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Manifesto em defesa do medicamento acessivel

STF julga dispositivo da Lei de Patentes
Paragrafo permite extensdo além do prazo
Especialistas alegam inconstitucionalidade

Por: Redacéo
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MANIFESTO EM DEFESA DO MEDICAMENTO ACESSIVEL
Pela inconstitucionalidade do paragrafo unico do art. 40 da Lei de Patentes

No proximo dia 7 de abril, os ministros do Supremo Tribunal Federal
(STF) devem julgar se consideram inconstitucional o paragrafo Unico do
artigo 40 da Lei de Propriedade Industrial (LPI), alvo da Acéo Direta de
Inconstitucionalidade (ADI) 5.529. A legislacdo, prevista no artigo 40,
estende por trés ano e meio, em média, as patentes farmacéuticas.

Estudos do Grupo de Economia da Inovacdo do Instituto de Economia da
Universidade Federal do Rio de Janeiro (GEI/IE/UFRJ) ja demonstraram o
alcance da extensdo de patentes farmacéuticas e de seu custo para os
brasileiros e para o Sistema Unico de Satide (SUS): os gastos com compras
estratégicas de apenas nove medicamentos poderiam ser barateados em até
57%, equivalente a 1,1% do or¢camento anual do SUS.

A crise sanitaria causada pela pandemia do virus Sars-Cov-2, aprofundada
pela crise econdmica que o pais enfrenta, gera ainda mais pressao sobre as
politicas publicas de saude, em especial quanto ao financiamento do SUS.
Dessa maneira, ndo ha motivos para a manutenc¢do de tal dispositivo.

A mudanca na lei de patentes pode trazer uma receita adicional de R$ 3
bilndes para o sistema de saude puablica, que podem ser usados
beneficiando seja para tratar da Covid-19 ou de qualquer outra doenca.

A mudanca na legislacdo também vai facilitar o acesso da populagdo aos
medicamentos. E por isso que os profissionais abaixo (ex-ministros da
salde, juristas, economistas, professores e pesquisadores) pedem que 0S
ministros do STF considerem inconstitucional o Paragrafo Unico do artigo
40 da LPI.

No processo de harmonizagdo ao Acordo sobre os Aspectos de Direitos de
Propriedade Intelectual Relativos ao Comércio (TRIPS, na sigla em inglés),
a LPI estabeleceu no caput do art. 40 os prazos regulares de vigéncia de 20
anos para patentes de invencéo e 15 anos para modelos de utilidade, a partir
do deposito do pedido. Para além das obrigacdes do Acordo TRIPS, foram



inseridos no Paragrafo Unico do art. 40 prazos minimos de vigéncia de 10
anos e 7 anos a partir da data de sua concessao, respectivamente.

O objetivo dessa extensdo, equivocadamente, seria mitigar os eventuais
efeitos negativos de atrasos no exame de patentes. Entretanto, esse
dispositivo ndo € necessario, visto que ja existe garantia de reparagao
retroativa ao titular — dada a expectativa de direito garantida pelo art. 44 da
LPI —, e ainda causa danos difusos a sociedade e a competi¢ao, em especial
no que tange as patentes farmacéuticas e aos desafios de satde publica.

A extensdo da vigéncia de patentes desequilibra a balanca de estimulos
almejados pela politica de propriedade industrial, pois atrasa a entrada de
concorrentes no mercado e impede que o custo da salde publica diminua.
Iniciativas legislativas importantes foram estabelecidas na busca da
revogacao deste dispositivo, como o projeto de lei do senador José Serra,
de 2018, o que releva a importéncia do julgamento do STF, para sanar, em
definitivo, a questao.

Por meio da ADI no 5.529, o STF tem a oportunidade de antecipar essa
solugdo. Solugdo que pode reduzir custos do SUS, gerar uma receita
adicional num momento de pandemia e tornar os medicamentos mais
acessiveis. Diante disso, reforcamos nosso apoio a declaragdo de
inconstitucionalidade do Paragrafo Unico do artigo 40 da LPI.

Dr. José Serra, Economista e ex-Ministro da Saude; Dr. José Gomes
Temporao, Médico e ex-Ministro da Saude; Dr. Artur Chioro, Médico ¢ ex-
Ministro da Sauade; Dr. José Saraiva Felipe, Médico e ex-Ministro da
Salde; Senador Humberto Costa, Médico e ex-Ministro da Saude;
Deputado Federal Alexandre Padilha, Médico e ex-Ministro da Saude; Dr.
Agenor Alvares, Farmacéutico e ex-Ministro da Satude; Dr. Barjas Negri,
Economista ¢ ex-Ministro da Saude; Gongalo Vecina, Ex-presidente da
Anvisa; Claudio Maierovich, Ex-presidente da Anvisa; Dr. Denizar Vianna,
Médico e ex-Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos,
Universidade do Estado do Rio de Janeiro; Lia Hasenclever, Associacdo
Brasileira de Economia Industrial e Inovagdo; Julia Paranhos, Grupo de
Economia da Inovacao/Instituto de Economia, Universidade Federal do Rio
de Janeiro; Eduardo Mercadante, Departamento de Desenvolvimento
Internacional, London School of Economics and Political Sciences; Gesner



