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RESUMO

Esta Tese analisou como e por que uma eventual implementacdo na legislacéo brasileira do
mecanismo de vinculo entre a patente farmacéutica e o registro de comercializacdo do
medicamento genérico (Linkage) geraria efeitos para as instituicdes envolvidas, as compras
centralizadas de medicamentos do SUS e para a concorréncia no mercado farmacéutico
brasileiro. A metodologia aplicada foi quantitativa e qualitativa. A analise quantitativa estimou
0s custos potenciais do Linkage para as compras publicas centralizadas de medicamentos do
Ministério da Saude para um conjunto de 19 principios ativos em quatro cenarios de extensdo
de exclusividade de mercado devido ao Linkage. Como resultado, foi estimado um custo
potencial entre R$ 624 milhdes até R$ 1,95 bilhdo no cenario de extensdo de exclusividade de
mercado de um ano; no cendrio de extensdo de um ano e nove meses 0 custo potencial
desnecessario seria de pouco mais de R$ 1,09 bilhdo até R$ 3,4 bilhdes de reais; no cenario de
extensdo de trés anos o custo variaria de R$ 1,8 bilhdes a R$ 5,8 bilhdes e no cenario de extensdo
de exclusividade de trés anos e meio o custo potencial variaria de 2,18 bilhdes a R$ 6,8
bilhGes. A analise qualitativa foi realizada por meio de uma pesquisa de campo e gerou 0s
seguintes resultados: o Linkage a) iria agravar ainda mais a morosidade administrativa ja
enfrentada pela Anvisa, pois geraria mais uma demanda na fila de andlise de registro do
genérico - definicdo se é ou ndo valida a patente — que impactaria na liberacdo do registro e,
consequentemente, na entrada do produto no mercado; b) retardaria a reducao dos precos dos
medicamentos e 0 acesso a medicamentos pela populacéo; ¢) é incompativel com o sistema de
excecdo Bolar presente na LPI; d) pode estimular praticas de forum shopping e abuso do direito
de acgéo por parte dos titulares de patentes para atrasar a entrada da concorréncia no mercado;
e) acabaria transferindo para a Anvisa, 6rgdo publico que avalia questdes de risco sanitario, a
fiscalizac&o de direitos comerciais e concorrenciais privados dos titulares das patentes. Conclui-
se que o Linkage seria mais um mecanismo para garantir a exclusividade dos titulares das
patentes, ndo para resguardar o interesse publico, gerando sobrecarga de funcdes para a Anvisa,

custos desnecessarios ao SUS e efeitos anticoncorrenciais para a inddstria farmacéutica.

Palavras-chaves: Linkage; Anvisa; IndUstria Farmacéutica Brasileira; Concorréncia; Gastos

com medicamentos



ABSTRACT

This thesis analyzed how and why the potential implementation in Brazilian legislation of the
linkage mechanism between pharmaceutical patents and the marketing authorization of generic
drugs (Linkage) would affect the institutions involved, the public procurement expenditures by
the SUS and for competition in the Brazilian pharmaceutical market. The methodology applied
was both quantitative and qualitative. The quantitative analysis estimated the potential costs of
Linkage for the centralized public procurement, considering 19 active ingredients, across four
scenarios of market exclusivity extension. As a result, a potential cost ranging from R$624
million to R$1.95 billion was estimated for a one-year exclusivity extension scenario; for a one-
year and nine-month extension, the potential cost would range from R$1.09 billion to R$3.4
billion; in the three-year extension scenario, the potential cost would range from R$1.8 billion
to R$5.8 billion, and in the three-and-a-half-year exclusivity extension scenario, the potential
cost would range from R$2.18 billion to R$6.8 billion. The qualitative analysis was carried out
through field research and generated the following results: Linkage a) would further aggravate
the administrative backlog already faced by Anvisa, as it would introduce an additional
procedural step in the queue for generic drug registration - the assessment of patent validity -
which would impact the granting of marketing authorization registration approval and,
consequently, its market entry; b) it would postpone price reductions and hinder public access
to medicines; c) the mechanism is incompatible with the Bolar exemption system established
by the Brazilian Industrial Property Law; d) it may encourage forum shopping practices and the
abuse of legal action by patent holders seeking to delay market competition; ) would ultimately
transfer the responsibility for monitoring private commercial and competition rights of patent
holders to Anvisa, a public agency concerned with sanitary risk issues. It is concluded that
Linkage would be another mechanism to guarantee the exclusivity of patent holders, not to
protect the public interest, generating an overload of functions for Anvisa, unnecessary costs

for the SUS and anti-competitive effects for the pharmaceutical industry.

Keywords: Linkage; Anvisa; Brazilian pharmaceutical industry; Competition; Public

procurement; Drug expenditures.
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INTRODUCAO

O setor farmacéutico é um dos setores tecnoldgicos em que a protecéo da propriedade
intelectual € um mecanismo de apropriacdo do conhecimento bastante utilizado pelas empresas,
principalmente, pelas mais inovadoras. Isso porque o desenvolvimento de produtos
farmacéuticos € um processo que requer altos investimentos (as taxas de pesquisa e
desenvolvimento (P&D) em relacdo as vendas sdo mais altas do que na maioria das outras
indUstrias), incerto (a maioria das pesquisas falham em produzir produtos comercializaveis),
longo (o caminho desde o estabelecimento de um novo composto até a chegada de um produto
no mercado leva em média 12-13 anos), e necessita da realizacdo de ensaios clinicos para
receber aprovacdo regulatoria para comercializacdo de novos produtos (Scherer, 2000). No
entanto, uma vez desenvolvidos, € menos custoso para a empresa concorrente produzir uma
versdo genérica de um produto farmacéutico de base quimica desenvolvido por outra empresa.
Assim, a propriedade intelectual, principalmente, por meio das patentes, ao estabelecer um
monopolio temporario sobre a invencdo protegida, impde uma barreira a entrada na
concorréncia e da uma vantagem de mercado para o primeiro inovador obter retorno sobre seus
investimentos (Mansfield, 1986; Granstrand, 2005). Dadas essas caracteristicas, as empresas
farmacéuticas tém, cada vez mais, pressionado por mudancas nas regras de propriedade
intelectual para obter um maior periodo de protecdo possivel de suas invencdes e satisfazerem
seus interesses econdmicos (Shadlen; Sampat; Kapczynski, 2020).

A primeira vitoria nesse sentido foi a assinatura do Acordo TRIPS (Trade-Related
Aspects of Intellectual Property Rights), negociado em 1994 como um padrdo minimo
obrigatério de protecdo extensivo a todos os membros da recém criada OMC (Organizacgéo
Mundial do Comércio). O TRIPS é o mais abrangente acordo sobre propriedade intelectual
firmado a nivel multilateral e instituiu, entre outras questdes, 0 prazo de 20 anos de protecdo
patentaria, a contar da data do depdsito do pedido de patente, para todos os setores tecnologicos.
Sua negociacéo foi liderada pelos EUA e Uni&o Europeia com forte lobby de suas empresas
farmacéuticas transnacionais que visavam uma homogeneizagdo dos sistemas nacionais de
protecdo a propriedade intelectual em todo o mundo, haja vista que muitos paises em
desenvolvimento até aquele momento ndo concediam patentes para produtos farmacéuticos e,
portanto, tinham como estratégia produtiva a copia e engenharia reversa (Drahos, 2003; Correa,
2000).

Apesar do TRIPS ser considerado um passo importante para a harmonizacéo dos direitos

de propriedade intelectual, esse Acordo estava longe de satisfazer os interesses desses atores.
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Assim, observou-se uma importante estratégia por parte dos EUA e Unido Europeia de negociar
regras de protecdo dos direitos de propriedade intelectual em diversos acordos preferenciais de
comércio, principalmente com paises da América Latina e Asia, com vistas a emplacar suas
legislacBes domeésticas - muito mais amplas e com padrGes de protecdo mais fortes - para seus
parceiros comerciais. Por irem além do minimo exigido pelo TRIPS, as regras de propriedade
intelectual negociadas nesses acordos séo conhecidas como TRIPS-plus (Sell, 2011; Correa,
2017).

Especificamente para produtos farmacéuticos, as disposicdes TRIPS-plus negociadas
nos acordos comerciais e que incidem sobre o direito patentdrio sdo (Shadlen; Sampat;
Kapczynski, 2020; Lindstrom, 2009, Rossi, 2006; Amouti, 2020; Thrasher et al., (2019): 1)
requisitos para que os paises estendam os prazos de patentes para compensar a mora do exame
do escritdrio de patentes nacional (Patente Term Adjustment (PTA); ii) requisitos para conceder
patentes para novos usos de medicamentos existentes (patentes de segundo uso) e ampliar o
escopo do que é consideravel matéria patenteavel; iii) requisitos relativos a exclusividade para
dados de teste clinicos; iv) regra de vinculacdo do registro de comercializa¢do do medicamento
genérico ao status da patente do medicamento de referéncia relacionado (Linkage); v)
ampliacdo do enforcement de direitos de propriedade intelectual; vi) adesao dos paises membros
dos acordos a convengdes internacionais no escopo da OMPI (Organizagdo Mundial de
Propriedade Intelectual); vii) restricbes ao uso das flexibilidades presentes no TRIPS como a
licenca compulsoéria e importacdo paralela.

Existe uma ampla literatura internacional e nacional que discute como as regras de
propriedade intelectual vém sendo redesenhadas ao longo dos anos para atender a interesses de
atores especificos e como elas incidem sobre os sistemas nacionais de inovagdo de paises
desenvolvidos e em desenvolvimento. Dentro dessa esfera, os efeitos do TRIPS e de medidas
TRIPS-plus sobre as politicas de satde publica e acesso a medicamentos ganharam destaque
importante. Esses estudos podem ser subdivididos em torno de dois grupos. O primeiro € mais
teorico e descritivo, revisando quais sdo as disposicdes TRIPS-plus em acordos especificos e
como elas podem afetar a concorréncia, o preco dos medicamentos e serem prejudiciais a saide
publica (Jorge, 2004; Sell, 2006, 2007; Rossi, 2006; Mercurio, 2006; Correa, 2006; Shadlen;
Sampat; Kapczynski, 2020; Correa; Hilty, 2022; Menezes, 2015, 2017). O principal argumento
desenvolvido por esses autores é que 0s precos de medicamentos essenciais vém se constituindo
como uma das principais barreiras para a garantia do acesso e a existéncia de versdes genéricas

que permitam a concorréncia entre os diferentes produtos tem demonstrado ser a principal
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estratégia para reducdo dos pregos. Nesse sentido, qualquer dispositivo que retarda a entrada de
medicamentos genéricos no mercado é compreendido como sendo contrario a saide publica e
a garantia da continuidade de politicas de acesso a medicamentos.

A literatura tedrica também discute que a ampliacdo dos direitos de propriedade
intelectual uniformemente para todos os paises afeta diretamente a capacidade dos paises
“periféricos” empreenderem politicas de estimulo a inovagao tecnologica endogena (May; Sell,
2006). Em outras palavras, os autores argumentam que disposi¢c@es TRIPS-plus limitam ainda
mais o policy space dos paises em desenvolvimento e o uso das flexibilidades presentes no
TRIPS, especialmente no que se refere a escolha de padrfes para a concessdo de direitos;
definicdo de caracteristicas especificas constituidoras do sistema e das formas de protecéo;
criacdo e aplicacdo de mecanismos de exaustdo dos mesmos, além de criar novas e mais
rigorosas modalidades de protecdo que ampliam o monopolio dos seus titulares (Shadlen, 2005;
Ruse-Khan, 2009; Menezes, 2015). Assim, argumenta-se que a maneira como 0S paises
internalizam as regras negociadas e impostas internacionalmente via acordos comerciais afeta
as trajetorias particulares de desenvolvimento industrial e tecnolégico que os paises
tracam. Esse é justamente o cerne da discussdo da abordagem sistémica da inovacgédo sobre o
papel das instituicdes e da mudanca institucional, principalmente sob a perspectiva latino-
americana, em que as especificidades do contexto local sdo importantes para as trajetorias
tecnoldgicas a serem desenvolvidas pelos paises e, portanto, a depender do contexto, regras
apropriadas para um pais com um determinado nivel de desenvolvimento tecnolégico néo serdo
apropriadas para um pais em um estagio anterior de desenvolvimento (Cassiolato, Lastres,
2005; Arocena, Sutz, 2022; Erbes, Suarez, 2020).

O segundo grupo caracteriza-se por estudos de avaliagdo de impacto econémico, tanto
ex ante quanto ex post, das disposi¢cdes desses acordos para a industria farmacéutica de paises
selecionados. A grande maioria mostra que de fato ha uma correlagéo entre maior prote¢do da
propriedade intelectual e aumento dos precos dos medicamentos, reduzindo acesso (Thrasher
etal., 2019; Tenni etal., 2022). A titulo de exemplificacdo, Gamba, Rodriguez e Cornejo (2009)
estimaram os efeitos da extensdo de patentes na Colémbia e Peru devido & negociacdo de
acordos com a Unido Europeia. Na Colémbia, a extensdo do prazo de patente por cinco anos
implicaria em 2030 um aumento de cerca de US$ 280 milhdes de dolares em gastos com
medicamentos. No Peru, tal extensdo implicaria em um aumento de 19% nos precos dos
medicamentos e levaria a um aumento de gastos de US$ 321 milhdes de dblares para o pais em
2030. Outro dado do estudo mostra que, em 2030, 70% dos principios ativos teriam protecéo
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estendida via extensdo do prazo de patente, em comparagdo com 20% em 2010. Trachtenberg
et al. (2018) olhando os impactos das disposi¢cdes TRIPS-plus do acordo EUA-Chile sobre a
importacdo de produtos biologicos concluiram que embora observa-se um aumento no volume
de medicamentos bioldgicos importados no mercado chileno (o que poderia indicar uma maior
disponibilidade de medicamentos no mercado), hd um aumento do pre¢o dos medicamentos
importados. Kessomboon et al. (2010) estimaram que a combinacéo de 10 anos de extenséo de
patente com cinco anos de atraso na entrada de medicamentos genéricos no mercado devido ao
mecanismo de Linkage e mais 10 anos de atraso na entrada de genéricos devido a exclusividade
de dados aumentara o indice de precos em 67% e 0 gasto com medicamentos para US$ 23,6
bilhdes em um periodo de 20 anos na Tailandia em decorréncia do acordo com os EUA.

O Brasil negocia acordos comerciais com paises que inserem capitulos de propriedade
intelectual com clausulas TRIPS-plus em suas demandas, a exemplo do acordo Mercosul-Uniéo
Europeia e negociagdes bilaterais com a Coreia do Sul. Para o caso brasileiro, foram
encontrados estudos sobre os efeitos empiricos de duas disposi¢des TRIPS-plus: exclusividade
de dados (Chaves; Gaspar; Vieira, 2017; Paranhos, Menezes, et al. 2021) e extenséo de prazo
de patente (Paranhos; Hasenclever, et al., 2016; Jannuzzi; Vasconcelos, 2017; Chaves; Gaspar;
Vieira, 2017; Paranhos; Mercadante; Hasenclever, 2020; Paranhos; Miranda et al., 2024).

A presente pesquisa se insere dentro deste grande debate sobre os efeitos de uma maior
extensdo da protecdo da propriedade intelectual, que vem sendo negociada em acordos
comerciais com clausulas TRIPS-plus, para a industria farmacéutica brasileira. Partindo da
premissa apresentada pela literatura de que clausulas TRIPS-plus de propriedade intelectual
trazem implicacdes importantes para a satde publica e desenvolvimento tecnoldgico de paises
em desenvolvimento, esta pesquisa se propde a realizar um estudo empirico, de uma disposi¢édo
TRIPS-plus, para analisar seus potenciais efeitos tanto para a salde publica e acesso a
medicamentos quanto para a concorréncia no mercado farmacéutico brasileiro. Dado que
estudar todas as clausulas TRIPS-plus em profundidade constitui-se como uma agenda de
pesquisa mais ampla que ndo se esgota nesta Tese, optou-se pela estratégia de estudo de caso
unico, analisando o Linkage - uma clausula TRIPS-plus que ainda ndo possui estudos empiricos
na literatura nacional como a exclusividade de dados e a extensdo de prazo de patentes.

Em resumo, o Linkage refere-se ao sistema pelo qual um pais vincula a aprovacédo de
comercializacdo de medicamentos genéricos ao status da(s) patente(s) correspondente(s) ao
produto patenteado do originador (Raju, 2022). De acordo com esse mecanismo, a autoridade

sanitéria nacional, no caso do Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), ndo
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pode aprovar a comercializacdo de um medicamento genérico se uma patente do medicamento
a qual ele faz referéncia ainda estiver em vigor, a menos que obtenha o consentimento do titular
da patente. Tendo em vista que esse processo leva um determinado tempo para ser concluido
pela agéncia regulatoria sanitaria, a literatura internacional aponta que o seu principal efeito é
a ampliagéo da exclusividade de mercado dos titulares das patentes e um atraso sobre a entrada
de concorrentes genéricos no mercado, que possuem precos mais baratos que os medicamentos
de referéncia, trazendo implicacdes importantes para o acesso a medicamentos e a satde publica
(Sanjuan, 2006; Baker, 2008; Son et al., 2018; Raju, 2022).

