na LPI. Na quarta secdo apresenta-se a metodologia do
levantamento de dados sobre a concessdo de patentes de medicamentos no Brasil. As
secOes subsequentes apresentam os resultados do levantamento, discussdo e as
consideracOes finais.

Politica de M edicamentos Genéricos

As empresas de genéricos surgiram nos Estados Unidos na década de 1960, quando o
governo estabeleceu que a seguranca e a eficacia dos medi camentos, presentes no mercado
até 1962, deveriam ser avaliados pelo National Research Council of the National Academy
of Sciences. Os medicamentos considerados eficazes a época para as indicagdes
recomendadas obtiveram permissdo para permanecer sendo comercializados sem a
necessidade de estudosin vivo (DIAS, 2003).

Somente duas décadas depois, em 24 de setembro de 1984, o governo federal norte-
americano publica o Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act (Public Law
98-417), comumente conhecido como Hatch-Waxman Act que estabeleceu, dentre outras
medidas, 0 sistema de regulagdo do medicamento genérico naquele pais. A legislagdo
permitiu a eliminacdo de ensaios clinicos duplicados, aém de prever medidas para
assegurar o desenvolvimento continuo de novas drogas e direitos de exclusividade para
New Drug Application (HOLOVAC, 2004). Desse modo, a lel promoveu a reducdo de
custos do sistema de salde com a disponibilizacdo de medicamentos genéricos a
populacdo. No inicio da década de 1990, quando varios medicamentos tiveram suas
patentes expiradas, apdés um ano de competicdo mercadoldgica, foi observado que os
medicamentos genéricos eram oferecidos com descontos superiores a 50% em relacdo ao
medicamento de marca e tinham capturado 64% do mercado (GRABOWSKI, 2002).

No Brasil, 0 movimento dos genéricos tem como marco a Portaria do Ministério da Salide
n° 3.916, de 30 de outubro de 1998, que aprovou a Politica Nacional de Medicamentos e
apresentou como um

dos seus objetivos a promogdo do uso de medicamentos genéricos (DIAS; ROMANO-
LIEBER, 2006). Contudo, a regulamentacéo desse sistema efetiva-se com a promul agacdo
da Le n° 9.787/99, regulamentada pelo Decreto n° 3.181/99, que estabelece o
medicamento genérico e a utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos.

Dias e Romano-Lieber (2006) destacam que mesmo com a promulgacdo da Le de
Geneéricos diversas agdes governamentais e regulamentacdes foram necessarias para que o
uso efetivo do medicamento genérico fosse introduzido no pais. Dentre elas estéo a criagdo
pela ANVISA de um identificador nas embalagens para que o0s consumidores ndo
confundissem os medicamentos similares com genéricos e a proibicdo da comercializagdo
dos demais medicamentos registrados com denominacdo genérica. Os autores ainda
acrescentam o papel da midia como promotora do uso dos medicamentos genéricos, o que
levou a uma forte adesdo popular.



Apesar dos entraves iniciais para a colocacdo em prética da Politica de Medicamentos
Genéricos brasileira, estudo realizado por Quental et al (2008) traz evidéncia do sucesso
dessa politica publica, tanto no que diz respeito ao seu impacto sobre a salde publica, com
reducdo dos precos de medicamentos promovendo o maior acesso da populagdo a bens
essenciais, quanto em relacdo a promocgao da competitividade das empresas brasileiras pelo
desenvolvimento daindustria naciona e criagéo de servicos tecnol 6gicos para a realizacéo
dos testes de biodisponibilidade e bioequivaléncia. Para Hasenclever apud Quental et a
(2008) houve, dém da reducdo de precos, 0 aumento do consumo uma vez que se
identificou uma correlac@o positiva e estatisticamente significativa entre a introducéo de
genéricos no mercado brasileiro e a taxa de crescimento da quantidade de medicamentos
vendida dentro de cada conjunto de produtos com mesmo principio ativo e formas de
apresentacdo semel hantes.

Atuamente, o mercado de medicamentos genéricos € monitorado mensalmente pela
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), 6rgéo interministeria
criado pela Lei n° 10.742, de 06 de outubro de 2003, que tem sua secretaria executiva na
ANVISA. A CMED tem por objetivos a adocdo, implementacdo e coordenacdo de
atividades relativas a regulacdo econdémica do mercado de medicamentos voltada a
promover a assisténcia farmacéutica a populagdo, por meio de mecanismos que estimulem
a oferta de medicamentos e a competitividade do setor. Antes mesmo da criacéo da CMED
a Resolugdo n° 120 da ANVISA, de 25 de abril de 2002, j& determinava as empresas
fabricantes de medicamentos genéricos registrados o envio, até o dia 10 (dez) de cada més,
das informagdes referentes a producéo e comercializagdo de seus produtos relativos ao més
anterior.

