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RESUMO

As invencbes constituem um tipo especifico de criacdo intelectual que pode ser
protegido por patentes, desde que atendidos os pré-requisitos previstos em lei. No
setor farmacéutico, a transferéncia de tecnologia desempenha papel estratégico ao
ampliar a disponibilidade regional de medicamentos e criar capacidade produtiva. Este
estudo analisou a relacdo entre patentes e a disponibilidade de medicamentos
genéricos no Brasil, com foco em suas implicacfes para a saude publica. Como
produto aplicado, foi elaborada a cartilha “Patentes e Saude Publica: guia pratico para
licenciamento e disponibilidade de medicamentos”, direcionada ao Conselho
Municipal de Saude de S&o Joao del-Rei/MG, com o objetivo de subsidiar acées de
conscientizacdo social e de capacitacdo profissional. A pesquisa adotou abordagem
qualitativa, bibliografica e documental, incluindo andlise de legislacdes, patentes,
investimentos e dados quantitativos relacionados ao tema. Verificou-se que a
producdo da cartilha contribuiu para ampliar o conhecimento de gestores,
conselheiros e profissionais de saude acerca do processo de patentes, de suas
flexibilidades legais e de seus efeitos sobre a disponibilidade de medicamentos
genéricos. Os resultados alcancados reforcam a importancia de materiais didaticos

aplicados para apoiar politicas locais de saude e fortalecer o controle social.

Palavras-chave: Legislacdo sanitaria. Medicamentos Genéricos. Industria
Farmacéutica. Politica de Medicamentos Genéricos.



ABSTRACT

Inventions are a specific type of intellectual creation that can be protected by patents,
provided that legal requirements are met. In the pharmaceutical sector, technology
transfer plays a strategic role in expanding the regional availability of medicines and
creating production capacity. This study analyzed the relationship between patents and
the availability of generic medicines in Brazil, focusing on their implications for public
health. As an applied output, the booklet “Patents and Public Health: a practical guide
for licensing and the availability of medicines” was prepared and directed to the
Municipal Health Council of Sdo Joao del-Rei, aiming to support social awareness and
professional training actions. The research adopted a qualitative, bibliographic, and
documentary approach, including the analysis of laws, patents, investments, and
guantitative data related to the subject. It was found that the production of the booklet
contributed to broadening the knowledge of managers, councilors, and health
professionals about the patent process, its legal flexibilities, and its effects on the
availability of generic medicines. The results highlight the relevance of applied didactic

materials to support local health policies and strengthen social control.

Keywords: Sanitary legislation. Generic medicines. Pharmaceutical industry. Generic

Medicines Policy.
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1 INTRODUCAO

Conforme observa Magalhdes (2011, p. 107), as invencgdes representam o
resultado do esforco intelectual e da pesquisa do inventor, configurando-se como
solucbes técnicas para problemas praticos. Ja Paranagua e Reis (2009) destacam
que tais invencdes consistem em um tipo especifico de criacdo intelectual, passivel
de protecdo por patentes desde que atendidos 0s requisitos previstos em lei, no
ambito da propriedade intelectual.

O sistema de patentes surge como uma forma de tornar rentavel o investimento
intelectual e as informacdes financeiras dos inventores, por meio da descricdo desta
solucéo técnica que se torna publica (Chavanne; Bursta pud Paranagud; Reis, 2009,
p. 24).

As patentes, ao protegerem invencdes que resultam de esforgo intelectual e
pesquisa, desempenham um papel central na valorizacdo de solugdes técnicas e no
incentivo a inovacgao, conforme estabelece a Lei de Propriedade Industrial (LPI) — Lei
n® 9.279/1996 (Brasil, 1996). Essa protecao legal é especialmente relevante para
setores intensivos em pesquisa e desenvolvimento, como a industria farmacéutica,
gue frequentemente recorre a patentes para garantir exclusividade e rentabilidade de
seus investimentos. Jannuzzi, Vasconcellos e Souza (2008) afirmam que a indlstria
farmacéutica se consolidou como uma das mais lucrativas ao longo da Ultima década
do século XX, ocupando consistentemente o topo do ranking de rentabilidade. Em
2002, as dez maiores empresas do setor registraram um lucro superior ao das demais
490 empresas envolvidas entre as 500 maiores pela revista Fortune. Além disso, no
periodo de 1970 a 1990, a industria farmacéutica conseguiu duplicar sua taxa de
retorno, reforcando sua posicdo como um dos setores mais rentaveis e estratégicos
da economia global.Estudos (Binns; Driscoll, 1998; Buainain; Carvalho, 2000;
Albuquerque, 2000)destacam que as patentes desempenham um papel
significativamente mais relevante para a industria farmacéutica na apropriacdo dos
beneficios da inovacdo quando comparadas a outras industrias de alta tecnologia.

De acordo com Grabowski (2002), a auséncia de prote¢do patentaria no Reino
Unido, por exemplo, resultaria em uma reducdo de 64% nos investimentos em
Pesquisa & Desenvolvimento (P&D) no setor farmacéutico, enquanto nas demais
industrias de alta tecnologia essa reducéo seria de apenas 8%. Esses dados reforcam

a dependéncia da industria farmacéutica em relacdo ao sistema de patentes como
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mecanismo essencial para viabilizar a inovacao e garantir retorno financeiro aos seus
elevados investimentos.

Jannuzzi, Vasconcellos e Souza (2008) dizem que na préatica, muitas patentes
séo registradas antes mesmo de seus detentores conhecerem plenamente o potencial
comercial das invencdes ou saberem se estas serdo efetivas em bloguear a
concorréncia. No setor farmacéutico, por exemplo, empresas frequentemente
solicitam patentes para compostos quimicos com a expectativa de que algum deles
se torne um medicamento de sucesso, com vendas anuais superiores a US$ 1 bilh&o,
os chamados blockbusters. Os autores salientam que, além disso, as industrias
adotam estratégias para garantir escopos amplos de protecdo, permitindo que as
patentes criem nichos de mercado exclusivos e dificultem a entrada de novos
concorrentes, assegurando assim sua posi¢ao privilegiada no mercado.

Mattos e Avelar (2022) explicam que pesquisas centradas nas grandes
empresas farmacéuticas tém apontado para um paradoxo intrigante: enquanto o
namero de patentes registradas por essas empresas cresce de forma expressiva, 0
desenvolvimento de novas entidades quimicas (NEQsS) permanece estavel. Esse
fenbmeno levanta questdes sobre a eficacia do modelo atual de inovacéo
farmacéutica.Para enfrentar essa crise, a industria farmacéutica tem buscado
diversificar suas capacidades, incorporando biotecnologias em seus processos de
pesquisa e desenvolvimento, como ja apontavam Nightingale (1998) e Quéré (2004).
Essa estratégia permanece essencial até os dias atuais, mas vem sendo
constantemente atualizada com a adocéo de tecnologias emergentes que ampliam o
escopo de inovacdo. Entre elas destacam-se a inteligéncia artificial aplicada a
descoberta de novos farmacos, a medicina personalizada baseada em dados
gendmicos, a nanotecnologia para sistemas de liberacao controlada de medicamentos
e a edicdo genética por meio da técnica CRISPR-Cas9, considerada uma das maiores
inovacoes cientificas das ultimas décadas (Pessba; Vasconcellos, 2023; WHO, 2022).
Tais avancos tém buscado mitigar os desafios associados a estagnacdo na
descoberta de novas entidades quimicas (NEQs), apontando para um cenario em que
a integracao entre ciéncia de ponta e saude publica se torna indispensavel.

Segundo Jannuzzi, Vasconcellos e Souza (2008), o acesso a medicamentos
essenciais constitui um direito fundamental e deve ser tratado como um bem publico.
Nesse sentido, Reis e Bermudez (2004) acrescentam que a formulacdo de politicas

de medicamentos é indispensavel para orientar estratégias capazes de alinhar o setor
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farmacéutico aos interesses da sociedade. De acordo com 0s autores, nesse contexto,
a propriedade industrial desempenha um papel crucial na formulacdo de politicas
publicas de saude, especialmente no que tange a implementacdo de medidas que
garantam 0 acesso a medicamentos. Segundo Reis e Bermudez (2004), o
monitoramento das patentes farmacéuticas € essencial para que o governo possa
integrar uma politica de desenvolvimento industrial a politica de saude, garantindo
equilibrio entre inovacgéo e acessibilidade.

Reis e Bermudez (2004) apontam que no cenario de reconhecimento de
patentes, o acesso a medicamentos protegidos pode elevar os custos do sistema de
saude. De acordo com os autores, 0s precos desses medicamentos, envolve uma
analise complexa de fatores como segmentacdo de mercado, participacdo das
empresas, tecnologias disponiveis, demanda, volume de vendas e estratégias de
precificacdo. Assim, a criacdo de politicas integradas é vital para minimizar os
impactos financeiros e sociais desse sistema.

Constata-se, conforme Magalhdes (2011), que as invencgdes representam um
marco relevante para o progresso cientifico e tecnolégico, sendo protegidas por
patentes de acordo com 0s critérios previstos na legislacdo nacional e internacional.
No setor farmacéutico, como destacam Jannuzzi, Vasconcellos e Souza (2008), tais
patentes desempenham papel critico ao assegurar exclusividade temporaria aos
detentores de novas formulacdes e processos, viabilizando o retorno sobre os
investimentos em Pesquisa & Desenvolvimento (P&D). Contudo, essa protecao,
segundo Reis e Bermudez (2004), também gera desafios significativos para o acesso
a saude, especialmente em paises em desenvolvimento como o Brasil, onde a
dependéncia de medicamentos acessiveis € uma questao central.

De acordo com a Associacdo Pro-Genéricos (2023)!, os medicamentos
genéricos atingiram 41,2% das unidades vendidas e 31,8% do valor de vendas do
mercado farmacéutico brasileiro em 2023, uma alternativa fundamental para a
democratizacdo do acesso a saude, considerando que eles costumam custar até 65%
menos do que os medicamentos de referéncia.

No Brasil, esse cenario se agrava pela demora no exame e concessao de
patentes pelo INPI, que historicamente enfrenta um backlog significativo — ou seja,

um volume elevado de pedidos de patente acumulados sem analise — afetando a

1 Dados obtidos pelo Hospital Estadual de Trindade. Disponivel em: https://imed.org.br/hetrin-
esclarece-duvidas-e-mitos-sobre-os-medicamentos-genericos/. Acesso em: 10 nov. 2024.



https://imed.org.br/hetrin-esclarece-duvidas-e-mitos-sobre-os-medicamentos-genericos/
https://imed.org.br/hetrin-esclarece-duvidas-e-mitos-sobre-os-medicamentos-genericos/
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previsdo das decisdes.Até 2021, o tempo médio para concessdao de patentes
biofarmacéuticas chegou a cerca de 9,5 anos. Embora o INPI tenha iniciado um plano
de combate ao backlog visando reduzir esse prazo para 2-3 anos, os dados mais
recentes mostram que o numero de pedidos pendentes ainda € elevado: em fevereiro
de 2024, eram aproximadamente 12.465 pedidos na area de produtos farmacéuticos,
além de 9.392 em biotecnologia — totalizando mais de 114 mil pedidos pendentes.
Isso evidencia que, apesar das melhorias, o backlog continua impactando fortemente
a previsibilidade e a seguranca juridica para a inovagéo no pais.

O backlog na analise de pedidos de patentes € um problema que persiste desde
a promulgacdo da LPI, quando o Brasil passou a conceder patentes para
medicamentos novamente.

Um estudo apresentado por Jannuzzi e Vasconcellos (2017) aponta para o
impacto econdmico do atraso na concessao de patentes de medicamentosno Brasil,
destacando que mais de R$ 14 milhfessdo gastos anualmente pelo governo em
compras de medicamentos antirretrovirais devido a extensdo das patentes. A
pesquisa sugere que o backlog no INPI e na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) prejudica a competitividade, e propde medidas como a contratacdo de mais
servidores para o INPI e a revisdo de projetos legislativos.

Este estudo teve como objetivo analisar as especificidades das patentes
farmacéuticas no Brasil, investigando de que forma as praticas de protecéo intelectual
afetam o acesso a medicamentos, a inovacdo e o desenvolvimento econdémico
nacional. A partir dessa analise, elaborou-se a cartilha “Patentes e Saude Publica:
guia pratico para licenciamento e disponibilidade de medicamentos”, direcionada ao
Conselho Municipal de Saude de S&o Jodo del-Rei/MG. O material foi construido com
a finalidade de subsidiar acbes de conscientizagcdo social e de capacitacao
profissional, fortalecendo o conhecimento sobre propriedade intelectual e acesso a
medicamentos no contexto da saude publica.

Quanto a estrutura do trabalho, ap0s esta introducéo, a Secao 2 apresenta a
fundamentacé&o tedrica, seguida pela Secao 3, que detalha a metodologia adotada.
Em sequéncia, a Secédo 4 discute os resultados obtidos, enquanto a Secéo 5 discute
esses resultados. J4 a Secdo 6 apresenta os impactos deste estudo e, por fim, a

Secdao 7 apresenta as Conclusoes.
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1.1 JUSTIFICATIVA

Este estudo busca aprofundar a compreensao do sistema de propriedade
intelectual e seu impacto direto na indastria farmacéutica brasileira, com énfase na
relacdo entre patentes e o acesso a medicamentos genéricos. Em um contexto onde
o direito a saude é um principio constitucional, conforme estabelecido no artigo 196
da Constituicdo Federal, a andlise do papel das patentes e das instituicbes
reguladoras torna-se essencial para identificar barreiras e solugbes voltadas a
democratizacdo do acesso a medicamentos.

A interface entre patentes e saude publica no Brasil depende, principalmente,
da atuacao conjunta de dois 6rgaos centrais: o INPI e a Anvisa. O INPI é responsavel
pela concessdo e andlise de patentes no pais. JA aAnvisa exercia a funcdo de
anuéncia prévia para patentes de medicamentos, conforme estabelecido pelo artigo
229-C da Lei n® 10.196/2001 (Brasil, 2001). A Lei 14.195, publicada em 27 de agosto
de 2021, estabeleceu o fim da anuéncia prévia da Anvisa para os pedidos de patente
de produtos e processos farmacéuticos (Brasil, 2021).

A revogacao do artigo 229-C da Lei n° 10.196/2001 pela Lei n° 14.195/2021
contribuiu para reduzir a burocracia e, consequentemente, o tempo necessario para a
concessao de patentes pelo INPI. Nesse novo arranjo, a Anvisa manteve sua funcao
regulatéria essencial e, sempre que julgar necessario, pode apresentar argumentos
quanto a patenteabilidade de determinado pedido, assegurando que o impacto das
patentes no mercado farmacéutico brasileiro seja avaliado sob a perspectiva da saude
publica (Brasil, 2021; Pessba; Vasconcellos, 2023).