Os poucos estudos sobre Linkage que foram encontrados na literatura nacional abordam
a racionalidade e os aspectos juridicos e constitucionais desse dispositivo como o trabalho de
Barbosa (2015) e o parecer legislativo do GTPI/Rebrip (Vieiraet al., 2011). Na area econdmica
e de salde publica, com excecdo de Chaves, Vieira e Reis (2008) que abordaram
superficialmente o conceito do Linkage, ndo foram encontrados na revisdo da literatura
trabalhos cientificos - teses/dissertacdes e artigos publicados em periddicos revisados por pares
- que analisam os efeitos empiricos do Linkage para a industria farmacéutica brasileira. A
literatura internacional apresenta uma discussdo muito mais avancada sobre esse tema,
mapeando diversos efeitos para a salde publica e concorréncia para a inddstria farmacéutica
em alguns paises que ja possuem esse mecanismo implementado na legislacéo, que merece ser
realizada também para o caso brasileiro (Baker, 2008; Son et al., 2018, 2019, 2022; Bouchard
et al., 2009, 2011; Raley, 2019; Choi et al., 2022; Hsiao, 2021, Raju, 2022). Ademais, apenas
uma parte da problematizacdo que o Linkage pode provocar para a industria farmacéutica
brasileira, para as politicas de satde publica e acesso a medicamentos no Brasil foi descrita. Os
efeitos econdmicos para os gastos das compras centralizadas do SUS com medicamentos nédo
foram quantificados, assim como as implicag0es para o processo de registro na Anvisa néo
foram discutidos em profundidade. Além disso, nem todas as regras do Linkage que podem
modificar a regulagéo sanitaria do pais e os efeitos institucionais e burocréaticos e para a saude
publica atreladas a essas regras foram discutidas nos estudos nacionais. Essa Tese visa
preencher essa lacuna e contribuir para a construgdo de evidéncias empiricas sobre a temética
para industria farmacéutica brasileira.

Além do ineditismo de um estudo empirico sobre o Linkage na literatura nacional, a
escolha desse tema também possui uma motivagédo pessoal da pesquisadora, que ja estudou os
efeitos de outras clausulas TRIPS-plus para a saude publica e concorréncia na inddstria
farmacéutica nacional, como a exclusividade de dados e a extensdo de patentes, nas pesquisas
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realizadas pelo Grupo de Economia da Inovagdo (GEI/IE/UFRJ) — do qual ela faz parte desde
2019. Assim, o estudo do Linkage complementa a agenda de pesquisa da doutoranda sobre
propriedade intelectual e inddstria farmacéutica brasileira, agenda que ela vem se dedicando
desde o periodo da graduacéo.

Nesse sentido, a pergunta que norteia a pesquisa é: como e por que uma eventual
implementacdo na legislacdo brasileira do Linkage geraria efeitos para as instituigdes
envolvidas, para as compras publicas centralizadas de medicamentos do SUS e para a
concorréncia no mercado farmacéutico brasileiro?

Para responder a pergunta é realizada uma andlise quantitativa e qualitativa. A analise
quantitativa busca estimar o custo potencial para as compras publicas centralizadas de
medicamentos pelo Ministério da Sadde (MS) com o Linkage, a partir de dados das compras do
DLOG entre 2017-2021, aplicando cenarios hipotéticos de extensdo de exclusividade de
mercado dos titulares das patentes, devido ao Linkage, com base na metodologia de Paranhos,
Mercadante e Hasenclever (2020). Os cenarios hipotéticos foram construidos com base na
experiéncia de paises que ja implementaram o Linkage em sua legislacdo. Esta analise é
complementada pela andlise qualitativa, por meio de pesquisa de campo, que discutiu com
especialistas suas percepcdes sobre os efeitos institucionais, para a concorréncia e a saude
publica de uma eventual implementag&o do Linkage.

Embora o Brasil ainda ndo tenha sofrido uma presséo internacional para adotar o
Linkage, como ja ocorreu com a exclusividade de dados e extensdo de patentes (nas negociagdes
com a Unido Europeia), o tema ja foi objeto de discussao no legislativo em 2006 e 2009 por
meio de Projetos de Lei (PL) e, mais recentemente, também foi debatido na consulta publica da
Estratégia Nacional de Propriedade Intelectual (ENPI) langcada pelo Ministério da Economia
em 2020.

Sendo assim, ¢ possivel dizer que existiram demandas concretas pela introducdo desse
mecanismo no Brasil, que, no passado, foram discutidas no legislativo e, mais recentemente,
voltaram a ser pauta de discussdo pelo executivo. Além disso, 0 mecanismo pode vir a ser
demandado em acordos comerciais futuros. Por isso, € importante mapear com maior
profundidade e medir os efeitos econdémicos para 0s gastos do SUS com aquisicdo de
medicamentos, além de suas implicacdes institucionais, burocraticas e para a concorréncia da
industria farmacéutica nacional.

A Tese estrutura-se em torno de cinco capitulos, além desta Introducédo e da Concluséo.
O primeiro Capitulo apresenta o referencial tedrico e contextual da pesquisa, sintetizando como
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a abordagem sistémica na inovacgéo discute o papel das instituicdes e mudanga institucional no
progresso tecnoldgico, dando destaque a como essa questao precisa ser considerada dentro da
realidade do contexto local quando discutida a partir da perspectiva dos paises em
desenvolvimento, como bem discutido pela literatura latino-americana. Em seguida, o Capitulo
apresenta as principais caracteristicas da industria farmacéutica, ilustrando as principais
instituicdes (com enfoque na regulacdo sanitaria e de propriedade intelectual) que afetam a
inovacéo e a concorréncia nessa industria e sua evolucdo ao longo dos anos. O Capitulo finaliza
caracterizando a evolugdo do marco institucional, regulatério e da inovacdo na industria
farmacéutica brasileira.

O Capitulo 2 apresenta a agenda de propriedade intelectual demandada por EUA e
Unido Europeia em seus acordos de livre comércio com paises em desenvolvimento apos a
assinatura do Acordo TRIPS, ilustrando as principais clausulas TRIPS-plus negociadas e seus
efeitos para a satde publica. O Capitulo encerra apresentando uma revisao da literatura sobre o
Linkage e com este mecanismo foi incorporado na legislacdo de alguns paises selecionados:
EUA, Coreia do Sul, Canada e México.

O terceiro Capitulo apresenta os aspectos metodoldgicos que norteiam a Tese: objetivos,
pergunta de pesquisa, etapas da pesquisa e a metodologia qualitativa e quantitativa aplicada
para o estudo de caso do Linkage no Brasil.

O Capitulo 4 apresenta os resultados da analise quantitativa dos potenciais efeitos do
Linkage para as compras centralizadas de medicamentos pelo MS. Além disso, apresenta a
visdo dos entrevistados sobre os efeitos do Linkage para a saude publica no Brasil e as
evidéncias da literatura disponivel. O Capitulo 5 discute os efeitos que esse mecanismo pode
ter sobre a industria farmacéutica brasileira, principalmente, os diversos aspectos institucionais
e burocraticos de sua possivel implementacdo e seus efeitos para o processo de registro na
Anvisa, para a entrada de concorrentes no mercado e para 0s investimentos em inovagéo da
industria farmacéutica nacional. Por fim, a Conclusao sintetiza e discute os principais resultados

encontrados.
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CAPITULO 1: INSTITUICAO, INOVACAO E INDUSTRIA FARMACEUTICA

Este Capitulo é dividido em duas secBes. A primeira apresenta a abordagem tedrica
desta tese: a discussao do papel das instituicdes e da mudanga institucional na inovacgéo, a partir
da abordagem sistémica da inovacdo, elaborada por neo-schumpeterianos e evolucionarios, e
trazendo também o olhar latino-americano das especificidades do contexto local para a analise
das instituicdes e inovagdo nos paises em desenvolvimento. A escolha dessa perspectiva tedrica
justifica-se dado que o objeto de estudo a ser analisado na Tese refere-se a uma eventual
mudanca normativa na legislacdo de propriedade intelectual no Brasil - uma mudanca em
relacdo ao mecanismo de apropriacdo dos frutos da inovacdo - que traz consequéncias
importantes para o sistema de inovagdo com efeitos sobre a dindmica inovativa e concorréncia
da industria farmacéutica brasileira.

A abordagem sistémica da inovacao parte de uma visao ampla e complexa do processo
de inovacdo e nasce e se desenvolve como uma visao critica ao padrdo dominante, ao modelo
neoclassico, que compreendia a mudanca técnica como um fator exdgeno ao crescimento. Os
evolucionarios compreendem a centralidade dos processos de inovacdo na dindmica do
capitalismo e a mudanca técnica como o fator determinante e condicionante do
desenvolvimento econdmico, buscando identificar e explicar as principais forcas que levam ao
progresso tecnoldgico, que estimulam a inovacao e a mudanga tecnoldgica.

A relevancia desta abordagem estad justamente pela sua capacidade de analisar a
mudanca tecnoldgica, especificamente, como a mudanca tecnoldgica encadeia transformacdes
em diversos outros aspectos da sociedade e do sistema de inovacdo para além dos fatores
tecnoldgicos, enfatizando o papel das politicas, das instituicbes e das regulacGes nacionais
voltadas ao incentivo a inovacgdo. A ideia central € que as firmas inovadoras nao inovam de
forma isolada, mas inseridas em ambientes que as influenciam de forma determinante: o préprio
sistema de inovagdo. Essa abordagem € sistémica exatamente porque parte da perspectiva de
que hd uma especie de engrenagem articulada, uma estrutura integrada de elementos e
instituicbes que agem conjuntamente. O foco estd justamente no carater eminentemente
interativo entre os atores fundamentais — é da interacao entre esses que se produz uma dindmica
propria ao sistema que extrapola a forma linear e causal da inovagdo. Ou seja, desempenho
inovativo ndo depende das partes isoladamente, mas sim como elas interagem e como as

instituicOes politicas interferem no desenvolvimento do sistema.
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A segunda secdo apresenta as caracteristicas do processo de inovagdo na industria
farmacéutica, destacando o papel de duas institui¢cfes que sdo o objeto desta pesquisa e que séo
extremamente relevantes para a inovacao, producao e concorréncia nesse setor: a regulacdo
sanitaria e de propriedade intelectual. A secdo finaliza caracterizando a inddstria farmacéutica

brasileira.

1.1 O PAPEL DAS INSTITUICOES E DA MUDANCA INSTITUCIONAL NA
INOVACAO

Durante as Ultimas décadas, neo-schumpeterianos e evolucionarios tém dado cada vez
mais aten¢do ao papel das “instituicdes” em apoiar € moldar os processos de aprendizado e
difusdo de conhecimento entre as firmas. De uma posi¢do de segundo plano, as instituicdes
foram cada vez mais inseridas na analise do processo de inovagdo e progresso tecnoldgico
(Edquist; Johnson, 1997). Nelson (2002; 2008; 2020) afirma que a propria abordagem de
sistemas de inovacdo é um conceito institucional por exceléncia. Para os autores desta
abordagem, o desempenho inovador de uma economia ndo é determinado apenas pelas
caracteristicas e rotinas de suas empresas individuais e de outras organizacdes, mas também
pelos diferentes tipos de relagdes entre elas e as formas como interagem entre si e com o setor
governamental (Lundvall, 2007). Nesse contexto, a configuracéo institucional da economia e
sua estrutura industrial sdo importantes e influenciam o seu desempenho inovador. Por isso, ao
se estudar a inovacgdo, destaque passou a ser dado ndo sO para a natureza e importancia de
tecnologias, setores e paises como niveis de analise, como também para o papel das instituicdes
(Edquist; Johnson, 1997).

Apesar de reconhecerem o papel das instituicdes no processo de inovagdo, 0S mesmos
reconhecem que ainda ha uma certa limitacdo em seus estudos, com necessidade de explicar
melhor o contexto institucional sob o qual as firmas estao inseridas, pois ele constitui-se como
elemento indissociavel do processo dindmico de crescimento, desenvolvimento e de mudanca
tecnologica (Nelson, 2002; 2008). Ao longo de seus trabalhos, o papel que as instituicdes
desempenham no processo de inovagdo tornou-se mais qualificado: de serem vistas como
rigidez e obstaculos as inovagOes para serem vistas como fatores que podem tanto retardar
quanto apoiar a inovagéo - dependendo, por exemplo, do grau de descompasso entre tecnologias
e instituicdes (Edquist; Johnson, 1997; Nelson; Sampat, 2001). As subsecdes a seguir ilustram

como essa abordagem tedrica compreende o papel que as instituigdes e a mudanca institucional
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representam nos processos de inovacao, apresentando também a perspectiva latino-americana
que traz um olhar mais contextualizado para os paises em desenvolvimento sobre essa dinamica.
1.1.1 A visdo sistémica da inovacao e o papel das institui¢cdes e da mudanca institucional
no progresso tecnoldgico

Na perspectiva sistémica da inovacao, as inovagoes tecnoldgicas sdo consideradas como
a introducéo na economia de novos conhecimentos ou novas combinagdes de conhecimentos
existentes que resultam em novos produtos, processos e/ou novas técnicas organizacionais
(Edquist; Johnson, 1997). As inovacdes sdo consideradas como um processo cumulativo,
coletivo e incerto e sdo influenciadas principalmente por processos de aprendizado interativo
entre firmas e seu ambiente. Tal interacdo ocorre tanto dentro das empresas (entre diferentes
individuos ou departamentos) quanto a partir da interacdo com diversas fontes externas — outras
empresas, fornecedores, consumidores, universidades, centros de pesquisa, governo e 0rgaos
reguladores (como escritérios de patentes ou departamentos governamentais nacionais/locais)
(Lundvall; Johnson, 1994). Essas percepg¢des sdo o cerne do conceito de sistema de inovagéo.

A visdo por detras dos sistemas de inovacdo € que a criacdo de novos conhecimentos
e/ou a recombinacdo de conhecimentos existentes para produzir inovagfes ocorre por meio de
esforcos conjuntos e da interacdo entre os atores no sistema, operando em um ambiente
institucional e com o apoio de atores institucionais formais (Edquist, 1997). A estrutura dos
sistemas de inovacao captura o carater social do processo de inovacgao ao incorporar os esforcos
inovadores de empresas individuais em redes de relacionamentos com outras organizacoes,
cada uma das quais ttm conhecimentos e capacidades especificas e, portanto, cada qual
contribui de uma forma diferente para a aprendizagem e inovagao (Lundvall, 2007).

A eficiéncia de um sistema de inovacgéo, por sua vez, € contingente a histéria e depende
da competéncia dessas organizacdes em produzir (e absorver) novos conhecimentos, da eficacia
dos vinculos interorganizacionais dentro do sistema a medida que o conhecimento é acumulado
e de se adaptarem a um ambiente externo em rapida mudanca e ao contexto institucional
(Edquist, 1997). Além disso, parte-se da premissa que 0s contextos institucionais em que 0 novo
conhecimento é produzido/difundido e os padrbes de especializa¢do tecnoldgica tendem a
diferir entre setores, regides e paises. Ou seja, 0s modos de inovacédo, a importancia das grandes
e pequenas empresas no processo de inovagdo, 0s papeis das universidades e do apoio
governamental, as maneiras pelas quais os inovadores se apropriam do conhecimento, e as
principais instituicGes que apoiam esses padrdes de atividade, diferem ndo apenas entre paises

desenvolvidos e em desenvolvimento, como também entre diferentes setores tecnoldgicos,
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como por exemplo, nos setores farmacéuticos, eletronicos e de agricultura (Dopfer; Nelson,
2018; Bell, Pavitt, 1993).

Sem duvidas, o conceito! de instituicio desempenha um papel dominante na abordagem
de sistemas de inovacdo. Os trabalhos de Johnson (1988, 1992) e Edquist e Johnson (1997) séo
referéncia para a discussao do papel das instituicdes no processo inovativo dentro da abordagem
sistémica. Edquist e Johnson (1997) ressaltam que as institui¢des, por sua propria natureza,
afetam as interacGes entre as pessoas e 0s habitos que, em parte, constituem a cumulatividade
dos processos de aprendizagem. Em termos conceituais, esses autores compreendem as
instituicOes no sentido de comportamento padronizado: “instituigdes sdo conjuntos de habitos
comuns, rotinas, préaticas estabelecidas, regras ou leis que regulam as relacées e interacdes entre
individuos e grupos” (Edquist; Johnson, 1997, p.46). Segundo eles, tal definicdo capta a
esséncia do conceito classico de instituicdo presente no trabalho de Douglass North (1990) -
que define instituicbes como regras do jogo - e se relaciona a aprendizagem interativa, que em
sua Vvisdo é elo entre instituicdes e inovacBes. Além disso, € também uma definicdo bastante
aberta, que permite que as instituicbes desempenhem o papel basico e muito importante de
moldar as cognicOes, visdes e acBes das pessoas, ou 0 papel muito mais limitado de serem
restrices projetadas e maleaveis nas decisfes de agentes racionais, como ja tinham salientado
Coriat e Dosi (1995). Portanto, essa perspectiva do papel das institui¢cées a coloca com um papel
mais influente no funcionamento do sistema de inovacéo e afetando os atores de forma menos
estatica que a ideia de institui¢do apenas como “regra do jogo” de Douglass North.

Duas questdes importantes para essa discussdo e que merecem ser aqui abordadas sao
compreender como e por que regras sao seguidas e influenciam o comportamento individual.
Trabalhos dos velhos institucionalistas, mais especificamente Thorstein Veblen e seus

seguidores, salientam que as instituicdes funcionam apenas porque as regras envolvidas estéo

! Importante mencionar que, nos estudos de sistema de inovagdo, observa-se a presenca de diferentes definicdes
ao termo "instituicfes"”. Uma parte desta literatura inclui todos os tipos de estruturas organizacionais, incluindo
empresas, universidades e laboratérios de P&D, e politica de tecnologia como instituicdes (Nelson; Rosenberg
1993; Patel; Pavitt; 1994). A importancia das instituicGes comportamentais e de outras institui¢des informais, como
a natureza da confianca e os habitos culturais em uma sociedade, raramente é enfatizada nesta parte da literatura
(Parto, Ciarli; Arora, 2006). Em contraste, outros autores como Lundvall (1992) consideram instituicdes como
"normas, habitos e regras [que] estdo profundamente enraizados na sociedade e ... desempenham um papel
importante na determinagdo de como as pessoas se relacionam e como aprendem e usam seu conhecimento”
(Lundvall et al. 2002, p.220, tradugdo livre). Nessa definicdo, o cenario institucional inclui arranjos formais, como
leis, regimes de direitos de propriedade intelectual e organizacGes do mercado de trabalho, e arranjos informais,
como a natureza da confianca nas transacfes entre os agentes (Lundvall et al. 2002). No entanto, em que pese as
variedades do conceito entre os autores da abordagem de sistema de inovagdo, de maneira geral, as instituicfes
sdo vistas por eles como corpos de leis, politicas, crencas e normas generalizadas partilhadas por toda a sociedade
ou por um grupo determinado em um campo particular da atividade econdmica, que permitem reduzir a incerteza
e, assim, minimizar os calculos racionais que um individuo deve fazer ao tomar decisdes.
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embutidas em habitos compartilhados de pensamento e comportamento, ou seja, ndo sao apenas
meramente seguidas por risco de sancdo. Nessa perspectiva, as instituicbes séo estruturas
sociais emergentes, baseadas em habitos de pensamento comumente aceitos sendo
condicionadas e dependentes dos individuos e de seus habitos, mas ndo séo redutiveis a eles.
Os hébitos sdo o material constitutivo das institui¢des, proporcionando-lhes maior durabilidade,
poder e autoridade normativa. Em parte, a durabilidade das institui¢cbes decorre do fato de que
elas podem criar expectativas estaveis sobre o comportamento dos outros. Geralmente, as
instituicGes possibilitam o pensamento, a expectativa e a acdo ordenadas, impondo forma e
consisténcia as atividades humanas (Hodgson, 2003).