A tabela 1 mostra a evolucéo do mercado de medicamentos genéricos no Brasil. Apesar do
crescimento de produtos comercializados, deve-se atentar para o fato que muitos genéricos
sdo feitos pelas inddstrias que controlam os medicamentos de marca, ditos “pseudo-
genéricos” ou “ultragenéricos” (LEXICHIN, 2004). Essa estratégia € observada, por
exemplo, naMerck, que langou no mercado os Genéricos Merck. O medicamento contendo
lorsatana potassica, utilizado na terapia da hipertensdo, € vendido pela marca Cozaar® e
pela denominacdo genérica. Desse modo, a empresa atinge o publico que busca preco baixo
aliado a uma marca laboratorial conhecida, como sinal de credibilidade do produto.

Tabela 1 — Evolugdo do mercado de medicamentos genéricos. farmacos, |aboratorios,
produtos e apresentagdes comercializadas entre 2000-2007.

Mercado 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007
Farmacos 68 140 203 220 243 271 282 263
Laboratorios 11 25 31 33 36 37 40 37
Produtos 118 295 503 619 818 1.040 | 1.169 | 1.099
Apresentacbes 135 490 594 1.029 | 1.611 | 2069 | 2.385 | 2.245

Fonte: Brasil, s.d.

Acresce-se ainda que o mercado de genéricos ao longo dos anos sofreu transformacfes em
sua estrutura. Em principio, pela entrada de empresas de atuacdo global, como a suica
Sandoz e a indiana Ranbaxy e, atualmente, alguns laboratérios nacionais estdo sendo
adquiridos por empresas transnacionais. Esse € o caso do fabricante de genéricos Teuto.



Em 2010, a Pfizer comprou 40% do laboratério goiano com a opcao de adquirir os 60%
restantes até o final de 2013 (SCARAMUZZO, 2013°). Desta forma, uma politica iniciada
para promover a construcéo de competéncias no ambito de laboratérios nacionais podera
migrar para os grandes conglomerados farmacéuticos que ja& dominam o mercado de
medi camentos de marcas no pais.

Por fim, vale destacar uma nova estratégia das empresas farmacéuticas detentoras de
patentes de medicamentos inovadores para controlar e manter seu poder de mercado, o
“reverse settlements” chamado pelas organizacdes dos planos de salde e associacdes de
consumidores de “pay to delay”. Esta pratica, que ja ocorreu nos EUA, consiste no
pagamento de um valor em dinheiro pela empresa produtora do medicamento de marca a
empresa de genérico para que ela ndo disponibilize a versdo genérica do medicamento no
mercado apos a expiracdo da protecdo patentaria. A legalidade deste ato, encontra-se em
discussdo na Suprema Corte Norte-americana em um primeiro caso, entre a Solvay
Pharmaceuticals e a produtora de genéricos Actavis a respeito do medicamento AndroGel®
(Caso No. 12-416).

O processo de concessao de patentes farmacéuticas no Brasi|

A concessdo de patentes no Brasil € regida pela Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996,
também conhecida como Lei da Propriedade Industrial (LPI). A LPI foi formulada de
modo a incorporar as resolucdes contidas no Acordo sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS), fruto da assinatura da Ata
Final dos Resultados da Rodada Uruguai de Negociagbes Comerciais Multilaterais do
GATT, em 12 de abril de 1994. Uma das principais novidades da LPI que substituiu o
antigo Cadigo da Propriedade Industrial (Lei n° 5.772/71) foi introduzir a possibilidade de
concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos, antes proibida no pais.

A LPI foi aterada em parte e acrescida de dispositivos pela promulgacéo da Lel 10.196, de
14 de fevereiro de 2001. Estalegislacéo adicionou um novo elemento no direito patentario.
O artigo 229-C do instrumento juridico determinou que a concesséo de patentes para
produtos e processos farmacéuticos passaria a depender da prévia anuénciada ANVISA. O
mecanismo da anuéncia prévia foi, e ainda €, alvo de discussdes uma vez gue criou mais
uma etapa para obtencéo da carta-patente.