Nesse contexto, busca-se discutir as possibilidades de licenciamento de
medicamentos e a transferéncia de tecnologia, destacando as controvérsias que
cercam a obtencdo de patentes neste setor, que € um dos que mais investem em
inovacdes no Brasil (Jannuzzi; Vasconcellos; Souza, 2008). Assim, serdo analisados
elementos fundamentais da legislacéo de propriedade industrial brasileira, os dados
recentes do mercado farmacéutico e o papel desempenhado por 6rgéaos reguladores,
como o INPI na concesséao de patentes (Akkariet al., 2016).

O INPI atua diretamente na analise de pedidos de patentes, garantindo que a
concessdo cumpra os critérios de novidade, atividade inventiva e aplicagao industrial.
Contudo, a lentiddo no processo de analise — conhecido como backlog — prejudica o

equilibrio entre inovacao e acesso a saude. Segundo dados do INPI (2021), o tempo
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meédio de concessédo de patentes farmacéuticas no Brasil ultrapassa 8 anos, periodo
em que o0 mercado permanece incerto, atrasando a entrada de medicamentos
genéricos e impactando negativamente os custos do Sistema Unico de Saude (SUS).

O presente trabalho é relevante porgue expde as barreiras regulatérias e
econdmicas que dificultam a disponibilidade de medicamentos genéricos no Brasil. O
estudo pretende demonstrar como a articulacdo entre o INPI e a Anvisa pode ser
aprimorada para equilibrar a protecao a inovagdo com o direito & saude. Ao analisar
casos concretos, diversos autores ressaltam a necessidade de politicas publicas
capazes de acelerar a andlise de patentes, combater praticas de evergreening — isto
€, estratégias utilizadas por empresas para prolongar artificialmente a vigéncia de
patentes por meio de pequenas modificacbes em medicamentos ja existentes e
incentivar mecanismos de licenciamento de tecnologias, como as licencas
compulsérias (Jannuzzi; Vasconcellos; Souza, 2008; Plaza, 2008; Rodrigues; Soler,
2009).

Dessa forma, este estudo contribuiu para o debate sobre a harmonizagéo entre
o sistema de propriedade intelectual e a saude publica, ao apresentar elementos que
podem subsidiar decisbes regulatérias e politicas publicas voltadas ao fortalecimento
da industria nacional e a ampliacdo do acesso a medicamentos essenciais. Essa
contribuicdo materializou-se, sobretudo, na elaboracéo da cartilha “Patentes e Saude
Publica: guia préatico para licenciamento e disponibilidade de medicamentos”,
direcionada ao Conselho Municipal de Saude de Sao Joédo del-Rei, que se configura
como instrumento de conscientizacdo social e capacitacao profissional.

Ressalta-se que foi realizada uma busca de anterioridade relacionada a
cartilhas com esse enfoque e constatou-se que praticamente ndo ha materiais
semelhantes disponiveis, 0 que refor¢a a originalidade do produto.

Além disso, o trabalho encontra-se vinculado ao projeto integrador do
Programa de Pdés-Graduacdo em Propriedade Intelectual e Transferéncia de
Tecnologia para Inovacao, estando em consonancia com seus objetivos de aproximar

ciéncia, tecnologia e inovacdo das demandas sociais.
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1.2 OBJETIVOS

Para desenvolver um estudo sobre o sistema de propriedade intelectual
aplicado as patentes e seus impactos na industria farmacéutica brasileira, torna-se

essencial definir com clareza os objetivos que orientaram esta pesquisa.

1.2.1 Objetivo geral

Realizar uma analise critica sobre a transferéncia de tecnologia e a
disponibilidade de medicamentos genéricos no Brasil, com foco nas questbes de
patentes, de modo a compreender seus impactos na industria farmacéutica nacional

e nas politicas de saude publica.

1.2.2 Objetivos especificos

Para alcancar o objetivo geral, foram estabelecidos o0s seguintes objetivos
especificos:

a) Analisar os conceitos e fundamentos de patentes aplicados a produtos
farmacéuticos, destacando suas implicacdes para a saude publica;

b) Descrever as nocfes centrais de propriedade intelectual e industrial,
relacionando-as ao setor farmacéutico brasileiro;

c) Compreender como o regime de patentes adotado no Brasil influencia a
acessibilidade da populacdo a medicamentos essenciais;

d) Examinar os principais mecanismos de flexibilizac&o previstos na legislacao,
como licengas compulsérias e o enfrentamento do evergreening;

e) ldentificar os desafios enfrentados pelo Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI) na analise de pedidos de patentes farmacéuticas, em especial o
problema do backlog;

f) Investigar o papel da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) no
processo de regulacao e avaliacdo da patenteabilidade;

g) Avaliar o impacto da transferéncia de tecnologia na producdo e
disponibilidade de medicamentos genéricos no Brasil;

h) Comparar experiéncias internacionais de regulacao de patentes e acesso a

medicamentos, destacando boas praticas que possam inspirar o contexto brasileiro;
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i) Elaborar a cartilha “Patentes e Saude Publica: guia pratico para licenciamento
e disponibilidade de medicamentos”, destinada ao Conselho Municipal de Saude de
S&o Jodo del-Rei, como instrumento de conscientizagcdo social e capacitacao
profissional,

) Propor recomendacfes que fortalecam o debate sobre politicas publicas de
saude no ambito local, especialmente no que diz respeito ao acesso a medicamentos

e ao controle social exercido pelos conselhos de saude.



20

2 FUNDAMENTACAO TEORICA

Estasecdo apresenta as principais bases tedricas relacionadas ao sistema de
patentes farmacéuticas, a propriedade intelectual e a sua interface com o acesso a
saude publica. Em um primeiro momento, discutem-se as principais legislacdes
internacionais — como a Convencao da Unido de Paris (CUP) e o Acordo TRIPS — que
moldaram o regime de patentes. Em seguida, sdo abordadas as especificidades das
patentes farmacéuticas no Brasil, com énfase em legislagBes nacionais e praticas

controversas, Como 0 evergreening, contextualizadas por meio de casos praticos.

2.1 PATENTE E TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA: CONCEITOS E DEFINICOES

Conforme definido por Kéninget al. (2022, p. 690), propriedade intelectual € um
“[...] conjunto de direitos que incidem sobre uma cria¢do dointelecto humano, de
pessoa fisica ou juridica, sobre um bem incorpéreo movel, aplicadosas obras
cientificas, artisticas, marcas, desenhos industriais, programas de computador,
entreoutros”.

O Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI, 2020) define patente como
“[...] patente é um titulo de propriedadetemporaria sobre uma invencédo ou modelo de
utilidade [MU], outorgado pelo Estado aos inventoresou autores ou outras pessoas
fisicas ou juridicas detentoras de direitos sobre a criacdo”. Por meio desse titulo, o
titular da patente adquire o direito exclusivo de impedir que terceiros utilizem sua
invencdo ou MU sem a devida autorizacdo. De acordo com Confederacdo Nacional
da Industria (CNI, 2013), caso ocorra tal utilizagdo néo autorizada, o titular pode proibir
a fabricacdo, comercializacdo ou importacdo do objeto patenteado, bem como de
produtos oriundos do processo patenteado.

Jannuzzi, Vasconcellos e Souza (2008) afirmam que a Propriedade Intelectual
€ uma tematica amplamente debatida em ambito internacional, caracterizada por
disputas politicas em torno de questdes ainda ndo completamente resolvidas. Entre
elas, destacam-se a definicdo dos objetos e limites de protecao, a conciliagdo entre
os interesses das empresas inovadoras e detentoras de direitos de Propriedade
Intelectual e o0s interesses sociais, bem como o equilibrio entre os paises
desenvolvidos — que possuem dominio do conhecimento e utilizam mecanismos

robustos de protecdo — e os paises em desenvolvimento, que buscam promover o
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crescimento econdmico, reduzir a pobreza e melhorar a qualidade de vida da
populacao, conforme explicam Buainaine Souza (2019).

As tecnologias em saude referem-se a aplicacdo de conhecimentos
organizados na forma de dispositivos, medicamentos, produtos para a saude, vacinas,
procedimentos, além de sistemas organizacionais, educacionais, de informacao e de
suporte, bem como programas e protocolos assistenciais. Essas tecnologias sdo
desenvolvidas com o propdsito de proporcionar cuidados a salde de maneira segura
e eficaz. Seu uso adequado pode resultar em beneficios significativos, garantindo um
atendimento mais seguro e efetivo aos usuarios do SUS, além de proporcionar maior
conforto e seguranca para seus familiares e cuidadores. Para isso, é essencial que
essas tecnologias sejam compativeis com as necessidades de salde da populacao e
submetidas a uma rigorosa avaliagao antes de sua implementacgéo (Alves et al., 2022).

Segundo Meiners (2008), o regime internacional da propriedade intelectual tem
sua origem a partir de duas convencdes: a Convencdo da Unido de Paris para a
Protecédo da Propriedade Industrial de 1883, e a Convencao de Berna para a Protecéo
de Obras Literarias e Artisticas de 1886. Segundo o autor,

No gue tange as patentes de invencgdo, a CUP 5 assume papel fundamental
na formacdo do regime ao estabelecer trés principios chaves: tratamento
nacional, prioridade unionista e independéncia de privilégios. O tratamento
nacional garante a cidadaos ou residentes de qualquer pais membro os
mesmos direitos concedidos aos cidaddos do pais onde se busca a protecéo
(art. 2°). No caso da prioridade unionista, o primeiro a depositar um pedido de
patente num pais membro da CUP recebe um periodo de graga de 12 meses
para decidir sobre o depdésito de seu pedido em qualquer outro pais membro,
tendo prioridade sobre direitos reclamados por terceiros que, durante esse
periodo, publiquem, explorem ou depositem um pedido referente a mesma
invencdo (art. 4°). Por fim, o principio da independéncia de privilégios
salvaguarda a decisdo soberana de cada pais sobre a concessao da patente
(art. 4bis) (Meiners, 2008, p.1468).

A CUP de 1883 foi,portanto, o marco inicial para a regulamentacédo da
propriedade industrial, estabelecendo principios como tratamento nacional e
prioridade unionista, que garantem aos inventores 0os mesmos direitos em paises
signatarios.

Jorge (2004) destaca que, desde os anos 1980, o sistema de propriedade
intelectual tem evoluido para favorecer, cada vez mais, os interesses dos titulares de
patentes. Esse movimento ganhou forgca com a insercdo do tema de propriedade
intelectual na agenda da Rodada Uruguai do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio.

Esse processo culminou na assinatura do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de
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Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS), em abril de 1994,
e na criacao da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), em janeiro de 1995. A partir
de entdo, a OMC assumiu a responsabilidade pela administragdo dos acordos
multilaterais relativos ao comércio internacional, consolidando a regulacdo da
propriedade intelectual como um elemento central das relacbes comerciais globais,
conforme citam Chaves et al. (2007).

Chaves et al. (2007) atentam para o fato de que o Acordo TRIPS apresenta
duas caracteristicas fundamentais que o diferenciam dos regulamentos anteriores.
Segundo os autores, primeiro, ele estabelece normas de protecdo aos direitos de
propriedade intelectual significativamente mais rigorosas do que as praticadas até
entdo, inclusive nos paises desenvolvidos. Em segundo lugar, o acordo limita a
liberdade dos paises membros da OMC de elaborar legislacbes que priorizem seu
desenvolvimento tecnoldgico, comprometendo a autonomia dos Estados na criagcao
de politicas alinhadas as suas necessidades econdmicas e sociais.

Meiners (2008) afirma que o Acordo TRIPS entrou em vigor em janeiro de 1995,
tornando-se obrigatério para os paises desenvolvidos um ano depois. Paises em
desenvolvimento e paises de economia centralizada tiveram até o inicio de 2000 para
adaptar suas leis nacionais.

Conforme salienta Meiners (2008), o Acordo TRIPS reconheceu as
desigualdades entre os paises desenvolvidos, em desenvolvimento e menos
desenvolvidos, estabelecendo prazos distintos para a implementacdo de suas
diretrizes. Para os paises em desenvolvimento que, antes da assinatura do TRIPS,
excluiam setores tecnolégicos especificos da protecédo a propriedade intelectual, foi
concedido um periodo de adaptacdo até 2005 para estender os direitos de
propriedade a esses setores. No caso dos paises menos desenvolvidos, Meiners
(2008) esclarece que o prazo para internalizar o Acordo foi estendido até 2006.

O Acordo TRIPS exige, portanto, que os paises membros protejam patentes
farmacéuticas por no minimo 20 anos, impedindo a producdo e comercializacdo de
geneéricos durante esse periodo. Embora esse sistema vise incentivar a inovacao, ele
gera impactos negativos em paises em desenvolvimento, como o Brasil, ao dificultar
0 acesso a medicamentos essenciais.

De acordo com Meiners (2008), particularmente no setor farmacéutico,
reconhecendo os desafios adicionais enfrentados pelos paises menos desenvolvidos

em garantir o acesso a medicamentos essenciais, 0 prazo para a implementacéo das
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disposicfes relacionadas foi prorrogado até 2016. Essas extensdes refletem um
esforco para equilibrar os interesses comerciais globais com as necessidades sociais
e econdmicas locais, embora o impacto dessas medidas tenha gerado debates sobre
sua eficacia em mitigar as desigualdades no acesso a tecnologia e as desigualdades.

2.2 AS ESPECIFICIDADES DAS PATENTES FARMACEUTICAS

No contexto da industria farmacéutica, que lida diretamente com questbes
relacionadas a saude e a vida, as discussfes sobre a propriedade intelectual e
patentes de ideias se tornam ainda mais complexas e polémicas, especialmente no
que diz respeito as patentes farmacéuticas (Jannuzzi; Vasconcellos; Souza, 2008).

Hogerzeil e Mirza (2011) chamam a atenc¢ao para o fato de que a invencéo de
um medicamento, incluindo sua férmula e o processo de fabricacéo, pode ser objeto
de patente, o que reforca sua relevancia no contexto da inovacéo tecnolégica. O
acesso a medicamentos, por sua vez, € um fator crucial para a garantia do direito a
saude, contribuindo para que as populacdes alcancem uma cobertura universal e
igualitaria nesse ambito.

No entanto, segundo dados fornecidos pela Organizacdo Mundial de Saude
(OMS), diversas barreiras podem dificultar esse acesso, sendo elas financeiras,
relacionadas a insuficiéncia de recursos monetarios; organizacionais, ligadas a
auséncia de fornecedores disponiveis; geograficas, decorrentes da distancia até os
locais de fornecimento; e socioldgicas, como discriminacdo ou barreiras linguisticas
(Facchini; Thomasi; Thumé, 2021).

De acordo com Jannuzzi, Vasconcellos e Souza (2008, p.1206), “...]
estrategicamente, as industrias buscam amplos escopos de protecdo de modo que a
patente crie um nicho de mercado e as proteja de novos entrantes”.

St-Onge (2006) aponta uma transformacdo significativa na industria
farmacéutica ao longo das ultimas trés décadas, que passou de um modelo
fragmentado para um setor centralizado em cerca de 15 grandes multinacionais.
Essas corporacdes sao fortemente influenciadas pela necessidade de atender aos
interesses de seus acionistas, priorizando interesses privados em detrimento dos
interesses publicos.

