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RESUMO

DE ANDRADE, F.F.S. Protecdo de patentes no acesso e custos de
medicamentos no contexto da saude publica: uma reviséo da literatura. 2022.
35 p. Trabalho de Conclusdo de Curso de Farmécia-Bioquimica — Faculdade de
Ciéncias Farmacéuticas — Universidade de S&o Paulo, Sado Paulo, 2022.

INTRODUCAOQ: Patente é um titulo de propriedade temporéario e outorgado pelo
Estado aos inventores ou autores de uma invencdo ou modelo de utilidade que
concede o direito ao seu detentor de impedir que terceiros fagam o uso indevido do
seu produto. A patente dentro do contexto da industria farmacéutica impulsiona a
inovacéao para o desenvolvimento de novas tecnologias terapéuticas; mas por outro
lado, pode dificultar o acesso da populacéo geral aos tratamentos. Desta forma, se
faz necessério analisar o historico recente da saude publica nacional e dos direitos
a propriedade intelectual no Brasil para compreender o cendrio da protecdo de
patentes e sua relacdo com o0 acesso e custos de medicamentos. OBJETIVO:
Verificar o cenério da protecéo de patentes e sua relagdo com o acesso e custos de
medicamentos no contexto da satde publica. MATERIAL E METODOS: Trata-se
de uma reviséo narrativa da literatura. Foi conduzida uma busca na base de dados
LILACS, utilizando os termos “patentes”, “acesso a medicamentos” e “custos de
medicamentos”, por artigos e materiais disponiveis até 31 de maio de 2022, que
discutissem o tema "impacto da protecdo de patentes no acesso e custos de
medicamentos no contexto da salde publica". Entdo, foi feita uma sintese de
evidéncia qualitativa, abordada de forma narrativa. RESULTADO E DISCUSSAO:
As concessdes de patentes do setor farmacéutico garantem exclusividade para que
0 inventor possa explorar sua invengdo sem a participacao indevida de terceiros.
Entretanto, essas concessfes apresentam forte impacto no custo e,
consequentemente, no acesso a medicamentos. As flexibilidades do Acordo TRIPS
podem ter acdo direta nessa problematica, caso sejam devidamente empregadas.
Além disso, o paragrafo unico do artigo 40 da LPI, durante sua vigéncia, agravou
ainda mais a questao do custo e acesso a medicamentos. Por fim, avaliou-se o caso

do acesso publico da lenalidomida a fim de elucidar a discussdo do impacto de



patentes no custo e acesso a medicamentos. CONCLUSAO: Para que o Governo
possa projetar uma melhoria significativa do acesso e dos custos de medicamentos
vinculados a patentes, deve-se valer de forma integral de mecanismos que atendam

as flexibilidades previstas no Acordo TRIPS.

Palavras-chave: patente, acesso a medicamentos, custos de medicamentos,

saude publica.



1. INTRODUCAO

1.1. Defini¢des: patente, acesso e custo de medicamentos

O Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPI) define patente como
um titulo de propriedade temporario e outorgado pelo Estado aos inventores ou
autores de uma invencao ou modelo de utilidade (MU) (BRASIL, 2020). Desta forma,
o detentor da patente tem o direito de impedir que terceiros fagcam o uso indevido
de sua invencdo ou MU. Caso isso ocorra sem seu consentimento, o inventor
consegue deter a producdo, comercializacdo ou a importacdo do objeto de sua
patente e/ou processo ou produto proveniente desse processo por ele patenteado
(CNI, 2013). O direito de producédo e comercializagdo é exclusivo do detentor da
patente. Com isso, os produtos patenteados ficam sob controle de uma Unica
empresa, que pode praticar precos altissimos durante o periodo de vigéncia da
patente. Em contrapartida, o conteudo técnico protegido pela patente € revelado
publicamente, fomentando ainda mais novas invengdes e 0 aprimoramento de
novos processos e produtos (CNI, 2013). A invencao de um medicamento (férmula

e processo de fabricagéo), por exemplo, pode ser objeto de uma patente.

O acesso a medicamentos é um fator, dentre outros fatores, relacionado a
avanc¢os na garantia do direito a saude, sendo assim indispensavel para que as
populacdes alcancem uma cobertura universal e equanime de saude (HOGERZEIL;
MIRZA, 2011). As barreiras ao acesso a medicamentos podem ser financeiras
(recursos monetarios insuficientes), organizacionais (falta de fornecedores
disponiveis), geogréficas (distdncia aos fornecedores) e sociologicas (como

discriminacao ou barreiras linguisticas) (WHO, 2015).

Como mencionado, o custo dos medicamentos € um fator que pode
prejudicar o acesso aos medicamentos. O artigo 6 da Lei 10.742 atribui a Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamento (CMED) competéncias vinculadas a
regulacdo econdmica do mercado de medicamentos no Brasil (BRASIL, 2003). A
resolucdo SE/CMED n°2 de 5 de marco de 2004 aborda critérios para definicdo de
precos de novos produtos farmacéuticos. Esta resolucdo categoriza de | a VI os



produtos farmacéuticos e determina o racional do Preco Fébrica (PF) de cada
categoria. As categorias | e Il referem-se a produtos cuja molécula € objeto de
patente, em que os produtos categorizados como | apresentam maior eficacia em
relacdo aos medicamentos existentes para a mesma indicacdo terapéutica, ou
mesma eficacia com menos efeito adverso ou menor custo global de tratamento,
diferentes dos produtos relacionados a categoria Il. No caso da categoria I, o PF
nao deve ser superior ao menor PF praticado em noves paises mencionados nesta
legislacdo. Ja para os PFs de medicamentos categoria Il, além de seguir a mesma
regra vigente para medicamentos da categoria |, terd& como base os PFs de
medicamentos utilizados para a mesma indicagéo terapéutica (BRASIL, 2004b).