As instituicdes afetam os individuos de maneiras fundamentais através do que Hodgson
(2003) definiu como "causacdo descendente reconstitutiva™. As instituices sdo importantes por
causa de sua capacidade de formar e moldar as capacidades e comportamentos dos agentes de
maneiras fundamentais. Em vez de meramente possibilitar a acdo individual, a caracteristica
oculta e mais penetrante das instituicdes é sua capacidade de moldar e mudar as disposi¢des e
aspiracdes individuais. Hodgson (2005) salienta que, geralmente, mudancas e restricdes
institucionais podem causar mudancas nos habitos de pensamento e comportamento. O que
acontece € que as capacidades de enquadramento, mudanca e restricdo das instituicdes sociais
dado origem a novas percepcoes e disposi¢cdes dentro dos individuos. A partir de novos habitos
de pensamento e comportamento, surgem novas preferéncias e intences.

No contexto dos sistemas de inovacdo, as instituicGes sdo necessarias para lidar com os
altos niveis de incerteza e os longos ciclos de gestacdo que se aplicam as atividades de inovacao.
Elas fornecem a estabilidade e a coeréncia necessarias para garantir a ocorréncia e 0 sucesso da
inovacéo nas empresas, ao criar regularidades sob as quais 0s agentes podem se comportar de
maneira mais fécil e eficiente. Assim, ao fornecer estruturas de incentivo, elas canalizam
atividades inovadoras em uma determinada direcdo (Lundvall, 1992).

As instituicOes, por sua propria natureza, regulam as relages entre os atores dentro,
entre e fora das organizacfes do sistema de inovagédo. Edquist e Johnson (1997) argumentam
que é dificil imaginar inovacGes que ndo sejam, em certa medida, formadas pelo arranjo
institucional. Esses autores ressaltam que as conexfes entre instituicdes, aprendizado e
inovagao S&o onipresentes e existem em muitos niveis. Existem no nivel da empresa onde as
instituicOes afetam as relacdes entre P&D, producéo e marketing que, por sua vez, influenciam
fortemente a inovagdo. Tambeém existem no nivel do mercado, ou seja, nas relagbes entre

empresas e entre empresas e usuarios. A relacdo usuario-produtor constitui um tipo de
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aprendizado e relacionamentos em rede e séo essenciais para muitos tipos de processos de
inovacdo. As relagbes entre agéncias governamentais e empresas privadas e politicas
tecnoldgicas estaveis sdo exemplos em um terceiro nivel em que as institui¢oes influenciam as
inovacOes. Sendo assim, muitos aspectos da configuracao institucional afetam o sistema de
incentivos & aprendizagem e a inovagao.

Como demonstrado, 0 comportamento das organizagdes € moldado por instituicdes —
leis, regras, padrdes — que constituem incentivos ou obstaculos para a inovagdo. No entanto, a
interacdo entre os fatores e os atores envolvidos na construcdo de um sistema de inovagéo s
ganha significado claro e, principalmente, sentido préatico e politico ao entendermos as funcées
desempenhadas por cada um desses elos da cadeia. Assim, é importante distinguir as
instituicOes das organizagdes (Edquist; Johnson, 1997). As organizacfes, com destaque para as
empresas, sdo os principais veiculos de mudanga tecnoldgica na medida em que realizam
inovacbes. Por exemplo, a maioria das atividades formais de P&D sdo realizadas em
organizac6es como universidades, institutos de pesquisa e departamentos de P&D de empresas,
com os processos de difusdo de inovacOes de produtos e processos ocorrendo principalmente
por meio das empresas. Organizac@es publicas de importancia para a inovagdo incluem aquelas
que formulam e implementam politicas de ciéncia, tecnologia, fomento e financiamento as
atividades de inovacdo; agéncias reguladoras; organizacdes de ensino superior e pesquisa;
organizacbes normatizadoras e escritdrios de patentes. As atividades de tais organizacdes
variam substancialmente, sendo distinguidas entre aquelas voltadas para producdo de
conhecimento (por exemplo, universidades), distribuicdo de conhecimento (parques cientificos)
e regulamentacdo do conhecimento (escritorios de patentes). Outro ponto importante € que
algumas organizacGes também podem ser também enquadradas como institui¢fes, desde que
também estabelecam regras e normas a serem seguidas (Edquist; Johnson, 1997).

A concepc¢édo de Edquist e Johnson (1997), ao separar organizacdes de instituicbes (e
ainda separar organizagdes que séo e que nédo sdo firmas) estabelece que por instituicdes se
possa entender, de forma simples, as regras em que aquelas organizagdes que participam
realmente do processo de construcdo e divulgacdo da inovacdo atuam e se relacionam. As
organizagOes seriam os atores mais diretamente vinculados as cadeias de inovacéo, absorvendo,
nessa defini¢do, agentes publicos e privados que contribuem para o desenvolvimento de novas
tecnologias. E sdo moldados em seus comportamentos, maximizadores ou de incentivo, pelas
instituicdes (regras, normas) que os cercam. Exemplificando, a propriedade privada (incluindo

a propriedade intelectual) é uma instituicdo fundamental do capitalismo e se estrutura a partir
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de um conjunto de regras, normas, leis e de organizacbes que operacionalizam seu
funcionamento. A introducdo de uma nova regra formal, provoca mudancas nas instituicoes e,
consequentemente, geram mudancas nos estimulos a inovacao nas organizagoes.

Apesar de existir um grande grau de estabilidade na estrutura institucional ndo se pode
negligenciar a importancia da mudanga institucional como uma parte crucial no
desenvolvimento dos processos de aprendizado e na mudancga sistémica mais ampla. Para os
evolucionérios, a forca 'classica’ por tras da mudanca institucional é a mudanca tecnoldgica,
conforme discutido nos trabalhos classicos de Dosi (1982, 1988) sobre os paradigmas
tecnoldgicos? e na teoria dos paradigmas tecnoecondmicos® de Freeman e Perez (1988).

O argumento de Dosi (1982) é que, assim como paradigmas cientificos tendem a ser
superados (e substituidos por outros, mais “avangados” ou ‘“‘superiores”), em fun¢do de
determinadas descobertas ou invencgdes radicais — por exemplo, a descoberta da estrutura o
DNA no campo da biologia — também, no campo da tecnologia, ocorrem mudancas drasticas
semelhantes, que resultam no surgimento de novos — e superiores — paradigmas tecnolgicos.
O paradigma define novo padrdo tecnoldgico, com caracteristicas distintas do anterior,
caracteristicas essas que norteiam as novas provaveis trajetdrias tecnoldgicas e, com elas, novas
opcOes abertas a sociedade, que permitem escolhas de rumos e tendéncias a serem seguidos.
Nesse contexto, o progresso técnico se desenvolve ao longo de trajetdrias tecnoldgicas historica
e tecnicamente construidas, interrompidas pela emergéncia de novos paradigmas tecnolégicos
(Dosi, 1982).

Sempre que surgem novos paradigmas, a tecnologia material, as tarefas relevantes que
devem ser cumpridas, as heuristicas ("onde ir' e "onde ndo ir"), as competéncias e equipamentos

necessarios, as dimensbes relevantes do "progresso”, tudo muda contextualmente. Tais

2 paradigma tecnoldgico refere-se a ““modelo’ ou um “padrio de solugdes’ de um conjunto de problemas de ordem
técnica, selecionado a partir de principios derivados do conhecimento cientifico e das praticas produtivas.” (Dosi,
1982, p.152). O que Dosi argumenta € que a busca de solugdes para determinados problemas tecnoldgicos tenderia,
normalmente, a concentrar-se nos entornos das solugdes ja conhecidas e nos esforcos para aperfeigoamento dos
conhecimentos relevantes para essas solucdes. A especificidade dos problemas gera determinadas escolhas entre
as possiveis alternativas de desenvolvimento tecnolégico vislumbradas. Essas escolhas, ao estarem contidas num
determinado arcabouco técnico-produtivo, conformam o que Dosi (1982) denomina de trajetorias tecnoldgicas:
uma atividade "normal” de solucdo de problemas técnicos, recorrente dos padrdes produtivos determinados pelo
paradigma tecnoldgico. Nelson e Winter (1993) destacam que a trajetéria tecnoldgica é a direcdo tomada pelo
desenvolvimento tecnol6gico uma vez que as firmas escolhem determinadas tecnologias visando a obtenc¢éo de
lucros.

3 paradigma tecnoecondmico é definido como uma combinac&o de inovacdes de produto, de processo, técnicas,
organizacionais e administrativas que abrem um leque de oportunidades de investimento e de lucro (Freeman;
Perez, 1988). O paradigma tecnoecondmico ¢ visto como o “resultado de um processo de sele¢do de uma série de
combinac@es vidveis de inovagdes técnicas, organizacionais e institucionais, provocando transformagdes que
permeiam toda a economia e que exercem uma importante influéncia no comportamento da mesma” (Lastres;
Ferraz, 1999, p. 32 apud Rovere, 2006, 291).
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trajetorias tecnoldgicas se configuram de formas distintas em paises diferentes e ao longo do
tempo pelo fato de se constituirem a partir da inter-relagdo de trés dimensfes: (i) as
oportunidades tecnoldgicas; (ii) a cumulatividade da tecnologia; (iii) e a apropriabilidade. Esses
sdo fatores que produzem incentivos a inovacdo e acabam interferindo no processo de
aprendizado tecnoldgico e de capacitacdo das firmas (Dosi, 1988).

As empresas irdo investir recursos financeiros para producdo de novos bens ou
processos caso percebam ou acreditem que existam oportunidades cientificas e tecnologicas
ndo exploradas (ou ndo devidamente exploradas) no setor que possam ser aproveitadas com o
objetivo de maximizar o lucro e de manter-se na lideranca, evitando ou minorando a
concorréncia. Por sua vez, o conhecimento cientifico e o tecnolégico sdo também cumulativos.
O avango tecnologico deixa rastros e se da em certos trilhos definidos pelos paradigmas
tecnoldgicos. Essa constatacdo leva a consideracdo l6gica de que podem existir grandes
assimetrias de capacidade técnica entre firmas e entre paises. Diferencas que se manifestam nas
capacidades tecnoldgicas das firmas e dos paises e, principalmente, 0 aumento delas seria
consequéncia direta da cumulatividade assimétrica das tecnologias. Além de serem elas
préprias fruto de um processo cumulativo, as inovacdes geram efeitos em todo o sistema
produtivo, conduzindo toda a sociedade a um estagio mais avancado de desenvolvimento. As
inovacdes empreendidas por um grupo de empresarios influenciam as decisdes dos demais que,
por sua vez, empenham-se em imitar e competir com o0s primeiros. Entretanto, essa
possibilidade de imitacdo depende da capacidade das firmas para tal. Mesmo havendo custos e
dificuldades no processo de imitacdo, a existéncia de condicdes de apropriabilidade é
fundamental para que os agentes continuem tendo incentivos econémicos para inovar. A
apropriabilidade* se refere a promessa do lucro derivada do exercicio de posicoes
monopolisticas temporarias resultado da inovacéo tecnolégica e €, em geral, determinada pela
facilidade ou rapidez com que os concorrentes podem imita-la (Dosi, 1982; Dosi; Marengo;
Pasquali, 2006).

O conceito de paradigmas tecnoecondmicos, por sua vez, analisa a importancia da
mudanca institucional, ao ilustrar como as tens@es crescentes entre a mudanga técnica radical e

a configuracgdo institucional podem levar a periodos de estagnacdo econdmica até que novas

4 Existem varios mecanismos de apropriacio dos frutos da inovacéo tecnoldgica, tais como: segredo industrial; os
beneficios advindos da condi¢do de lideranca do inovador no mercado; 0s custos e 0 tempo necessarios para a
duplicacdo do conhecimento novo produzido; as vantagens do primeiro inovador na curva de aprendizagem
naquele setor; as vantagens em termos de know how e reputacéo do primeiro inventor; e os direitos de propriedade
intelectual (Dosi; Marengo; Pasquali, 2006).
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instituicbes e reestruturagdes institucionais estabelegam uma nova correspondéncia entre
instituicOes e tecnologias para apoiar o crescimento econdémico. A ideia é que a capacidade da
economia de gerar crescimento depende de sua capacidade de gerar mudancas técnicas e, ao
mesmo tempo, de sua capacidade de adaptar e renovar suas instituicbes para apoiar o
crescimento e a inovacao (Freeman; Perez, 1988).

Sobre isso, Freeman e Louca (2001) propuseram que a lideranga nacional em um campo
de tecnologia € fortemente influenciada pelas instituicdes nacionais que o influenciam. Quando
h& uma mudanca na natureza das tecnologias lideres (ou seja, novos paradigmas tecnoldgicos),
a lideranca geralmente vai para a nagdo cujas instituicdes se adaptam mais rapido e eficazmente.
O argumento é que o rapido progresso econdmico em diferentes eras requer diferentes
conjuntos de instituicbes de apoio a inovacdo. Os paises bem-sucedidos sdo aqueles que ja
contam com a base dessas instituicdes quando elas sdo necessarias, ou que conseguem construir
as novas instituicdes adequadas com rapidez e eficiéncia®.

Dessa maneira, para a perspectiva sistémica da inovagéo, tecnologias e instituicdes
coevoluem. Em outras palavras, entende-se que as estruturas institucionais predominantes
moldam e sustentam fortemente o carater e o ritmo do avancgo tecnoldgico em um campo de
atividade. E quando ha uma mudanca significativa na natureza da tecnologia usada em um
campo de atividade, o progresso continuo muitas vezes requer e tende a induzir mudangas nas
estruturas institucionais que o apoiam e canalizam. A exemplo da ascensdo da biotecnologia
que levou a mudancas na estrutura da inddstria farmacéutica, nas interacdes universidade-
industria e nas politicas governamentais (Nelson, 2020).

No entanto, essa visdo da coevolucdo de tecnologias e instituicdes acaba partindo de
uma perspectiva da experiéncia de paises do norte global - desenvolvidos - e acaba
negligenciando a importancia do contexto e especificidade local nesse processo, que como sera

demonstrado mais adiante, é de extrema relevancia e precisa ser levado em consideracdo para

> Diversos exemplos podem ser apresentados para corroborar esta argumentagio, entre eles o surgimento da
biotecnologia nos EUA nos anos 2000. Nelson (2008), argumenta que a posi¢do dominante dos EUA em
biotecnologia é em grande parte resultado do ambiente institucional americano: a Lei Bayh-Dole Act de 1980, que
permitiu o patenteamento pelas universidades; um forte sistema de pesquisa universitaria bem financiado pelo
governo e cultura empreendedora dentro das universidades americanas; uma industria de capital de risco existente
e fortes direitos de propriedade intelectual. Assim, os EUA assumiram a lideranca na biotecnologia, pois suas
instituicGes eram mais adequadas para as formas de organizacdo econdmica e as praticas de que as novas
tecnologias necessitam para serem utilizadas de forma eficaz e avancadas. A biotecnologia é um caso bastante
citado pelos evolucionarios quando estes vao discutir sobre a coevolucdo entre tecnologias e instituicdes, a
exemplo do estudo de Nelson e Sampat (2001).
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analisarmos a mudanca institucional e tecnolégica no sul global - nos paises em
desenvolvimento.

Antes de discutir a mudanca institucional e tecnologica a partir da perspectiva dos paises
em desenvolvimento, cabe destacar o papel da politica nesse processo. Quando surgem novas
tecnologias, 0 sucesso relativo dos varios paises depende da correspondéncia bem-sucedida
entre (a) o contexto cientifico de um pais e as capacidades tecnolégicas; (b) a natureza de suas
"instituicGes de transicdo"; (c) as suas condicOes estritamente econémicas (precgos relativos,
natureza e dimensdo dos mercados, disponibilidade/escassez de matérias-primas, etc.); (d) a
natureza das regras dominantes de comportamento, estratégias, formas de organizacdo dos
atores econdmicos. Todos esses conjuntos de variaveis sdo, em diferentes graus, afetados por
politicas publicas, seja diretamente (por exemplo, politicas de compras ou subsidios de P&D),
ou indiretamente (por exemplo, por meio da influéncia do sistema de educacdo baseado em
capacidades cientificas e tecnoldgicas) (Dosi, 1988).

Nesse contexto de dindmica econdmica e tecnoldgica, as instituicdes assumem um
papel-chave de moldar a formacdo de regras comportamentais, processos de aprendizagem e
ambientes de selecdo em que opera a economia e se desenrola a mudanca técnica. Por isso, €
importante ndo separar as variaveis estritamente econdmicas de seu contexto institucional e ndo
assumir que variaveis estritamente econémicas determinam seus contextos institucionais de tal
forma que estes tendem a convergir para um padrdo Unico (Dosi, 1988). Dada a complexidade
normativa que esse contexto enseja, Dosi (1988) elenca um conjunto de varidveis sobre as quais
as instituicdes atuam ou devem atuar: a) a capacitacdo do sistema cientifico e tecnolégico para
organizar e viabilizar atividades inovativas (infraestrutura, coordenacdo); b) a capacitacédo
inovativa e tecnologica dos agentes econémicos; c) as formas de organizacdo dos mercados
(competicdo, cooperagdo) e sua interacdo; d) os incentivos e restrigdes aos agentes econdémicos
para a inovagdo; e) as politicas tecnoldgicas se diferenciam conforme estejam voltadas a
adaptacdo a um novo paradigma emergente ou a prosseguir em trajetorias bem-estabelecidas,
sendo o grau de intervenc&o e os desafios institucionais maiores no primeiro caso.