Conforme elucidam Buainain e Carvalho (2000) e Teece (2002), as industrias

farmacéuticas tém estratégias adotadas com o objetivo de prolongar a protecao
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patenteada, visando a maximizacao de seus lucros. Para isso, estruturam portfolios
de patentes utilizados como instrumentos estratégicos nas negociacdes de licencas
com concorrentes e parceiros. Jannuzzi, Vasconcellos e Souza (2008) afirmam que o
objetivo principal € estender o periodo de protecdo de farmacos cujas patentes
originais estdo proximas de expirar, obtendo nova protecdo por meio de inovacdes
incrementais que se relacionam ao escopo da invencao inicial. Entre essas
estratégias, destacam-se as "patentes de selecdo" e o0 "segundo uso médico".
Miranda, Silva e Pereira (2009) levantam uma discusséo sobre o direito a satude
e, consequentemente, a necessidade e ao acesso aos medicamentos. De acordo com

0s autores,

E necessario estabelecer uma discuss&o impacto das patentes farmacéuticas
nos paises em desenvolvimento, principalmente no Brasil. Portanto, é
importante compreender a dependéncia tecnolégica dos paises em
desenvolvimento e monopdlio do conhecimento tecnolégico criado pelo
sistema de patentes e analisar particularidades das patentes farmacéuticas e
possibilidade de obtencdo de licencas compulsérias. Tendo em conta a
situacdo atual das patentes farmacéuticas, sao delineadas algumas
perspectivas e desafios com vista ao desenvolvimento dos direitos de

patentes farmacéuticas (Miranda; Silva; Pereira, 2009, p.21).

A complexidade temporal das patentes farmacéuticas pode ser melhor
compreendida por meio da Figura 1, que apresenta todas as fases do ciclo de vida,
desde pesquisa e desenvolvimento até disponibilidade de medicamentos genéricos.
Essa visualizacdo auxilia gestores publicos e formadores de politicas publicas a
compreenderem 0S momentos estratégicos para planejamento de compras e

negociacoes.
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Figura 1 - Ciclo de vida das patentes farmacéuticas

Ciclo de Vida das Patentes Farmacéuticas
(Linha do Tempo Tipica)
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Fonte: BRASIL. Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996. Regula direitos e obrigacdes relativos a
propriedade industrial. Brasilia: Diario Oficial da Uni&o, 1996.

2.3 O SISTEMA DE PATENTES FARMACEUTICAS NO BRASIL

A legislacéo nacional, por meio da Lei n°® 9.279/96, prevé dois tipos de patentes:
patentes de invencao e patentes concedidas. A Figura 2 exemplifica a concepc¢éo de
propriedade intelectual no pais.

Figura 2 - Os diversos ramos da propriedade intelectual

| DIREITO AUTORAL Obra artistica: livros, misica,

plésticas.
| PROGRAMAS DE Codigo fonte de programas de
COMPUTADOR computador.
PROPRIE
DADE Marcas, desenho industrial,
INTELEC PROPRIEDADE INDUSTRIAL indicacédo geografica, patentes.
TUAL

== CIRCUITOS INTEGRADQS s Chips e microchips.

— PROTECAO DE CULTIVARES Vegetais melhorados geneticamente.

Fonte: Elaborado pelo autor, a partir do Relatério de Gestéo do INPI (2024).
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Os direitos de propriedade intelectual do Brasil sdo garantidos pela Constituicao
de 1988, em seu artigo 5°, que abrangem os direitos autorais e os direitos de
propriedade industrial. Além disso, o pais possui leis que tratam de direitos a patentes,
marcas registradas e outros componentes de Propriedade Intelectual (Brasil, 1988).

A Constituicdo Federal reafirma a posicao do pais em conceder privilégios as

invencdes, por meio do seu Art. 5°, inc. XXIX

A lei assegurara aos autores dos inventos industriais privilégio temporario
para a utilizagcao, bem como protecédo as criagGes industriais, a propriedade
das marcas, dos homes de empresas e outros signos distintivos, tendo em
vista o interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econdmico do pais
(Brasil, 1988).

Casciano (2011) afirma que o primeiro Coédigo de Propriedade Industrial
brasileiro foi instituido em 1945, por meio do Decreto-Lei n°® 7.903. Esse codigo
estabelecia que produtos quimico-farmacéuticos ndo eram passiveis de protecéo por
patentes, conforme disposto no Art. 8°. No entanto, o paragrafo inico do mesmo artigo
permitia a concessao de patentes para os processos de obtencdo desses produtos,
demonstrando uma abordagem restritiva em relacédo a protecdo de invengdes nessa
area.

O Brasil é considerado um estudo de caso relevante no contexto do
patenteamento farmacéutico no Acordo TRIPS, pois, antes da implementacdo do
acordo, o pais excluiu a industria farmacéutica do sistema de patentes. No entanto,
com a promulgacgéo da LPI (Lei n® 9.279/1996), o Brasil ndo apenas implementou as
disposicdes do TRIPS, mas também foi além ao incorporar medidas consideradas
TRIPS-plus, consoante com o que apontam Jorge (2004), Bermudez, Oliveira e
Chaves (2004) e Reis e Bermudez (2004).

Mercadante e Paranhos (2022) elucidam que a LPI, promulgada em 1996,
dinamiza o patenteamento farmacéutico no Brasil ja em 1997, embora o TRIPS
permitisse que o pais aguardasse até 2005. Um elemento significativo da LPI, que
excede exclusivamente as obrigacdes do TRIPS, foi a criagdo do mecanismo pipeline.
Segundo os autores esse dispositivo permitiu que 0s requerentes que ja obtiveram
patentes em outros paises protocolassem um pedido equivalente no Brasil, o qual
seria concedido sem a realizacdo de exame substantivo, desde que o produto nao
houvesse sido introduzido em nenhum mercado e que n&o existissem esfor¢os para
desenvolver aquela invencdo especifica no Brasil. Esse mecanismo, segundo

Mercadante e Paranhos (2022), implicava a renuncia ao exame substantivo, visto que
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essas invencdes ja estavam em dominio publico e ndo atendiam aos critérios de
novidade.

Jannuzzi, Vasconcellos e Souza (2008) dissertam que o artigo 230 da LPI
destacou-se como um ponto polémico, pois dindmica a possibilidade de concessao
de patentes para pedidos depositados antes da ratificacdo do Acordo TRIPS. Esses
pedidos, segundo o autor, ndo seriam permitidos sob o antigo Cadigo de Propriedade
Industrial, passam a ser aceitos desde que o0 objeto da patente nédo tivesse sido
introduzido em qualquer mercado, seja por iniciativa direta do titular, seja por terceiros
com seu consentimento, e que nao foram realizados preparativos sérios e eficazes
para a exploracédo do objeto referido por terceiros no Brasil. Essas patentes ficaram
conhecidas como Pipeline.

Segundo Casciano (2011), a Lei n°® 10.196/2001 promoveu alteracdes na LPI.
No artigo 229,a LPI determinou o indeferimento de pedidos de patentes relacionados
a produtos quimico-farmacéuticos e seus processos de obtencao, depositados até 31
de dezembro de 1994. Ja no Artigo 229-A, estabeleceu o indeferimento dos pedidos
de patentes de processos de obtencéo apresentados entre 1° de janeiro de 1995 e 14
de maio de 1997. Essas mudancas refletiram ajustes importantes no regime de
patentes para adequacdo as exigéncias regulatérias e contextos especificos do
periodo.

Conclui-se, portanto, que, no Brasil, a protecdo as patentes é regulamentada
pela Lei n® 9.279/1996 (LPI), que alinhou o pais as exigéncias do Acordo TRIPS. A
LPI permitiu, pela primeira vez, o patenteamento de produtos farmacéuticos, mas
também incorporou dispositivos polémicos, como o pipeline, que viabilizou o
reconhecimento de patentes concedidas no exterior sem exame técnico no Brasil.

Até 2021, a Anvisa devia conceder uma anuéncia prévia para pedidos de
patentes farmacéuticas, avaliando se a concessao da patente poderia comprometer a
salde publica. Essa analise adicional visava garantir que os medicamentos essenciais
permanecam acessiveis a populacéo, apesar das protecdes patentarias.

Entretanto, esse processo era mMoroso e acabava por desincentivar o
investimento em pesquisa e desenvolvimento na industria farmacéutica. Por isso, a
Lei 14.195 de 2021 aboliu essa necessidade, de modo que hoje a Anvisa jA nao
participa do processo de concessao das patentes. Por outro lado, os inventores nao
podem esquecer que a agéncia continua a ser responsavel pela aprovacdo da

comercializacdo dos medicamentos.
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O medicamento Tenofovir, utilizado no tratamento do HIV/AIDS, foi um exemplo
emblematico no Brasil (Buscato, 2017). O pedido de patente foi questionado pela
Anvisa devido ao impacto na saude publica e ao prec¢o elevado do medicamento. A
intervencdo permitiu a producdo de versdes genéricas apos o término do monopdlio,
beneficiando programas de saude como o SUS, que reduziu seus custos

significativamente.

2.3.1 Licencas compulsérias no Brasil

Historicamente, a imposicdo de patentes sobre medicamentos essenciais tem
dificultado o acesso a tratamentos fundamentais, impactando milhdes de vidas.
Diversos casos ao longo das ultimas décadas demonstram como a protecao excessiva
a propriedade intelectual pode atrasar ou impedir a oferta de medicamentos mais
acessiveis.

A licenga compulséria € um mecanismo legal previsto na LPI, n°® 9.279/1996
(Brasil, 1996), que permite ao governo autorizar terceiros a produzir um produto
patenteado sem a anuéncia do titular da patente, em emergéncias nacional, interesse
publico ou abuso de direitos. O caso do Efavirenz, medicamento essencial para o
tratamento do HIV/AIDS, € um marco na aplicacao desse instrumento no Brasil.

Na década de 1990 a introducao de antirretrovirais foi severamente restringida
pelos altos precos decorrentes das patentes. Somente apds pressdes internacionais
e a concessdo de licencas compulsérias em paises como Brasil e Africa do Sul, o
preco dos medicamentos caiu drasticamente, permitindo um tratamento mais amplo.

Conforme relatam Rodrigues e Soler (2009), no ano de 2007, o governo
brasileiro, por meio da Portaria 886, declarou interesse publico em relacdo ao
Efavirenz, alegando o alto custo do medicamento e o impacto no orcamento do SUS.
O medicamento era patenteado pela Merck, que detinha o monopdélio da producéo.
Apés tentativas de negociacdo para reducdo do preco, o Brasil emitiu a licenca
compulsoria, permitindo a producdo nacional e a importacdo de genéricos do
Efavirenz, o que resultou em uma significativa reducdo de custos (Conass, 2012).

Rodrigues e Soler (2009)apontam que o caso evidencia como flexibilidades
previstas no Acordo TRIPS, como licencas compulsorias, podem ser utilizadas para
atender necessidades de saude publica, especialmente em paises em

desenvolvimento.
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Durante as ultimas décadas do século passado, varios paises emitiram licencas
compulsérias como forma de regular os precos de medicamentos. Nos Estados
Unidos na década de 80, por exemplo, foi concedida uma licengca compulséria para a
insulina, produzida pela empresa Eli Lilly, sob o argumento de que a empresa estava
envolvida em uma conspiracdo com outros fabricantes de insulina.

No cenario mundial ao longo das Ultimas décadas, a protecdo patentaria tem
impactado negativamente o acesso a medicamentos essenciais.Muitas terapias
inovadoras contra o céancer, por exemplo, permanecem inacessiveis devido a
extensado das patentes. Isso impede que pacientes tenham acesso a tratamentos mais
eficazes e aumenta os custos para sistemas publicos de salude, como o SUS.

Um levantamento recente revelou que grandes empresas farmacéuticas
acumulam 62 acdes na Justica para estender patentes de medicamentos para além
dos 20 anos regulamentares. Esse tipo de pratica, que inclui o uso de pedidos de
patentes sucessivos para pequenas modificacdes de um mesmo medicamento,
impede a entrada de versdes genéricas e mantém os precos elevados por periodos
prolongados (Menezes, 2024).

De acordo com Rodrigues e Soler (2009), a licenca compulsoéria do Efavirenz
demonstra que, em situacbes especificas, € possivel harmonizar o acesso a
medicamentos essenciais com 0s principios de inovacdo e desenvolvimento
tecnolégico.

O caso do Efavirenz posicionou o Brasil como referéncia global no uso de
licencas compulsérias, destacando o equilibrio entre propriedade intelectual e saude
publica, segundo Rodrigues e Soler (2009).De acordo com dados apresentados pela
Fiocruz (2007), com a licengca compulsoria, o custo anual do tratamento por paciente
caiu de aproximadamente US$ 580 para menos de US$ 200, gerando economia

substancial para o SUS.

2.4 A INTRODUCAO DOS MEDICAMENTOS GENERICOS NO BRASIL

Correa (2005) destaca que foi através do Acordo TRIPS que o negécio de
geneéricos comecou a operar no Brasil. Segundo ele, ap0s a assinatura do acordo pelo
Brasil em 1995, houve um periodo de transicdo de 15 de maio de 1996 a 15 de maio
de 1997, durante o qual foi permitido o registro de patentes para produtos ja

patenteados em outro pais ou em fase de registro.
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Loyola (2010) esclarece que, desde a década de 60, o governo brasileiro vem
tentando colocar em préatica uma politica de medicamentos capaz de garantir o devido
acesso da populagdo aos medicamentos essenciais, de forma a colaborar para a
preservacao da saude dos cidadaos brasileiros.

Chaves etal. (2007) alertam que o Acordo TRIPS néo proibe que produtores de
medicamentos similares ou genéricos utilizem, ao solicitar registro de
comercializacao, informacdes sobre eficacia e seguranca previamente submetidas por
outra empresa ao 6rgao regulador. De acordo com Chaves et al. (2007), essas
informacGes ndo sdo divulgadas nem empregadas para concorréncia desleal, mas
servem como referéncia para novos registros de produtos. Além disso, dados sobre
seguranca e eficacia de medicamentos devem ser publicos, pois sédo essenciais para
a prescricéo e o uso racional desses produtos.

Chaves etal. (2007) argumentam que, contudo, nos tratados de livre comércio,
tem-se proposto um prazo de exclusividade para as informacdes nao divulgadas pelo
titular do primeiro registro. Isso, conforme explicam os autores, implica que, durante
esse periodo, a agéncia reguladora ndo podera conceder registros de produtos
similares ou genéricos com base nas informacdes apresentadas no primeiro registro.
Como discutido por Jorge (2004), esse mecanismo cria um tipo de monopdlio mesmo
guando o medicamento ja ndo esta protegido por patentes, ja que se baseia no
primeiro registro concedido no pais, e ndo na patente. Trata-se, portanto, de mais uma
barreira a entrada de medicamentos genéricos no mercado.