A seguir, serdo abordados um histérico dos direitos a propriedade intelectual
no Brasil, o acordo Trade Related Intellectual Property Rights (TRIPS), a
Constituicao de 1988 e a Lei Orgéanica da Saude.

1.2.0 histérico dos direitos a propriedade intelectual no Brasil

No século XIX, surgiu o direito de propriedade industrial, integrante dos
direitos de propriedade intelectual, fazendo com que as indastrias controlassem a
producdo mediante ao sistema de patentes (ABAPI, 1998).

Em meados de 1809, o Brasil criou sua primeira legislacdo sobre patentes,
em decorréncia da vinda da Familia Real em 1808. Nesse Alvara, foram adotadas
diversas medidas para o desenvolvimento industrial, permitindo que, em 1822, Luiz
Louvain e Siméo Clothe conquistassem privilégios decorrente da primeira patente

em territorio nacional, a maquina para descascar café (ABAPI, 1998).

Nao havendo um sistema internacional de propriedade intelectual naquela
época, cada pais tinha autonomia para definir sua prépria legislagcéo, permitindo que
uma protecdo patentaria com origem em determinado pais pudesse ser apropriada

por outro sem nenhum impedimento (CHAVES et al., 2007).

Diante desse cenario, a primeira iniciativa da criacdo de um sistema

internacional de propriedade intelectual foi promulgada em 1883 durante a



Convencédo da Unidao de Paris (CUP), onde o Brasil e mais 13 paises constituem
uma Unido para a protecdo da propriedade industrial (INPI, 2010). Vigente
atualmente, esse acordo € regido por trés principios que sdo o da “Independéncia
das Patentes”, o do “Tratamento igual para Nacionais e Estrangeiros” e dos “Direitos
de Propriedade” (CHAVES et al., 2007).

O primeiro principio define que a patente é valida apenas em ambito nacional.
Ja o principio do “Tratamento igual para Nacionais e Estrangeiros” garante que cada
pais membro da Unido tenha os mesmos direitos presentes nas legislacdes de cada
um desses paises. Por fim, o Ultimo principio garante ao requerente de uma patente
o direito de depositar o mesmo pedido em outros paises signatarios da CUP, por
um prazo de 12 meses contados a partir da data de depdsito do primeiro pedido
(CHAVES et al., 2007).

Devido ao surgimento de diversas novas tecnologias e visando a
consolidacéo de suas bases, o acordo realizado na CUP foi revisto véarias vezes ao
longo do século XX, sendo o TRIPS o ultimo acordo, realizado em 1994. O Acordo
TRIPS foi assinado na Rodada Uruguai, juntamente com outros acordos
multilaterais, onde também culminou no surgimento da Organizacdo Mundial de
Comércio (OMC). Este acordo se tornou atualmente o principal pacto internacional
na area de patentes, contemplando 127 paises (ABAPI, 1998).

O Acordo TRIPS busca adaptar os direitos de Propriedade Industrial ao novo
cenario mundial pés Segunda Guerra, onde se acentuou o0 processo de
globalizagdo, emergindo uma nova configuracdo espacial da economia mundial
(CHAVES et al., 2007).

Desta forma, esse acordo estabeleceu regras novas e mais rigidas sobre os
direitos de Propriedade Intelectual. Além disso, ele ndo reconhece a liberdade de
cada pais membro de adotar um arcabouco legislativo que favoreca seu
desenvolvimento tecnoldgico e, também, a OMC pode penalizar esses paises caso
haja algum descumprimento das regras estabelecidas nesse acordo (CHAVES et
al., 2007).



Em 1996, dois anos apés a assinatura do TRIPS, foi aprovada a Lei da
Propriedade Intelectual (LPI) n°9.279/96 pelo Congresso Nacional, onde regula os

direitos e obrigacdes relativos a propriedade intelectual (BRASIL, 1996).

Durante esse processo de internalizacdo do Acordo TRIPS, o Brasil pode
incluir na LPI algumas flexibilizacbes do Acordo que permitem proteger 0s
interesses relacionados a saude publica. S&o exemplos dessa incorporagao o artigo
43 da LPI, que trata sobre a excecao bolar, artigo 68 que aborda sobre a licenca
compulséria, e o artigo 229 C que se refere a prévia anuéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), essa ultima revogada pela Lei 14.195 em 26 de
agosto de 2021 (BRASIL, 1996).

1.3.Acordo TRIPS e o0 acesso ao medicamento

A Declaracdo Sobre o Acordo de TRIPS e Saude Publica, realizada em Doha,
estabelece que esse acordo ndo deva impedir que os membros adotem medidas de
protecdo a saude publica. Além disso, as flexibilidades implicitas no Acordo TRIPS
devem ser usadas de modo a apoiar as a¢cfes de protecdo a saude publica, em

particular, de promover o acesso de todos os medicamentos (WHO, 2001).

As flexibilidades que implicam diretamente no acesso ao medicamento
seriam (CHAVES et al., 2007):

1. O prazo para reconhecimento por parte dos paises em desenvolvimento de

patentes para produtos farmacéuticos;

2. Exaustéo internacional de direitos e importacao paralela;
3. Mecanismo de excecéao Bolar;

4. Licenca compulsoéria;

5. Participacéo do setor saude no processo de andlise dos pedidos de patentes

do setor farmacéutico.



De acordo com o artigo 68 da LPI, licenca compulséria se configura quando
o titular da patente préatica abuso de poder econémico ou por exercer os direitos
decorrentes dela de forma abusiva. A mesma pode ser requerida apds trés anos da
concessao da patente caso o produto seja fabricado incompletamente ou ndo seja
fabricado em territério nacional, ou por falta do uso completo do processo
patenteado, ou ainda, pode-se requerer essa flexibilidade caso a comercializagéo

nao satisfaca as necessidades do mercado (BRASIL, 1996).