Uma das principais questbes de discordancia residiu nos procedimentos relativos a
concessao da anuéncia prévia. No Art. 4° da RDC n° 45, de 23 de junho de 2008, publicada
pela ANVISA ficou estabelecido que a Agéncia redizaria sua andlise aferindo o
cumprimento dos requisitos de patenteabilidade e demais critérios estabelecidos pela
legislacdo vigente. No entanto, este procedimento colidia com a finalidade instituciona do
INPI. A ANVISA, criadapelaLe n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, é uma autarquia sob
regime especial vinculada a0 Ministério da Salde, que tem por finaidade institucional
promover a protecdo da salde da populacdo, por intermédio do controle sanité&rio da
producéo e da comercializagdo de produtos e servigos submetidos & vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados,
bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras, ao passo que o INPI, criado pela
Lei n° 5.648, de 11 de dezembro de 1970, é uma autarquia federa vinculada ao Ministério



do Desenvolvimento, Industria e Comeércio Exterior que tem como finalidade principal
executar no ambito nacional, as normas que regulam a propriedade industrial, tendo em
vista a sua funcéo social, econdémica, juridica e técnica, bem como pronunciar-se quanto a
conveniéncia de assinatura, ratificacdo e denincia de convencgoes, tratados, convénios e
acordos sobre propriedade industrial.

Independente dos limites dos poderes normativos da ANVISA, no que diz respeito a sua
anuéncia prévia, € fato que existiam duas instituicbes publicas executando 0 mesmo
trabalho, ou sgja, analisar a concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos
de acordo com os requisitos de patenteabilidade. Além dos procedimentos concorrentes, as
duas instituicOes apresentavam posicdes divergentes quanto aos critérios técnicos para a
concessao de determinadas patentes de produtos farmacéuticos, como as ditas “patentes de
segundo uso meédico” e as “patentes de selecdo”. A duplicidade de atividades perdurou até
a publicacéo do parecer da Procuradoria-Geral Federal n° 210/PGF/AE/2009 que fixou
entendimento que ndo é atribuicdo da ANVISA promover, por ocasido do exame de
anuéncia prévia, andise fundada nos critérios de patenteabilidade, uma atribuicdo prépriae
exclusiva do INPI. No parecer restou ainda fixado que a ANVISA deve, na andlise da
anuéncia prévia, atuar nos limites de sua competéncia, ou seja, orientada para impedir a
producdo e a comercializacdo de produtos e servigos potencialmente nocivos a salde
humana.

Clausulas TRIPS-Plusea L PI

A evolucdo dos direitos de propriedade intelectual de um sistema mais aberto,
fundamentado no principio do tratamento nacional da Convencdo da Uni&o de Paris, para
outro mais restritivo, onde foram estabelecidos parametros minimos de protecédo, baseado
principamente no Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectua
Relacionados a0 Comércio (TRIPS), fez com que os paises em desenvolvimento,
signatérios desses acordos revissem suas | egislaces de propriedade intelectual .

No regime pos-TRIPS, os paises desenvolvidos que apresentam sistemas nacionais de
inovacdo estabelecidos tendem a adotar regimes mais robustos de propriedade intelectual,
a0 passo que os paises em desenvolvimento, que ainda buscam alguma estruturagdo desses
sistemas para o desenvolvimento de inovagdes tecnoldgicas deveriam manter os padrbes
minimos de TRIPS (FORERO-PINEDA, 2006; CIMOLI et a, 2007). Contudo, a adoc&o de
fortes sistemas de propriedade intelectual nem sempre estdo associadas a capacidade
tecnologica dos paises. Kanwar e Evenson (2009) verificaram uma fraca evidéncia na
correlacdo entre o desenvolvimento tecnoldgico de um pais e a decisdo de adotar fortes
sistemas de propriedade intelectual ao realizarem uma pesquisa empirica abrangendo 44
paises no periodo de 1981-2000. Na opini&o dos autores, a abertura da economia pelas
forgas da globalizagdo na década de 1990 parece ser um fator de maior relevancia para os
fortes sistemas encontrados nos paises em desenvolvimento. O Brasil, apesar de possuir
algumas clausulas TRIPS-plus, na andlise empreendida na pesquisa quanto ao indice de
protecdo a propriedade intelectual baseado em cinco aspectos da legislacdo patentaria —
matéria patenteavel, duragcdo da protecdo patentaria, ser membro de acordos ou tratados
internacionais relativos a propriedade intelectual, formas de suspenséo do direito patentério
€ mecanismos que garantam efetividade dos direitos concedidos — encontra-se no quartil
inferior junto aos paises com mais baixos indices de protecéo.



Mesmo assim, as clausulas TRIPSplus dispostas na legislacéo brasileira podem vir a af etar
0 acesso a medicamentos. Particularmente, o paragrafo unico do Art. 40 da LPI, que
determina gque a vigéncia da patente de invenc¢éo ndo sera inferior a dez anos contados da
data de sua concessdo, extrapola os parametros minimos de protecéo previstos no TRIPS. O
Acordo, no que tange ao tempo de vigéncia das patentes, estabelece no Art. 33 apenas que
avigéncia da patente ndo sera inferior a um prazo de 20 anos, contados a partir da data de
deposito. Neste sentido, a redacdo do Art. 40: “A patente de invencdo vigorara pelo prazo
de 20 (vinte) anos e a de model o de utilidade pelo prazo de (quinze) anos contados da data
de depdsito”, seria suficiente para satisfazer o disposto no Acordo.