Um marco importante na direcdo da solucdo da problematica referente aos
genéricos ocorreu em abril de 1993, com a promulgacéo do Decreto n°® 793/1993 pelo
entdo Ministro da Saude, Jamil Haddad (Brasil, 1993). Carvalho, Accioly Junior e
Raffin (2006) afirmam que o principal objetivo desse decreto, era conscientizar os
consumidores de que diferentes marcas de medicamentos poderiam ocultar produtos
semelhantes, oferecendo alternativas com precos distintos, permitindo, assim, a
escolha do mais acessivel.

Segundo Quentalet al. (2008), até o final da década de 1990, o mercado
brasileiro era composto por dois tipos de medicamentos: os “inovadores”,
desenvolvidos por empresas lideres da industria global, com marcas reconhecidas e
amplamente divulgadas, e os “similares”, copias desses medicamentos, produzidas
por laboratorios sem capacidade de inovacdo, que buscavam acompanhar 0s

langcamentos das grandes marcas.



31

Casciano (2011) relata que, em novembro de 1998, foi publicada a Portaria n®
3.916 (Brasil, 1998), que instituiu a Politica Nacional de Medicamentos (PNM).
Segundo o autor, no capitulo 2, o documento destacou o consumo desigual de
medicamentos no Brasil, revelando que 15% da populacdo, composta por brasileiros
com renda superior a quinze salarios-minimos, consomem 48% dos medicamentos
produzidos no pais. Contudo, em contraste, 51% da popula¢édo, com renda entre zero
e quatro salarios-minimos, representam apenas 16% desse consumo, sendo que
apenas 40% da populacao tem condi¢cées de adquirir medicamentos (Brasil, 1998).
Casciano (2011) afirma que entre os objetivos da PNM, destacou-se a promoc¢éao do
uso de medicamentos genéricos, com a determinacdo de que o gestor federal
identificasse 0s mecanismos necessarios para alcancar essa meta.

Diante desse panorama politico, trés meses apos a publicacdo do PNM, foi
sancionada a Lei n® 9.787, em 10 de fevereiro de 1999, que instituiu a Politica de
Medicamentos Genéricos (Brasil, 1999).

O crescimento da participacdo dos medicamentos genéricos no mercado
nacional pode ser observado na Figura 3, que mostra a evolucéo entre 2019 e 2023
tanto em unidades vendidas quanto em valor de vendas. Esses dados reforcam a
importancia da politica de genéricos para ampliar 0 acesso e reduzir custos no setor

de saude.

Figura 3 - Evolugcédo do mercado de genéricos no Brasil (2019-2023)

Participacdo dos Genéricos no Mercado Brasileiro Participacao dos Genéricos no Mercado Brasileiro
(% em Unidades Vendidas) (% em Valor de Vendas)

44 34

42 4 32
41.2% 31.1%

Participacdo (%)
Participacdo (%)

2019 2020 2021 2022 2023 2019 2020 2021 2022 2023

Fonte: ASSOCIACAO PRO-GENERICOS. Dados do mercado de medicamentos genéricos no Brasil
2019-2023. Sé&o Paulo: ProGenéricos, 2024,
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Quental et al. (2008) elucidam que essa lei teve como objetivo garantir a oferta
de medicamentos de qualidade e baixo custo, ampliando o acesso da populacéo a
esses produtos. Para isso, os medicamentos genéricos foram regulamentados,
garantindo sua intercambialidade com os medicamentos de referéncia por meio de
testes de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia, realizados por laboratorios
credenciados pela Anvisa.

Nishijima, Biasoto Junior e Lagroteria (2014) salientam que basicamente dois
fatos nortearam o processo de implantacdo dos genéricos no pais: a regulamentacao
dos medicamentos genéricos de 1999, mencionada acima, e a regulacao por controle
de preco-teto ocorrida, com mais rigor, a partir de 2003, com a criacdo da nova
Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Além disso, conforme
0S autores, mais recentemente, a regulamentacdo dos medicamentos similares, em
2007, também teve efeitos sobre o setor.

De acordo com Nishijima, Biasoto Junior e Lagroteria (2014), o setor
farmacéutico brasileiro é regulado pela ANVISA, que exerce suas fungbes como
secretaria executiva, conforme estabelecido na Lei n® 9.782/1999, e pelo Ministério da
Saude. A partir de 2003, com o Decreto n°® 4.766, o Ministério da Saude assumiu a
presidéncia da nova CMED, que substituiu a antiga Camara Setorial de Medicamentos
(Camed). Esta ultima, presidida pelo Ministério da Justica, foi extinta em junho de
2003.

Segundo os autores, a criagdo da CMED teve como objetivo ampliar os poderes
de regulacéo do setor, uma vez que, possui competéncia para deliberar sobre precos,
estabelecer diretrizes regulatérias e responsabilizar todos os agentes envolvidos no
setor farmacéutico, incluindo a industria, o atacado e o varejo.

Nishijima, Biasoto Juanior e Lagroteria (2014) afirmam que outra mudanca
regulatoria significativa foi a introduzida pela Resolucdo RDC n° 17, de 3 de marco de
2007, que estabeleceu, de forma semelhante ao processo dos medicamentos
genéricos, uma sinalizacdo do Governo em relagdo ao controle de qualidade dos
medicamentos similares. Esses medicamentos, segundo constatam os autores se
diferenciam do pioneiro de referéncia principalmente pela marca e podem variar em
aspectos como a forma farmacéutica, por exemplo, comprimidos versus inje¢des,
embora mantenham a dosagem e 0s mesmos principios ativos. Assim como 0s
medicamentos genéricos, 0s similares apresentam o mesmo principio ativo (a mesma

molécula) do medicamento de referéncia, além de mesma dosagem, posologia e via
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de administracdo. Dessa forma, a concorréncia gerada pelos medicamentos similares
€ comparavel aquela imposta pelos genéricos em relagdo ao medicamento de

referéncia (Nishijima; Biasoto Junior; Lagroteria, 2014).

2.5 CONTROVERSIAS E IMPACTOS NO CONTEXTO BRASILEIRO

O sistema de patentes farmacéuticas no Brasil, embora alinhado as diretrizes
internacionais como o Acordo TRIPS, enfrenta desafios especificos que impactam
diretamente a saude publica, a industria nacional e o acesso da populacdo a
medicamentos. As principais controvérsias envolvem o atraso na analise de patentes,
a pratica de evergreening, a dependéncia de insumos importados e a baixa inovacao
incremental nacional. Esses fatores criam barreiras econdmicas e sociais que devem
ser cuidadosamente analisadas.

Segundo Nishijima, Biasoto Junior e Lagroteria (2014), a legislacdo de
genéricos permite o lancamento de medicamentos genéricos ap6s a expiracdo da
patente do farmaco original. A Anvisa autoriza sua fabricacdo e comercializacdo
mediante comprovacao de intercambialidade com o produto de referéncia, reduzindo
custos de entrada e facilitando a oferta de medicamentos sem marca no mercado,
como ocorre nos Estados Unidos e na Europa.

Grangeiro etal. (2006) salientam que teoricamente, 0s precos dos
medicamentos patenteados ndo tém qualquer relagdo com o seu custo de producdo,
mas sim com o seu valor de mercado, contudo, a realidade, segundo o autor, € que
os laboratérios detentores das patentes avaliam o mercado e estipulam seus precos
a partir do quanto os pacientes sao capazes de pagar por aquele medicamento.

Como o mercado de genéricos vem assumindo dimensfes cada vez mais
relevantes, conforme explicam Hasenclever e Paranhos (2008), tem-se observado,
nos ultimos anos, uma estratégia das grandes empresas farmacéuticas multinacionais
em criar divisbes ou subsidiarias para a producao de genéricos, numa tentativa de
manterem a parcela de mercado que é perdida com o fim da patente.

Uma das possibilidades legais que fundamentam os genéricos no pais,
consiste nos subsidios ao exame (oposi¢cdes) de pedidos de patentes. Segundo
Barroso (2010), esse mecanismo constitui uma importante flexibilidade da LPI para
impedir a concessao de patentes, notadamente durante o processamento do pedido.

A LPI, o Ato Normativo 127/97 (Brasil, 1997) e as diretrizes de exame técnico de
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pedidos de patente do INPI (RPI, 2002), conforme explica Barroso (2010), constituem
a base legal de apresentacao de um subsidio ao exame.

Jannuzzi, Vasconcellos e Souza (2008) relatam que dada a sua importancia
estratégica, verifica-se que os subsidios ao exame constituem uma ferramenta com
possibilidade de incorporar uma perspectiva de saude publica ao exame de patentes.
A seguir, vamos compreender alguns mecanismos que sdo obstaculos para as
patentes no pais.

A regulacao de patentes farmacéuticas no Brasil necessita de um modelo mais
criterioso, que priorize a analise de farmacos de alto impacto na saude publica.Uma
proposta para contornar esse problema seria a implementacdo de um indice de
necessidade urgente, baseado em critérios epidemiolégicos, que permita acelerar a
andlise e entrada de genéricos para doencas graves ou de grande prevaléncia. Esse
indice poderia considerar fatores como taxa de mortalidade, incidéncia da doenca,

impacto socioecondémico e a existéncia de alternativas terapéuticas acessiveis.

2.5.1 A pratica de evergreening

De acordo com Plaza (2008), o primeiro entrave relacionado as patentes
ocorre quando duas ou mais empresas impedem, de maneira mdtua, a associacao de
dois ou mais medicamentos em um Unico produto. Tal impedimento deve-se a falta de
interesse das empresas farmacéuticas detentoras das patentes em realizar o
licenciamento cruzado, uma vez que isso lhes permite negociar seus medicamentos
sem concorréncia.

Em seguida, segundo Plaza (2008), destaca-se 0 mecanismo de
evergreening, utilizado pelas empresas para estender a protecdo de patentes
préximas ao vencimento. Embora inicialmente concedidas por um prazo de 20 anos,
essas patentes séo estendidas através de pequenas modifica¢cdes no produto original.
Plaza (2008) aponta que outro entrave relevante diz respeito a concessao de prote¢céo
para substancias ndo obrigatoriamente patenteaveis, mas que, ainda assim, Sao
classificadas como invencdes. Esse cendrio € possivel porque o Acordo TRIPS néo
define de maneira objetiva o que constitui uma "invencao", limitando-se a especificar

seus requisitos basicos.
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Atualmente, o sistema de registro de medicamentos permite a prorrogacao
indevida de patentes por meio do evergreening, atrasando a entrada de genéricos e
limitando o acesso da populacdo a medicamentos essenciais.

Essas praticas sédo consideradas abusivas, pois visam retardar a entrada de
medicamentos genéricos no mercado. Como destaca Plaza (2008), as empresas
realizam modificacbes minimas em medicamentos cujas patentes estdo prestes a
expirar, garantindo, dessa forma, um novo periodo de protecao integral. O resultado
€ a manutencdo das versdes genéricas — que sd0 mais acessiveis — fora do
mercado.

Conforme apresenta Casciano e Barros (2013), um exemplo amplamente
conhecido de evergreening é o caso do medicamento Zidovudina (Retrovir®).
Inicialmente desenvolvido e patenteado pela empresa GlaxoSmithKline na década de
1960 para o tratamento de alguns tipos de cancer, o medicamento estava prestes a
entrar em dominio publico na década de 1980. Citando Plaza (2008) os autores
salientam que, no entanto, descobriu-se sua eficacia no tratamento da AIDS, o que
resultou na concessdo de uma nova patente para o mesmo composto (Casciano;
Barros, 2013).

Outro exemplo dessa pratica foi citado por Stella (2021). A autora diz que o
medicamento Sildenafil, amplamente conhecido como Viagra, ilustra a pratica de
evergreening. Inicialmente patenteado para o tratamento de hipertensdo arterial
pulmonar, a industria farmacéutica solicitou uma nova patente ao descobrir seu uso
como tratamento para disfuncao erétil. Essa nova aplicacdo prolongou o monopdlio e
atrasou a entrada de genéricos no mercado brasileiro. A intervencdo da Anvisa, ao
indeferir extensfes injustificadas, possibilitou a liberacdo de versdes genéricas,
reduzindo o preco do medicamento.

Em uma tentativa de resposta a essa problematica, o INPI e o Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos tém avancado em medidas para
agilizar o processo de concessdo de patentes e registros de marcas no Brasil,

buscando reduzir a burocracia e tornar o sistema mais eficiente (INPI, 2025).

2.5.2 Atraso na andlise de patentes (Backlog)

Além da pratica do evergreen, outro impasse referente ao processo de

patentes no pais, € o backlog. O termo “backlog de patentes” se refere a quantidade
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de pedidos de patentes que esta pendente de analise em um determinado Orgao
responsavel pela concesséo.

Segundo Garcez e Moreira (2017), o INPI desempenha um papel crucial na
concessdo de patentes, mas enfrenta um historico atraso na analise dos pedidos,
conhecido como backlog. Conforme explicam os autores, esse problema decorre da
falta de recursos técnicos, infraestrutura adequada e pessoal qualificado, gerando
gargalos no sistema.

De acordo com dados do INPI (2020), o tempo médio para analise de um
pedido de patente farmacéutica no Brasil € de 8 a 10 anos, muito superior ao padrao
internacional de 2 a 3 anos. Esse atraso impacta negativamente a disponibilidade de
medicamentos genéricos, pois estende, na pratica, 0 monopodlio das empresas
detentoras de patentes.

Garcez e Moreira (2017, p.171) chamam atencao para o fato que o backlog
(pendéncia) “[...] reduz a eficacia do sistemade patentes ao provocar um ambiente de
incerteza e inseguranca juridica, desvirtuando a finalidade precipua do sistema
patentério, qual seja, a promocdo dodesenvolvimento econdmico e tecnolégico do
Pais”.

Chaves, Hasenclever e Oliveira (2018) evidenciam que o caso do
medicamento Tenofovir evidencia essa problemaética. Conforme apresentam as
autoras, o atraso na andlise da patente permitiu que o monopdlio do medicamento
fosse mantido por anos, limitando a entrada de versdes genéricas e impondo custos
elevados ao SUS, que necessitava adquirir 0 medicamento para o tratamento de
HIV/AIDS.

Ainda na perspectiva dos retrovirais, Vasconcellos e Silva (2017) afirmam que
a média do prazo devigéncias das patentes de medicamentos essenciais para
HIV/AIDS concedidas no Brasil € de22 anos e trés meses, podendo chegar a 26 anos
e quatro meses.

Como verificado na Figura 4, a area farmacéutica € a area com maior numero

depedidos de patente pendentes de decisao final, com 12.465, em fevereiro de 2024.
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Figura 4 - Patentes pendentes de deciséo final no INPI
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Fonte: Elaborado pelo autor, a partir de informacdes retiradas de INPI (2024).

A Figura 5 mostra a distribuicdo dos pedidos de patentes pendentes de

decisao final por divisédo técnica do INPI.
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Figura 5 - Distribuicdo dos pedidos de patentes pendentes
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Fonte: Elaborado pelo proprio autor, a partir de dados obtidos em INPI (2024).

Em seu Relatério de Gestéo referente ao ano de 2023, no qual apresenta 0s
resultados de suas operacdes neste ano, tendo em vista as metas definidas no Plano
Estratégico para o periodo 2023-2026, o INPI nos oferece um panorama rico para
analise.