Dentre as flexibilidades mencionadas acima, a licenca compulsoria
apresenta um importante papel na estratégia de reducdo de precos de
medicamentos para a Sindrome da Imunodeficiéncia Humana (HIV/AIDS) em
situacdo de monopdlio. Desta forma, entre os anos de 2001 e 2007, a negociagao
de precos de antirretrovirais (ARV) com multinacionais tendo como ensejo
intimidacdes de emisséo de licenca compulséria e emissao de licenca compulséria
para importagcéo e producéo local, foram medidas adotadas pelo governo brasileiro
(CHAVES et al., 2015).

1.4.Constituicdo de 1988 e a saude publica

A constituicdo de 1988, além de ser um grande marco para o inicio da
democracia brasileira e o fim do sistema ditatorial, € um fator importante para as
definicdes das diretrizes do Sistema Unico de Salde (SUS). Nesta constituicéo, sdo
de relevancia publica do artigo 196 ao 200 para acdes e servigos de saude, sendo
de responsabilidade do Poder Publico sua regulacao, fiscalizagdo e controle,
devendo sua implementacéo ser feita diretamente ou por meio de terceiros,
conforme dispde o artigo 197 (BRASIL, 1988).

O artigo 196 define que a saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reduc¢éo do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acoes e servigos
para a sua promocao, protecao e recuperacao (BRASIL, 1988). Ou seja, esse artigo

tem como objetivo garantir que o direito a saude € para todos e visa fornecer

assisténcia a qualquer tipo de enfermidade apresentada. Além disso, podemos
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destacar que nesse artigo esta implicito o conceito ampliado de saulde,
demonstrando que saude é o estado de completo bem-estar fisico, mental e social,

uma vez que o Estado deve garantir sua promocéo, protecdo e recuperacao.

Por sua vez, o artigo 198 € fundamental para compreender as principais
diretrizes do SUS. Nele é definido que as acfes e servigos publicos de saude
constituem uma rede regionalizada e hierarquizada em um sistema Unico,

estruturado a partir da descentralizacao e atendimento integral (BRASIL,1988).

Desta forma, a descentralizacao permitiu que o poder maximo da Unido fosse
dividido entre os Estados (secretarias estaduais de saude) e municipios (secretarias
municipais de saude). O objetivo desse principio € de prestar servicos e poder

fiscalizar com maior qualidade e eficiéncia (SUS, 2022).

A guestdo da regionalizacdo provida no artigo 198 é uma abordagem que
visa garantir os direitos da populacdo a saude e reduzir as disparidades sociais e
territoriais através da definicdo e reconhecimento das regides da saude. Tendo em
vista que é encontrado pessoas que sofrem de enfermidades comuns ou faceis de
serem tratadas e pessoas diagnosticadas com doencas de dificil tratamento ou por
doencas raras, a ideia da hierarquizacéo é que os servicos de saude se iniciem a
partir daqueles tratamentos de menor complexidade para aqueles de maior
complexidade (ABAD; SILVA, 2019).

Esse artigo também define que o SUS sera financiado anualmente pelos
recursos da seguridade social (nos termos do artigo 195), da Unido, do Estado, do
Distrito Federal e dos Municipios, além de outras fontes. Essas esferas terdo que
aplicar, no minimo, em torno de 12% a 15% da sua receita liquida (BRASIL, 2000a).

O artigo 199 prevé que o Estado ndo tem condi¢Bes de atender a demanda
de todos os 200 milhdes de brasileiros. Por conta disso, esse artigo aborda que a
participacdo da iniciativa privada apenas deve ocorrer se seguir as normas e
diretrizes do SUS mediante contratos de direitos publicos e convénios. Cerca de 10

anos apos a criagdo deste artigo, foram regulamentadas as bases da Saude
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Suplementar no Brasil com a criagdo da Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS). Essa regulamentacéo tem como objetivo garantir os direitos da populacao
pertencente a Saude Suplementar e de estabelecer deveres para as empresas
participantes nesse setor (BRASIL, 2000b).

O ultimo artigo da constituicdo de 88 que se refere a saude, o artigo 200, trata
sobre as competéncias do SUS. Dentre outras, vale destacar as seguintes
competéncias (BRASIL, 1988):

1. Controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de
interesse para a saude e participar da producdo de medicamentos,

equipamentos, imunobiologicos, hemoderivados e outros insumos;

2. Incrementar em sua area de atuacéo o desenvolvimento cientifico e

tecnoldgico;

3. Participar do controle e fiscalizacdo da producéao, transporte, guarda e
utilizacéo de substancias e produtos psicoativos, téxicos e radioativos.

1.5.Lei Organica da Saude (N° 8.080) e Assisténcia Farmacéutica (AF)

Como podemos notar, a constituicdo de 88 foi fundamental para o surgimento
das diretrizes do SUS. Entretanto, ela por si s6, ndo é capaz de abordar toda a
complexidade provida pelo SUS. Desta forma, em prol da concretizagédo do texto
constitucional, a Lei Organica da Saude N° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
esmilca sobre as condicBes para promocao, protecdo e recuperacdo da saude

regulando o funcionamento das acfes e servicos atrelados a saude (BRASIL, 1990).

N&o obstante, essa Lei traz em seu escopo 0s principios norteadores do SUS,
tais como a universalidade de acesso, equidade e integralidade de assisténcia a
salude (BRASIL, 1990). Assim, é fundamental os protocolos e regulamentos técnicos
para que se possa equilibrar os tratamentos que possuem eficacia comprovada por
meio da Saude Baseada em Evidéncia (SBE) e com custo-beneficio viavel ao

orcamento publico. Sendo possivel articular de forma racional acdes e servigcos de
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salude para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema (ABAD,;

SILVA, 20109).