Todos os principais paises ocidentais apresentaram, de fato, graus de intervencéao
relativamente altos - sejam eles conscientemente concebidos como politicas industriais ou nao
- que afetam todas as variaveis acima. Além disso, o que diferencia principalmente os diversos

paises sdo 0s instrumentos, 0s arranjos institucionais e a filosofia de intervencdo (Dosi, 1988).
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1.1.2 Inovagdo e mudanca institucional nos paises em desenvolvimento

Quando se analisa a realidade dos sistemas de inovacao dos paises em desenvolvimento,
é preciso fazer algumas observacGes importantes. Deve-se levar em consideracdo que a
mudanca institucional na ‘periferia’ esta também condicionada a questdes sistémicas — de
dependéncia tecnoldgica, ao carater cumulativo da inovacdo e mudanga técnica e de regras de
comércio e relacfes internacionais que, por sua vez, limitam a discricionariedade dos paises na
escolha de suas instituicoes.

O reconhecimento das especificidades nacionais levou ao desenvolvimento de
contribuicbes fora dos paises do norte global com o objetivo de compreender a utilidade da
abordagem sistémica da inovacdo no mundo menos desenvolvido. Autores latino-americanos
foram pioneiros nesse sentido e suas contribuicdes reabriram importantes debates sobre a
conceituacao, caracterizacdo e utilidade da abordagem de sistemas de inovacéo para entender e
promover processos de desenvolvimento (Arocena; Sutz, 2002; Cassiolato; Lastres, 2005).

A visdo latino-americana é que o contexto importa e a geopolitica ainda mais, logo, é
importante olhar as especificidades locais, pois as condicdes de inovacdo em paises em
desenvolvimento diferem daquelas vistas em paises desenvolvidos (Arocena; Sutz, 2002).
Assim, a capacidade inovativa de um pais ou regido deve ser analisada ndo apenas como
resultado das relacGes entre os atores econémicos, politicos e sociais, mas reflete também as
condic@es culturais e institucionais préprias de cada pais. Nessa visao, nega-se a possibilidade
de existéncia de instituicbes-padrao passiveis de réplica: “o reconhecimento da especificidade
de cada sistema local significa que ndo ha uma unica férmula comum a ser aplicada em todos
0s casos e implica conjuntos especificos de requerimentos que variam no tempo e podem levar
a diversos caminhos” (Cassiolato; Lastres, 2005, p.41).

Uma das principais contribuigdes latino-americanas para a abordagem sistémica da
inovacdo é justamente esse reconhecimento das especificidades nacionais como elemento para
a analise e a rejeicdo da ideia de um unico caminho (linear e sequencial) que deve ser percorrido
pelos paises para avancar no processo de desenvolvimento. Ou seja, 0S processos de
desenvolvimento econdémico sdo caracterizados por profundas mudancas estruturais de longo
prazo na economia, que geram rupturas com os padrées historicamente estabelecidos, a partir
de descontinuidades tecnoldgicas que afetam e tambem séo afetadas pela estrutura produtiva,
social, politica e institucional de cada nagdo, sendo que cada uma delas apresenta suas

especificidades (Cassiolato; Lastres, 2005).
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Nesse sentido, as organizacfes do sistema de inovagdo estdo inseridas em ambientes
socioecondmicos e politicos que refletem trajetorias especificas. Assim, “cada caso deve ser
entendido de acordo com suas peculiaridades, sua posi¢éo e seu papel nos contextos nacional e
internacional, para que se avalie qual deve ser a estratégia mais apropriada a seu
desenvolvimento” (Cassiolato; Lastres, 2005, p.37).

A critica latino-americana é que a visdo da existéncia de uma sequéncia linear entre um
estagio de desenvolvimento e o seguinte, com a adocdo das mesmas configuracdes tecnologicas
e institucionais adotadas pelos paises desenvolvidos, pode levar a perpetuacdo do
subdesenvolvimento. Isto pois, as caracteristicas de inovacdo sdo altamente especificas e
distintas entre esses paises. Se 0s paises em desenvolvimento assumem o papel de "adotantes
de tecnologia” e investem apenas nessa direcdo, entdo eles sempre estardo abaixo da fronteira
tecnoldgica internacional e nunca sero capazes de gerar sua propria tecnologia (Erbez; Suarez,
2020).

Ou seja, paises em desenvolvimento devem direcionar esforgos para a construcdo de um
sistema nacional de inovacdo especifico, um sistema nacional de inovagdo “periférico”. Esse
sistema especifico, que reflete suas demandas, deve incidir sobre quatro pontos ou politicas: i)
0 processo de catching up em um pais em desenvolvimento passa pela absorcdo de
conhecimento produzido internacionalmente e exige um esforco em inovacgdes incrementais e
adaptativas; ii) em um momento seguinte, ha a necessidade de construir formas de estimular a
difuséo de tecnologias internamente; e para que isso seja possivel e ocorra de forma eficiente é
necessaria a formacdo de um sistema de inovacdo que permita a capacitagdo técnica das
empresas; iii) o sistema de inovacdo periférico deve também produzir incentivos a areas
especificas em que o pais j& possua um nivel de capacitagdo técnica razoavel ou relativamente
avancado, ou seja, em setores em que 0 pais ja possui certa vantagem competitiva; iv) formas
de exercicio de monopolio devem ser minimizadas além de ter sua contraposi¢éo institucional
em nivel satisfatorio (Albuguerque, 2005).

Essa percepcdo propria que vincula a necessidade de construcéo de capacidades locais
para absorcdo de conhecimento parte também de uma constatacdo ainda mais concreta e
simples: paises em desenvolvimento inovam muito pouco em termos globais, ou seja, ha uma
pequena quantidade de langcamentos de novos produtos ou processos no mercado internacional
(Lall, 2003). E ao tratar-se de um processo que tem custos, riscos e incerteza, 0 SUCESSO
industrial e tecnoldgico desses paises depende fortemente dessa capacidade enddgena de fazer

uso adequado e eficiente da tecnologia disponivel internacionalmente. Ou seja, a estratégia ndo
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deve ser apenas ficar eternamente fazendo transferéncia de tecnologia, pois ela ndo se da de
forma automaética e completa tendo em vista que para desenvolver precisa-se de acumulagdo
tecnoldgica para dar base a inovacgéo (Bell; Pavitt, 1993).

Esse processo de adaptacdo e aprendizado dos paises em desenvolvimento esta
relacionado diretamente a capacidade do Estado de fornecer as condigdes, através de
intervencdes especificas, para estimular a inovagdo. Dentre as condigdes favoraveis, cabe a ele
estabelecimento de uma estrutura normativa, legal e institucional, adequada a inovacéo e ao
desenvolvimento econémico, entre elas: i) um sistema financeiro capaz de destinar recursos em
quantidade suficiente a ser aplicado na producdo; ii) politicas industriais ativas com correta
interacdo entre setor publico e privado, carregando uma visao de longo prazo com a capacidade
de estabelecer propositos claros; iii) grandes investimentos em educacdo, com papel destacado
a comunidade cientifica e as universidades; iv) um marco regulatério especifico e direcionado
a permitir praticas produtivas especificas pelos agentes econdémicos. Nesse caso especifico, 0
sistema de protecdo a propriedade intelectual acaba tendo papel de destaque (Albuquerque,
2009).

Portanto, a ideia de que a capacidade de um pais de gerar crescimento e inovacao
depende de sua capacidade de gerar mudancas tecnoldgicas e institucionais (a coevolugdo entre
tecnologias e instituicbes) precisa ser analisada dentro da perspectiva do contexto local. A
andlise das instituicbes necessarias para a produtividade e o progresso econémico deve levar
em consideracdo que suas caracteristicas inevitavelmente irdo diferir ndo apenas de setor para
setor e de época para época, como afirmam Freeman e Perez (1988), mas também do nivel de
capacitacdo tecnoldgica que o pais possui no momento de sua adog¢do (Arocena; Sutz, 2002;
Cassiolato; Lastres, 2005). Ou seja, nem todos os paises estdo submetidos as mesmas restricdes,
mesmo estando submetidos as mesmas normas. Nesse sentido, € fundamental levar em
consideracao as especificidades dos diferentes paises, tendo em vista a énfase na inovagdo como
um processo cumulativo e especifico ao contexto local. Assim, uma instituicdo adequada para
um pais desenvolvido em estagio tecnoldgico ja avangado, e que tenha evoluido de acordo com
as mudancas tecnologicas seguidas por esse pais ao longo de sua trajetoria, pode ndo ser
adequada para um pais em desenvolvimento que ainda estd em estagios anteriores dessa
evolucéo tecnoldgica e que possui caracteristicas inovativas diferenciadas. Ou seja, a evolugédo
institucional precisa acompanhar o grau tecnoldgico atual do pais em andlise e néo

simplesmente espelhar as instituicbes adotadas por um pais em estigio tecnoldgico e de
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desenvolvimento que ja esta mais avancado, pois assim, o atraso tecnoldgico da periferia s6 se
perpetuara.

Outro ponto essencial que precisa ser levado em consideracao, e de certa forma ndo é
foco de pesquisa da abordagem sistémica da inovacao, € que 0 progresso técnico ndo se da em
um ambiente econdémico e institucional fechado, alheio as relagdes internacionais. Todas as
variaveis intervenientes e explicativas do sucesso de estratégias industrializantes tem uma
interface com o meio internacional. O progresso técnico interfere e também ¢ afetado pelas
relacGes econdmicas globais — o comércio internacional; a integracdo e transnacionalizacao
produtiva; os fluxos de investimento direto e de capitais especulativos — e pelos padrdes legais
e instituigdes internacionais que regulam essas relagdes (Menezes, 2013).

Considerando o carater cumulativo do progresso técnico, pode-se dizer que as empresas
inovadoras tendem a se manter inovadoras. O que pode ser considerado verdade também para
as relagdes entre os Estados. Entretanto, essa relacdo ndo é estatica e se estabelece de forma
mais complexa, na medida em que as rupturas tecnoldgicas, 0s saltos inovativos
revolucionarios, tendem a criar novas assimetrias entre empresas e paises, aprofundando ainda
mais o fosso tecnoldgico existente entre esses. As capacidades materiais derivadas da
diferenciacdo tecnoldgica entre os paises criam as condi¢des para o estabelecimento de padrdes
legais que regulam o comportamento dos Estados nas relagdes internacionais. Com isso, as
regras e instituicdes internacionais podem agir como forca capaz de ajudar na consolidacéo
dessas diferencas entre 0s paises, na medida em que limitam a capacidade de intervencdo
publica que possa suprimir os empecilhos proprios do mercado (Menezes, 2013).

Além disso, é importante entender que as instituicbes que comportam 0s sistemas
nacionais de inovagdo ndo se constituem no vacuo, mas sdo construidas a partir de embates
politicos e pela contraposigdo de interesses especificos. Em outras palavras, é possivel também
que as instituicbes mudem em razdo da pressdo de grupos econémicos (ou organizacdes,
principalmente empresas) para regras que favorecam seus interesses financeiros sem uma
conexdo clara com a emergéncia de uma nova tecnologia. Esse confronto politico ndo se
restringe a0 meio politico doméstico, mas é pressionado, constrangido e modulado pelo
resultado de negociacGes internacionais, que tém ao longo das ultimas décadas estabelecido
padrdes legais que incidem sobre a capacidade de intervencéo politica do Estado na esfera
econdmica.

Portanto, € necessario pensar um sistema de inovagdo e uma politica industrial

considerando a atual fase da globalizagdo econdémica e as normatizagGes internacionais
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(Menezes, 2013). Como sera abordado no Capitulo 2, instituicdes relevantes para as atividades
de inovagdo, como os direitos de propriedade intelectual, variam em termos de serem estimulos
ou barreiras a inovacdo a depender do grau de desenvolvimento tecnoldgico existente em cada
pais em um determinado momento. Importantes padrdes internacionais (americanos e europeus)
estdo sendo impostos nas negociacgdes internacionais com o intuito de padronizar o regime de
propriedade intelectual e isso pode trazer consequéncias para o desenvolvimento do sistema de
inovacdo farmacéutico brasileiro. Portanto, é imprescindivel levar em consideracdo também
como mudancas institucionais supranacionais (vide regime de propriedade intelectual)
influencia e traz consequéncias significativas sobre institui¢des infranacionais e seu sistema de

inovacao.

1.2 CARACTERIZACAO DA INOVACAO E DA CONCORRENCIA NA INDUSTRIA
FARMACEUTICA: o papel da regula¢io na dindmica produtiva e inovativa da inddstria

De maneira geral, a industria farmacéutica possui uma série de caracteristicas que a
diferenciam da maioria das industrias de base tecnolégica. Caracteriza-se por ser um oligopdlio
diferenciado baseado em ciéncia (Pavitt, 1984), em que a competicdo e a diferenciacdo de
produto ndo se ddo ao nivel da inddstria como um todo, mas sim no nivel das classes
terapéuticas. A diferenciacdo de produtos é pautada no esforco de P&D por um lado, e na forca
de marketing, por outro. As empresas competem por meio de inovacdo/diferenciacao de produto
e, apds a expiracdo da patente, por meio de estratégias imitativas e entrada de medicamentos
genéricos no mercado. Por essas caracteristicas, a busca por inovacdao é uma forma de
concorréncia central nessa industria. O processo inovador é caracterizado por incertezas,
sobretudo pela dificuldade de alavancar os resultados de esforgos inovativos passados em novos
produtos. Em outras palavras, as economias de escopo e a cumulatividade dos avancos
tecnoldgicos sdo limitadas; tendo as tecnologias um ciclo de vida mais longo (Hasenclever et
al., 2010; Paranhos, 2012; Malerba; Orsenigo, 2015).

As principais formas de inovacg@es nessa inddstria sdo i) a inovagdo de produto que
ocorre pela producdo de novos medicamentos e novas formulagdes (inovacao radical) e novas
formas de administracdo de medicamentos conhecidos, novos usos e combinacbes de
medicamentos (inovagédo incremental); e ii) inovagdes de processo que correspondem, entre
outros exemplos, as melhorias resultantes de engenharia de processos, novos equipamentos,
novas formas de organizar a producao, novos processos de sintese de insumos farmacéuticos
ativos (IFAs) (Torres, 2015).
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Ao longo dos anos, a industria farmacéutica passou por importantes evolucdes
tecnoldgicas e institucionais que moldaram a concorréncia e levaram a necessidade de
construcdo de novas capacidades cientificas e tecnoldgicas por parte das empresas, assim como
formas distintas de adquiri-las. E, como consequéncia, proporcionaram transformacfes no
comportamento e na estrutura dos atores e nas suas relagcdes entre si (Mckelvey; Orsenigo,
2001).

Sobre a evolucgéo tecnoldgica, até meados do século XX, a industria ndo se caracterizava
por projetos intensivos de P&D, poucos medicamentos novos foram introduzidos no mercado
e com eficacia limitada, e os métodos de pesquisa ndo eram avangcados. As empresas pioneiras
eram principalmente empresas de base quimica que exploravam os transbordamentos de
conhecimento e as ligacGes existentes entre 0os campos quimico e farmacéutico. Apos a década
de 1940, o papel da ciéncia comegou a aumentar e as empresas comecaram a formalizar
programas internos de P&D, com crescente aumento da relagdo P&D/vendas. Novas
oportunidades de pesquisa e a existéncia de varias necessidades ndo atendidas - rapido
crescimento da demanda - criaram um ambiente propicio para as empresas farmacéuticas. 1sso
se traduziu em um periodo de rapidas introdugdes de novos medicamentos: centenas de novas
entidades quimicas (NCEs, em inglés) e vérias classes importantes de medicamentos foram
descobertas e introduzidas. Na década de 1970, o advento da revolucdo da biologia molecular
mudou substancialmente a base de conhecimento relevante e os procedimentos de pesquisa. Os
avancos nas tecnologias de DNA e genética molecular representaram uma inovacdao radical para
ainddstria. A partir da década de 1980, as transformacdes na industria, provocadas pela abertura
das novas oportunidades tecnoldgicas e pelas distintas competéncias que deveriam ser
integradas ao processo de desenvolvimento de novos farmacos, agora ndo so sintéticos, mas
tambeém bioldgicos, trouxeram mudangas no regime de concorréncia e no modelo de P&D,
integrado verticalmente nas grandes empresas lideres. O novo modelo de desenvolvimento de
P&D passou a contar com uma densa rede de interagfes entre universidades, institutos de
pesquisa, empresas de biotecnologia, hospitais, outras organizagdes desenvolvedoras e as
contracts research organizations (CROs, sigla em inglés) - especializadas nas crescentes
exigéncias regulatorias pelas quais passou a indudstria desde os anos 1960 e agora reforcadas
pelos novos padrdes regulatdrios da area biotecnologica. No entanto, as grandes empresas ainda
mantiveram uma posi¢éo-chave como integradores de todo o processo (Mckelvey; Orsenigo,
2001). O surgimento das primeiras oportunidades de desenvolvimento de produtos pela via

biotecnoldgica permitiu a inddstria se reinventar e passar a oferecer opgfes voltadas a
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terapéutica direcionada como novas rotas tecnolégicas mais avancadas que permitem ndo sé
encurtar o tempo de descoberta de novas moléculas candidatas, mas também melhor
identificacdo dos seus sitios ativos, abrindo uma enorme possibilidade de inovagdes
incrementais a partir de moléculas antigas (Vidal et al., 2018).