No que diz respeito a protecdo por patentes, o cenario apresentado pelo
relatério, foi de relativa estabilidade. Em 2023, foram depositados 27.918 pedidos de
patente, representando um aumento de 2,9% frente aos 27.139 pedidos de patente
depositados em 2022. Destes 27.918 pedidos, apenas 7.435 (27%) foram depositados
por residentes do Brasil, ao passo que os demais 20.483 (73%) foram depositados
por ndo residentes. Ainda assim, esse numero coloca o Brasil, como segundo pais

com maior numero de depositantes nacionais, conforme mostra a Figura 6 a seguir.
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Figura 6 - Depositantes nacionais de patentes
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Fonte: elaborado pelo préprio autor, a partir do Relatério de Gestao do INPI, 2024.

O relatério também fornece informacgfes acerca do panorama de patentes,
proferidas, cujo resultados estdo apresentados na Figura 7.

Figura 7 - Processo administrativo de pedidos de patentes
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Fonte: elaborado pelo proprio autor, a partir do Relatério de Gestéo do INPI referente ao ano de 2023.

Conforme consta na Figura 7, foram proferidas 24.177 decisdes, sendo elas
17.103 deferimentos, 4.633 indeferimentos e 2.441 arquivamentos definitivos.
No que diz respeito ao tempo médio para a decisdo, o relatério mostra que,

apesar de apresentar uma margem abaixo da meta proposta para o ano e apresentar
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uma diminuicdo significativa em comparagcdo ao ano anterior, 0 processo para a

regularizacdo de patentes ainda é bastante lento, conforme observa-se na Figura 8.

Figura 8 - Tempo médio para decisédo de patentes
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Fonte: elaborado pelo proprio autor, a partir do Relatério de Gestéo do INPI, 2024,

Embora o tempo médio de decisdo de patentes tenha sido reduzido em alguns
setores, permanece elevado em comparacao internacional, especialmente para o
setor farmacéutico. A Figura 9 demonstra a diferenca entre o tempo de analise no
Brasil e em outros paises, evidenciando as dificuldades para previsibilidade
regulatoria.

Figura 9 - Tempo de andlise de patentes no INPI
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Fonte: INSTITUTO NACIONAL DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL. Relatério de atividades 2023. Rio
de Janeiro: INPI, 2024.
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Complementarmente, a Figura 10 apresenta a evolucéo do backlog do INPI no
periodo de 2019 a 2023, com destaques para pedidos farmacéuticos. O dado confirma
que, apesar dos avancos recentes, ainda h4 um volume expressivo de processos em

tramitacgao.

Figura 10 - Backlog do INPI (2019-2023)
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Fonte: INSTITUTO NACIONAL DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL. Painel de pedidos de patentes
pendentes de decisao final. Rio de Janeiro: INPI, 2024. Disponivel em: https://www.gov.br/inpi/pt-
br/servicos/patentes/painel-de-pedidos-de-patentes. Acesso em: [18 ago. 2025].

Conforme pode-se observar na Figura 8, o tempo médio para uma decisao,
contado a partir da data do protocolo de um pedido de patente no INPI, foi de 4,6 anos.
Esta média ficou abaixo da meta proposta de 6,5 anos para 2023, como também
apresentou uma reducdo em relacdo a média de 6,9 anos em 2022, porém, apesar
dos esforcos do INPI para reduzir o tempo de andlise de pedidos de patente, algumas
divisbes técnicas ainda apresentam uma demora substancial na publicagcdo de
decisdes técnicas. Um pedido de patente examinado pela divisdo de biofarmacos, por
exemplo, esperou, em média, cinco anos para uma deciséo, contados a partir da data
do requerimento de exame técnico.

Se observarmos a segunda instancia do processamento de pedidos de
patente, responsavel pela anélise de recursos e pedidos de nulidade administrativa, a
espera é mais expressiva (Figura 11).
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Figura 11 - Painel de pedidos de patentes pendentes de deciséao final

Painel de Pedidos de Patentes Pendentes de
Decisao Final
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Fonte: elaborado pelo préprio autor, a partir do Relatério de Gestao do INPI(2024).

De acordo com o Painel de Pedidos de Patentes Pendentes de Decisédo Final,
o tempo médio para uma decisao final, contado a partir da interposicdo de recurso
contra indeferimento de um pedido de patente, é de cerca de 1.288 dias
(aproximadamente 3,5 anos).

Assim como na primeira instancia, algumas divisdes técnicas apresentam
maiores atrasos na fase recursal. O tempo médio para uma decisdo final para a
mencionada divisdo de biotecnologia é de 1.869 dias, ou 5,2 anos. J4 a divisdo de

telecomunicacdes tem um tempo abaixo da média de 972 dias, ou 2,6 anos.

2.5.3 Baixa inovacdo incremental nacional e a dependéncia de insumos

importados

Além do evergreen e do backlog, uma das principais problematicas dos
genéricos no Brasil, diz respeito ao baixo investimento em pesquisa e
desenvolvimento, conforme aponta Meiners (2008). O autor diz que a falta de um
programa de investimento em pesquisa e inovacao fez com que o pais ficasse
completamente dependente de insumos farmacéuticos importados.

Até o momento, o Brasil tem contado fortemente com o suprimento de
principios ativos da india e, em menor escala, da China para atender as necessidades
da producao de genéricos. Essa situacao traz consigo dois problemas. Primeiramente,

coloca em duvida a capacidade da industria farmacéutica local de realizar a sintese
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de matéria-prima. Em segundo lugar, o constante recurso a importacdes tende a
desmobilizar a industria local e acirrar a dependéncia de principios ativos provenientes
de fontes externas (Meiners, 2008).

Uma iniciativa importante e de destaque para enfrentar os desafios
relacionados aos medicamentos genéricos no Brasil, aconteceu, no ano de 2024, por
meio da farmacéutica Prati-Donaduzzi (Abradilan, 2024), que recebeu certificacdo
para fabricar a cabergolina, suprindo demandas internacionais e internacionais. Foi a
producgé&o nacional de insumos farmacéuticos ativos (IFAs), destacada pela fabricagéo
local da cabergolina, conforme planejado em reportagem da Abifina. Esse avanco
reflete o0 impacto positivo dos investimentos em pesquisa e desenvolvimento,
essencial para reduzir a dependéncia de importacdes e fortalecer a competitividade
nacional. Embora o pais produza apenas 5% dos IFAs consumidos, iniciativas como
essa demonstram potencial para ampliar a autossuficiéncia e atender as exigéncias
do mercado global (Abifina, 2024).

Pessba e Vasconcellos (2023) afirmam que obacklog no INPI tem um impacto
consideravel no desestimulo a inovacdo. Segundo ao autores, além de dificultar o
desenvolvimento de novos produtos e processos, ele cria obstaculos significativos
para a captacdo de recursos financeiros essenciais para a introducéo de tecnologias
no mercado. Startups, em particular, enfrentam dificuldades para assegurar 0s
investimentos necessarios enquanto aguardam a concessao das patentes, e
empresas de maior porte hesitam em investir em mercados que carecem de garantias
de protecdo intelectual.

Garcez e Moreira (2017) afirmam que a Confederacdo Nacional da Industria
aponta que o backlog no INPI desmotiva os empresarios brasileiros a buscar protecéo
de patentes no pais, levando muitos a buscar esse direito em mercados externos.
Portanto, na visdo das autoras, a aceleracdo desse processo é crucial para garantir a
competitividade e impulsionar a capacidade de inovacdo das empresas brasileiras.

A demora na liberacdo de medicamentos genéricos nao apenas afeta o acesso
dos pacientes a tratamentos mais baratos, mas também gera impactos significativos
para os sistemas publicos de saude. O prolongamento das patentes mantém os custos
elevados, restringindo os investimentos em outras areas da saude.

A demora na entrada de medicamentos genéricos no mercado tem um custo

significativo para o SUS e para os pacientes. Conforme apontado nesse estudo, 0
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preco de um medicamento genérico pode ser até 80% menor do que sua versao
patenteada.

Pesquisas indicam que, em muitos casos, o tempo médio de espera para a
entrada de genéricos pode ultrapassar 5 anos, dependendo da regulamentacao
vigente. Esse atraso afeta diretamente o tratamento de doencas cronicas e graves,

limitando a disponibilidade de alternativas terapéuticas mais acessiveis.

2.5.4 Saude publica, propriedade intelectual e disponibilidade de medicamentos

A saude é reconhecida no Brasil como um direito fundamental e um dever do
Estado, conforme estabelece o artigo 196 da Constituicdo Federal de 1988, que
instituiu o principio da universalidade e garantiu a criagdo do SUS. O SUS tem como
diretrizes a universalidade, a integralidade e a equidade, orientando-se por politicas
publicas que buscam assegurar o acesso da populacéo a servigos e insumos de saude
de forma gratuita e igualitaria (Brasil, 1988).

No campo especifico da assisténcia farmacéutica, a Politica Nacional de
Medicamentos (Brasil, 1998) consolidou-se como marco regulatério fundamental,
definindo diretrizes para a promocao do uso racional de medicamentos, o estimulo a
producdo nacional e a garantia de qualidade, seguranca e eficacia dos produtos
disponiveis no SUS. Complementarmente, a Politica de Medicamentos Genéricos
(Brasil, 1999) representou um avanco estratégico ao estimular a concorréncia, reduzir
precos e ampliar o acesso da populacdo a tratamentos essenciais, reforcando o
carater social da regulacéo estatal (Reis; Bermudez, 2004).

Essas politicas se articulam diretamente com o debate sobre patentes e
propriedade intelectual. De um lado, as patentes sdo instrumentos de incentivo a
inovacédo; de outro, podem restringir o acesso a medicamentos, em especial em
paises em desenvolvimento (Chaves et al., 2007). Nesse contexto, a formulacao de
politicas de saude publica deve buscar o equilibrio entre a protecédo a inovagao e o
direito a saude, de modo a garantir que o avanco cientifico se converta em beneficios
sociais concretos (Jannuzzi; Vasconcellos; Souza, 2008).

A relevancia dessas politicas também se manifesta em nivel local. Os
conselhos municipais de saude, como o de S&o Jodo del-Rei, exercem papel
fundamental na fiscalizac&o, deliberacdo e formulacédo de propostas que ampliem o

acesso a medicamentos e fortalecam a gestdo do SUS no territério. A elaboracéo da



45

cartilha “Patentes e Saude Publica: guia pratico para licenciamento e disponibilidade
de medicamentos”, produto final deste trabalho, buscou justamente contribuir para
esse espaco de controle social, oferecendo subsidios técnicos em linguagem

acessivel para apoiar a tomada de decisdo e a participacao social.
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3 METODOLOGIA

A partir das consideracdes tedricas apresentadas, foi elencada uma analise
mista para a realizacdo do trabalho. A metodologia seguiu 0s seguintes passos

conforme apresentado.

3.1 ETAPA METODOLOGICA 1

Os métodos adotados para este estudo englobam andlise qualitativa,
bibliografica e documental, além de revisdo de leis, patentes, investimentos e dados
guantitativos relacionados ao tema. Trata-se de uma pesquisa descritiva, com
abordagem qualitativa, pois busca compreender processos sociais, comportamentos
e acoes dos agentes econdmicos, conforme definido por Gil (2002). Os dados foram
obtidos por meio de andlise documental, as referéncias utilizadas abrangem autores
das areas de Economia, Direito e Relagdes Internacionais.

As bases de dados consultadas incluem: Google Scholar, ScienceDirect,
Literatura Cientifica e Técnica da América Latina e Caribe em Ciéncias da Saude
(LILACS), PubMed e ScientificElectronic Library Online (SciELO). Paralelamente,
alguns dados foram extraidos de documentos legislativos e fontes governamentais,
como o Ministério das Relacbes Exteriores e relatérios sobre saude publica.

Para a busca de descritores, foram utilizados os termos “Legislacao”,
“Medicamentos Genéricos”, “Industria Farmacéutica” e “Brasil’, bem como suas
correspondéncias em inglés (“Legislation”, “GenericDrugs”, “Pharmaceutical Industry”
e “Brazil’) e espanhol (“Legislacion”, “Medicamentos Genéricos”, “Industria

Farmacéutica” e “Brasil”).

3.2 ETAPA METODOLOGICA 2

As informagbes e dados coletados nas fontes mencionadas foram
apresentados de forma descritiva. Os dados qualitativos foram exibidos por meio de
tabelas, graficos ou descricdes textuais.

Os critérios de incluséo consideraram estudos publicados em portugués, inglés
ou espanhol, alinhados ao tema central da pesquisa e a elaboracdo da cartilha

“Patentes e Saude Publica: guia pratico para licenciamento e disponibilidade de
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medicamentos”. Foram priorizados trabalhos que, além de discutir a relacdo entre
patentes e medicamentos genéricos, apresentassem subsidios Uteis para orientar a
implementacdo de politicas publicas de saiude no municipio de Sao Joao del-Rei.
Foram excluidos artigos ndo disponiveis na integra, ensaios clinicos, estudos de caso
descritivos que ndo envolvessem medicamentos genéricos e aqueles que ndo se
relacionassem diretamente com 0s objetivos do estudo e com a aplicacdo pratica

prevista no produto final.
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4 RESULTADOS E CONTRIBUICOES

O estudo contribuiu para a compreenséo dos desafios relacionados as patentes
farmacéuticas e a disponibilidade de medicamentos genéricos, oferecendo um
panorama acessivel sobre o tema. Como resultado pratico, elaborou-se a cartilha
“Patentes e Saude Publica: guia pratico para licenciamento e disponibilidade de
medicamentos”, voltada ao Conselho Municipal de Saude de S&o Joao del-Rei. Esse
material foi desenvolvido para apoiar acdes de conscientizagdo social, formacao de
conselheiros e profissionais de saude e, indiretamente, fortalecer debates sobre
politicas publicas voltadas ao acesso a medicamentos no ambito local.

Os resultados obtidos incluem:

e Reducéao de Custos

O estudo reuniu e sistematizou evidéncias ja disponiveis na literatura que
demonstram a relevancia dos medicamentos genéricos para a reducao de custos e a
ampliacdo do acesso a tratamentos. Pesquisas apontam que a introducdo de
genéricos pode reduzir significativamente os gastos em saude. Um exemplo
emblematico é o caso do Efavirenz, em que a adogdo de uma licenca compulsoria
resultou na queda do custo anual por paciente de aproximadamente US$ 580 para
menos de US$ 200 (Rodrigues; Soler, 2009). A inclusdo dessas informacfes na
cartilha “Patentes e Saude Publica: guia pratico para licenciamento e disponibilidade
de medicamentos” buscou apoiar o Conselho Municipal de Salude de S&o Joéo del-
Rei na compreensdo das alternativas disponiveis para fortalecer o acesso a
medicamentos no ambito local.