Uma tentativa de ateracdo da redacdo do Art. 40, caput e parégrafo unico, da LPI com a
finalidade de reduzir o tempo de vigéncia da patente foi proposto pelo Deputado Nazareno
Fonteles em 17/11/2005 por meio do Projeto de Lel n° 6.199. A redacdo proposta pelo
autor era: “Art. 40. A patente de invengdo vigorara pelo prazo de 10 (dez) anos e a de
model o de utilidade pelo prazo de 07 (sete) anos contados da data do deposito. Paragrafo
Unico. O prazo de vigéncia ndo seré inferior a 5 (cinco) anos para a patente de invencéo e
a 3 (trés) anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data da concesséo,
ressalvada a hipotese de o INPI estar impedido de proceder ao exame de mérito do pedido,
por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de forca maior”. No entanto, como a
diminuicdo do tempo de vigéncia da patente de invencéo de 20 (vinte) para 10 (dez) anos e
a de modelo de utilidade de 15 (quinze) anos para 07 (sete) anos contados da data do
depdsito denunciava o Acordo TRIPS, o projeto de Lel foi regeitado por trés deputados
relatores na Comissédo de Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio, sendo
retirado pelo autor em 23/11/2010.

A concessao de patentes na condicdo disciplinada pelo disposto no paragrafo Unico do Art.
40 da LPI pode implicar na dilatagdo do prazo de vigéncia de patentes de medicamentos no
Brasil e interferir diretamente na possibilidade de lancamento de medicamentos genéricos,
dado que estes produtos sd podem ser comercializados apds a renincia ou expiragdo da
protecdo patentéria.

M etodologia do levantamento das patentes de medicamentos no Brasi|

O estudo das cartas-patentes de medicamentos expedidas no Brasil foi realizado por meio
de uma pesqguisa descritiva baseada na coleta de dados. Sendo assm, em um primeiro
momento foi verificada a concessdo de patentes para os pedidos depositados entre
01/01/1995 (data em que o Brasil passou a conceder paentes para produtos farmacéuticos e
medicamentos) e 31/12/2010 (visando alcancar somente os pedidos fora do prazo de
sigilo). A datade inicio da coleta (01/01/1995) foi estabelecidatendo em vista que o Brasil,
por ndo utilizar a flexibilidade de prazo facultada pelo acordo TRIPS, passou a conceder
patentes para produtos farmacéuticos depositados apos esta data. Por sua vez, considerando
gue os depdsitos de patente normalmente permanecem em sigilo por 18 meses da data de
depdsito (Art. 30 da LPI) e que o procedimento de exame néo pode ser iniciado antes de 60
(sessenta) dias da publicagdo do pedido (Art. 31, paragrafo unico da LPl), o término da



coleta foi encerrado em 2010, ultimo ano com dados completos a respeito dos depositos de
pedidos de patentes.

Tendo em vista que a Classificagdo Internaciona de Patentes (CIP) € um tesauro que serve
Ccomo guia para que os indexadores e usuarios do sistema de patentes representem em uma
linguagem comum os diversos campos tecnoldgicos (JANNUZZI, AMORIM e SOUZA,
2007), no presente trabalho, patentes de invencdo de medicamentos séo entendidas como
aquelas que possuem como CIP primaria A61K. Como esta classificagdo abrange as
preparacOes para finalidades médicas, odontoldgicas ou higiénicas, os pedidos de patentes
com classificagdes referentes a preparactes para odontologia (A61K 6/..), cosméticos ou
preparacOes similares para higiene pessoa (A61K 7/.. e A61K 8/..) foram excluidas da
presente andlise.

A relacdo dos pedidos de patente de invencdo de medicamentos com cartas-patentes
expedidas, isto € numero da patente de invencdo, data de depdsito, data de expedicdo das
cartas-patentes e origem dos depositantes foram retiradas em 08/03/2013 diretamente da
base de dados interna do INPI, SINPI (Sistema Integrado de Propriedade Industrial). Cabe
ressatar que a data da expedicéo da patente € verificada por meio da publicacéo do cédigo
de despacho 16.1 na Revista de Propriedade Industrial. A publicacéo deste codigo significa
gue a partir desta data o titulo fica disponivel para retirada no setor competente do INPI
pelo requerente da patente, assim como também corre o prazo de seis meses para
interposi¢cdo de nulidade administrativa por qualquer interessado (Art. 51 da LPl).