Com relacgdo a evolugdo institucional, o arcabouco politico-institucional é fundamental
para o desenvolvimento da industria farmacéutica, tendo em vista que esta industria atua sob
uma ampla gama de regras e normas, tornando a regulacdo um elemento central na
atuacdo/estratégia das empresas farmacéuticas. Da mesma forma que representam custos para
as empresas, também permitem a construcdo de barreiras a entrada de concorrentes. As
atividades das empresas dessa industria sdo regidas e limitadas por diversas dimensfes
regulatdrias, entre outras, a regulacdo sanitaria — da pesquisa a comercializacdo — e a regulacao
econémica - de precos e de propriedade industrial. A regulacdo de natureza econdmica visa
tanto garantir condi¢Ges de competitividade para a indUstria, através de incentivos as atividades
de P&D, protecdo da propriedade intelectual e protecdo da industria nacional, quanto conter 0s
gastos com saude, que vém crescendo no mundo inteiro, através de politicas de monitoramento
de precos (Hasenclever et al., 2010).

Com relacdo a regulacdo sanitaria, 0 desenvolvimento de novos medicamentos € um
processo complexo, de longo prazo e custoso, com resultados incertos. Tal regulamentacéo
busca garantir a seguranca e a eficacia do medicamento - cuja comprovagdo € um processo
longo junto as autoridades sanitarias nacionais. As principais etapas da producdo de

medicamentos sdo as seguintes (Petrova, 2014; CGEE, 2017):

Quadro 1: Etapas da producdo de medicamentos

Tempo
Etap . Lo -
a Descricao da etapa gastos em Principais caracteristicas
cada etapa
1 Identificacdo e Quatro a seis | Definigdo do alvo bioloégico para um possivel
validacéo do alvo anos medicamento
2 Descoberta do Achado de uma molécula promissora (lead) candidata a se
medicamento, ensaios tornar um novo medicamento, primeiros testes de
iniciais e otimizacao seguranca e otimizacdo de sua estrutura visando
quimica efetividade e seguranca
3 Testes pré-clinicos Um ano Testes in vitro e in vivo para determinar sua seguranca para
testes em humanos
4 Testes clinicos Seis a sete —Fase I teste inicial de seguranga em um nimero
anos pequeno de voluntarios saudaveis, cerca de 20 a 100
pessoas.
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— Fase II: teste de seguranca e eficacia em cerca
de 100 a 500 pacientes que tém a doenca ou distdrbio
investigado. Os pesquisadores se esforcam para entender
se 0 medicamento esta funcionando pelo mecanismo de
acdo esperado e se melhora a condi¢do em questdo. A
dosagem ideal e o regime de aplicacdo apropriado estéo
sendo estabelecidos. Se 0 medicamento continuar a se
mostrar promissor, podera prosseguir para os testes de Fase
"I.

— Fase I1l: demonstracdo de seguranca e eficacia
em um grande nimero de pacientes (cerca de 1.000 a
5.000). Para estabelecer a eficacia do medicamento, podem
ser realizados testes comparativos com as opcles de
placebo ou com outros tratamentos padrdo. Os ensaios da
fase I11 sdo os ensaios mais caros e mais longos

5 Requisigdo de seismesesa | Ap6s a conclusdo dos ensaios clinicos, se a analise
aprovacdo de dois anos demonstrar que o medicamento experimental é seguro e
comercializagdo junto as eficaz, a empresa arquiva um Pedido de Novo
autoridades regulatérias, Medicamento (New Drug Application - NDA) ou Pedido
seguida de langamento de Licenca Bioldgica (or Biologic License Application -

do medicamento BLA) junto ao 6rgao regulatério, solicitando aprovacédo

para comercializar o medicamento. O NDA/BLA inclui
todas as informacGes dos resultados e conclusGes
alcancados nas fases anteriores e as propostas de
fabricacdo e rotulagem do novo medicamento

6 Testes clinicos Fase IV Continuo A pesquisa sobre um novo medicamento continua mesmo
(pds-langcamento) apos a aprovacdo do 6rgdo regulatdrio e o langamento do
medicamento. Essa fase consiste na avaliacdo da segurancga
de longo prazo ou efeitos em grupos especificos de
pacientes

Fonte: Elaboragao propria com base em Petrova (2014) e CGEE (2017).
As trés primeiras etapas, que vao até os testes pré-clinicos, sao uma etapa de pesquisa

stricto sensu. As etapas seguintes sdo etapas de desenvolvimento, menos arriscadas e mais caras
(CGEE, 2017). Essas etapas sdo sequenciais e a transicdo de uma fase para outra esta
condicionada a aprovacao do 6rgao regulatorio do pais em que os testes estdo sendo realizados.
Portanto, uma carateristica importante é que, para ser comercializado, o produto farmacéutico
precisa obter aprovacdo das autoridades sanitarias dos paises onde sera vendido, de acordo com
as etapas descritas acima.

No processo de P&D, as chances de desenvolvimento de um novo medicamento
comercializavel sdo pequenas: estimativas apontam que apenas um em cada 5.000 - 10.000
novos compostos potenciais investigados no estagio inicial da pesquisa farmacéutica recebe a
aprovacao do orgéo regulatorio americano - Food and Drug Administration (FDA) - o principal
orgdo regulatorio mundial. Ou seja, mesmo que a triagem inicial e os testes pré-clinicos tenham
mostrado indicacBes favoraveis, as chances de um candidato a novo medicamento promissor

passar pelos estagios sequenciais do processo de desenvolvimento giram em torno de um em
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cada cinco. Importante destacar também o tempo médio do processo de P&D farmacéutica que
pode durar em torno de 12-13 anos ao total. Durante esse periodo, metade do tempo é gasto
apenas com a realizacdo dos testes pré-clinicos e clinicos. O que demonstra a relevancia da
regulacao sanitaria nesta industria (Petrova, 2014; CGEE, 2017). Importante destacar que esse
tempo de P&D é estimado para produtos farmacéuticos novos, principalmente os que envolvem
inovacdo radical com a descoberta de novas moléculas. Os produtos com inovagao incremental,
por partirem de moléculas ja conhecidas, tendem a ter um tempo de desenvolvimento menor.

Os EUA, jaem 1962, foram pioneiros na adocao de medidas rigorosas de comprovacao
da qualidade, eficicia e segurancga antes de permitir a comercializacdo de novos produtos e
ainda hoje é o pais com o padrdo mais exigente do mundo. Essas medidas tiveram um duplo
efeito. Por um lado, aumentaram o custo da P&D e o tempo de langcamento de um novo
medicamento no mercado® (Petrova, 2014; Scherer, 2000). Por outro lado, aumentaram o
sucesso de um medicamento comercializado ser mais eficaz e ter menos efeitos colaterais para
0s pacientes. Assim, garante-se que a inovacdo seja efetivamente uma inovacéo, com eficacia
para 0 que se propde e seja segura. A inovacdo mais eficaz e segura tem o lado positivo do
consumidor, mas também da empresa, que terd maior rentabilidade/retorno para seu
investimento. A propria FDA justificou o aumento do padrédo regulatério como uma forma de
desencorajar variantes "me too”’ que acrescentam pouco ou nenhum ganho terapéutico aos
beneficios terapéuticos dos medicamentos ja existentes, forcando assim suas empresas
farmacéuticas domésticas a direcionar sua P&D em medicamentos de eficicia terapéutica
superior (Scherer, 2000).

Seguindo os EUA, reformas regulatérias também ocorreram em outras nacdes
industrializadas com a criacdo de instituicGes reguladoras para garantir que os padrdes de
seguranca e eficicia desejados sejam atendidos para medicamentos novos e existentes. Além

disso, desde os anos 1990, observa-se uma tendéncia de estabelecimento de padrdes globais de

® DiMasi, Seibring e Lasagna (1994) estimaram que 0 aumento nos padrdes regulatorios sanitarios aumentou a
quantidade total de tempo necessaria para que os medicamentos bem-sucedidos passassem por todos os testes
sanitarios necessarios. Em 1960, o tempo médio era de 4,7 e passou para 6,7 anos na década de 1970, 8,5 anos na
década de 1980 e 9,1 anos em meados da década de 1990. Esse aumento do tempo médio na realizagdo dos testes
pré-clinicos e clinicos foi decorrente da necessidade de envolver maior nimero de pessoas e realizar testes mais
sofisticados.

7 Os medicamentos me-too sdo pequenas variagdes do medicamento original, pois empregam mecanismos de a¢io
iguais ou semelhantes, ou tm uma estrutura quimica relacionada (embora ndo idéntica). Em comparagdo com o
medicamento pioneiro, uma marca me-too é um seguidor de mercado, um entrante tardio que oferece uma solucéo
terapéutica muito préxima a do medicamento pioneiro. Esses medicamentos replicam ou fornecem uma pequena
melhoria em relacdo aos produtos inovadores de sua classe. Normalmente, eles sdo precificados em niveis
préximos ou ligeiramente inferiores ao preco do medicamento pioneiro (0s relatérios os colocam na faixa de 14%
abaixo do preco do medicamento pioneiro) (Petrova, 2014).
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regulacdo sanitaria para responder a fragmentacdo crescente da indudstria farmacéutica com a
globalizag&o por meio do Conselho Internacional de Harmonizacéo de Requisitos Técnicos para
Farmacos de Uso Humano (ICH, sigla em inglés) (Hasenclever, 2021).

A agéncia reguladora, ao estabelecer as regras para aprovacdo dos medicamentos, é o
tomador de decisdo final sobre se qualquer novo medicamento pode ser comercializado,
desempenhando um papel chave na industria. Portanto, essa caracteristica regulatoria faz com
que o desenvolvimento e o ciclo de vida dos produtos farmacéuticos sejam diferentes do
processo de inovacdo em qualquer outra industria intensiva em tecnologia.

Assim como a regulacdo sanitaria, a regulacdo de propriedade intelectual é de extrema
relevancia na industria farmacéutica, principalmente as patentes. A patente € vista como um
meio de assegurar que os produtores continuem investindo em novos medicamentos, apesar dos
elevados custos de pesquisa e dos altos riscos envolvidos. Elas conferem ao seu detentor a
exclusividade de mercado sobre o(s) principio(s) ativo(s) do medicamento em questdo,
propiciando um monopo6lio temporario sobre o medicamento e permitindo um ganho
supranormal por um determinado periodo de tempo. As patentes sdo, portanto, um elemento
fundamental para a apropriacdo dos beneficios futuros resultantes dos investimentos em P&D
que culminaram no desenvolvimento de um novo medicamento e criam vantagens absolutas de
custos para as empresas que as detém (Hasenclever et al., 2002).

Na industria farmacéutica, as patentes sdo significativas porque esta industria é
dindmica tecnologicamente e o custo de imitacdo € inferior ao de inovacdo. Isso significa que
as patentes sdo importantes para bloquear, por um determinado periodo de tempo, a
concorréncia e, assim, capturar os beneficios de investimentos em inovacdo tecnoldgica e
desenvolvimento de produtos (Bell; Pavitt, 1993; Scherer, 2000; CGEE, 2017). Ao contrério de
outras industrias, onde as vantagens do pioneirismo, sigilo e outros fatores sdo eficazes para
ajudar as empresas a obter retornos apropriados de P&D, as patentes séo classificadas como
particularmente importantes na indudstria farmacéutica, como demonstram algumas pesquisas.
Por exemplo, Levin et al. (1987) e Cohen, Nelson e Walsh (2000) entrevistaram gerentes de
P&D de diversas industrias de base tecnoldgica para entender quais fatores de apropriabilidade
Ihes permitem colher os beneficios do lucro de suas inovagBes - incluindo as vantagens
competitivas de ser o primeiro no mercado com um novo produto, esfor¢os superiores de vendas
e servicos, sigilo, complexidade do produto e do processo de producéo tecnologia e patentes -
e evidenciou-se que a indudstria farmacéutica é aquela em que maior énfase é colocada na

protecéo de patentes.
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McKelvey e Orsenigo (2001) mencionam que a protecao contra imitacéo oferecida pelas
patentes no mercado farmacéutico é historicamente bem consolidada. Segundo eles, mesmo
variaches sutis na estrutura de uma molécula podem alterar significativamente suas
propriedades farmacoldgicas e, assim, 0s concorrentes tém um grande elemento dificultador
para trabalhar sem infringir a patente. Somado a isso, ainda que seja possivel realizar novas
pesquisas para a mesma classe terapéutica, a probabilidade de se encontrar um composto novo,
com as mesmas propriedades terapéuticas, e que ndo infrinja a patente original, é bastante
reduzida.

Uma patente protege a propriedade intelectual da empresa desde o momento de seu
depdsito e ndo esta relacionada a elegibilidade do medicamento para comercializagdo. A
concessao da protecdo patentaria e aprovacao de comercializacdo sdo dois processos distintos,
realizados por agéncias diferentes. A primeira é realizada pelos escritdrios de patentes nacionais
(ex: United States Patent and Trademark Office (USPTO) nos EUA e INPI no Brasil) e a
segunda pelas agéncias regulatorias sanitarias (ex: FDA - EUA, EMA - Europa, Anvisa -
Brasil).

Sdo inameras as formas de patentes de produtos: patente de nova molécula, patente de
segundo uso ou nova indicacdo de molécula antiga, patente de combinacdo de moléculas
antigas, patente de formulagéo etc. Em cada um dos casos, o direito de propriedade intelectual
s0 sera atribuido a novidade incorporada, como, por exemplo, no caso de combinacdes de duas
moléculas antigas, somente a nova formulacéo sera protegida, pois as moléculas antigas ja estao
em dominio publico. O Quadro 2 apresenta a definicdo de cada uma delas (Hasenclever et al.,
2002).

Quadro 2: Formas de Protecdo Patentaria na Industria Farmacéutica

Patente de Proibe qualquer possibilidade de produgdo do produto, mesmo que para outras utilizages
produto comerciais. Pode ser obtida para uma Unica substancia ou para familias de substancias
guimicamente relacionadas.

Patente de Protege formulac6es de uso final contendo determinado produto ou combinagdes de
formulacéo produtos. Além disso, pode ser usada para proteger um produto antigo, mas, até a data, ndo
farmacéutica | conhecido como agente terapéutico; para proteger composicdes de produtos antigos cujo
efeito sinérgico é novidade ou para proteger formulacfes precisas e consideradas mais
ativas, depois de pesquisas farmacoldgicas prolongadas, o que em geral prolongara o tempo
de validade do produto cuja patente original j& tenha expirado ha varios anos.

Patente de Protege processos de obtencéo de determinado produto. Podem ser usadas para prolongar
processo vantagens competitivas (custo de producdo) de determinada empresa apés a expiragéo da
patente do produto.

Patente de Protegem o uso de novos compostos Uteis como intermediarios para a obtengdo de uma
bem substancia de uso farmacéutico.
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intermediario

Patente de Protege produtos ja conhecidos por determinada acao terapéutica, para os quais descobriu-
segunda Se um novo uso.
indicacdo

Fonte: Hasenclever et al. 2002, p.14.
As patentes sdo de carater nacional, ou seja, as empresas precisam depositar o pedido

de patente em cada escritorio de patentes do pais em que deseja que seu medicamento esteja
protegido. As patentes podem ser concedidas a qualquer momento ao longo do
desenvolvimento de um medicamento e possuem validade de pelo menos 20 anos para 0s paises
membros da OMC, a contar da data do depdsito no escritorio de patentes, conforme estabelecido
no Acordo TRIPS.2 No entanto, a sua obtenco envolve a necessidade do atendimento aos
critérios patentarios, que sdo: atividade inventiva, novidade e aplicacdo industrial. Para atender
aos padrdes de novidade, os pedidos de patentes precisam ser depositados com antecedéncia,
normalmente dentro de um ano ap0s a invencao ser feita, em um ponto em que os medicamentos
associados que a patente visa proteger normalmente ainda estao no estagio de desenvolvimento
do produto. E, como ilustrado anteriormente neste Capitulo, o estagio de desenvolvimento de
novos produtos farmacéuticos, incluindo os testes clinicos de diferentes escalas, é longo,
podendo durar ao todo até 12-13 anos®. Assim, no momento em que um medicamento novo
protegido por uma patente é colocado no mercado, as grandes empresas farmacéuticas
argumentam que uma parte significativa do prazo de 20 anos da patente ja tem expirado. E esse
atraso entre a invencdo e o lancamento do medicamento, uma das razfes que alimenta os
interesses das firmas originadoras em manter e ampliar os periodos de protecdo da patente
(Shadlen; Sampat; Kapczynski, 2020).

Uma das principais estratégias adotadas pelas empresas farmacéuticas para ampliar o
periodo de protecdo do medicamento protegido por patente é depositar um grande nimero de
pedidos de patentes para diversos aspectos comerciais de um mesmo medicamento (processos,
novos sais, formulagdes, novos usos, combinagOes, polimorfos etc. — chamadas de
reinvindicagfes secundérias), aumentando a incerteza juridica sobre o escopo da protecdo
daquele medicamento (Pereira, Fiuza, 2012). Esses pedidos de patentes sdo chamados de

“secundarios”, pois assume-Se que surgirdo na sequéncia da inovacgdo e oferecem protecdo

8 O Capitulo 2 ira detalhar as disposicdes do Acordo TRIPS a respeito da propriedade intelectual e suas principais
implicacdes para as empresas farmacéuticas.

9 Sobre esse ponto, é importante mencionar que, atualmente, a maior parte dos medicamentos langados no mercado
sdo melhorias, novos usos, novas formulacBes (ou seja, inovagBes incrementais), que tem tempo de
desenvolvimento bem mais curto que os 12-13 anos estimados para um medicamento novo (com inovacao radical).
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menos robusta do que uma reivindicagao de composto quimico, chamada de patente “primaria”
ou “principal” (Sampat, Shadlen, 2015). Tal estratégia também é conhecida pela literatura como
‘evergreening’ e é bastante comum no setor farmacéutico, assegurando um ‘“ambiente de
exclusividade” que perdura por muitos anos ¢ acaba bloqueando ainda mais concorréncia
(Velasquez, 2015). Estudo realizado nos Estados Unidos mostra que patentes “secundarias”
adicionam, em média, mais seis anos de protecdo patentaria para um medicamento. No Brasil,
em média, sao feitos 8,7 pedidos de patentes adicionais pelo titular da patente do produto de
referéncia para cada medicamento ja protegido por patente (Pereira, Fiuza, 2012). Em outro
estudo que analisou o status patentario de medicamentos antirretrovirais no Brasil, foi apontado
uma média de tempo adicional de protecdo patentaria de 6,5 anos em decorréncia de patentes
secundarias (Villardi, 2012).

