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SANDRA MALVEIRA

Advogada

os ultimos anos, as discussbes a

respeito da revogagdo do parédgrafo

Unico do art. 40 da Lei n° 9.279/1996,
a Lei de Propriedade Industrial (LPI), vinham
sendo travadas e, a decisdo proferida no
ambito da agdo direta de inconstituciona-
lidade (ADI) n° 5529 vem favorecer a satide
publica no Brasil. Principalmente na expec-
tativa de minimizar o impacto causado com
a extensao do prazo de vigéncia das paten-
tes de medicamentos, que no Brasil, invaria-
velmente, perdurava para além de 20 anos,
impedindo a entrada de concorrentes no
mercado farmacéutico.

Por ser um dos membros da Organizagao
Mundial do Comercio (OMC), o Brasil é signa-
tario do acordo internacional Agreement on
Trade/ Related Aspects of Intellectual Property
Rights (TRIPS)?, incorporado ao ordenamento
juridico nacional pelo Decreto n° 1.355/19943.

Cabe ressaltar que TRIPS é um Acordo
de minimos e determina um prazo de pelo
menos 20 anos de protegdo a partir da data

do depésito. Ao promulgar a LP], o Brasil inseriu o dis-
positivo que admite a extensao de prazo da vigéncia da
patente (nio sera inferior a dez anos a contar da data
de concessao) como uma forma de compensar o depo-
sitante, caso houvesse atraso do Estado no procedi-
mento de andlise do pedido de patente.

Com a finalidade de subsidiar a discusséo, vale res-
saltar que o depdsito do pedido de patente confere ao
depositante uma expectativa de direito, ou seja, o depo-
sitante tera seu direito assegurado de forma retroativa
a data de depésito do pedido a partir da concessio da
carta-patente, na afirmagéo do Estado de que o pedido
cumpriu todas as exigéncias administrativas, as condi-
¢Oes e os requisitos legais.

Assim, frisa-se que o depdsito de pedido de patente
no Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI),
por si sé, confere ao requerente a expectativa de direito
que sera confirmada como direito de exclusividade do
produto apds a finalizagido do exame técnico.

Desta forma, observa-se claro efeito bis in idem, pois
o requerente conta com protegdo contra a contrafagdo
desde o depdsito até o final da vigéncia da patente
independente do tempo necessdario para a concessao e

ainda serad recompensado com prorrogagdo do prazo
de vigéncia. Em outras palavras, o requerente tera
monopdlio do mercado de medicamentos garantido
e ainda com prazo estendido ilimitado a depender do
tempo de andlise do INPI.

Do impacto econdémico estimado para aquisigio
dos medicamentos — Em estudo realizado pela equipe
técnica do Ministério da Satide em 2020 foi dimensio-
nada a economia de recursos na aquisi¢cdo de medica-
mentos que ja poderiam ter suas patentes extintas sem
a incidéncia da extensao das patentes. A estimativa de
economia de recursos caso a patente néo tivesse inci-
dido no beneficio do paragrafo tnico do art. 40 da LPI
foi calculada considerando o pressuposto que os medi-
camentos sintéticos teriam um desconto de 35% do seu
preco, e os medicamentos bioldgicos teriam um des-
conto de 15% considerando um cenario conservador da
entrada de concorrentes no mercado. Em um segundo
cendrio de descontos, mais préoximos do que acontece
na pratica de mercado quando hd concorrentes, foi
considerado um desconto no prego praticado de 70%
para genérico e 30% para biossimilares.

Neste contexto foram obtidos os seguintes resul-
tados, cuja andlise evidencia pelo menos dois medica-
mentos para cancer, Bevacizumabe e Gefitinibe com
tempo de extensdo superiores a dez anos, enquanto os
demais variam, entre quatro e oito anos.
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Periodo de extensio das patentes correspondentes aos medicamentos e

os valores de aquisigéio praticados em 2019

DATA DE EXTENSAO VALOR
MEDICAMENTOS | EXPEDICAODE | DEPATENTE AQUISICAO
PATENTE (ANOS) 2019
GOLIMUMABE 20/03/2018 6,6 R$235.203.185,88
DASATINIBE 21/11/2018 86 R$112.187.513,10
CERTOLIZUMABE
PEGOL 01/12/2020 10 R$76.525.289,57
TOCILIZUMABE 06/02/2018 R$72.065.899,13
FINGOLIMODE 11/07/2017 R$4.670.568,00
BEVACIZUMABE 10/03/2020 12 R$4.430.913,96
ERLOTINIBE 14/02/2010 5 R$3.71741517
GEFITINIBE 30/04/2019 13 R$3.641.691,88
TOFACITINIBE 27/06/2016 6 R$1.006.160,00
TOTAL - - R$401.261.123,59