A partir da relacéo das cartas-patentes expedidas identificaram-se aquelas que se inserem
no ambito do paragrafo unico do Art. 40 da LPI. As patentes classificadas nessa categoria
foram aquelas onde transcorreram mais de 10 (dez) anos entre a data de depdsito e a data
de expedicdo da carta-patente.

Por fim, no que tange a determinagéo da origem dos depositantes brasileiros e estrangeiros,
as cartas-patentes de depositantes de origem brasileira representam as patentes expedidas
com pais do depositante igual a sigla “BR”, sendo as demais patentes consideradas de
origem estrangeira.

Resultados e discussao

O estudo revela que entre 1995 e 2010 foram depositados 18.349 pedidos de patentes e
expedidas 359 cartas-patentes (Gréfico 1). Apesar da baixa taxa de concessdo até o
presente momento, 1,96% dos pedidos depositados tiveram cartas-patentes expedidas, 0
estudo permitiu tracar um panorama atual da concessdo de patentes de medicamentos no
pais.
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Gréfico 1 — Numero de depdsitos de patentes de medicamentos efetuados no Brasil por ano,
no periodo entre 1995-2010, com o respectivo nimero de cartas-patentes expedidas para
estes depositos.

O tempo médio de concessao das patentes farmacéuticas foi de 11,5 anos. Pelo gréfico 1
também depreende-se que o INPI est4 analisando pedidos de patentes de medicamentos
depositados a mais de dez anos, tendo em vista que ja ndo se observam cartas-patentes
expedidas para depdsitos efetuados a partir do ano de 2002. Neste sentido, muitas patentes
poderdo ter seu prazo de vigéncia afixado pelas disposi¢des do parégrafo unico do Art. 40
dalLPl.

Particularmente quanto as patentes concedidas pelo disposto no parégrafo unico do Art. 40
da LPI (gréfico 2), observou-se que a partir de 1997 houve um aumento na expedicédo de
cartas-patentes por este dispositivo, 38% em 1997, 85,5% em 1998 e praticamente 100%
NOS anos posteriores.
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Gréfico 2 — Cartas-patentes de medicamentos expedidas no Brasil com a vigéncia de 20
anos estabelecida pelo Art. 40 da LPI e cartas-patentes de medicamentos expedidas no
Brasil com a dilatacéo de vigéncia estabelecida pelo parégrafo Unico do Art. 40 da LPI,
tendo como referéncia os anos dos depdsitos no periodo de 1995-2010.

Varios fatores podem auxiliar a explicar o quadro de atraso apresentado, destacando-se: 0
nimero reduzido de examinadores de patentes do INPI, as dificuldades inerentes a
introduc&o de um novo campo técnico e ainsercdo da ANV ISA no processo de exame.

Em 1996, ano de entrada em vigor da LPI, o INPI ndo possuia servidores suficientes para
analisar a quantidade expressiva de pedidos depositados neste campo tecnol 6gico nos anos
subsequentes. Ademais, a introducdo de um novo campo técnico a ser avaliado, com
complexidades e especificidades proprias, requer um tempo de capacitacdo dos
examinadores.

A introducdo de mais uma etapa administrativa, o ingtituto da anuéncia prévia, a
dissonancia entre INPI e ANVISA quanto a definicdo de matérias patentedvels e
procedimentos de exame concorrentes também sdo fatores que podem auxiliar na
explicacdo do resultado encontrado. Destaca-se que apesar da legislagdo que instituiu a
anuéncia prévia ter sido publicada em 2001, devido ao backlog no exame de patentes,
alguns pedidos depositados em 1995, que estavam em andamento no INPI, passaram a ser
submetidosa ANVISA.

A insercdo da ANVISA na fase de exame também causou incertezas na definicdo da
tramitacdo dos processos dentro do proprio INPI. A principio, 0s processos eram enviados
a ANVISA ap6s o término da andlise do pedido de patente. Assim sendo, somente 0s
processos que seriam deferidos pelo INPI eram enviados a ANVISA. Hoje, um novo
sistema de tramitac&o foi implantado. Todos os pedidos de patentes de medicamentos estéo
sendo enviados para a ANVISA antes de qualquer exame de mérito pelo INPI, conforme
estabelecido no relatério final apresentado pelo grupo de trabalho interministerial composto
por representantes do Ministério da Salde (MS), do Ministério do Desenvolvimento,



Industria e Comeércio Exterior (MDIC), da Advocacia-Geral da Unido (AGU), da Agéncia
Naciona de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e do Ingtituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI). Além disso, ficou definido pelo grupo, na Portaria Interministerial n°
1.065, de 24/05/2012, que caso o pedido de patente ndo segja anuido pela ANVISA, o INPI
arquivara o pedido e publicara este arquivamento na Revista da Propriedade Industrial.