Uma vez expiradas as patentes, surge uma nova forma de concorréncia por meio da
entrada de medicamentos genéricos no mercado. Os medicamentos genéricos s&o
medicamentos idénticos ao produto original (mesma composicdo e mesmo efeito terapéutico),
no entanto, sdo vendidos pela denominacdo genérica do principio ativo (Hasenclever, et al.,
2002). O principal diferencial desses medicamentos esta no custo de desenvolvimento menor,
devido a ndo necessidade de realizar todos os testes clinicos e de desenvolvé-los desde a fase
inicial. A década de 1980 foi palco de uma importante mudanca institucional no mercado norte-
americano, com a introducdo do Drug Price Competition and Patent Term Restoration (Hatch-
Waxman Act) que, a0 mesmo tempo, introduziu e regulamentou o mercado de genéricos e
compensou 0s proprietarios de inovacdo com cinco anos de exclusividade de mercado. Com
essa regulamentacdo, aos produtores de genéricos, coube apenas a realizacdo de testes de
bioequivaléncia e biodisponibilidade, em outras palavras, demonstrar que o medicamento
contém o(s) mesmo(s) principios(s) ativo(s) do original, que sua formulacdo foi absorvida pela
corrente sanguinea a uma taxa de mais ou menos 20% do original, e comprovar que aderiram
as boas praticas de fabricacdo (Scherer, 2000). Além disso, em muitos paises, a regulacédo
sanitaria autoriza a realizacdo dos testes necessarios de bioequivaléncia e biodisponibilidade
antes que as patentes do medicamento original expirem, para que a documentacdo seja
encaminhada ao 6rgdo regulador e a sua aprovagdo possa ocorrer antes da expiracdo da patente,
possibilitando que os medicamentos genericos estejam disponiveis no mercado logo em seguida

da expiragéo das patentes do medicamento de referéncia.
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Ao permitir a intercambialidade dos produtos, abre-se uma brecha para a concorréncia
de outras empresas, a partir das copias dos medicamentos de referéncial®. Como em outros
setores, a entrada de novas empresas e novos paises ocorre em segmentos de menor valor
agregado das inddstrias e/ou em nichos de mercado especificos. Nesse cenario, paises como
india, Israel, Tailandia, Brasil conseguiram desenvolver indstrias domésticas dindmicas neste
segmento de producdo de genéricos e algumas de suas empresas adquiriram posicGes
significativas no mercado mundial (Laforgia; Montobbio; Orsenigo, 2007). A atratividade
desse mercado cresceu devido a tendéncia dos governos para estimular a substituicdo dos
medicamentos de marca pelos genéricos, tendo em vista 0s gastos crescentes com salde no
orcamento e o crescimento dos custos com medicamentos, 0 que tem afetado a estrutura
competitiva da industria (Hasenclever et al.,2010). Diante desse contexto, a partir do inicio da
década de 1990, algumas empresas inovadoras lideres como a Merck & Co., Pfizer, Novartis,
Bristol Meyers Squibb criaram divisfes proprias para genéricos ou adquiriram fabricantes ja
estabelecidos no mercado por meio de fusdes e aquisi¢des, como uma estratégia para a garantir
parcela de mercado também no segmento de medicamentos genéricos (Hasenclever, et al.,
2010).

Ainda que a inovacdo seja a forma mais caracteristica de concorréncia na inddstria
farmacéutica, por varias razdes distintas, ha que se considerar que: niveis de desenvolvimento
da industria em cada pais; as mudancas institucionais ocorridas na indUstria internacionalmente;
e ainda o aparecimento de uma nova via tecnolégica de desenvolvimento de produtos e
processos tém influenciado as formas de concorréncia em cada mercado. Por exemplo, entre as
empresas nos paises desenvolvidos, a principal forma de concorréncia € a inovacdo,
diferenciacdo de produtos, protegidos por patentes e marcas'! em cada especialidade, sendo a
concorréncia por preco tendo uma importancia menor. Nos paises em desenvolvimento, a

concorréncia entre as empresas locais € mais direta e acirrada e se da mais por precos. Portanto,

10 Além disso, a criagdo do mercado de genéricos abriu portas para a concorréncia por precos no mercado
farmacéutico. Como possui custo de desenvolvimento menor, voltado aos processos de producédo e aos testes de
bioequivaléncia, estimativas apontam que, em média, 0s genéricos podem chegar a custar cerca de 60-80% mais
baratos que os medicamentos de referéncia quando entram no mercado (Miranda, 2020).

11 Importante destacar que a lealdade a marca é uma caracteristica histérica da industria, constituindo-se assim
como uma estratégia de diferenciacdo das empresas inovadoras, 0 que permite lucros supranormais e parcelas de
mercado por um longo periodo de tempo. Isso porque, mesmo depois de expirado o prazo de exclusividade,
concedido pela patente, os médicos continuam prescrevendo os mesmos medicamentos que ja conquistaram a sua
confianga, prescrevendo o nome da marca, € nao 0 nome genérico do produto. Assim, investimentos em marketing
e propaganda séo essenciais na indUstria para promover o nome da marca e continuar com suas parcelas de mercado
(Hasenclever et al., 2010).
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é dificil estabelecer qualquer direcéo especifica de causalidade — muito menos uma relacdo
linear — entre uma caracteristica institucional particular, a natureza da competicdo e o grau de
inovacdo. Nao existe um consenso na literatura sobre vantagens e desvantagens de cada tipo de
regulacao de precos, sanitaria ou de propriedade intelectual, nem tampouco sobre o efeito destas
sobre a propensdo a inovar das empresas em cada pais. Vale notar que muitos desses arranjos
institucionais ndo foram concebidos com o objetivo explicito de favorecer a inovagdo. Ao
contrario, resultaram de propositos totalmente diferentes - como as politicas sociais - mas
acabaram — ap0s periodos de tempo por vezes bastante prolongados — com importantes
consequéncias na capacidade e vontade de inovar (Mckelvey; Orsenigo, 2001). Assim, para
entendermos como determinada alteracao regulatéria pode impactar a concorréncia no mercado

farmacéutico brasileiro, é necessario contextualizar a realidade brasileira.

1.2.1 A evolucdo do marco institucional, regulatorio e da inovacéo na industria

farmacéutica brasileira

Historicamente, a industria farmacéutica brasileira (IFB) é caracterizada por grande
dependéncia tecnoldgica externa, pela producdo de medicamentos com a importacdo de IFAs e
esforcos inovativos e de investimentos em atividades de P&D ainda incipientes. 1sso se da ndo
apenas pelas caracteristicas inovativas das empresas nacionais como também por questdes
institucionais, regulatérias e culturais do pais ao longo dos anos que contribuiram para o estagio
atual da inddstria (Paranhos, 2012; Paranhos; Mercadante; Hasenclever, 2020).

Na década de 1970, a auséncia de direitos de propriedade industrial para produtos e
processos farmacéuticos permitiu o desenvolvimento de capacitacGes de engenharia reversa
para a producdo de medicamentos copia dos medicamentos de referéncia. O aparato
institucional para avangar nessa maior capacitacdo foi ampliado nos anos 1980 com programas
que estimulavam as iniciativas das empresas locais, como o uso do poder de compra do Estado,
estimulo ao desenvolvimento tecnologico de sintese quimica de farmacos e o financiamento
para P&D e projetos industriais (Bermudez et al., 2000). Hasenclever et al. (2010) argumentam
gue o regime de propriedade intelectual vigente até meados dos anos 1990 contribuiu para um
rapido crescimento da industria farmacéutica no Brasil, embora esse crescimento ndo tenha sido
acompanhado de equivalente dominio tecnologico e capacidade endogena de inovacéo.

No entanto, a década de 1990 foi marcada por importantes mudancas regulatorias no
ambito da propriedade intelectual. A Lei de Propriedade Industrial (LPI) de 1996 (Lei n. 9.279),
que entrou em vigor em 1997 para harmonizar a legislacdo nacional ao Acordo TRIPS da OMC,
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estabeleceu importantes elementos adicionais aos exigidos pelo padrdo TRIPS definindo uma
posicdo mais restritiva para as patentes farmacéuticas. O primeiro foi a rapida internalizacéo
das regras do Acordo, optando por ndo utilizar todos os 10 anos do periodo de transicéo para as
patentes da area farmacéutica permitido no TRIPS para paises em desenvolvimento, que seria
até dezembro de 2004. Também outorgou o mecanismo pipeline e o paragrafo Gnico do artigo
40 (Bermudez et al., 2000, Hasenclever et al., 2010; Mercadante, 2019, Correa, 2017).

O mecanismo pipeline permitia que patentes farmacéuticas ja concedidas anteriormente
fora do pais fossem depositadas no Brasil e concedidas apenas com base em exame formal e
ndo técnico, desde que ndo tivessem sido comercializadas em nenhum lugar do mundo, nem
houvesse esforgos significativos para a exploracdo de seus objetos no Brasil (Bermudez, et al.
2000). Ja o paragrafo Unico do artigo 40 da LPI outorgou um prazo minimo de vigéncia de 10
anos para patentes de invencao e de sete anos para patente de modelo de utilidade ap6s a sua
concessao. Esse dispositivo foi imposto para servir de excecdo nos casos em que o tempo de
andlise das patentes no INPI fosse muito longo, sendo considerado um elemento TRIPS-plus
porque apenas seu caput era exigéncia do Acordo (Mercadante, 2019). No entanto, apesar de
ser inicialmente previsto como excecao, acabou virando a regra, pois como mostrou o estudo
de Mercadante (2019), o INPI leva em média 13 anos para dar a deciséo final de concess&o,
indeferimento ou arquivamento técnico das patentes farmacéuticas, o que posterga o prazo da
vigéncia da patente em trés anos no Brasil. Importante salientar que em maio de 2021 foi
proferida no Supremo Tribunal Federal (STF) a A¢do Direta de Inconstitucionalidade (ADI)
5529 do paragrafo Unico do artigo 40 da LPI. Assim, este dispositivo passou a ndo ser mais
aplicado as patentes concedidas pelo INPI a partir desta data e também teve efeito retroativo
para as patentes farmacéuticas. Isto significa que todas as patentes de invencdo concedidas
passaram a ter vigéncia de 20 anos e as patentes de modelo de utilidade de 15 anos, contados a
partir da data de depdsito.

As mudancas implementadas com a LPI (1996) conferiram um significativo aumento
no nivel de protecdo da propriedade intelectual no pais a partir de meados da década de 1990,
interrompendo de forma prematura o processo de evolugao da producéo local de medicamentos
gue muito se beneficiou do aparato institucional menos rigido dos anos 1960, trazendo
implicagdes negativas também para as politicas de satde publica e acesso a medicamentos
(Bermudez, et al. 2000).

Concomitante as mudangas na legislagdo de propriedade intelectual, no final dos anos

1990, observou-se um significativo processo de aprimoramento regulatério sanitario no Brasil.
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Primeiro, foi criada a Anvisa em 1999. Com o estabelecimento da Anvisa, foram definidos
critérios de boas préticas laboratoriais e de producdo. Um segundo marco foi a Lei de Genéricos
(Lei n. 9.787/99), que instituiu a obrigatoriedade de testes de bioequivaléncia e
biodisponibilidade para registro destes medicamentos cépia dos de referéncia e a
obrigatoriedade, no &mbito do SUS, de prescricdo médica pela Denomina¢do Comum Brasileira
ou, na sua falta, a Denominacdo Comum Internacional. Essas medidas elevaram
significativamente o nivel de exigéncias regulatorias para comercializacdo de produtos
farmacéuticos no Brasil. Esse cenario foi responsavel por estimular o desenvolvimento de novas
capacitacdes tecnoldgicas especificas para a producdo de genéricos, modernizacao das plantas
produtivas das empresas nacionais, 0 desenvolvimento de novos processos produtivos e as
competéncias na elaboracdo de dossiés de registro de acordo com as novas exigéncias
regulatérias (CGEE, 2017). Dados do crescimento do segmento de genéricos no Brasil indicam
como a Lei de Genéricos foi importante. A taxa média de crescimento anual do segmento
cresceu 18,3% em valor de venda e 18,7% em unidades vendidas entre os anos de 2003 a 2019,
enquanto para os demais medicamentos foi de 6,4% e 6,0%, respectivamente. Além disso, a
participacdo dos medicamentos genéricos no total das vendas de medicamentos do mercado
brasileiro passou de 6,4% para 27,1% em relacé@o ao valor das vendas e de 7,8% para 34% em
relagdo as unidades vendidas entre 2003 e 2019 (Sindusfarma, 2020).

Em 2001, por meio da Lei 10.196, que alterou a LPI, foi incluido o artigo 229-C que
instituiu a anuéncia prévia da Anvisa ao processo de analise de pedidos de patente com efeito
sobre a salde publica, com base na Declaracdo de Doha, do mesmo ano. A anuéncia prévia
consistia na emissao de um parecer de anuéncia a luz da satde publica dado pela Anvisa para a
concessdo de patentes farmacéuticas pelo INPI. A Anvisa caberia verificar se o produto ou
processo farmacéutico apresentava risco a salde e evitar que fossem concedidas patentes
contrarias ao interesse social de saude publica (Chaves et al., 2007). Segundo analise realizada
por Mercadante (2019), a avaliacdo pela Anvisa para anuir ou devolver os pedidos para o INPI
foi, em média, de um ano (periodo entre a publicacdo do envio a Anvisa e a publicacdo do
resultado: anuido ou devolvido) nos pedidos de patentes depositados entre 1997 e 2018. Em
agosto de 2021, o Senado Federal aprovou a Lei n° 14.195 impondo o fim da anuéncia prévia
da Anvisa para patentes farmacéuticas.

Com o intuito de tornar os processos de analise da Anvisa mais céleres, em 2016, foi
aprovada a Lei n° 13.411 que atualizou a Lei n° 6.360 de 1976 estabelecendo prazos maximos
para a emisséo do registro de comercializacdo de medicamentos na Anvisa. Desde 29 de marco
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de 2017, quando a lei entrou em vigor, 0s prazos para decisdo acerca de processos de registro e
de alteracdo pos-registro de medicamento estdo divididos de acordo com o enquadramento do
medicamento em duas categorias de avaliacao: prioritaria e ordinaria (ndo prioritaria). Para a
categoria prioritaria, o prazo maximo € de cento e vinte dias (registro) e de sessenta dias (para
alteracdo pos-registro de medicamento), contados a partir da data do respectivo protocolo de
priorizacdo; e para a categoria ordinéria, de trezentos e sessenta e cinco dias (para o registro) e
de cento e oitenta dias (alteragdo pos-registro de medicamento), contados a partir da data do
respectivo protocolo de registro ou de alteragdo pés-registro*® (Brasil, 2016). Um ponto
importante dessa legislacdo é que ela ndo considerou as particularidades e complexidades de
cada categoria de medicamento (quimicos, bioldgicos, novos, inovadores, genéricos,
biossimilares) a serem registrados, colocando todos os tipos de registro com um unico prazo.
Dados do relatorio de gestdo da Anvisa demonstram a dificuldade da agéncia em cumprir com
esses prazos e que o processo de registro de medicamentos novos leva, em média, 36 meses na
agéncia (Anvisa, 2024a).

Em termos de politica industrial e de CT&I, foram estabelecidas politicas e programas
de financiamento as atividades de P&D e inovacao e estimulo a producéo local®® ao logo dos
anos 2000/2010, com o setor farmacéutico sendo considerado estratégico para 0
desenvolvimento do pais. Embora alguns progressos tenham sido observados em termos de
esforcos inovativos das grandes empresas farmacéuticas nacionais na segunda década dos anos
2000 - principalmente em P&D para o desenvolvimento de inovacdo incremental -, esses
avancos ainda ndo foram suficientes para reduzir a dependéncia externa, principalmente em
termos de IFAs, e o forte déficit da balanca comercial de produtos farmacéuticos (Paranhos;
Mercadante; Hasenclever, 2020).

12 O registro é valido por dez anos, em todo territério nacional, sendo seu prazo contado a partir da data de
publicacdo no Diério Oficial da Unido (DOU) (Anvisa, 2023).