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), formulada em 2004,

define a Assisténcia Farmacéutica (AF) da seguinte forma:

Conjunto de acdes voltadas a promogéo, protecao
e recuperacao da saude, tanto individual como coletivo,
tendo o medicamento como insumo essencial e visando
0 acesso e ao seu uso racional. Este conjunto envolve a
pesquisa, o0 desenvolvimento e a producdo de
medicamentos e insumos, bem como a sua selecao,
programacdo, aquisicdo, distribuicdo, dispensacéo,
garantia da qualidade dos produtos e servicos,
acompanhamento e avaliagdo de sua utilizagdo, na
perspectiva da obtencédo de resultados concretos e da
melhoria da qualidade de vida da populacéo.
Compreendida também como politica publica norteadora
para a formulacédo de politicas setoriais, entre as quais
se destacam as politicas de medicamentos, de ciéncia e
tecnologia, de desenvolvimento industrial e de formagao

de recursos humanos, dentre outras (BRASIL, 2004a).

Assim, a concretizacdo dos principios do SUS apenas podera ser feita

através da compreensdao da necessidade de efetivar a AF como uma politica publica

de saude. Por conta disso, dentre os objetivos e atribuicbes da Lei Orgéanica da
Saude, a AF estd incluida no campo de atuacdo do SUS (CORRER; OTUKI;

SOLER, 2011). A figura 1 demonstra como a AF é integrada ao processo de cuidado

em salde.
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Figura 1. Assisténcia farmacéutica integrada ao processo de cuidado em saude
(CORRER; OTUKI; SOLER, 2011).

Nesse prisma, esta vinculado ao SUS a Comisséo Nacional de Incorporacéo
de Tecnologias (Conitec), com o objetivo de assessorar o Ministério da Saude (MS)
nas atribuicdes relativas a incorporacao, exclusdo ou alteracdo de tecnologias em
saude pelo SUS, bem como na constituicdo ou alteracdo de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) (CONITEC, 2022).

1.6. Justificativa

Tendo em vista que o orgcamento destinado aos gastos publicos com a saude
€ agravado por conta dos altos custos de medicamentos patenteados, 0 acesso a
novas tecnologias de saude se torna ainda mais limitado. Assim, milhares de
pessoas podem deixar de receber tratamentos adequados, aumentando os casos
de judicializacéo e sobrecarregando o sistema publico de saude (COELHO et al.,
2021). No entanto, as patentes também tém sua importancia no que tange inovagao
e retorno financeiro em relagdo ao investimento realizado para fomentar o
desenvolvimento de novos medicamentos (BATISTA; CALIL, 2016).

Desta forma, se faz necessaria uma revisao da literatura sobre a protecao de

patentes no acesso e custos de medicamentos, suas vantagens e desvantagens e,
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também, o impacto da extensdo das patentes, para poder identificar possiveis
estratégias que possam reduzir o impacto negativo na saude publica, mas que ao
mesmo tempo ndo prejudiguem oS processos relacionados a pesquisa e
desenvolvimento (P&D) de medicamentos e surgimentos de medicamentos que

possam ser mais efetivos e seguros.

2. OBJETIVO

O presente trabalho teve por objetivo verificar o cenério da protecdo de
patentes e sua relacdo com o acesso e custos de medicamentos no contexto da

saude publica.

3. MATERIAL E METODOS

Foi conduzida uma reviséo narrativa da literatura. Revisdo da literatura € um
estudo que usa fontes de informacéo bibliograficas e/ou eletrbnicas para obter
resultados de outros autores e assim sintetizar o que ja se sabe sobre a teméatica
proposta. A revisdo narrativa € um tipo de estudo de revisdo da literatura que visa
descrever e discutir, de forma abrangente e ampla, o desenvolvimento ou "estado
da arte" de um determinado assunto, sob o ponto de vista teérico ou contextual
(ROTHER, 2007). Diferentemente das revisfes sistematicas, a revisao narrativa ndo
parte de uma questédo especifica bem definida, ndo exige um protocolo rigido para
seu desenvolvimento e a busca das fontes ndo € predeterminada e especifica
(CORDEIRO et al., 2007).

Na presente revisdo, a busca por artigos/materiais foi realizada no em 31 de
maio de 2022 na base eletrbnica Literatura Latino-Americana e do Caribe em
Ciéncias da Saude (LILACS). Foram utilizados o0s seguintes descritores
padronizados pelos Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS/MeSH): “patentes”,
“acesso a medicamentos” e “custos de medicamentos”, nos idiomas portugués,
inglés e espanhol, separados pelo operador booleano “AND”.

Foram lidos os materiais disponibilizados na integra (texto completo), seja

estes artigos, dissertacOes e teses, livros e capitulos de livros, nos idiomas



15

portugués, inglés e espanhol, que discutem o tema "impacto da protecao de
patentes no acesso e custos de medicamentos no contexto da saude publica”.
Entdo, foi feita uma sintese de evidéncia qualitativa, abordada de forma narrativa.

Os resultados deste trabalho foram organizados nos seguintes topicos:
vantagens e desvantagens das patentes de medicamentos, impacto da extensao da
vigéncia de patentes, e analise do caso da lenalidomida no Brasil.

4. RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1. Vantagens e desvantagens das patentes de medicamentos

A patente dentro do contexto da indastria farmacéutica proporciona grandes
objecdes. Por um lado, ha a importancia do fomento da inovagcdo para o
desenvolvimento de novas tecnologias terapéuticas; por outro, ha a dificuldade da
populacdo em acessar tratamentos mais eficazes e/ou seguros (COCKBURN;
LONG, 2015; HOEN; PASSARELLI, 2013; MOTARI et al., 2021).