Fonte: CGITS/DIGITS/SCTIE/MS, 2020.
Portal de Compras do Governo Federal.
Disponivel em:
https:/www.gov.br/compras/pt-br.
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Dos cenarios calculados foi possivel observar uma
economia de R$ 1,6 bilhdes na estimativa de aquisigao
de apenas dez medicamentos, enquanto em um cena-
rio de descontos frequentemente praticados a econo-
mia chegaria a R$ 3,2 bilhdes se a extensio acima de 20
anos nao existisse.

A decisao do Supremo Tribunal Federal e sua modu-
lagdo para processos farmacéuticos impacta muito na
oferta do mercado de similares no Brasil. O Brasil teve
muito sucesso na adeséo da politica de genéricos, hoje o
mercado farmacéutico nacional movimenta quase que
R$ 86 bilhdes de faturamento anual?, sendo que 80% das
apresentagdes vendidas sao de genéricos e similares.

A queda da extensdo das patentes possibilita que
o mercado nacional, que tem um parque tecnoldgico
especializado em medicamentos genéricos e similares,
possa aumentar a oferta desses produtos. Com mercado
farmacéutico concorrencial ha tendéncia de queda dos
precos praticados na ponta para o consumidor final, fato
que pode se estender aos medicamentos de alto custo
se for considerada a entrada de novos biossimilares no
mercado propiciando a concorréncia e, consequente
redugdo do impacto orgamentdrio das terapias.

Pode-se citar ainda como exemplo a motivagdo das
Parceiras para Desenvolvimento Produtivo (PDPs). As
ditas parcerias ocorrem a partir da identificagéo pelo
Ministério da Saude dos medicamentos considera-
dos estratégicos para as politicas publicas de saude.
Os parceiros do Complexo Econémico-Industrial da

Saude, leia-se laboratdérios publicos e privados das
industrias farmoquimica e farmacéutica se agrupam
em parcerias para propor ao Ministério um projeto
de desenvolvimento tecnoldgico ou transferéncia de
tecnologia com o objetivo de estruturar e capacitar
os laboratérios publicos para produzir o dito medica-
mento no Pais, a custos mais acessiveis com vistas a
abastecer o Sistema Unico de Satde (SUS).

Do ponto de vista do acesso a novas tecnologias,
para que um medicamento seja utilizado no SUS, apés
a concessao do registro sanitério pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) e definigéo do seu prego-
teto pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medica-
mentos (CMED) o medicamento esté apto a ser comer-
cializado no Pais. Mas, para que ele seja incorporado ao
SUS, ele precisa passar pela andlise da Comissao Nacio-
nal de Incorporagao Tecnoldgica (Conitec), que faz uma
andlise na perspectiva de custos e efetividade, pensando
no impacto econdémico coletivo que aquela incorporagao
vai proporcionar ao sistema de satde.

A vigéncia da patente do produto é um fator a ser
considerado na analise pela Comissao, pois se hd indi-
cativo de perdurar o monopdlio de mercado, a conta dos
custos aumenta e muito no impacto orgamentario. Mas
se ha indicativo de expiragio da patente, ha perspectiva
de novos entrantes, novos concorrentes no mercado
que podem propiciar a queda no custo do tratamento.
Muito frustrante era observar que algumas tecnologias
ndo eram incorporadas pelo prego elevado no Brasil,
com previsao de monopdlio de mercado de mais cinco a
dez anos, e identificar que em outros paises a populagao
poderia ter acesso pois ja existiam versdes similares ou

biossimilares com prego reduzido. ~
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1ADI 5529, Processo eletronico. Disponivel em: http:/portal.stfjus.br/
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¢oes Comerciais Multilaterais do GATT. Disponivel em: http:/www.
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4 Céamara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos, "Anudrio
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MEDIACAO E ARBITRAGEM
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