Oliveira, Direito e economia da concorréncia, Fundacdo Getulio Vargas;
Ana Celia Castro, Colégio Brasileiro de Altos Estudos, Universidade
Federal do Rio de Janeiro; Adriana Mendoza-Ruiz, Escola Nacional De
Salde Publica; Sergio Arouca, Fundacdo Oswaldo Cruz; Carlos Medicis
Morel, Centro de Desenvolvimento Tecnoldgico em Saude; Fundacdo
Oswaldo Cruz; Henrique Zeferino de Menezes, Relagbes Internacionais,
Universidade Federal da Paraiba; Jorge Bermudez, Departamento de
Politica de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica, Escola Nacional de
Salde Publica Sergio Arouca — Fundacdo Oswaldo Cruz; Luiz Martins de
Melo, Instituto de Economia, Universidade Federal do Rio de Janeiro;
Marcela Cristina Fogaca Vieira, Global Health Centre, Graduate Institute
of International and Development Studies, Geneva; Maria Auxiliadora
Oliveira, Departamento de Politica de Medicamentos e Assisténcia
Farmacéutica, Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca —
Fundacdao Oswaldo C; Marta R. Castilho, Instituto de Economia,
Universidade Federal do Rio de Janeiro; Clémerson Merlin Cléve, Direito
Universidade Federal do Parana; Karin Grau-Kuntz, Coordenagio
Académica, IBPI; Pedro Marcos Nunes Barbosa, Direito, Pontificia
Universidade Catolica do Rio de Janeiro; Gustavo Svensson, Direito, IBPI;
Ricardo Torres, Departamento Académico de Gestdo e Economia,
Universidade Tecnologica Federal do Parana; Vitor Ido, Health Intellectual
Property and Biodiversity, South Centre; Allan Rocha de Souza,
Pesquisador no Programa de Politicas Publicas, Estratégias e
Desenvolvimento, Universidade Federal do Rio de Janeiro; Gabriel
Schulman, Direito, Universidade Positivo; Gisele Cittadino, Direito,
Pontificia Universidade Catélica do Rio de Janeiro; Milton Lucidio Leéo
Barcellos, Direito, Pontificia Universidade Catolica do Rio Grande do Sul;
Raul Murad Ribeiro de Castro, Direito, Pontificia Universidade Catdlica do
Rio de Janeiro; Leila da Luz Lima Cabral, Ex-Pesquisadora INPI — Expert
em Propriedade Industrial WIPO/OMPI — Competitive Intelligence, LLL
Cabral & D.V. Pinto; André Fernandes Estevez, Direito, Pontificia
Universidade Catolica do Rio Grande do Sul; Marcos Wachowicz, Direito,
Universidade Federal do Parana; Luca Schirru, Direito, Unipositivo.
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Leia os infograficos que explicam o que esta em questdo no julgamento do
STF sobre a extensdo de patentes de medicamentos:
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PATENTES E GENERICOS

0 que sdo patentes?

patentes sdo concessoes publicas que garantem
ao seu titular a exclusividade para explorar
comercialmente um produto ou marca.

quanto tempo dura?

no caso dos remédios, empresas que
conseguem registro de patente de algum
medicamento, podem produzi-los e vendé-los
com exclusividade por até 20 anos.

0 que acontece quando a patente expira?

o titular da patente perde o direito a exclusividade
de produgéao e venda do medicamento. Qualquer
laboratério pode produzir e vender o medicamento,
mas sem atribuir um nome comercial e com
embalagens com identifica¢do visual padronizada
—s380 0s genéricos.

genérico X produto de marca:

remédio pelo menos 35% mais barato
Esse é o percentual minimo de redugdo no valor
de medicamentos genéricos em relagdo aos de
referéncia.

inddstria de genéricos:

133 fabricantes

segundo a Associacao Brasileira das
Industrias de Medicamentos Genéricos
(PréGenéricos)

o que é quebra de patente?

em alguns casos, quando ha urgéncia e interesse
publico manifesto, pode haver uma antecipagao
na expiragao da patente, o que faz com que outros
laboratérios possam produzir a mesma
substancia. Esse processo é chamado de
licenciamento compulsério.

conteldo patrocinado pelo Grupo FarmaBrasil
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O JULGANENTO DAS
PATENTES NO SUPREMO

entenda o que sera decidido

LS
Pauta
agiao direta de

inconstitucionalidade
n<e S5.529

O que esta sendo

questionado

—— O paragrafo dnico do artigo

40 da Lei n. 9.279/96, a Lei

de Propriedade Industrial ou
Lei de Patentes

O QUE DIZ O TRECHO CONTESTADO

“O prazo de vigéncia nao sera inferior a 10 (dezx)
anos para a patente de invencio e a 7 (sete) anos

para a patente de modelo de utilidade,
a contar da data de concessao, ressalvada a
hipdotese de o INPI estar impedido de proceder ao
exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial

comprovada ou por

motivo de forgca maior”™.