A Constituicdo Federal de 1988 estabelece o direito a propriedade, em seu
Artigo 5°: “Todos s&o iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade
do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade (...)”
(BRASIL, 1988). Portanto, podemos assumir que a propriedade intelectual também
€ um direito constitucional, assim como os direitos a saude.

Sendo assim, os direitos de propriedade intelectual apresentam grande
relevancia, uma vez que a protecdo de tais direitos € uma importante ferramenta
para o desenvolvimento econémico (BARRETO, 2011), tendo em vista que a
inovacdo é uma importante forca motriz para o sistema capitalista onde novas
tecnologias estdo constantemente substituindo as anteriores.

Nesse sentido, as patentes farmacéuticas podem ser vistas como uma forma
de conceder exclusividade as empresas que introduzem produtos inovadores no
mercado, além de ser uma forma de incentivar ainda mais a atividade inventiva
(MEINERS, 2008).

Desde a entrada em vigor da TRIPS, em 1995, todos os paises membros

tiveram que adotar protecéo patentaria em todos os campos tecnoldgicos, incluindo
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o setor farmacéutico. A declaracdo de Doha estabeleceu que os paises menos
desenvolvidos e que nao reconheciam patentes desse setor antes da entrada em
vigor do Acordo TRIPS, teriam até 2016 para iniciar esse reconhecimento (CHAVES
et al., 2007).

Desta forma, o Brasil optou por realizar esse reconhecimento a partir de
1997, através da Lei 9.279/96, apesar de ter os mesmos direitos dos outros paises
emergentes e membros deste acordo. Esse reconhecimento prematuro foi devido
as fortes pressoes politicas e san¢des comerciais por parte dos Estados Unidos
desde finais da década de 80 (TACHINARDI, 1993).

De certa maneira, esse reconhecimento prematuro foi vantajoso para os
Estados Unidos. A figura 2 mostra que este pais é detentor de cerca de 32% de
todas as patentes de inovacgéo (PI) concedidas no Brasil entre os anos de 2000 e
2019, enquanto o Brasil possui apenas 11% (INPI, 2022a).

mUsS m DE
mJp BR
B FR B OUTROS

Figura 2. Concessao de patentes do tipo PI por pais durante os anos 2000 — 2019;
US - United States, DE - Deutschland, JP - Japan, BR - Brazil, FR - France (INPI,
2022a).
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Além de prematuro, o impacto dessa adesdo sem utilizar o periodo de
transicéo estipulado no acordo TRIPS foi extremamente prejudicial para o Estado e
para o desenvolvimento de inddstrias quimicas e farmacéuticas nacionais. Uma vez
gue se realizou o reconhecimento prematuro de patentes do setor farmacéutico, o
Brasil perdeu a oportunidade de desenvolver politicas de desenvolvimento industrial
nacional para fortalecer parques industriais e diminuir a dependéncia tecnoldgica e
econbmica (CHAVES et al., 2007). Tendo como principio que a Lei 9.279/96 foi
criada para estimular empresas e industrias a desenvolverem atividades de
pesquisa e investimento em novas tecnologias, a aplicacéo dessa lei aprofundou a
incapacidade da industria nacional de concorrer com as multinacionais no pais
(VEIGA, 2011).

Os anos que intermediaram a declaracdo de Doha e o reconhecimento de
patentes do setor farmacéutico, ou seja, durante os anos de 1996 e 1997, vigorou
uma nova modalidade para se obter patente, o mecanismo pipeline. Nessa
modalidade o depositante que obteve patente em qualquer outro pais poderia
solicita-la no Brasil pelo periodo da patente ainda em vigor, desde que o produto
nao tenha sido comercializado em nenhum mercado e que néo tenha sido realizado
esforcos para a exploracao do objeto em territorio nacional (CAPUCIO; CAETANO;
CONCEICAO, 2015).

Assim, 0 cenario na época contemplava um aumento no patenteamento por
ndo-residentes e o aprofundamento do déficit na balanca comercial no setor
farmoquimico, evidenciando o abismo entre o desenvolvimento das industrias
nacionais e estrangeiras (PARANHOS, 2010). A figura 3 esboca a diferenca entre a
quantidade depdsito de pedidos de patente entre residentes e nédo-residentes
durante os anos de 2000 a 2019, onde é possivel notar que a taxa de crescimento
dos pedidos de patente de invengdo de ndo-residentes € maior do que a taxa de
residentes (INPI,2022).
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Deposito de pedido de patente de Residentes X Nao-residentes
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Figura 3. Depdsito de pedidos de patente de invencédo (PI) de Residentes e Nao-
residentes entre os anos de 2000 e 2019 (INPI, 2022a).

O monopdlio temporario de no minimo 20 anos garantidos para o titular de
patentes do setor farmacéutico se justificaria pelo retorno dos gastos em P&D e pelo
incremento em pesquisas de inovacgdes a longo prazo (HASENCLEVER et al.,
2010).

O preco final de um produto farmacéutico é composto pelos custos diretos
(m&o de obra e matéria-prima) e custos indiretos, que figuram na soma das taxas e
custos aplicados pelos diferentes atores da cadeia de suprimentos para cobrir 0s
custos diretos de fabricacéo e distribuicdo. Além disso, esse preco também esta
sujeito a impostos indiretos que sdo aplicados apés o preco de saida da fabrica
(WHO, 2014).

Dentre os custos indiretos estdo inclusas as despesas com P&D, ressarcidas
com o pagamento de royalties durante o tempo de vigéncia da patente (WHO, 2014).