13 politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE) (2003), Programa de Aceleracdo do
Crescimento de Ciéncia e Tecnologia (PAC C&T) (2007), Politica de Desenvolvimento Produtivo (2008), Plano
Brasil Maior (2011), duas Estratégia Nacional de CT&I (2012 e 2016) e Politica Nacional de Inovagao Tecnoldgica
na Salde (PNITS) (2017). Programas de financiamento como o Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia
Produtiva Farmacéutica (Profarma) do BNDES que existiu entre 2003 e 2016, instrumentos de financiamento da
Finep como a Subvencao Econdmica e o Inova Sadde. Outra medida implementada foi o programa Parcerias para
o0 Desenvolvimento Produtivo (PDP) que fez uso do poder de compra do Estado para fomentar a transferéncia de
tecnologia para os laboratorios publicos brasileiros e fortalecer o CEIS. No entanto, ap6s 2016 as politicas e
instrumentos industriais e de CT&I foram perdendo espago na agenda politica e sofreram contingenciamentos
(Paranhos; Perin et al., 2022). Apenas em 2024 houve uma retomada das politicas inddstrias, com destaque para a
Nova Industria Brasil (NIB), politica orientada por seis missdes para o periodo de 2024 a 2033, entre elas, 0
fortalecimento do complexo econdmico e industrial da salde.
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A maior pressdo na balanga comercial da industria vem da importacdo de produtos
farmacéuticos, geralmente composto por medicamentos acabados ou semiacabados importados
pelas transnacionais para comercializagdo no pais, que teve taxa média de crescimento anual de
7,8% entre 2003 e 2019 (US$ 1,5 bilh&o para US$ 4,9 bilhdes). Os produtos farmacéuticos sdo
originarios, principalmente, dos EUA (15,4%), Alemanha (12,8%) e Suica (5,8%). Além disso,
a industria farmacéutica brasileira é pouco integrada a montante, de modo que a maioria dos
IFAs, matéria-prima essencial para a fabricacdo de medicamentos, sdo importadas pelos
fabricantes de medicamentos. A importacdo brasileira de produtos farmoquimicos cresceu de
US$ 571,7 milhdes para US$ 2 bilhdes entre 2003 e 2019 (em média, 8,2% ao ano). Por sua
vez, as exportacOes da industria farmacéutica e farmoquimica tém magnitude muito menor,
assim condicionando o déficit estrutural da balanga comercial, que chegou a US$ 5,7 bilhdes
em 2019. As exportacGes da industria farmacéutica cresceram a uma taxa média de 9,3% entre
0s anos 2003 e 2019, uma taxa ainda maior que das importaces, mas a patamares absolutos
muito inferiores, passando de US$ 252,7 milhdes para pouco mais de US$ 1 bilhdo. No mesmo
intervalo, as exportacfes da industria farmoquimica ampliaram, em média, 5,6% ao ano (US$
60,8 milhGes para US$ 144,7 milhGes) (Secex/ME, 2020). Entre 2021 e 2023 o déficit da
balanca comercial de produtos farmacéuticos foi em torno de US$ 6 a 7 bilhdes. De acordo com
0 Ministério da Fazenda, o expressivo aumento do déficit deve-se a alguns fatores como a
instabilidade da taxa de cambio do délar americano e a pandemia, com a consequente alta de
custos de insumos e do valor dos fretes (Sindusfarma, 2024).

Sobre a evolucdo dos esforcos e investimentos em atividades inovativas pelas grandes
empresas farmacéuticas nacionais, observou-se que elas investiram duas vezes mais em
atividades inovativas, trés vezes mais em atividades internas de P&D e duas vezes e meia a
mais em atividades externas de P&D do que as grandes empresas farmacéuticas transnacionais
fizeram no Brasil entre 2006 e 2017. Das 129 empresas farmacéuticas que realizaram inovagoes
de produto, 57% afirmaram que o principal produto era novo para a empresa, 31% que era novo
para 0 mercado nacional e 12% novo para o mercado mundial. Por sua vez, das 115 que
realizaram inovagOes de processo, 83% afirmaram que o principal processo era novo para a
empresa, 10% que era novo para o Brasil e 7% novo para o0 mundo** (IBGE, 2020).

Apesar dos importantes avangos, as empresas nacionais ainda possuem menor

participacdo no mercado brasileiro entre os medicamentos novos (inovagdo radical) e

14 Dados da Tabulacéo Especial das Gltimas quatro edi¢des da Pesquisa de Inovagéo (Pintec) (2008, 2011, 2014 e
2017), segmentados para empresas com mais de 500 pessoas ocupadas e por origem do capital controlador
elaborada pelo GEI/IE/UFRJ.
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inovadores (inovacao incremental). A dindmica de inovacéo na industria farmacéutica brasileira
ainda se d& pela introdugdo de inovagdes radicais desenvolvidas no exterior e trazidas para o
Brasil pelas empresas transnacionais, com certo atraso em relacdo ao seu lancamento nos
mercados americano e europeu'® (Paranhos; Menezes et al., 2021). Além disso, o langamento
de inovagOes incrementais realizadas pelas empresas nacionais no mercado brasileiro,
concentram-se no uso de uma molécula, com patente j& vencida, mas ainda ndo registrada no
Brasil, a combinacGes de moléculas antigas, novas concentracdes e novas indicacles, e até
mesmo genéricos e similares inéditos no mercado. Em termos produtivos, as empresas
estrangeiras concentram suas atividades de desenvolvimento de novos produtos nas suas sedes
ou em centros de pesquisa internos em outros paises, cabendo as suas filiais instaladas no Brasil
focarem suas atividades na producdo e comercializacdo. A especializacdo dessas empresas no
Brasil em relacdo a pesquisa se da na coordenacdo de estudos clinicos de fase Il (Paranhos;
Menezes et al., 2021).

Entre os registros de medicamentos novos e inovadores entre 2010 e 2019 na Anvisa,
em trés classes terapéuticas (aparelho digestivo e metabolismo — A; agentes antineoplasicos e
imunomoduladores — L; sistema nervoso central — N) identificou-se que as empresas
estrangeiras dominaram os dois segmentos de mercado: 76 dos 77 (98,7%) registros de novos
e 28 dos 35 (80%) registros de inovadores (Paranhos; Menezes et al., 2021).

Dados de depdsitos de patentes no INPI também demonstram a fraca participacdo das
empresas nacionais na introducdo de inovac6es farmacéuticas no pais se comparadas com as
farmacéuticas transnacionais. De acordo o estudo de Mercadante e Paranhos (2022), entre 1997
e 2018, no Brasil, existiu uma forte concentragdo dos requerentes oriundos dos EUA, que
apresentaram 28,7% do total das patentes concedidas no periodo, sendo que 0s proximos quatro
primeiros paises representaram 38,8%, restando 32,5% para 31 paises. Ja os brasileiros
depositaram apenas 8,6% das patentes farmacéuticas concedidas pelo INPI nesse mesmo
periodo. Vieira e Santos (2020) também observaram essa tendéncia de baixa participacdo das
empresas nacionais nos depdsitos de patentes no Brasil. Segundo os autores, entre 2006 e 2016,
dos 22.530 depdsitos de patentes no pais relacionados a medicamentos, nenhuma empresa
nacional figurava entre as 100 primeiras empresas farmacéuticas depositantes. Esses dados
reforcam que ainda ha um desequilibrio grande entre as empresas farmacéuticas nacionais e

transnacionais no ambito do desenvolvimento tecnoldgico e inovativo no Brasil.

15 paranhos e Menezes et al. (2021) calcularam que medicamentos das classes terapéuticas A, L, N demoram,
respectivamente, em média, sete, trés e cinco anos para entrar no mercado brasileiro apés a sua introdugdo no
mercado americano.
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Em termos de participacdo no mercado, dados extraidos do Anuério da Anvisa (2024)
mostram que o mercado farmacéutico brasileiro atingiu um faturamento de, aproximadamente,
R$142,43 bilhdes em 2023, representando um crescimento nominal de 8,53% em relacdo a
2022. O setor contou com a participacao de 223 empresas. No que se refere a quantidade de
embalagens comercializadas, em 2023, os medicamentos Genéricos totalizaram,
aproximadamente, 2,48 bilhdes de unidades, o que representa aproximadamente 43% do total
da quantidade comercializada no mercado farmacéutico brasileiro. Este volume marca um
crescimento de 6,10% em relacdo a 2022, que ja haviam crescido 6,9% em relacdo ao ano de
2021. Juntos, os medicamentos Genéricos e Similares somaram um pouco mais de 4,0 bilhGes
de embalagens comercializadas em 2023, representando 69,42% do total do mercado. No
entanto, em termos de faturamento, os medicamentos Novos apresentaram a maior
representatividade no mercado, somando mais de R$ 47,78 bilhdes (33,55% do faturamento
total), seguido dos medicamentos Bioldgicos que acumularam aproximadamente R$ 38,55
bilhdes (27,07% do faturamento total). J& os medicamentos Genéricos e Similares, apesar de
ter uma quantidade comercializada maior possuem uma participacdo combinada de 32%,
inferior ao faturamento dos medicamentos novos (Anvisa, 2024c).

As empresas de grande porte dominam amplamente o setor, representando 93,05% do
faturamento total, com R$ 131,5 bilhdes, e 85,56% das apresentagfes comercializadas,
somando quase 5 bilhdes de unidades. Entre as 15 maiores empresas/grupo econdémico em
termos de faturamento, sete sdo nacionais (Grupo NC, Grupo Hypera, Grupo Eurofarma, Aché
Laboratdrios, Fiocruz, Libbs e Cristéalia). Considerando o faturamento apenas de genéricos,
dentre as 15 empresas/grupo econémico de maior faturamento, 11 sdo nacionais. Além das ja
citadas estdo: Prati Donaduzzi, Laboratério Teuto Brasileiro, CIMED, Grupo Hipolabor,
Geolab, Unido Quimica (Anvisa, 2024c). Isso demonstra a relevancia das empresas nacionais
no mercado de genéricos no pais.

Em relagdo as vendas para o mercado publico (compras centralizadas pelo MS),
levantamento realizado pelo GEI/IE/UFRJ das vendas para 0 DLOG/MS, entre 2014 e 2018,
constatou que dos 53 medicamentos que representaram 90% do total gasto no periodo, 60% das
empresas fornecedoras (37) eram estrangeiras e receberam 76% do total do valor pago.

16 |_evantamento realizado pelo GEI/IE/UFRJ das compras de medicamento realizadas pelo Departamento de
Logistica em Saude, da Secretaria Executiva do Ministério da Saide (DLOG/SE/MS) extraidas em 18/02/2019
do Painel de Compras do Governo, para o periodo de 2014 a 2018, considerando as compras efetivamente
realizadas por dispensa de licitacdo e inexigibilidade de licitacdo.
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Ademais, entre as fornecedoras nacionais (25): 56% sdo empresas comerciais, provavelmente,
distribuidoras que podem também ter fornecido medicamentos importados.

O funcionamento do sistema publico de satde no Brasil é outra caracteristica particular
do pais que merece destaque por influenciar a dindmica de mercado da inddstria farmacéutica
brasileira. No Brasil, o direito a saude foi estabelecido na Constituicdo Federal de 1988
(CF/1988) como um direito fundamental assegurado aos cidaddos e um dever do Estado,
devendo ser garantido mediante politicas publicas de acesso universal e igualitario. Nesse
contexto, foi estabelecido o Sistema Unico de Salde (SUS), que tem por principios a
universalidade e a equidade do acesso a acles e servicos de saude, no qual inclui-se 0 acesso
universal aos medicamentos (Chaves et al. 2018; Silva, 2019; Vieira, 2019). Regulamentado
pela Lei 8.080/90, o SUS, corresponde ao “conjunto de agdes e servigos de satude, prestados por
orgdos e instituicdes publicas federais, estaduais e municipais, da Administracdo direta e
indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder Publico” (Brasil, 1990).

Em relagdo a compra de medicamentos no ambito do SUS, o MS coordena
nacionalmente a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) no ambito do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos. Dentre outros objetivos, a
PNAF busca garantir o acesso universal aos medicamentos definidos na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename) - responsavel por definir os medicamentos essenciais que
serdo ofertados pelo SUS - e o desenvolvimento de estratégias para a promocao do uso racional
desses medicamentos (Brasil/MS, 2004).

Os gastos com compra de medicamentos tém se tornado, cada vez mais relevantes nos
gastos de satde no Brasil. Entre 2010 e 2017, a participacdo federal no financiamento do gasto
em medicamentos do SUS passou de 71% para 85%. Esse periodo foi marcado pela
centralizacdo da compra de medicamentos no MS e responsabiliza¢do do 6rgdo pela aquisicdo
da maior parte dos novos medicamentos incorporados (Vieira, 2019). Esse fendmeno é fruto de
uma decisdo da administracéo publica federal no final dos anos 2000 e ocorre, especialmente,
no caso de medicamentos complexos e de alto custo (De Negri, Mello e Mourthe, 2023).

Do inicio dos anos 2000 até 2021, observa-se uma forte tendéncia de crescimento dos
gastos com medicamentos pelo governo federal, embora 0 ndmero de produtos distintos
adquiridos tenha se mantido relativamente estavel na ultima década, em torno de 40 a 50 mil
itens por ano. Os gastos federais passaram de pouco mais de R$2 bilhées no ano 2000 para
cerca de R$ 10 bilhdes em 2011, R$ 15 bilhdes em 2014, R$18 bilhdes em 2020 e para R$25
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bilhdes em 2021 — sendo que neste ano os gastos foram impulsionados pela pandemia da Covid
19 (De Negri, Mello e Mourthe, 2023)

Importante mencionar que as compras de medicamentos feitas pelo MS representam
uma parcela importante do faturamento do mercado farmacéutico brasileiro. Segundo a
Secretaria Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - SCMED (2020),
o faturamento do setor farmacéutico brasileiro, em 2019, atingiu mais de R$86 bilhGes, sendo
R$59 bilhdes provenientes de medicamentos de rota quimica. Nesse ano, o governo federal foi
responsavel pela aquisicdo de mais de R$14 bilhdes em medicamentos, ou cerca de 16% do
faturamento total do setor (De Negri, Mello e Mourthe, 2023). Dessa forma, a centralizacéo das
compras no governo federal faz com que o MS represente um comprador importante para as
empresas farmacéuticas aqui no Brasil e at¢ mesmo um ator relevante para a demanda por
determinados medicamentos no pais. Logo, as alteracbes regulatérias em propriedade

intelectual precisam ser examinadas a luz desse contexto brasileiro.

17 Os autores analisaram as compras de medicamentos (incluindo vacinas) do governo federal nos Gltimos 20 anos,
a partir do Médulo ComprasNet do Sistema Integrado de Administracdo de Servicos Gerais (SIASG).
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CAPITULO 2: A AGENDA DE PROPRIEDADE INTELECTUAL NOS ACORDOS

COMERCIAIS: DO TRIPS AS MEDIDAS TRIPS-PLUS

Este Capitulo tem por objetivo apresentar a agenda de propriedade intelectual
demandada pelos paises desenvolvidos em seus acordos de livre comércio com paises em
desenvolvimento ap0s a assinatura do Acordo TRIPS da OMC. O escopo da analise concentra-
se fundamentalmente no contetdo dos capitulos de propriedade intelectual dos acordos que
envolvem os EUA e Unido Europeia. Esse recorte tem trés razdes distintas. Primeiro, séo
participes da maior quantidade de acordos preferenciais de comércio existentes, representando
as demandas dos paises desenvolvidos desde o periodo pré TRIPS. A segunda razéo consiste
no fato de que as clausulas de propriedade intelectual existentes em acordos comerciais
negociados pelos EUA e Unido Europeia sdo as mais abrangentes e contém os padrées mais
elevados de protecdo a propriedade intelectual, principalmente em matérias relacionadas as
patentes farmacéuticas. A terceira diz respeito a escolha de analisar o momento apés o TRIPS,
tendo em vista que se observa uma proliferacdo de acordos com capitulos de propriedade
intelectual que passou a ser cada vez mais uma mateéria relacionada ao comércio. Além de
elencar as obrigacdes contidas nos acordos comerciais, conhecidas como clausulas TRIPS-plus,
apresenta-se uma discussao sobre as possiveis consequéncias derivadas do fortalecimento das
normas de propriedade intelectual para a satde publica, acesso a medicamentos e inovagdo
tecnoldgica em paises em desenvolvimento, levando em consideracéo os debates académicos
acerca da funcionalidade da protecédo e os impactos dela sobre essas areas.

Importante ressaltar que este Capitulo ndo tenta fornecer uma analise abrangente da
historia dos direitos de propriedade intelectual no sistema de comércio internacional e ndo tem
como objetivo analisar em profundidade todas as negociacdes atuais envolvendo disposi¢des
TRIPS-plus. Dito isto, o Capitulo se propde a fornecer um panorama geral do que esta sendo
negociado na arena internacional a esse respeito.

No entanto, antes de tratar especificamente sobre essa questéo, é importante entender o
conteddo do Acordo TRIPS - acordo multilateral que estabelece as bases fundamentais do
regime internacional de propriedade intelectual. E importante apresentar alguns elementos
gerais do TRIPS - suas clausulas obrigatdrias de protecdo privada ao conhecimento e as
flexibilidades e salvaguardas que garantem mecanismos de acesso a conhecimento - porque é
exatamente esse equilibrio que é tensionado nas negociacdes comerciais posteriores. Apos essa

breve introducdo sobre o TRIPS, a segunda se¢do do Capitulo descreve as clausulas TRIPS-
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plus presentes nos capitulos de propriedade intelectual dos acordos comerciais dos EUA e
Unido Europeia e seus efeitos para a satde publica e inovacdo em paises em desenvolvimento,
com base na revisdo de literatura. Tendo em vista que o0 objeto desta Tese € analisar uma
clausula TRIPS-plus especifica - o Linkage — é dado maior destaque para esta clausula e a Gltima
secdo apresenta como tal mecanismo foi incorporado na legislacdo de alguns paises
selecionados: EUA, Coreia do Sul, Canada e México. O objetivo é apresentar as principais

caracteristicas normativas do Linkage nesses paises.

2.1 O ACORDO TRIPS: OBRIGACOES E FLEXIBILIDADES

Desde a década de 1980, o regime internacional de propriedade intelectual vem sofrendo
transformacgfes importantes que refletem as mudancas ocorridas no desenvolvimento
econdmico-tecnolégico dos paises e na dindmica do comércio internacional. A ascensdo do
capitalismo corporativo e da financeirizacdo promoveu uma mudanca radical na apropriacao da
invencdo que passou do nivel do individuo para a empresa, resultando em uma pressdo por
padrdes globais de protecdo da propriedade intelectual (Coriat; Weinstein, 2009).

Entre as principais transformacdes observadas estdo uma extensdo do campo de objetos
patentedveis (programas de computador, organismos vivos, modelos de negdcio); concessdo de
patentes sobre os resultados de pesquisas financiadas pelo setor publico, a partir da introducédo
da Lei Bayh-Dole dos EUA®8; e fortalecimento dos direitos concedidos aos proprietarios de
patentes e outros direitos de propriedade intelectual, culminando no processo de harmonizacéo
global destes direitos, em 1994, com a assinatura do Acordo do TRIPS como parte da OMC,
gue passou a ser o principal acordo multilateral sobre direitos de propriedade intelectual (Orsi;
Coriat, 2006).