No sentido de minimizar o problema da morosidade na concessdo das patentes de
medicamentos no Brasil, algumas acbes tém sido implementadas tanto pelo INPI como pela
ANVISA. No ambito do INPI é digno de nota que nos ultimos 10 anos todo o corpo de
servidores, bem como a administracéo da autarquia, trabalhou duramente para diminuir o
tempo para 0 exame dos pedidos de patente. Ainda assim, persistem gargalos sistémicos
gue devem ser discutidos e equacionados para que o cenario melhore. Dentre as principais
linhas de acdo colocadas em pratica pela instituicdo reforca-se: contratacdo de novos
examinadores; capacitacdo continua dos servidores, priorizagdo no exame de pedidos de
patentes de interesse do SUS; informatizacéo do 0rgao; e o incentivo para a apresentacdo
de subsidios ao exame.

No que concerne a contratacdo de examinadores de patentes, o INPI tem realizado desde
1998 concursos sucessivos para 0 preenchimento de seus quadros. Recentemente, através
dalLe n°12.823, de 5 dejunho de 2013, foram criados 475 cargos no quadro de pessoal do
INPI, aserem ocupados via concurso publico. Destas vagas, 385 serdo destinadas ao cargo
de Pesguisador em Propriedade Industrial. Estes, em sua maioria, exercem a atividade de
examinador de patentes na instituicdo. Esta medida do governo brasileiro é de grande
relevancia para o enfrentamento do problema do atraso na concesséo de patentes no Brasil.
No entanto, deve-se atentar para o fato que a contratagcdo desses servidores é uma medida
gue comecara a apresentar seus efeitos positivos dentro de um horizonte de 3 anos, tendo
em vista que 0s recém concursados necessitardo de treinamento especifico na &rea de
propriedade industrial.

A capacitacdo e atualizagdo permanente do corpo funcional do INPI e a busca de um plano
de carreira com uma estrutura remuneratOoria compativel com o0s requisitos e a
complexidade das atribui¢des do cargo também sdo elementos essenciais para a melhoria
da qualidade do trabalho e para a permanéncia dos servidores contratados por concurso
publico nainstituicdo. Hoje, tramita no Senado o projeto de lei n° 463 de 2009 do Senador
Cristovam Buarque para incluir os servidores do INPI entre aqueles que desenvolvem
atividades exclusivas de Estado. Esta agdo contribuira para a valorizagdo desses
profissionais e para 0 atendimento dos interesses nacionais no campo da propriedade
industrial.

A priorizagdo do exame de pedidos de patente dispostos na Resolugdo N° 80/2013 do INPI
caracteriza-se como uma acdo emergencial. Segundo a resolucdo, podera ser dada
prioridade no exame de pedidos relativos aos produtos e processos farmacéuticos, bem
como equipamentos e materiais relacionados a salide publica previstos nos programas de
assisténcia do Ministério da Salde e considerados estratégicos no ambito do SUS, mais
especificamente, para pedidos gque visam proteger o diagndstico, profilaxia e tratamento da
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida, cancer ou doencas negligenciadas. O exame
podera ser requerido pelo MS ou por qualquer interessado.



No que tange ao processo de informatizacdo da autarquia, as reformas de toda a infra-
estrutura para o trabalho “sem papel”, assim como a disponibiliza¢do on-line dos pareceres
de exame e o langamento do depdsito de patentes el etrdnico em marco de 2013 foram acdes
gue tornaram 0 sistema mais dindmico tanto para 0S usuarios internos como externos.
Acresce-se ainda a criagdo de uma plataforma colaborativa para partilha de informactes
sobre 0 exame de pedidos com outros escritérios de patentes da América Latina.

Finalmente, destaca-se o projeto piloto de subsidio incentivado ao exame de patentes, fruto
de um acordo de cooperacdo entre o INPI e o Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico (CNPg). O projeto, inspirado no Peer-to-Patent do escritério de
patentes dos Estados Unidos, tem como objetivo capacitar pesquisadores para a elaboracéo
de subsidios. Este procedimento permite uma maior participacdo da sociedade por meio da
comunidade cientifica, através da apresentacéo de informagdes que possam ser relevantes
para o processo de exame. Contudo, o subsidio incentivado néo deve interferir na métrica
de producdo dos examinadores, pois incluiria o auxilio fornecido pelo subsidio como uma
pretensa parte do exame técnico, o que ndo € razoavel.