Desta forma, é valido afirmar que, desde 1996, os precos dos medicamentos
foram fortemente impactados por conta do reconhecimento prematuro de patentes

7 bY

do setor farmacéutico. Uma vez que é impossivel efetivar o direito a saude de
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maneira completa sem garantir o acesso a medicamentos, esse reconhecimento
impactou a viabilidade e a efetividade dos programas nacionais de saude, pois
tornou orcamento destinado ao SUS ainda mais onerado por conta do pagamento
dos royalties e por ndo haver alternativas de medicamentos genéricos no mercado
durante o tempo de vigéncia da patente, dificultando o atendimento de estratégias
de redugdo de precos do governo (FRANCO; RODRIGUEZ-PERAL; GARCIA,
2020).

A India, por exemplo, utilizou todo o periodo de transi¢édo para realizar o
reconhecimento de patentes no setor farmacéutico. Assim, aproveitou esse tempo
para estruturar e fortalecer seu préprio parque industrial visando sua capacitacao
para o desenvolvimento de pesquisas e novos medicamentos, tornando-se uma
grande exportadora de medicamentos e insumos farmacéuticos por praticar precos
mais acessiveis do que os praticados pelas empresas farmacéuticas transnacionais.
Dentro dessa realidade, a india aumenta a capacidade de compra de paises
importadores, favorecendo o acesso a medicamentos uma vez que a importacao
paralela possibilita a importacdo do produto do pais em que este € comercializado
pelo menor preco (CHAVES et al., 2007).

4.2. Impacto da extenséo da vigéncia de patentes

A fim de potencializar seus lucros, as induastrias utilizam de algumas
estratégias patentarias. Dentre elas, as industrias tentam estender o direito de
exclusividade de um determinado produto farmacéutico realizando diversos
depodsitos de pedidos de patentes em torno de um mesmo produto, alegando
inovacdo incremental (VEIGA, 2011; KAPCZYNSKI; PARK; SAMPAT, 2012;
PEREIRA; FIUZA, 2013). Essa pratica satura o sistema de avaliacdo de patentes
coordenado pelo INPI, uma vez que ha um grande volume de pedidos patentes
sendo acumulados para serem analisados (backlog), atrasando a avaliacdo de
diversos documentos (CHAVES; REIS, 2013; VEIGA, 2011).

Nos processos de concessao de patentes do setor farmacéutico foi instituida
até agosto de 2021 a anuéncia prévia da ANVISA (BRASIL, 2021). A participacao
do setor saude no processo de analise dos pedidos de patentes do setor
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farmacéutico permite que se recuse a concessdo de privilégios de protecao
exclusiva do produto com o objetivo de proteger a saude publica (WEICHERT,
2008). Assim, a ANVISA pode prevenir concessdes que pudessem acarretar em
aumento do preco e, consequentemente, na diminui¢do do acesso ao medicamento
(CHAVES et al., 2007). Entretanto, tendo em vista que o INPI apenas poderia iniciar
sua andlise técnica depois do aval da ANVISA, a anuéncia prévia da desse 6rgao
regulador também contribuiu para o atraso e acumulo de pedidos de patentes do
setor farmacéutico.

Ainda, o paragrafo Unico do artigo 40 da Lei 9.279/96 intensifica ainda mais
a questado dos precos de medicamentos com pedidos de patente. Uma vez que esse
paragrafo define um periodo de extensao de vigéncia de 10 anos a partir da data de
concessdo da patente. Ou seja, para as patentes que tiveram um periodo de
avaliacdo superior a 10 anos, a sua protecdo valera por mais de 20 anos (BRASIL,
1996).

Neste cenario temos uma cultura das indastrias farmacéuticas de
depositarem muitos pedidos de patentes relacionado a um U(nico produto
farmacéutico, promovendo um acumulo de documentos a serem analisados,
enquanto a Lei que regula direitos e obrigacfes relativos a propriedade industrial
garante protecdo patentaria acima de 20 anos para pedidos concedidos cujo
periodo de avaliacdo foi superior a 10 anos (CHAVES; REIS, 2013; VEIGA, 2011;
BRASIL,1996).

Como o Estado deve remunerar os titulares das patentes através do
pagamento de royalties sobre os medicamentos patenteados para compra e
distribuicdo no SUS, o atraso das avaliagbes dos pedidos de patentes onera os
cofres publicos, uma vez que acarreta no aumento de extensdao de patentes e,
consequentemente, aumenta a duracado de pagamentos de royalties (PARANHOS;
MERCADANTE; HASENCLEVER, 2020).

Além disso, o0 mecanismo de excecdo Bolar permite a realizagdo de testes
por terceiros antes do periodo de expiracdo de patentes, para agilizar o processo
de obtencao do registro de comercializagdo nas agéncias regulatorias (CHAVES et

al., 2007). Esse mecanismo é uma das flexibilidades do Acordo TRIPS que impacta



21

diretamente no acesso a medicamentos, uma vez que permite a rapida entrada no
mercado de genéricos e similares. Portanto, o atraso do exame de patentes em
conjunto com o paragrafo unico do artigo 40 da Lei 9.279/96 limitam a adocéo de
estratégias para reduzir preco pela obtencdo de alternativas genéricas,
prejudicando o0 orcamento destinado a saude publica (PARANHOS;
MERCADANTE; HASENCLEVER, 2020).

Apesar de ter sido revogado pela Lei n° 14.195 de 2021, o paragrafo unico
acima mencionado causou impactos irreparaveis aos cofres publicos. O artigo “O
custo da extensdo da vigéncia de patentes de medicamentos para o Sistema Unico
de Saude”, realizado por pesquisadores da Universidade Federal do Rio de Janeiro
(UFRJ) e da Universidade Candido Mendes, estimou o valor que poderia ser pago
pelo governo brasileiro para aquisigdo de medicamentos de alto custo relacionados
as patentes estendidas em fun¢do do prazo adicional da vigéncia que era previsto
pelo paragrafo Unico do art. 40, comparando o valor do pagamento de royalties e da
nao reducdo do valor pago por conta do atraso da entrada de medicamentos
genéricos e biossimilares no mercado (PARANHOS; MERCADANTE;
HASENCLEVER, 2020).