A economia real proporcionada pelos medicamentos genéricos pode ser
observada na Figura 12, que mostra a evolugcédo anual entre 2019 e 2023. Os dados
apontam para uma economia acumulada superior a R$12,8 bilhdes, o que confirma o
potencial dos genéricos como estratégia de otimizagdo de recursos para o SUS e

gestores municipais.
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Figura 12 - Economia gerada pelos genéricos (2019-2023)

Economia Gerada pelos Medicamentos Genéricos no Brasil
(Valores em R$ Bilhdes)
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Fonte: ASSOCIACAO PRO-GENERICOS. Economia gerada pelos medicamentos genéricos
no sistema de saude brasileiro. S&o Paulo: ProGenéricos, 2024.

e Aumento da Acessibilidade

A ampliacdo da oferta de medicamentos genéricos é apontada pela literatura
como fator decisivo para ampliar a cobertura de pacientes atendidos pelo SUS e
favorecer a adesdo aos tratamentos, sobretudo entre populacdes de baixa renda.
Dados da Associacdo Pré-Genéricos (2023) indicam que esses medicamentos
atingiram 41,2% das unidades vendidas e 31,8% do valor de vendas do mercado
farmacéutico brasileiro, configurando-se como alternativa fundamental para
democratizar o acesso a saude, pois costumam custar até 65% menos do que os de
referéncia. Evidéncias também demonstram que a maior disponibilidade de genéricos
contribui para reduzir o abandono de tratamentos de doengas cronicas e infecciosas,
como diabetes, hipertensdo e HIV/AIDS, por oferecer opgles terapéuticas de
qualidade a precos mais acessiveis. Essas informacdes foram incorporadas a cartilha
“Patentes e Saulde Publica: guia préatico para licenciamento e disponibilidade de
medicamentos”, de modo a subsidiar o Conselho Municipal de Saude de Sao Joao
del-Rei em suas discussdes sobre acesso a medicamentos e fortalecimento das
politicas locais de saude.
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e Fortalecimento da Industria Nacional

Estudos apontam que a politica de estimulo aos medicamentos genéricos esta
relacionada ao fortalecimento da produgéo nacional de IFAs, reduzindo a dependéncia
de importacfes que ainda abastecem cerca de 95% do mercado brasileiro (Meiners,
2008). Exemplos recentes, como a producdo da cabergolina pela Prati-Donaduzzi,
demonstram o potencial de iniciativas nacionais para ampliar a competitividade do
setor farmacéutico (Abifina, 2024). A sistematizacdo dessas evidéncias na cartilha
“Patentes e Saude Publica: guia pratico para licenciamento e disponibilidade de
medicamentos” buscou destacar o papel central dos genéricos na promoc¢ao de um
sistema de salde mais acessivel e sustentavel. O material também reforca a
necessidade de atencao as barreiras que ainda limitam o acesso, como o backlog no
exame de patentes, que retarda a introducdo de novos medicamentos geneéricos no

mercado (Garcez; Moreira, 2017; Chaves; Hasenclever; Oliveira, 2018).
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5 DISCUSSAO

A implementacao da Lei n® 9.787/1999, que consolidou a Politica Nacional de
Medicamentos Genéricos, foi um marco fundamental na democratiza¢do do acesso a
saude no Brasil. Desde entdo, esses medicamentos se consolidaram como uma
alternativa essencial para o tratamento de diversas condi¢cdes médicas, permitindo
uma reducao significativa nos custos tanto para os consumidores quanto para o SUS.
Os genéricos sao vendidos, em média, 35% mais baratos do que os medicamentos
de referéncia, o que ja proporcionou uma economia de mais de R$ 281 bilhdes para
os brasileiros ao longo de duas décadas (Conselho Federal de Farmécia, 2024).

Essa diferenca pode ser observada de forma pratica na Figura 13, que
apresenta a comparacao entre medicamentos de referéncia e suas versfes genéricas

em cinco exemplos comuns, confirmando economias médias entre 58% e 65%.

Figura 13 - Comparacéao de precos: referéncia vs genérico

Comparacdo de Precos: Medicamentos de Referéncia vs Genéricos
(Base: Referéncia = 100%)
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Fonte: CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS. Lista de precos de
medicamentos. Brasilia: CMED, 2024. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed. Acesso em: [18 ago. 2025].

Esse impacto é particularmente evidente no contexto de doengas crbnicas, que
demandam tratamentos continuos e acessiveis. Dados recentes indicam que 0s
medicamentos genéricos mais consumidos no Brasil incluem a losartana, amplamente
utilizada no controle da hipertenséo arterial, e a metformina, fundamental no manejo

do diabetes tipo 2. Abaixo, no Quadro 1, apresentam-se 0S genéricos mais
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consumidos e suas respectivas indicacbes terapéuticas (Conselho Federal de
Farmacia, 2024; Remédios [...], 2024).

Quadro 1 - Medicamentos mais consumidos

|Medicamento Genérico|| Indicagéo Terapéutica || Categoria |
| Losartana ||Contro|e da hipertenséo arterial||Anti-hipertensivo|
| Dipirona sodica | Analgésico e antitérmico | Analgésico |
| Hidroclorotiazida || Diurético para hipertenséo || Diurético |
| Sinvastatina | Controle do colesterol || Hipolipemiante |
| Metformina || Controle do diabetes tipo 2 || Antidiabético |

Fonte: Remédios [...] (2024).

Essa preferéncia por medicamentos genéricos no tratamento de condigbes
prevalentes, como hipertensao, diabetes e colesterol elevado, reflete ndo apenas a
eficiéncia desses produtos, mas também a confianca do mercado brasileiro em sua
eficacia (Associacdo Pro-Genéricos, 2023; Conselho Federal de Farmacia, 2024).

No entanto, o setor enfrenta desafios que precisam ser abordados para garantir
que seus beneficios sejam plenamente realizados. Um dos principais entraves é a
disparidade nos precos praticados. Em Sao Paulo, por exemplo, a diferenca de precos
entre medicamentos genéricos pode atingir até 685%, como evidenciado em estudo
recente (Raciunas, 2024). Essa variacdo ocorre devido a falta de uniformidade na
regulacdo e a auséncia de uma fiscalizacao eficaz, o que prejudica os consumidores
e limita o impacto social esperado da politica de genéricos (Barberato-Filho et al.,
2007; Pontes; Leite; Ribeiro, 2024).

Pontes, Leite e Ribeiro (2024) examinam a eficacia da regulacao econdmica de
medicamentos no pais, conduzida pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos desde 2003.0 estudo revela um descompasso significativo entre os
precos maximos permitidos e o0s precos efetivamente praticados no mercado,
indicando que o modelo atual de regulacdo ndo controla adequadamente a variagao
dos precos dos medicamentos.

Desde 2007, pesquisas ja apontavam a incapacidade do modelo vigente em
conter a variabilidade dos precos de medicamentos com efeitos terapéuticos
semelhantes (Barberato-Filhoet al., 2007).0 estudo de Pontes, Leite e Ribeiro (2024)
reforca essa constatacdo, evidenciando que os precos praticados nos pontos de

venda frequentemente estdo muito abaixo dos precos maximos estabelecidos pela



53

CMED, o que sugere uma ineficacia na protecdo dos consumidores contra praticas
abusivas.

Além disso, o artigo destaca que, passados 19 anos da Resolucao que define
as regras de precificacdo de medicamentos no pais (Brasil, 2004), a CMED pouco
evoluiu no processo de modernizacdo do seu modelo de regulacédo econémica. Essa
estagnacédo é preocupante, especialmente considerando que aproximadamente 72%
dos gastos diretos das familias com salde sao direcionados para a compra de
medicamentos e artigos médicos (IBGE, 2022).

Durante a pandemia de Covid-19, foram relatadas altas nos precos dos
medicamentos no Brasil.Contudo, conforme observado por Souza (2021), quando
denudncias de precos abusivos eram analisadas pelo Programa de Protecao e Defesa
do Consumidor (Procon), constatava-se que 0s precos estavam dentro dos limites
estabelecidos pela CMED, evidenciando a necessidade de revisdo dos critérios de
regulacédo para melhor proteger os consumidores.

Para ilustrar a discrepancia entre os precos regulados e praticados,
apresentamos a seguir a Tabela 1, com os valores unitarios minimo, maximo e a
variacdo percentual entre eles, por tipo de medicamento (referéncia, genérico e

similar), conforme dados do estudo.

Tabela 1 - valores unitarios

Tipo de Medicamento|Preco Minimo (R$)|Preco Maximo (R$)|Variagdo Percentual (%)

Referéncia 10,00 50,00 400%
Genérico 5,00 30,00 500%
Similar 7,00 35,00 400%

Fonte: Adaptado de Pontes, Leite e Ribeiro (2024).

Essa variacao significativa nos precos praticados evidencia a necessidade de
uma regulagdo econdmica mais efetiva e alinhada a realidade do mercado e dos
consumidores, visando garantir o acesso da populacdo a medicamentos essenciais a
precos justos (Barberato-Filho et al., 2007; Pontes; Leite; Ribeiro, 2024).

Além disso, questdes regulatorias tém gerado preocupacdes. Propostas
legislativas que visam aumentar o sigilo em testes clinicos de medicamentos podem
atrasar a entrada de novos genéricos no mercado, beneficiando os monopolios de

medicamentos de marca e dificultando o acesso a op¢bes mais acessiveis (Senado
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Noticias, 2024). Nesse sentido, € essencial que a regulacéo brasileira encontre um
equilibrio entre a protecéo da propriedade intelectual e a promocao da competitividade
no mercado de genéricos (Jannuzzi; Vasconcellos; Souza, 2008).

Outro ponto critico é a dependéncia brasileira de insumos farmacéuticos ativos
importados, principalmente da China e da india. Essa dependéncia representa uma
vulnerabilidade significativa, como ficou evidente durante a pandemia de COVID-19,
guando interrup¢des nas cadeias de suprimentos globais comprometeram o acesso a
medicamentos essenciais (Meiners, 2008; Abifina, 2024). Para superar esse desafio,
o Brasil precisa investir em infraestrutura local para a producao de IFAs, promovendo
parcerias publico-privadas e incentivos fiscais que atraiam investimentos para o setor
(Mercadante; Paranhos, 2022).

A experiéncia de outros paises pode oferecer modelos inspiradores. Na india,
politicas governamentais focadas na producdo local de IFAs e medicamentos
genéricos fizeram do pais um dos maiores exportadores globais desses produtos; o
pais adota critérios rigorosos para a concessao de patentes, restringindo a protecéo
para medicamentos essenciais e estimulando a producdo de genéricos (Correa,
2005). A industria indiana de genéricos é uma das mais fortes do mundo e fornece
medicamentos acessiveis para diversos paises (WHO, 2020).

Outros exemplos globais incluem o Canada e a Unido Europeia. O Canada
utiliza mecanismos de licenciamento compulsoério para liberar a producdo de
genéricos quando ha necessidade de interesse publico, acelerando o acesso a
medicamentos essenciais sem comprometer a inovagao (Rodrigues; Soler, 2009). Ja
a Unido Europeia implementa politicas de precos regulados e registros diferenciados
para medicamentos de alto impacto na saude publica, garantindo que os interesses
da populacéo sejam priorizados (Quéré, 2004).

Adotar estratégias semelhantes no Brasil, como subsidios diretos a producéo e
incentivos a pesquisa e desenvolvimento, poderd ndo apenas aumentar a
autossuficiéncia do setor farmacéutico nacional, mas também posicionar o pais como
um player relevante no mercado internacional (Pessoa; Vasconcellos, 2023).

Além disso, é importante destacar a necessidade de a¢cdes educativas voltadas
a populacdo. Embora os genéricos sejam amplamente aceitos no Brasil, ainda ha
espaco para fortalecer a confiangca dos consumidores nesses medicamentos,
especialmente entre populagcbes mais vulneraveis ou com menor acesso a

informacdes de saude. Campanhas publicas podem esclarecer duvidas sobre a
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eficacia e a seguranca dos genéricos, além de combater mitos e preconceitos que
ainda persistem (Associacdo Pro-Genéricos, 2023; Conselho Federal de Farmacia,
2024).

A andlise de politicas publicas deve incluir a revisdo dos mecanismos de
regulacdo de precos pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos.
Atualmente, ha um descolamento entre os precos maximos permitidos pela regulacéo
e os valores efetivamente praticados no mercado, o que limita a eficicia das politicas
de controle de custos, conforme apontam Pontes, Leite e Ribeiro (2024). Reformular
esses mecanismos € crucial para garantir que 0s medicamentos genéricos
permanecam acessiveis e para ampliar seu impacto na saude publica (Chaves;
Hasenclever; Oliveira, 2018).

Os medicamentos genéricos representam um avanco significativo na promocéo
da saude no Brasil, mas desafios como variacdes de precos, dependéncia de IFAs e
barreiras regulatorias precisam ser enfrentados. Com investimentos estratégicos,
politicas publicas robustas e um esforco conjunto entre governo, industria e
sociedade, o Brasil pode ndo apenas consolidar os avancos ja alcancados, mas
também liderar a transformacao do setor farmacéutico em direcdo a um modelo mais
justo, sustentavel e eficiente (Reis; Bermudez, 2004; Jannuzzi; Vasconcellos; Souza,
2008).
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6 IMPACTOS

Este estudo aborda um tema de grande relevancia para a salde publica e a
economia nacional, explorando como as estratégias de licenciamento de patentes
farmacéuticas impactam a transferéncia de tecnologia e a disponibilidade de
medicamentos genéricos.

Para dimensionar os efeitos no &mbito local, a Figura 14 apresenta a simulacao
de impacto orcamentério em municipios brasileiros, demostrando que a adocdo de
estratégias baseadas em genéricos pode reduzir 30% do gasto com medicamentos,

permitindo ampliar em até 52% o namero de pacientes atendidos.

Figura 14 - Impacto orcamentario municipal
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Fonte: Elaboracdo prépria com base em dados do DATASUS e metodologia de
simulacdo orcamentaria desenvolvida pelo autor.
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7 CONCLUSOES

Este estudo evidenciou a importancia de repensar as estratégias de
licenciamento de patentes farmacéuticas no Brasil, destacando a necessidade de
equilibrar os direitos de propriedade intelectual com o acesso universal a saude,
conforme ja apontam Reis e Bermudez (2004) e Jannuzzi, Vasconcellos e Souza
(2008). A andlise realizada demonstrou que, embora as patentes sejam instrumentos
fundamentais para incentivar a inovacgéo e viabilizar o retorno dos investimentos em
pesquisa e desenvolvimento (Grabowski, 2002), elas também funcionam como
barreiras a producao e a oferta de medicamentos genéricos, especialmente em paises
em desenvolvimento, onde a demanda por alternativas acessiveis é essencial para a
garantia do direito a saude (Chaves et al., 2007).

A elaboracdo da cartilha “Patentes e Saude Pdublica: guia pratico para
licenciamento e disponibilidade de medicamentos”, direcionada ao Conselho
Municipal de Saude de S&o Jodo del-Rei, materializou a contribuicdo pratica deste
trabalho. O material foi construido como instrumento de conscientizacao social e de
capacitacdo profissional, fornecendo informacdes acessiveis sobre patentes,
licenciamento compulsério e estratégias de acesso a medicamentos. Dessa forma,
aproximou-se a discussao teorica da realidade local, fortalecendo o controle social e
possibilitando que gestores e conselheiros de saude compreendam melhor os
impactos da propriedade intelectual na saude publica.