Cabe lembrar que os subsidios ao exame técnico encontram-se previstos no Art. 31 da LPI
e podem ser peticionados apos a publicacdo do pedido e até o final do exame por qual quer
interessado. Este mecanismo, pouco explorado no Brasil, pode ser uma ferramenta valiosa
para evitar a concessdo indevida de patentes e contribuir para a aceleracéo do exame de
meérito das patentes. Um exemplo de sucesso do uso desta ferramenta foi praticado pelo
Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos) da Fundacdo Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ) no pedido de patente do antirretroviral Tenofovir, Pl 9811045-4, depositado
pela Gilead Sciences (ENAP, 2009).

No ambito da ANVISA, a desambiguacdo das atividades desempenhadas pelo INPI e pela
Agéncia no que se refere ao exame técnico dos pedidos de patente, de maneira a evitar a
duplicacdo de esforcos e 0 aumento do tempo na analise dos pedidos esta sendo dirimida. A
ANVISA promoveu um primeiro passo nessa direcdo ao realizar em 20/03/2013 uma
consulta publica com uma proposta de alteracdo da RDC N° 45/2008, que estabelece o0s
procedimentos para anuéncia prévia a pedido de patente de produtos e processos
farmacéuticos. As novas regras foram publicadas pela ANVISA em 15/04/2013 na RDC
N° 21/2013. Ainda assim, resiste na nova Resolugdo dispositivo que da margem para a
agéncia regulatoria analisar requisitos de patenteabilidade, como pode ser observado no
Art. 4° da norma transcrito abaixo.

Art. 4° ApOs recebimento dos pedidos de patente encaminhados
pelo INPI, a Anvisa analisara tais pedidos a luz da salde publica,
mediante decisdo consubstanciada em parecer técnico emitido pela
unidade organizacional competente no ambito da Agéncia.

81°: Considera-se que o pedido de patente sera contrario a salde
publica quando:

I-...] ;ou

Il - O pedido de patente de produto ou de processo farmacéutico
for de interesse para as politicas de medicamentos ou de assisténcia
farmacéutica no ambito do SUS e ndo atender aos requisitos de
patenteabilidade e demais critérios estabelecidos pela Lei n°.
9.279, de 1996. (grifos nossos).



Apesar das medidas apresentadas por parte das instituicdes envolvidas no processo de
concessdo de patentes de medicamentos no pais, 0 atraso na conclusdo da etapa
administrativa de exame pode levar a uma postergacdo do tempo de vigéncia da patente,
desnecessariamente. Ainda que alegislacdo possua remédios juridicos paratentar acelerar e
viabilizar 0 acesso a medicamentos genéricos como a exce¢do bolar e o licenciamento
compulsorio, o atraso no exame de patentes, sem que os pedidos tenham uma deciséo final,
dificulta e, até mesmo, impede 0 uso desses mecanismos como € o caso do licenciamento
compulsorio. A LPI estabelece no 8§ 5° do Art. 68 que este tipo de licenciamento, baseado
na falta de exploracdo do objeto da patente no territorio brasileiro, somente podera ser
requerido apds trés anos da concessdo da patente. Desse modo, quanto maior o tempo
decorrido até a concessdo, mais tarde os remédios juridicos, se necessarios, poderdo ser
utilizados.

Por fim, em relacdo a origem dos depositantes foi constatado que das patentes expedidas
3,6% sdo de depositantes brasileiros e 96,4% de depositantes estrangeiros. Merece ser
destacado que dentre as patentes de origem brasileira foram identificados como titulares
universidades e ingtitutos de pesquisa publicos, como a Universidade Estadual de
Campinas e a FIOCRUZ. No caso das universidades, a demora na concesséo tem efeito
negativo adicional tendo em vista que estas instituicdes ndo tém estrutura produtiva
propria, tampouco como missdo institucional a colocacdo de produtos no mercado. Sendo
assim, a seguranca juridica fornecida pela carta-patente desempenha importante papel no
processo de transferéncia de tecnologia, agregando valor ao produto e facilitando a
interagcdo entre universidade e empresa com fins de comercializar novos medicamentos.

ConsideracOes Finais

Os genéricos geram uma disputa concorrencial que resulta na diminuicdo de pregos e,
consequentemente, na melhoria do acesso da populagéo a medicamentos de qualidade com
custo mais baixo. A pesquisa evidenciou que, conforme advertido em artigo de
Vasconcellos (2003), a demora para a concessdo de pedidos de patentes na area de
medicamentos no Brasil, com a respectiva dilatacdo da vigéncia, tornou-se uma barreira
real que provavelmente levard a postergacdo do langcamento de vérios medicamentos
genéricos no mercado.