O trabalho em questéo analisou nove medicamentos de alto custo adquiridos
pelo SUS, sendo quatro vinculados a patentes concedidas com extenséo de prazo
(grupo A), trés associados a pedidos que ainda n&o tinham recebido avaliagéo final
mas depositados ha mais de 10 anos da data de coleta das informacfes do artigo
(grupo B), e dois medicamentos cuja extensdo estava sendo questionada
judicialmente (grupo C). Assim, estimou-se o custo adicional de extenséo da patente
para cada um dos trés grupos de medicamentos, considerando o valor médio do
royalty pago e considerando a substituicdo por medicamento genérico ou biossimilar
(PARANHOS; MERCADANTE; HASENCLEVER, 2020).

Desta forma, se pudéssemos realizar a troca de dois medicamentos do grupo
A, cuja extensdo de vigéncia é efetiva e que apresentam comparadores
internacionais de preco, por genéricos e biossimilares, seria possivel poupar cerca
de R$ 351 milhdes. Se estendermos essa andlise e incluir mais dois medicamentos

do grupo B, cuja extensao de vigéncia é potencial e que apresentam comparadores
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internacionais de preco, o valor que se estima poupar aproxima-se de R$ 1,2 bilhdo
(PARANHOS; MERCADANTE; HASENCLEVER, 2020).

Portanto, caso o paragrafo unico do artigo 40 da LPI ainda estivesse em
vigor, R$ 1,2 bilhdo seria o custo estimado por comprar apenas quatro
medicamentos de referéncia cujos genéricos sdo comercializados
internacionalmente. Valor que representa 1,1% do SUS em 2018, 5,4% dos gastos
com medicamentos em 2016, mostrando que poucos medicamentos tém impacto
significativo no orcamento do SUS e, consequentemente, no acesso a
medicamentos (PARANHOS; MERCADANTE; HASENCLEVER, 2020).

Além da revogacao do paragrafo unico do artigo 40 da LPI, em 2019, iniciou-
se 0 Projeto de Combate ao Backlog visando diminuir o acimulo de pedido de PI
em um periodo de 2 anos, atacando 80% dos 149.912 pedidos que até 1° de agosto
de 2019 atendiam os seguintes critérios (BRASIL, 2020):

l. N&o submetido ao primeiro exame técnico realizado pelo INPI;

Il. N&o objeto de solicitagdo de qualquer modalidade de exame prioritéario

no INPI,

Il. N&o contendo peticao de subsidios ao exame ou parecer de subsidios

da ANVISA;

V. N&o possuindo pedido correspondente com buscas de anterioridade

realizadas por Escritérios de Patentes de outros paises, de Organizacoes

Internacionais ou Regionais;

V. Com data de depésito até 31/12/2016.

A figura 4 mostra a efetividade desse projeto, evidenciando que em um
periodo de 2 anos o backlog reduziu cerca de 88%. Dos 17.403 pedidos que ainda
faltam ser analisados, cerca de 7 mil sdo pedidos relacionados a area tecnoldgica
da Quimica (INPI, 2022b). Considerando que esses pedidos foram depositados até
31/12/2016, ainda existem 7 mil pedidos de patentes podendo estar relacionados
com produtos farmacéuticos que estdo com a avaliacdo ha pelo menos 4 anos

pendente no INPI.
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Figura 4. Evolucédo do Plano de Combate ao Backlog de Patentes (INPI, 2022b).

A figura 5 compara o depdsito e a concesséo de Pls relacionadas a produtos

farmacéuticos durante o periodo de 2000 a 2019. Podemos notar que no primeiro

ano de instauracado do Plano de Combate ao Backlog de Patentes ja houve um

aumento de quase 40% nas concessdes de patentes de produtos farmacéuticos

guando comparado com o ano anterior, 2018 (INPI, 2022a).
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Figura 5. Depdsitos e concessdes de patentes de produtos farmacéuticos entre os

periodos de 2000 e 2019 (INPI, 2022a).
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Neste cenério, ndo havera mais pagamentos extras de royalties de patentes
com duracdo superior a 20 anos por conta da revogacao do paragrafo nico. Além
disso, a efetividade do Plano de Combate ao Backlog promovera mais alternativas
genéricas no mercado, uma vez que a priorizacdo das analises de pedidos de
patentes realizados até final de 2016 impactam em um aumento de pedidos em
arquivamento definitivo, abrindo espago para o surgimento de concorrentes
genéricos por ndo haver mais expectativa de protecéo do produto.

Desta forma, os prejuizos denunciados pelo projeto da Profa. Julia Paranhos
tendem a reduzir, o que aliviara significativamente o orcamento destinado a saude

publica.

4.3. Anélise do caso da lenalidomida no Brasil

Para discutir a questdo do impacto das patentes no custo do medicamento,
e na incorporagcdo de medicamentos no SUS e, portanto, no seu acesso,
considerou-se interessante trazer uma reflexdo sobre um caso recente no Brasil.
Assim, o caso da lenalidomida foi escolhido.

A lenalidomida, analogo da talidomida, € um medicamento imunomodulador
aprovado pela ANVISA para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo
recém-diagnosticado e ndo elegiveis ao transplante autélogo de células-tronco, bem
como para o tratamento de manutencdo de pacientes com mieloma multiplo que
foram submetidos ao transplante (ANVISA, 2022). No Brasil, somente o
medicamento Revlimid® teve seu registro de patente junto ao INPI, sendo o Unico
autorizado para a comercializacdo no pais (Pl 0315315-0 C8 - Protecao patentéaria
com validade até 13/04/2023) (INPI, 2022c).