COMO ISSO AFETA OS PRECOS DOS REMEDIOS

Atraso do INPI

o Orgaoco nao consegue ter
agilidade para analisar e
finalizar processos de
Patentes com rapide=.

Em 2017 (Litimo dado
conhecido), o prazo medio
para conceder uma patente
era de 14 anos.

O que o paragrafo unico do
artigo 40 produz s3o0 prazos
indefinidos para concess3o
da patente. Nesse periodo,
fica valendo a exclusividade
do uso. Depois, quandoc a
patente € concedida, os
remedios chegam a ter mais
de 10 anos de monopadalio.

Qual € o prazo de patentes
Ppara remeéedios no Brasil

20 anos apdos a data de
depdsito da patente no IINPI
ou 10 anos apds a data de
concessaoc — sera escolhida a
opcao que trouxer mais
beneficios ao titular.

Tempo médio gasto pelo
INPI1 para decidir sobre
solicitagoes de patentes¥®

14 anos
[ ENRNRENRNRENRNRENE

T
Tais patentes tém duracao
meédia, portanto, de

244 anos

*earm 2071 7. fonte: Interfarma

i

Patentes concedidas com
extensaoco no Brasil

o2,.2%
com extensido de prazo
(mais de 20 anos)

=

Z7.8%

respeitam o prazo

Efeito legal
derrubar cerca de

34 mil patentes

cujo prazo supera 20 anos, que
€& o periodo padriao no mundo
para proteger propriedade
Industrial, para promover o
interesse social e
desenvolvimento tecnoldgico e
economicos do pais

fonte: Interfarma
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EFEITOS DA
INCONSTITUCIONALIDADE

— -, ©
.

Efeito pratico
permitir que empreendedores
nacionais passem a fabricar
remedios geneéricos e outros
bens, oferecendo
produtos mais baratos
ao consumidor

asil
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NUNMEROS E FATOS SOBRE A
LElI DE FPATENTES NO ERASIL

Se o S TF decidir a favor da acao
direta de inconstitucionalidade

[ ]
N

SUS teraa ate
L= = —
572 de RS =2 billhces
— seria a econoamiia anual do
SeSCOInNnoInia

- SUS caso houvesse a

a':’seénag Cor':rg rerﬂé?los. liberacao do pra=o das
L=1 medicamentos —

atentes de remedios
estrategicos cuja comipra = depois de 20 anos

eqguivale a 1,71 2 do orcarmento
fonte: estudo da GO Associados

Snomia da

Inovacao do Instituto de Econormia da UFRJ.

pPrejuizzo com patentes prorrogadas
T42_S00 respiradores

RS 1 bilhaSo et

econNnoMmiia que o SUs

Poderia ter tido, de 207170 a =

2019, ermm gastos ervm urm I

grupo de 12 medicamentos I .

que tiveranm suas patentes 1.3 miilhao de diarias

Prorrogadas e nao puderam de leitos de UTil

ser produ=-idos genasricos, pPoderiarnm ser pagos cormn o
valor economizado pelo SUS

Que sd3o 52 mais baratos.

fonte: auditaria do Tou

= -
S eno | = ano= |
2. 5955 dias

S O tTempo que a ADI SS29 (ue pede o Tirm da extensao das
Patentes por rmiais de 20 anos) aguarda o julgamento do ST F

Brasil € o mmais lento

entre 62 paises
esse & o ranking de demora para o orgao regulador
local decidir sobre pedidos de patentes

OS5 A4 mesaes

e a meaedia de tempo gasto no Brasil para decisao sobre
as solicitagces de patentes. Esse tempo & de cerca de
4,2 wverzes maior do cgque Mmaedia nos EuUlA

fonte: World Intellectual Property Organization (WIFPO)
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BRASIL LIDERA RANKING DE VIGENCIA
DE PATENTES FARMACEUTICAS

média das dez maiores vigéncias de patentes farmacéuticas brasileiras
em comparagao as outras jurisdigdes
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- China

fonte: Grupo Direito e Pobreza da USP (Universidade de S&o Paulo)
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OS 10 MEDICAMENTOS COM
MAIOR PRAZO DE EXTENSAO

validade estendida nas patentes aumenta custo de
medicamentos no Brasil

nome comercial/ validade  prazo

indicagao estendida extensao

Victoza mai/2027 117 meses

Diabetes |
Avastin nov/2026 103 meses

Cancer ]
Sprycel nov/2028 103 meses

Cancer |
Caprelsa mar/2029 100 meses

Cancer oo
Apidra set/2026 99 meses

Diabetes I
Edurant abr/2029 98 meses

HIV - |
Complera abr/2029 98 meses

HIV |
Sutent dez/2028 94 meses

Cancer |
Amitiza jun/2027 80 meses

SII* L
Celsentri jul/2026 79 meses

HIV |

I I
0 5 anos 10 anos

fonte: Lista encaminhada pela PGR no pedido de liminar ao STF

*Sindrome do intestino irritavel

conteudo patrocinado pelo Grupo FarmaBrasil
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Fonte original: https://www.poder360.com.br/conteudo-
patrocinado/manifesto-em-defesa-do-medicamento-acessivel/
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