Conclui-se, assim, que o equilibrio entre inovacao e acessibilidade € um desafio
continuo, que demanda a harmonizacao entre politicas publicas de saude, regulacéo
de propriedade intelectual e desenvolvimento industrial. A construcdo de um sistema
mais inclusivo e sustentavel depende de investimentos em pesquisa, da
modernizacado regulatéria e de politicas que priorizem o direito a saide como principio
constitucional, ao mesmo tempo em que reconhecem a importancia da inovacao

tecnolégica.

7.1 TRABALHOS FUTUROS

O presente estudo néo se limitou a analise dos desafios do sistema de patentes
e da producdo de medicamentos genéricos, mas também buscou apontar

encaminhamentos que possam orientar debates futuros. A literatura demonstra que a
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dependéncia externa de insumos farmacéuticos ativos (IFAs) compromete a
soberania tecnologica e sanitaria do Brasil (Meiners, 2008) e expde o SUS a riscos de
desabastecimento e elevacéo de custos em periodos de crises globais, como ocorreu
durante a pandemia de Covid-19.

Nesse sentido, recomenda-se que a reflexdo sobre patentes e saude publica
continue sendo discutida em espacos de controle social, como os conselhos
municipais de saude, a partir de instrumentos didaticos como a cartilha desenvolvida
neste trabalho. Essa pratica pode contribuir para transformar a compreenséao tedrica
em propostas concretas de politicas publicas locais, com impacto direto na gestao da

saude em municipios de médio porte.

7.1.1 Criacdo de um Programa Nacional de Autossuficiéncia em IFAs (PNA-IFA)

Estudos apontam que o Brasil produz menos de 5% dos insumos farmacéuticos
ativos que consome, tornando-se altamente dependente de importacées da india e da
China (Abifina, 2024). A criacdo de um Programa Nacional de Autossuficiéncia em
IFAs, como propdem Meiners (2008) e Mercadante e Paranhos (2022), é fundamental
para reduzir a vulnerabilidade externa. Ainda que esse objetivo seja de longo prazo, a
cartilha reforca a importancia de que gestores locais compreendam o tema e o levem
para os debates em conferéncias de salude e conselhos municipais, fortalecendo a
pressao social por politicas nacionais nessa direcao.

7.1.2 Fortalecimento do Complexo Econémico-Industrial da Saude

A integracao da producao de IFAs ao Complexo Econdmico-Industrial da Saude
pode gerar desenvolvimento econémico e empregos qualificados, além de aumentar
a competitividade internacional do Brasil (Mercadante; Paranhos, 2022). Embora essa
meta dependa de decisbes federais e de politicas industriais robustas, o estudo
reforca que os conselhos de saude tém papel relevante na defesa de estratégias que

diminuam a dependéncia externa e fortalegam o SUS como sistema publico universal.
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7.1.3 Adocéao de Tecnologias Disruptivas e Sustentaveis

Quéré (2004) e Nightingale (1998) destacam que a adocdo de tecnologias
inovadoras, como a sintese verde e a biotecnologia avancada, pode reduzir custos e
impactos ambientais. A cartilha elaborada neste trabalho incorporou essas reflexdes
para demonstrar que a discussao sobre patentes e inovacdo nado se limita ao campo
econdmico, mas também abrange questdes de sustentabilidade e saude publica,
aspectos fundamentais para politicas futuras.

7.1.4 Estimulo a Pesquisa e Desenvolvimento Nacional

O fortalecimento de centros de pesquisa, em parceria com universidades e
institutos como a Fiocruz e o Instituto Butantan, € apontado como caminho essencial
para ampliar a capacidade de inovacdo e reduzir a dependéncia externa (Pesso6a;
Vasconcellos, 2023). O estudo refor¢ca que gestores locais podem utilizar os dados
sistematizados na cartilha para compreender a importancia da articulacdo entre
ciéncia, tecnologia e saude publica, defendendo politicas de estimulo a P&D em

féruns municipais e estaduais.

7.1.5 Parcerias publico-privadas para producdo local

Estudos apontam que parcerias publico-privadas voltadas para a instalacao de
fabricas de insumos farmacéuticos ativos (IFAs) podem reduzir custos de implantacéo
industrial em até 25%, a partir da integracdo de recursos publicos e privados. Além
disso, experiéncias internacionais demonstram que a cooperagdo com empresas
estrangeiras contribui para acelerar a transferéncia de tecnologia e ampliar a
capacidade produtiva nacional (Rodrigues; Soler, 2009; Mercadante; Paranhos,
2022).

A sistematizacdo desses dados na cartilha “Patentes e Saude Publica: guia
pratico para licenciamento e disponibilidade de medicamentos” buscou reforgar que
tais estratégias, embora dependam de politicas publicas em nivel federal, tém
impactos diretos na saude publica e, por isso, devem ser discutidas também em
instancias locais, como o Conselho Municipal de Saude de S&o Joao del-Rei.

Entre os principais beneficios apontados pela literatura estéo:
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e Fortalecimento do SUS: maior estabilidade no fornecimento de medicamentos
e reducdo de custos, ampliando a capacidade de atendimento (Rodrigues;
Soler, 2009);

e Crescimento econdémico sustentavel: estimulo a polos industriais regionais
e geracdo de empregos qualificados (Mercadante; Paranhos, 2022);

e Protagonismo global: inser¢do do Brasil no mercado internacional de IFAs e
medicamentos genéricos com produtos competitivos (Abifina, 2024);

e Seguranca sanitaria: reducdo da vulnerabilidade em situagbes de crise,
garantindo maior autonomia na producdo de medicamentos essenciais
(Meiners, 2008).

Ainda considerando os limites e alcances deste estudo, bem como a natureza
aplicada de seu produto final — a cartilha “Patentes e Saude Publica: guia préatico para
licenciamento e disponibilidade de medicamentos” — recomenda-se que trabalhos
futuros possam aprofundar os seguintes aspectos:

e Avaliacdo de impacto da cartilha — desenvolver pesquisas qualitativas e
guantitativas junto aos conselheiros de salde de S&o Jodo del-Rei para
verificar em que medida o material produzido contribuiu para o fortalecimento
do controle social e para a compreensdo das teméaticas de propriedade
intelectual e saude publica;

e Ampliacdo do estudo para outros municipios — aplicar a metodologia de
sistematizacdo utilizada neste trabalho em outros contextos locais,
possibilitando comparacdes regionais e a elaboracdo de materiais de apoio

adaptados as necessidades especificas de diferentes conselhos de saude;

o Anédlise empirica sobre custos e acessibilidade — realizar estudos de caso
sobre medicamentos estratégicos no SUS, analisando o efeito das patentes,
do backlog e das préticas de evergreening na precificagdo e na disponibilidade,

de modo a complementar a dimensao tedrica e documental aqui apresentada;

« Exploragdo da dimenséo juridica em maior profundidade — investigar de

forma detalhada os litigios judiciais relacionados a patentes farmacéuticas no
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Brasil, especialmente em temas de licenciamento compulsério, nulidade de
patentes e exclusividade de mercado, com base em jurisprudéncia

consolidada;

e Integracdo com politicas de inovacéao e desenvolvimento — examinar como
iniciativas de producéo nacional de insumos farmacéuticos ativos (IFAs) e
politicas de estimulo a pesquisa e desenvolvimento podem ser articuladas as

estratégias locais de fortalecimento do SUS;

« Educacdo permanente em saude — elaborar novos produtos didaticos,
complementares a cartilha, como guias multimidia, cursos de formacéo
continuada e oficinas de capacitacdo voltadas a profissionais de saude e

gestores municipais.

Assim, a experiéncia relatada neste trabalho, especialmente com a elaboracao
da cartilha, reforca que a disseminacdo de conhecimento acessivel pode subsidiar a
consolidacédo de um sistema de salde mais autossuficiente, sustentavel e alinhado as

necessidades da populacgéo, articulando inovacgao tecnoldgica e direito a saude.
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N
PATENTES E SAUDE PUBLICA
Guia Pratico para Licenciamento e Disponibilidade de
Medicamentos
Q S&oJodo del-Rei - MG
Produto PROFNIT 2025

Mestrado em Propriedade Intelectual Versao 1.0



APRESENTACAO

Objetivos e Publico-Alvo desta Cartilha

OBJETIVOS

iR Democratizar o Conhecimento

Tornar acessivel o conhecimento sobre patentes farmacéuticas e
medicamentos genéricos para gestores e conselheiros municipais.

® Orientar Gestores

Fornecer orientagdes praticas para otimiza¢ao da gestao farmacéutica
municipal e ampliagdo do acesso a medicamentos.

@ Fortalecer o Controle Social

Capacitar o Conselho Municipal de Saude para exercer controle social efetivo
sobre politicas farmacéuticas.

I~ Promover Economia e Acesso

Demonstrar como medicamentos genéricos podem gerar economia e ampliar
0 acesso da populacdo a tratamentos.

PUBLICO-ALVO

Conselheiros Municipais de Saude
Representantes da sociedade civil e governo no controle social

Gestores da Saude Publica
Secretarios, coordenadores e técnicos da gestdo municipal

Profissionais da Assisténcia Farmacéutica
Farmacéuticos e técnicos envolvidos na gestdo de medicamentos

Liderancas Comunitarias
Representantes de movimentos sociais e organiza¢des da sociedade civil

O 06 0 O

i€ Produto PROFNIT

Esta cartilha é produto do Mestrado Profissional em Propriedade Intelectual
e Transferéncia de Tecnologia para Inovacao, desenvolvida especificamente
para Sao Jodo del-Rei.



O QUE SAO PATENTES FARMACEUTICAS?

Conceitos Fundamentais e Caracteristicas

e LINHA DO TEMPO DA PATENTE
@ Definicdo
Uma patente é um direito exclusivo temporario concedido pelo Estado ao
inventor, garantindo monopélio sobre sua invengao por 20 anos a partir do

depdsito.

Depésito da Patente
Pedido protocolado no INP], inicio da contagem dos 20 anos

Publicacao

1,5 ano
Divulgagdo publica do pedido, terceiros podem se manifestar

@ Protecdo

Protege o principio ativo, processo de fabricacdo ou formulacdo farmacéutica,

impedindo que terceiros produzam, usem ou vendam sem autorizacao. Concessado (Brasil)

8,5 anos Ly . .
Tempo médio atual no Brasil (meta: reduzir para 4 anos)

Vencimento
Patente expira, inven¢do entra em dominio publico

@ Requisitos

Novidade: Nao divulgada anteriormente
Atividade inventiva: Ndo 6bvia para especialista

Aplicacdo industrial: Passivel de fabricacao Genéricos

Qualquer empresa pode produzir medicamentos equivalentes

20+ anos

~

1 Contrapartida
@© Por que existem patentes?

Em troca do monopdlio, o inventor deve divulgar publicamente todos os R - . . B
. - o o Incentivar inovagdo: Desenvolvimento de novos medicamentos custa US$ 1-3 bilhGes e leva
detalhes da invencdo, contribuindo para o avanco cientifico. 10-15 anos. As patentes garantem retorno do investimento.




SISTEMA BRASILEIRO DE PATENTES

INPI, ANVISA e Processo de Patenteamento

ORGAOS RESPONSAVEIS

@ INPI

Instituto Nacional da Propriedade Industrial

* Fungdo: Concessdo de patentes farmacéuticas
* Processo: Andlise técnica e legal dos pedidos

* Prazo atual: 8,5 anos (meta: 4 anos)

« Site: www.inpi.gov.br

@ ANVISA
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

* Fung¢ao: Anuéncia prévia para patentes farmacéuticas
* Critério: Avaliacdo da patenteabilidade

* Registro: Autorizacdo para comercializacdo

« Site: www.anvisa.gov.br

A Desafios do Sistema

» Backlog: 225.000 pedidos pendentes (2023)
* Tempo excessivo: 8,5 vs 4,8 anos (internacional)

* Recursos limitados: Necessidade de mais examinadores

PROCESSO DE PATENTEAMENTO

Depésito no INPI
Protocolo do pedido com documentag¢do completa

Publicacdo (18 meses)
Divulgagdo publica para manifestacdo de terceiros

Exame Técnico INPI
Analise de novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial

Anuéncia ANVISA
Avaliagdo especifica para medicamentos (se aplicavel)

Concessao ou Indeferimento
Decisao final sobre a concessao da patente

Vigéncia (20 anos)
Periodo de protecdo a partir da data de depdsito

© Oportunidade para Gestores

Monitorar o vencimento de patentes permite planejar a entrada de genéricos e otimizar

compras municipais.



MEDICAMENTOS GENERICOS

Definicdo, Caracteristicas e Beneficios

, EVOLUCAO DOS GENERICOS NO BRASIL

9o Definicao _ o .
Crescimento dos Genéricos no Mercado Brasileiro

Medicamentos com o mesmo principio ativo, concentracdo, forma

~ . . o . ~ . a . 1Cl 3 I 0, Tl =1 0,
farmacéutica e via de administracdo do medicamento de referéncia, sendo Joo [ Participagdo em Unidades (%) [ Participagdo em Valor (%)
. .z . 0
intercambiaveis.

_—)
40% e
) —
fous ‘o
¥ Caracteristicas
35%
* Bioequivaléncia: Mesma eficacia terapéutica
. . . . A a
Qualidade: Padrdes idénticos ao de referéncia _— o )
* Prego: 35% a 65% mais baratos G >
+ Identificacao: Nome do principio ativo
25%
L 2019 2020 2021 2022 2023
)
|~ Crescimento no Brasil Beneficio Econémico Beneficio Social
- 0 )
+ 2019: 37,8% do mercado em unidades 35-65% +52%
economia por medicamento mais pacientes atendidos

¢ 2023: 41,2% do mercado em unidades
« Economia anual: R$ 12,8 bilhdes (2023)
* 20 anos: R$ 285 bilhdes economizados

@ Para Gestores Municipais

Medicamentos representam 15-25% do orcamento municipal de saude. Genéricos permitem
L otimizagao desses recursos e ampliagdo do acesso.




/¥ Conceito

LICENCIAMENTO COMPULSORIO

Ferramenta de Saude Publica - Caso Efavirenz

CASO EFAVIRENZ (2007)

Situacao Inicial

Autorizacdo governamental para produzir medicamentos patenteados sem Medicamento para HIV com preco elevado limitava acesso pelo SUS
consentimento do titular, mediante pagamento de royalties, por interesse
publico. P Negociacao
Governo tentou negociar redu¢do de preco com laboratério titular
PY Decreto (Maio 2007)
Licenciamento compulsério decretado por interesse publico
® Quando Pode Ser Usado
- Emergéncia nacional ou interesse publico P Produgao Nacional
+ Abuso de poder econdmico pelo titular Laboratérios brasileiros autorizados a produzir o medicamento
* Falta de explorac¢do da patente no pais
P ¢ P P PY Resultado

* Precos abusivos que impedem o acesso

1@ Beneficios

* Acesso universal a medicamentos essenciais
* Pressao sobre precos abusivos
* Fortalecimento da industria nacional

* Precedente para negocia¢des futuras

Reducdo de 72% no prego: US$ 1,59 — US$ 0,45 por comprimido

B Impacto Econémico

R$ 103 milhoes/ano

Economia gerada para o SUS

© Processo Legal

O licenciamento compulsério é previsto em lei (Lei 9.279/96) e reconhecido
internacionalmente pelos Acordos TRIPS da OMC.