Os pacientes dependentes do sistema publico de saude ainda sao tratados
com talidomida, uma vez que a lenalidomida ndo esta incorporada ao SUS.
Entretanto, a lenalidomida é necessaria para alguns pacientes, levando esses
individuos a ingressarem com processos judiciais para obté-la, cujo deferimento
causa um impacto negativo no orgcamento publico, na gestdo da AF e nas politicas
publicas (DIAS, 2021).
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Numa tentativa de reduzir o impacto da judicializagéo e promover 0 acesso
ao medicamento, a Conitec, no fim de 2021, abriu duas consultas publicas (CP)
sobre a incorporacdo da lenalidomida no SUS. A CP 115/21 propunha o
medicamento lenalidomida para pacientes com mieloma multiplo inelegiveis ao
transplante de células-tronco hematopoiéticas (DOU, 2021a) e a CP 120/21 a
lenalidomida para terapia de manutencdo em pacientes com mieloma mdultiplo
submetidos ao transplante de células-tronco hematopoiéticas (DOU, 2021b). A
Conitec deu parecer inicial contrario a incorporacdo do medicamento para ambas
as indicagdes, considerando que o medicamento teria um alto impacto orcamentario
incremental e, se comparado a talidomida, disponivel no SUS, a lenalidomida tem
uma razao de custo-efetividade superior ao limiar de disposi¢cdo a pagar do SUS,
apesar de se mostrar superior a talidomida para alguns desfechos de eficacia e
seguranca (BRASIL, 2022a; BRASIL, 2022b).

Vale destacar que a talidomida € produzida no Brasil exclusivamente pela
Fundacdo Ezequiel Dias (Funed), laboratério farmacéutico do Governo de Minas
Gerais, 0 que torna o0 seu custo muito baixo comparado ao custo da lenalidomida,
podendo chegar a uma diferenca superior a R$ 600 (DRUMMOND et al., 2020;
FUNED, 2022). Tendo em vista que a lenalidomida é fabricada na Suica, caso o
titular da patente nao tenha justificado a falta de fabricacdo em territorio nacional
por obstaculo de ordem legal ou por inviabilidade econdémica, a licenga compulséria
podera ser requerida por pessoa com legitimo interesse e que tenha capacidade
técnica e econdmica para exploracdo do objeto de patente, contribuindo para a
diminuicao do preco desse produto (BRASIL, 1996).

Ap6s o recebimento das contribuicbes, a decisdo final da Conitec foi
publicada no inicio deste ano (2022): ndo incorporar a lenalidomida no SUS (DOU,
2022). Todo o processo de avaliacdo foi feito baseado nos relatorios de
recomendacdo elaborados por pesquisadores do Nucleo de Avaliagdo de
Tecnologias em Saude do Hospital de Clinicas da Universidade Estadual de
Campinas (NATS/HC/UNICAMP), do qual a orientadora deste TCC fez parte
(BRASIL, 2022a; BRASIL, 2022b).
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Espera-se que, quando a patente da lenalidomida expirar, possa-se obter
resultados de analise de impacto orcamentério e custo-beneficio mais favoraveis a
incorporacao desse medicamento ao SUS.

Assim, com base nos aspectos discutidos, propusemos a figura 6, que
representa o ciclo envolvendo a protecao de patentes, a judicializacéo e a avaliagéo

de tecnologias em saude/incorporacdo de medicamentos ao SUS.

Dificuldade de incorporagdo de A ndo incorporacdo do medicamento

medicamentos ao SUS ainda sob ao SUS devido ao custo elevado

protegdo de patentes devido ao potencializa o fenédmeno de
custo elevado judicializagdo da satide

=)

Aumento de casos de medicamentos
sendo judicializados — necessidade de
avaliacdo de tecnologia em saude e
incorporagdo de medicamentos ao SUS

Figura 6. Ciclo envolvendo a protecdo de patentes, a judicializacdo e a avaliacdo

de tecnologias em saude/incorporacao de medicamentos ao SUS.

5. CONCLUSAO

Mesmo que o reconhecimento prematuro de patentes do setor farmacéutico
tenha impactado negativamente o desenvolvimento da industria farmacéutica
nacional e o acesso e custo aos medicamentos, o Governo tem demonstrado
recentes esforgos para atenuar essa situacao, através da revogacgdo do paragrafo

anico do artigo 40 da LPI e da execugéo do Plano de Combate ao Backlog.

Para que o Governo possa projetar uma melhoria significativa do acesso e
dos custos de medicamentos vinculados a patentes, deve-se valer de forma integral

de mecanismos que atendam as flexibilidades previstas no Acordo TRIPS. Assim,
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apoiado pela importacao paralela, o Estado deve prospectar fornecedores externos

de produtos e insumos farmacéuticos que praticam precos mais acessiveis.

Além disso, o INPI deve garantir uma avaliacdo mais agil para os pedidos
vinculados a produtos farmacéuticos, tendo em vista que as definicdes das analises
sendo divulgadas de maneira mais rapida e assertiva implicam diretamente na
resposta do mercado farmacéutico na inclusdo de medicamentos genéricos, que

apresentam menores custos.

Ainda, o Estado deve garantir que a ANVISA participe de maneira eficiente e
eficaz dos processos de concessao de patentes, a fim de proteger a saude publica,
evitando concessdes que podem acarretar o aumento do preco e restringindo o

acesso ao medicamento.

Por fim, a validacao do devido comprimento ao artigo 68 da LPI sobre licenca
compulséria se faz necessaria para suspender temporariamente os direitos de
exclusividade, permitindo prevenir possiveis abusos de posse por parte do detentor
ou para 0s casos de interesse publico. Dentro dessa realidade, o Estado pode
utilizar da licenca compulsoria para aumentar seu poder de negociacao de precos,
tendo como base uma estimativa do custo de producdo e precos de referéncia

internacionais.
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