Em face da enorme assimetria existente no percentual de concessdes para nacionais e
estrangeiros fica evidente que os depositantes estrangeiros, normal mente grandes empresas
farmacéuticas inovadoras, sdo favorecidos com o atraso na concessao de patentes no Brasil,
tendo em vista que conforme anteriormente ressaltado, os medicamentos genéricos somente
entram no mercado apos a expiracado ou rendncia da protecdo patentaria ou, ainda, quando
os pedidos de patentes referentes a0 medicamento sdo indeferidos. Enquanto ndo ha uma
decisdo fina do INPI, muitos medicamentos somente sdo adquiridos de um unico produtor,
isto €, do depositante da patente do medicamento inovador que com sua expectativa de
direito ja bloqueia o lancamento da versdo genérica, uma vez que as indenizacbes pela
violagdo de patentes sdo retroativas a data do depdsito das mesmas. Quando as patentes sdo
concedidas no ambito do disposto no paragrafo unico do Art. 40 da LPI, mais tempo de
monopdlio é concedido as empresas dos medicamentos inovadores. Desse modo, ha uma
penalizacdo da sociedade pela postergacdo do monopdlio e a oneracdo das compras



governamentais de medicamentos que pode reduzir, dado a escassez de recursos, a
populacéo atendida pela assisténcia farmacéutica do SUS.

Além do fato agui demonstrado de que a demora de mais de 10 anos na concessao de
patentes de medicamentos no Brasil tem levado a dilatacdo do prazo de vigéncia das
mesmas, com implicagbes negativas diretas para a entrada de novos medicamentos
genéricos no mercado brasileiro, levanta-se também a hipotese que 0 atraso na concessao
destas patentes tem efeitos distintos nos diferentes atores que compdem a cadeia de
inovacdo de medicamentos. Por um lado, beneficiaria fortemente os atores com estrutura
produtiva instalada e que possuem medicamentos protegidos por patentes no mercado. Por
outro lado, preudicaria substancialmente os atores sem capacidade produtiva,
especialmente as universidades nacionais que costumam alcangar o sucesso na exploracéo
de suas patentes através de contratos de transferéncia de tecnologia para empresas,
necessitando fortemente da seguranca juridica fornecida pela carta-patente para a
valorizacao do seu ativo no processo de negociagao entre as partes. O estudo destes efeitos
distintos devera ser aprofundado em futuras pesquisas, de maneira a ampliar o
entendimento dos impactos do paragrafo unico do Artigo 40 da LPI nos diversos atores que
compdem arede de inovagdo de medicamentos e na sociedade como um todo.

O fortalecimento institucional do INPI paralidar com o desafio da diminui¢do do tempo de
andlise para a concessdo de patentes de medicamentos no Brasil e a desambiguacéo das
atividades desempenhadas pelo INPI e pedla ANVISA, no que se refere ao exame técnico de
patentes e a anuéncia prévia, continua imperioso e inadiavel. Este esforco deve estar
continuamente articulado com o Plano Brasil Maior, criado para orientar a politica
industrial, tecnolégica e de comércio exterior do governo da Presidente Dilma Rousseff.
Vale ressaltar que o Plano tem como foco a inovagdo e o adensamento produtivo do parque
industrial brasileiro, objetivando ganhos sustentados da produtividade do trabalho (MDIC,
2013). Neste sentido, acredita-se que este trabalho aponta claramente duas frentes a serem
perseguidas, quais sgjam: 1) Buscar uma participacdo mais significativa do segmento
nacional no campo de inovagdes de medicamentos, de maneira a elevar a participacéo da
indastria intensiva em conhecimento e ampliar o valor agregado da producéo. 2) Evitar a
perda da posicdo alcancada pela indlstria naciona no segmento de medicamentos
genéricos e a obliteracdo deste nicho de atuagdo. A convergéncia destas acOes podera
contribuir para a reducdo do pesado déficit no balanco de pagamentos em relacéo aos
produtos para a salde no Brasil que, segundo afirmacdo do secretario de ciéncia e
tecnologia do Ministério da Salde, Carlos Gadelha, ao Jornal Vaor Econdmico
(Scaramuzzo, 2013°), acangou US$ 11 bilhGes em 2012. Ao mesmo tempo, com base ha
geracdo e economia de recursos, podera colaborar para a melhoria da qualidade de vida da
populacéo atraves do atendimento do interesse publico de acesso a medicamentos.

Finalmente, resta dizer que uma complementacdo da presente pesquisa com um estudo
sobre a concessao de patentes nos campos tecnol 6gicos da area de farmacos, assim como o
acompanhamento sistematico das acdes das instituicdes envolvidas na concesséo e
anuéncia prévia de patentes de medicamentos, INPI e ANVISA, conforme apresentadas
neste trabalho, sera de grande valia para a maior compreensdo da rede de atores
interessados no sistema de medicamentos genéricos, a fim de nortear dinamicamente a
continuidade das politicas publicas ora em curso.

Contribuicdo dos Autores. Os dois autores contribuiram igualmente para este trabal ho.
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