IMPACTOS NA GESTAO MUNICIPAL

Orcamento Farmacéutico e Ampliacao do Acesso

SIMULACAO ORCAMENTARIA
‘5 Participagéo no Orgamento Municipio com orcamento farmacéutico de R$ 1 milhdao

Medicamentos representam 15-25% do orcamento municipal de saude L petete fefes (i ilEes A QUi i Al

» Oportunidade: Economia significativa com escolhas inteligentes I Pacientes Atendidos [____] Economia Gerada (R$ mil)
« Impacto: Recursos liberados para outras acdes de satde 1,600 600
3 1,400 s
§ 1,200 | m
( 3 1,000 - 400 %
s> Beneficios para a Populacdo - 200 2
+ Maior acesso: Mais pacientes atendidos % 600 S0 §
* Equidade social: Reducdo de desigualdades & 400 =
« Qualidade mantida: Mesma efic4cia terapéutica 200 Lo
* Sustentabilidade: Sistema de saude mais eficiente 0 0
L S6 Referéncia 60% Genéricos 80% Genéricos
([ S6 Referéncia 60% Genéricos 80% Genéricos
A Desafios para Gestores 1.000 1.320 1.520
* Resisténcia profissional: Necessidade de capacitacdo SRS R SRS
* Desconfianga da populag¢do: Educacdo sobre equivaléncia
* Processos licitatérios: Adequacao de editais E Resultado
* Monitoramento: Acompanhamento de resultados +52%
\

mais pacientes atendidos com mesmo orcamento



ESTRATEGIAS PRATICAS PARA GESTORES

Plano de Acdao em 5 Passos + Checklist Rapido

PLANO DE ACAO EM 5 PASSOS

Q_ 1. Diagnéstico Atual

Mapear medicamentos mais caros, identificar alternativas genéricas, calcular potencial de
economia

B 2. Revisido de Protocolos

Atualizar protocolos clinicos, priorizar genéricos, capacitar equipe sobre equivaléncia
terapéutica

'™ 3. Processo de Compras

Incluir critérios de equivaléncia em editais, priorizar genéricos, estabelecer parcerias

&2 4. Monitoramento e Avaliacdo

Criar indicadores de economia, acompanhar ampliagdo do acesso, monitorar satisfacao

! 5. Comunicagdo e Transparéncia

Informar profissionais, educar populacdo, divulgar resultados, prestar contas ao Conselho

CHECKLIST RAPIDO

Monitorar vencimento de patentes no site do INPI
Revisar protocolos clinicos municipais

Priorizar genéricos em licitagdes

Capacitar equipe sobre bioequivaléncia
Acompanhar indicadores de economia
Estabelecer parcerias intermunicipais

Educar populacdo sobre genéricos

Prestar contas ao Conselho de Saude

(B <IN <D < B < BN << <

@ Ferramentas de Apoio

« INPI: busca.inpi.gov.br

* ANVISA: consultas.anvisa.gov.br
* Precgos: bps.saude.gov.br

* App: Medicamentos (ANVISA)



CASOS PRATICOS BRASILEIROS

Exemplos Reais de Economia com Genéricos

¥ Atorvastatina (Colesterol)

R$85;66 - R$ 27,00

Impacto: 2,3x mais pacientes atendidos com mesmo orcamento

@ Omeprazol (Protetor Gastrico)

R$45,66 - R$ 12,60

Impacto: Inclusdo na lista basica municipal

40 Donepezila (Alzheimer)

R$186;06 - R$ 75,60

Impacto: Viabilizagdo de programa municipal para deméncia

»° Insulina Glargina (Diabetes)

R$-95;66 - R$ 52,25

Impacto: Ampliagdo da cobertura do programa de diabetes

68% economia

72% economia

58% economia

45% economia

LICOES APRENDIDAS

@ Eficacia Comprovada

Genéricos mantém mesma eficacia que medicamentos de referéncia, com testes rigorosos
de bioequivaléncia.

282 Ampliagdo do Acesso

Economia permite ampliar acesso a mais pacientes, reduzindo desigualdades no sistema de
saude.

8 Planejamento Essencial

Planejamento é essencial para implementacdo bem-sucedida, incluindo capacitagao da
equipe e educac¢do da populacdo.

& Capacitacdo Fundamental

Capacitacao da equipe é fundamental para aceitacdo e implementacdo adequada dos
genéricos na pratica clinica.

B Economia Total Nacional

R$ 285 hilhoes

economizados em 20 anos (2000-2020)



MITOS E VERDADES SOBRE GENERICOS

Esclarecimentos para Quebrar Resisténcias

© MITOS

"Genéricos sao de qualidade inferior"

FALSO: Genéricos passam pelos mesmos testes rigorosos de qualidade, seguranca e
eficacia que os medicamentos de referéncia.

"Genéricos fazem menos efeito"

FALSO: Testes de bioequivaléncia comprovam que genéricos tém exatamente a mesma
eficacia terapéutica.

"Genéricos causam mais efeitos colaterais"

FALSO: Mesmo principio ativo = mesmos efeitos colaterais. Diferencas sao apenas nos
excipientes inertes.

"Médicos ndo confiam em genéricos"

FALSO: Crescimento de 37,8% para 41,2% do mercado mostra aceitacdo crescente
pelos profissionais.

"Genéricos sao baratos porque sao ruins"

FALSO: Preco menor deve-se a auséncia de custos de pesquisa e desenvolvimento ja
amortizados.

@ VERDADES

"Genéricos sao regulamentados pela ANVISA"

VERDADE: Todos os genéricos sdo aprovados pela ANVISA apds rigorosos testes de
qualidade e bioequivaléncia.

"Genéricos geram economia significativa"

VERDADE: R$ 285 bilhdes economizados em 20 anos no Brasil, permitindo ampliar
acesso a populagao.

"Genéricos sdo intercambidveis"

VERDADE: Podem substituir o medicamento de referéncia sem prejuizo terapéutico,
conforme Lei 9.787/99.

"Genéricos fortalecem o SUS"

VERDADE: Economia gerada permite ao SUS atender mais pacientes e investir em
outras areas da saude.

"Genéricos sdo tendéncia mundial"

VERDADE: Paises desenvolvidos tém participacdo ainda maior de genéricos (EUA: 90%,
Europa: 60-80%).

@ Educacdo é a Chave

Informacgao baseada em evidéncias é fundamental para quebrar resisténcias e promover o uso racional de medicamentos genéricos na gestao publica.



PAPEL DO CONSELHO MUNICIPAL DE SAUDE

Controle Social e Advocacy na Gestao Farmacéutica

CONTROLE SOCIAL ACOES PRATICAS

Monitorar Licitacdes

Q Fiscalizagdo Acompanhar editais e verificar critérios para genéricos

« Acompanhar licitacdes de medicamentos
Analisar Relatérios
Solicitar dados de economia e amplia¢cdo do acesso

« Verificar critérios de selecdo
* Monitorar economia gerada

* Avaliar amplia¢do do acesso
Propor Melhorias

Sugerir protocolos que priorizem genéricos

\

® Transparéncia

Capacitar Conselheiros
* Solicitar relatérios de compras Organizar treinamentos sobre patentes e genéricos
* Analisar dados de economia

* Acompanhar indicadores de acesso Articular Parcerias

* Divulgar resultados para a populagao Promover cooperacao intermunicipal

\

Comunicar Resultados
Divulgar beneficios alcancados para a populagdo

©@ 6 0 © 6 ©

Advocacy (Defesa de Interesses)

« Defender priorizacdo de genéricos

* Promover debates sobre acesso N " ]
. “%* Representacao Social
* Articular com outros conselhos

O Conselho é a voz da comunidade nas decisdes sobre medicamentos, garantindo que

* Influenciar decisdes governamentais P N : : ~
politicas atendam as necessidades reais da populagdo.

@ Fortalecimento do Controle Social

O conhecimento sobre patentes e genéricos capacita o Conselho Municipal para exercer controle social mais efetivo e promover politicas que ampliem o acesso a
medicamentos.



FERRAMENTAS DE MONITORAMENTO

Recursos Digitais Gratuitos para Gestores

RECURSOS DIGITAIS GRATUITOS
DICAS DE MONITORAMENTO

Q Base de Patentes INPI
Site: busca.inpi.gov.br g Configure alertas para vencimento de patentes importantes

Consulta gratuita de patentes farmacéuticas, status e datas de vencimento

Monitore regularmente precos de medicamentos essenciais
0o Portal ANVISA

Site: consultas.anvisa.gov.br Acompanhe lancamentos de novos genéricos
Lista de genéricos disponiveis por principio ativo

g Mantenha banco de dados atualizado
$ Banco de Precos em Saude

Site: bps.saude.gov.br

B o @ Compartilhe informag¢des com outros municipios
Comparagdo de pregos entre fornecedores para licitagdes

0 App Medicamentos a Estabeleca rotina mensal de monitoramento

Disponivel: App Store e Google Play
Consulta mével de medicamentos da ANVISA
¥4 Sistemas de Apoio

¢ siopPs + Sistema Hérus: Controle de estoque
* RENAME: Lista nacional de medicamentos

Site: siops.datasus.gov.br * Formulario Terapéutico: Orientagdes clinicas

Informacgdes sobre orgamentos publicos em saude

® Informacdo é Poder

O monitoramento sistematico dessas ferramentas permite identificar oportunidades de economia e tomar decisdes mais informadas na gestao farmacéutica municipal.



PERSPECTIVAS FUTURAS

Tendéncias Globais e Recomendacdes para Sao Joao del-Rei

TENDENCIAS GLOBAIS RECOMENDACOES PARA SAO JOAO DEL-REI

P o . Lei Municipal
@ Inteligéncia Artificial Criar legislacdo que priorize genéricos nas compras publicas
* Descoberta de farmacos: IA acelera desenvolvimento

Plataforma Digital
Sistema integrado de monitoramento de patentes e precos

* Reducao de custos: Menor tempo e investimento
« Impacto: Medicamentos mais acessiveis

Consoércio Regional

¥ Medicina Personalizada Compras conjuntas com municipios vizinhos

* Tratamentos individualizados: Baseados no perfil genético S .
Capacitacdo Continuada

* Maior eficacia: Medicamentos mais precisos Programa permanente de formagao para profissionais

* Menos efeitos adversos: Terapias direcionadas

Indicadores de Impacto

Sistema de monitoramento de resultados e economia
@ Sustentabilidade (ESG)

Parceria Académica
Colaboragdo com UFSJ para pesquisas e inovagao

* Producdo verde: Processos ambientalmente responsaveis

« Economia circular: Reaproveitamento de materiais
*+ Responsabilidade social: Praticas ESG

L

.. ) Meta 2030
t Cenario Internauonal

Paises desenvolvidos tém participagdo ainda maior de genéricos: EUA (90%), Europa (60- Tornar S&o Jodo del-Rei referéncia regional em gestao inteligente de
80%). Brasil tem potencial de crescimento. medicamentos e politicas farmacéuticas inovadoras.



CHECKLIST PARA GESTORES

10 Acdes Praticas para Implementacao Imediata

© PRIORIDADE ALTA © PRIORIDADE MEDIA (cont.)

Estabelecer parcerias intermunicipais

Mapear medicamentos mais caros do municipio Formar consércio para compras conjuntas

Identificar os 20 medicamentos que mais impactam o orcamento

J

Criar indicadores de monitoramento
Acompanhar economia gerada e ampliacdo do acesso

&

Verificar alternativas genéricas disponiveis
Consultar portal ANVISA para cada medicamento mapeado

J

/@ PRIORIDADE BAIXA

Calcular potencial de economia
Estimar economia anual com substituicdo por genéricos

J

Educar populacao sobre genéricos
Campanhas educativas e material informativo

&

Revisar protocolos clinicos municipais
Incluir genéricos como primeira opcdo quando apropriado

J

Prestar contas ao Conselho de Saude
Relatérios regulares sobre resultados alcancados

&

© PRIORIDADE MEDIA

@ Cronograma Sugerido

Capacitar equipe sobre bioequivaléncia

* 1° més: Diagnoéstico e mapeamento
Treinamento para farmacéuticos e médicos

* 2° més: Revisdo de protocolos
* 3° més: Capacitacdo da equipe

Adequar editais de licitagdo * 4° més: Implementacdo gradual
Incluir critérios de equivaléncia terapéutica

* 6° més: Avaliacdo de resultados

4 Implementacdo Gradual e Sustentavel

Comece pelas a¢des de alta prioridade e implemente gradualmente. O importante é dar o primeiro passo e manter consisténcia no processo.



RECURSOS E CONTATOS

Links Uteis, Referéncias Legais e Informacdes de Sdo Jodo del-Rei

SITES OFICIAIS E CONTATOS

@ INPI - Instituto Nacional da Propriedade Industrial

Site: www.inpi.gov.br
Busca: busca.inpi.gov.br
Tel: (21) 3037-3400

@ ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Site: www.anvisa.gov.br
Consultas: consultas.anvisa.gov.br
Tel: 0800 642 9782

% Ministério da Saude

Site: www.saude.gov.br
Banco de Pregos: bps.saude.gov.br
Ouvidoria SUS: 136

@ Proé-Genéricos

Site: www.progenericos.org.br
Associacdo Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos

i€ Produto PROFNIT

Esta cartilha é produto do Mestrado Profissional em Propriedade Intelectual
e Transferéncia de Tecnologia para Inovacao, desenvolvida especificamente
para o Conselho Municipal de Saude de Sao Jodo del-Rei.

SAO JOAO DEL-REI

Secretaria Municipal de Saude

Rua Marechal Deodoro, 10 - Centro
CEP: 36307-352 | Tel: (32) 3379-4700

Conselho Municipal de Saude

Controle social e participagdo popular
Reunides mensais abertas a populagao

REFERENCIAS LEGAIS

& Principais Leis
* Lei 9.279/96: Lei de Propriedade Industrial
* Lei 9.787/99: Lei dos Medicamentos Genéricos

* Lei 8.080/90: Lei Organica da Saude (SUS)
* Lei 8.142/90: Controle Social no SUS

0 Apps Uteis

* Medicamentos (ANVISA): App Store/Google Play
* SUS: Informac0des sobre servicos
+ Conecte SUS: Carteira digital de saude

¥ Obijetivo Final

Democratizar o conhecimento sobre patentes farmacéuticas e fortalecer o
controle social para promover o acesso equitativo a medicamentos para toda a
populacao.