Antes da assinatura do acordo TRIPS em 1994 na Rodada Uruguai do GATT (General
Agreement on Tariffs and Trade), as principais regras internacionais que regulavam a protecéo

da propriedade intelectual eram negociadas no &mbito da OMPI e impunham poucas restricbes

18 A Lei Bayh-Dole aprovada em 1980 nos EUA, autorizou a concesso de patentes sobre os resultados da pesquisa
financiada pelo setor pablico (universidades, laboratérios académicos de pesquisa). Com essa Lei, observou-se
uma multiplicacdo do nimero de patentes registradas por laboratdrios universitarios, embora essas patentes tenham
se concentrado em um ndmero relativamente pequeno de universidades (Mazzoleni; Sampat, 2002). Assim, a Lei
Bayh-Dole deu um forte impulso & mercantilizagdo da pesquisa académica. Como desdobramento, foram criados
Escritérios de Transferéncia de Tecnologia, com a funcdo de vender licencas exclusivas a terceiros (geralmente
firmas financiadas por capital de risco) ou estabelecer joint ventures com eles para explorar as patentes. Além
disso, observou-se nas universidades mais comprometidas com a pesquisa bésica, um boom espetacular de “spin-
offs” de seus laboratorios (Coriat; Weinstein, 2009). A implementac&o dessa Lei, portanto, promoveu mudancas
na forma como os atores (universidades, institutos de pesquisa e firmas) no sistema de inovagdo passaram a se
relacionar, contribuindo ainda mais para a mercantilizacdo do conhecimento.
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aos paises signatarios (Convencdo de Berna e Paris, ambas do final do século XIX), que
desfrutavam de grande liberdade institucional para definir suas préprias leis nacionais de
protecdo a propriedade intelectual. O resultado foi uma ampla heterogeneidade de situaces.
Reconhecia-se o direito dos paises implementarem diferentes sistemas de protecdo de
propriedade intelectual, que fossem considerados mais adequadas dadas as suas vantagens
comparativas e niveis de desenvolvimento tecnoldgico (Orsi; Coriat, 2006). Assim, na maioria
dos paises em desenvolvimento prevalecia uma situacdo de auséncia ou de sistemas de patentes
mais fracos, principalmente no tocante as patentes farmacéuticas (Shadlen, 2020). Essa
estratégia permitia as empresas nacionais a copia e engenharia reversa dos produtos patenteados
no exterior, mas que ndo tinham patentes nesses paises.

Coriat, Orsi e Weinstein (2003) assinalam que na area farmacéutica predominava o
reconhecimento apenas de patentes para processos e nao produtos, possibilitando as empresas
pesquisar outras trajetorias tecnoldgicas para se chegar a um mesmo principio ativo de
determinado medicamento e, consequentemente, alcangar uma maior capacitacao produtiva da
industria nacional, mesmo que voltada para o segmento de medicamentos genéricos. Esta foi a
estratégia adotada por Brasil e india, por exemplo. Os autores enfatizam que essa também foi a
I6gica de P&D das industrias farmacéuticas de alguns paises desenvolvidos (Suica, Italia,
Suécia, Alemanha, Japdo), nos quais, até os anos 1970, evitou-se o patenteamento de moléculas
farmacéuticas. Porém, a medida que esses paises ampliavam sua capacitagdo produtiva e
tecnoldgica, produzindo medicamentos mais inovadores, passaram a fortalecer suas posicdes
em termos de protecdo intelectual para beneficiar suas firmas, chutando a escada na qual eles
se desenvolveram (Chang, 2004).

Nesse contexto, 0 TRIPS foi negociado sob a lideranga dos EUA, Unido Europeia e
Japdo como uma demanda de suas farmacéuticas transnacionais®® pela harmonizagio dos
padrdes de propriedade intelectual em todos os paises membros da OMC. Seguindo o espirito
das negocia¢Ges comerciais da década de 1990, o TRIPS culminou em um conjunto de

obrigacdes que incide sobre as legislacOes e instituicdes nacionais, vinculando a protegdo a

19 Susan Sell (2007), em seu estudo sobre o TRIPS, aponta que cerca de doze corporagdes norte-americanas foram
as principais responsaveis pelo lobby que deu origem ao TRIPS, o mesmo € apontado por Drahos (2003). As
principais motivagdes pelo fortalecimento da Pl sdo tanto por conta do surgimento de uma nova oportunidade
tecnoldgica (a biotecnologia) que viabiliza a emergéncia de uma trajetoria tecnolédgica distinta da anterior
(trajetdria da sintese quimica) com o desenvolvimento de produtos pela via biotecnolégica que demandam novos
investimentos em capacita¢@es tecnoldgicas (Orsi; Coriat, 2006), quanto pelo aumento das exigéncias regulatorias
na aprovacdo de produtos farmacéuticos pela Federal Drug Administration (FDA), que aumentaram os custos de
P&D e, por fim, a ampliacdo da concorréncia no mercado farmacéutico provocado principalmente pela entrada
crescente de medicamentos genéricos (Petrova, 2014).
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propriedade intelectual diretamente & I6gica estruturante do regime multilateral de comércio
(Muzaka, 2010). Dessa maneira, representou um marco no estabelecimento de normas globais
de propriedade intelectual, dando inicio a uma nova etapa sem precedentes no status dos direitos
de propriedade intelectual nas relac6es internacionais (Orsi; Coriat, 2006).

O TRIPS foi negociado como um padrdo minimo obrigatorio de protecdo extensivo a
todos os membros da recém criada OMC. Como parte de uma agenda norte-americana de
expansdo global dos direitos de propriedade intelectual, o Acordo incorpora um nivel de
protecdo anteriormente encontrado apenas em alguns paises desenvolvidos, como os EUA e
alguns paises europeus. Assim, nasceu como um padrdo de protecao ja elevado para a maioria
dos seus paises membros (Lindstrom, 2009).

No que se refere especificamente ao seu conteudo, o TRIPS ampliou o escopo do que €
consideravel matéria passivel de protecdo, ao estabelecer a obrigatoriedade de concessdo de
direitos a todos os setores tecnolédgicos (incluindo produtos e processos farmacéuticos);
normatizou temas até entfo inexistentes em parte das legislagdes nacionais?’; ampliou prazos
minimos obrigatorios para o exercicio de direitos, como a protecdo de patentes por um periodo
de 20 anos a contar da data do dep6sito no escritério de patentes nacional; e normatizou de
forma inédita regras especificas de enforcement, dispondo de mecanismos para penalizar 0s
paises membros que ndo cumprirem as regras estabelecidas (Correa, 2000; Drahos; Mayne,
2002; Watal, 2001).

Como resultado, o TRIPS produziu a harmonizacdo internacional das regras de
propriedade intelectual e a homogeneizagdo dos sistemas nacionais de protecdo. Ou seja, 0
carater obrigatorio das clausulas do Acordo estabeleceu um sistema Unico, submetendo paises
com niveis de desenvolvimento cientifico-tecnologico dispares a um padréo similar de protecéo
em todos os setores tecnoldgicos. Assim, definiu-se uma politica de tipo one-size-fits all no que
se refere a inovacdo tecnoldgica e a protegdo e circulacdo do conhecimento, acarretando em
uma forte limitacdo das liberdades que os paises mantinham até entdo para a construcdo dos
seus sistemas nacionais de protecdo a propriedade intelectual. Nesse sentido, a literatura ainda
reforca que o TRIPS limitou sensivelmente o policy space de paises em desenvolvimento e

menos desenvolvidos, ainda fortemente dependentes de modelos de inovagOes incrementais,

20 por exemplo, obrigou a protecdo a softwares, novas variedades vegetais, semicondutores, praticas
anticompetitivas etc.
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engenharia reversa e uso de conhecimento produzido internacionalmente (Ruse-Khan, 2009;
Shadlen, 2005; Correa, 2000).

A légica que fundamenta a concessédo de direitos monopolisticos temporarios, por meio
de direitos de propriedade intelectual, baseia-se na expectativa de producdo de estimulos
positivos a inovacdo tecnoldgica, com aumento do numero de produtos comercialmente
disponiveis e, consequentemente, aumento do bem-estar (Gervais, 2007). E justamente essa
I6gica que o regime de protecdo patentaria instituido pelo Acordo TRIPS tinha como objetivo:
contribuir para a promocao da inovacdo tecnoldgica e a transferéncia e difusdo de tecnologia,
em beneficio matuo de produtores e usuarios de conhecimento tecnoldgico e de uma forma
conducente ao bem-estar social e econdmico e a um equilibrio entre direitos e obrigacGes
(Artigo 7).

No entanto, mecanismos de limitacdo de direitos sdo elementos fundamentais dos
sistemas de protecdo e ferramenta necessaria para garantir esse equilibrio entre criar estimulos
adequados a inovacgdo tecnoldgica e a adogdo de politicas publicas de responsabilidade
governamental. E nesse intuito que o regime internacional de propriedade intelectual estabelece
regras referentes a limitacdo temporal do direito, ao rigor nos critérios estabelecidos para a sua
concessao, regras estritas sobre divulgacéo do conhecimento protegido e algumas flexibilidades
e salvaguardas em nome do interesse publico em setores de importancia vital para seu
desenvolvimento econdmico e tecnoldgico (Gervais, 2007; Menezes, 2015).

Buscando contrapor o impacto gerado ao criar barreiras de natureza institucional aos
mercados internos dos paises em desenvolvimento, reservando o uso exclusivo dos novos
conhecimentos para o beneficio das grandes empresas transnacionais dos paises mais
desenvolvidos tecnologicamente, o TRIPS apresenta flexibilidades importantes que visam
restabelecer o equilibrio entre direitos da propriedade intelectual conferidos aos titulares e
direito de acesso ao conhecimento que também foram reforgcadas na Declaracdo de Doha sobre
0 Acordo TRIPS e Saude Publica, assinada em 2001. Tal declaracdo tinha por objetivo
justamente estabelecer uma adequada interagé@o entre os direitos de propriedade intelectual e as
necessidades de saude publica, reafirmando que o Acordo TRIPS ndo impede e ndo deve
impedir que 0s membros adotem medidas de protecéo a saude publica.

Os artigos 65 e 66 do Acordo TRIPS estabeleceram prazos para que cada pais membro
da OMC pudesse adequar sua legislagdo de propriedade intelectual as novas disposicdes
estabelecidas pelo Acordo, variando conforme o nivel de desenvolvimento de cada pais: 0s

paises desenvolvidos tiveram até um ano (até 1996), paises em desenvolvimento tiveram até
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dez anos (até 2005) e os paises menos desenvolvidos tiveram 21 anos (até 2016). Uma das
principais vantagens desse periodo seria permitir o fortalecimento dos laborat6rios nacionais
para enfrentar a concorréncia com as empresas transnacionais de medicamentos intensivas em
P&D (Chaves; Vieira; Reis, 2008).

Uma flexibilidade importante foi a liberdade dada aos paises para a definicdo dos
critérios de patenteabilidade. O Artigo 27 estabelece que patentes devem ser concedidas para
produtos ¢ processos que sejam ‘novos’, envolvam ‘passo inventivo’ ¢ sejam passiveis de
‘aplicagdo industrial’. No entanto, o contetido desses critérios ¢ deixado a cargo da legislacao
especifica dos paises e seus escritorios de patentes, dando margem para ajustes no grau de
exigéncia para a concessdao de uma patente. Esse ajuste permite estimular adequadamente
projetos de desenvolvimento tecnolégico e politicas de salde e acesso a medicamentos.
Segundo Menezes (2017, p.41):

Trata-se de uma questdo de maior relevancia para o patenteamento de farmacos, uma
vez que o grau de exigéncia em termos de novidade e inventividade estabelece fluxos
e regimes de patenteamento diferentes, criando estimulos a inovagdes radicais ou
politicas de protecdo a patentes farmacéuticas secundarias

Outras flexibilidades previstas no Acordo TRIPS e que estdo relacionadas a questfes de
salde puablica sdo: licenca compulséria (Artigo 31), importacdo paralela (Artigo 6), uso
experimental (Artigo 30), excecdo Bolar (Artigo 30) e atuacdo do setor salide nos processos de
pedidos de patentes farmacéuticas (implicita no Artigo 8), descritas no quadro a seguir.

Quadro 3: Flexibilidades previstas no Acordo TRIPS de interesse para a satde

Flexibilidades A{gﬂ%go Definicdo

Prazos Artigos 65 | Paises em desenvolvimento tiveram até dez anos (até 2005) e os paises

diferenciados para e 66 menos desenvolvidos tiveram 21 anos (até 2016) para adequar sua

implementacéo do legislacdo nacional de propriedade intelectual ao TRIPS. Ao contrario dos

TRIPS em paises paises desenvolvidos que tiveram apenas um ano (até 1996).

em

desenvolvimento

Licenca Artigo 31 Autorizacdo governamental que permite a exploragcdo por terceiros,

compulsoria mediante pagamento de royalties, de um produto ou processo patenteado
mesmo que sem o consentimento do titular da patente. Uma licenga
compulsoria somente poderd ser emitida diante de algumas circunstancias
especificas, como falta de exploracdo da patente no pais, interesse
publico, situacbes de emergéncia nacional e extrema urgéncia, para
remediar praticas anticompetitivas e de concorréncia desleal, por falta de
producdo local e na existéncia de patentes dependentes. No Artigo 31 do
TRIPS, o termo “licenca compulsoria” aparece com a expressao “outros
usos sem a autorizagdo do titular da patente”.

Importacdo Paralela | Artigo 6 Quando um produto fabricado legalmente no exterior é importado por
outro pais sem a autorizacdo do titular dos direitos de propriedade
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~ 9

intelectual. O principio legal no caso ¢ a “exaustdo” de direitos, ou seja,
a ideia de que quando o detentor da patente vende um lote de seu produto
no mercado, seus direitos patentdrios estdo exauridos, pois ja foi
recompensado pela sua invencdo no pais exportador e, assim, ele ndo
possui mais qualquer direito sobre o que acontece com aquele lote, ou
seja, 0s seus direitos sdo “esgotados” naquele pais.

Esse mecanismo permite que o pais importe um medicamento de onde ele
esteja sendo vendido a um preco menor.

Excec¢do Bolar Artigo 30 Também conhecido como “trabalho antecipado” permite as empresas
realizar testes para fins de obtencédo do registro de comercializacdo em
agéncias reguladoras, mesmo sem a permissao do titular da patente e
antes da expiracéo da patente. Isso possibilita o langamento de um
medicamento genérico imediatamente apos a expiracdo da patente.

Uso Experimental Artigo 30 Possibilidade de exploracéo do objeto patenteado para fins de
investigacao cientifica. Essa flexibilidade promove o aproveitamento da
informacdo revelada pelo detentor da patente para fins de pesquisa.

Atuacdo do setor de | Implicita Refere-se a atuacéo de profissionais do Ministério da Salde nos
salide nos processos | no artigo 8 | processos de analise dos pedidos de patentes farmacéuticas.

de anélise de
pedidos de patentes
farmacéuticas

Fonte: Chaves et al. (2007) e Chaves, Vieira e Reis (2008).

Importante ressaltar que essas flexibilidades e limitacdes ao exercicio do direito privado
para fins publicos ndo sdo automaticos ou homogeneamente internalizados nas legislacGes dos
paises signatarios, como ocorre com os demais dispositivos de protecdo ao conhecimento
previstos no Acordo. Ou seja, as flexibilidades de salde publica sdo opcionais e acabam
demandando instituicdes e estruturas normativas especializadas, além de capacidade técnica e
burocrética para sua efetiva adocdo (Menezes, 2017).

Mesmo o TRIPS sendo considerado um passo importante para a harmonizagao
internacional dos direitos de propriedade intelectual, para stakeholders da area farmacéutica o
mesmo ainda era visto como um padrdo insuficiente. As empresas transnacionais que
pressionaram 0 governo americano para assuntos de seu interesse no TRIPS na Rodada Uruguai
queriam um conjunto de padrdes ainda mais elevados (Drahos, 2003). A estratégia norte-
americana e europeia foi entdo negociar padrées mais elevados de protecdo da propriedade
intelectual em outros féruns de negociagdo, por meio de acordos preferenciais de comércio,
onde é mais facil emplacar demandas mais rigidas de propriedade intelectual do que em um

forum multilateral, devido sua capacidade de enforcement comercial maior (Sell, 2011).
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2.2 AS CLAUSULAS TRIPS-PLUS DE PROPRIEDADE INTELECTUAL NOS
ACORDOS PREFERENCIAIS DE COMERCIO

A politica norte-americana e europeia para avancar na normatizacdo internacional dos
direitos de propriedade intelectual esta intimamente ligada a estratégia de forum shifiting?
horizontal e vertical. O forum shifting € uma estratégia de mudanca de forum/instancia de
negociacao comercial, no qual um pais migra a agenda de defini¢do de padrdes e normas de um
forum em que estdo encontrando dificuldades para outro onde espera-se obter mais sucesso
(Drahos, 2003). A mudanca vertical de forum (forum shifting vertical) refere-se a negociacéo e
criacdo de normas e regras em niveis abaixo do nivel multilateral (por exemplo, plurilateral,
bilateral, unilateral e local). Por outro lado, a mudanca horizontal de forum (forum shifting
horizontal), refere-se a mudanca da negociacdo de uma instancia para outra no mesmo nivel,
como da multilateral para outra multilateral (por exemplo, da OMPI para a OMC) (Sell, 2011).

Essa estratégia foi adotada na época do TRIPS, com a migracdo das negociacdes da
OMPI para 0 GATT na década de 1980, tendo em vista a “insatisfa¢do” com a dinamica e os
resultados das negociacdes na OMPI (Sell, 2011). Essa organizacao esteve muito suscetivel as
pressdes de paises periféricos®® e, além disso, suas caracteristicas institucionais, como a
negociacdo de tratados ndo vinculantes e sem um efetivo mecanismo de observancia,
contribuiram para a pressao norte-americana para inclusdo da materia no regime multilateral de
comércio (May, 2007; May, Sell, 2006). A estratégia de usar diferentes foruns de negociagédo
se manteve inalterada desde entdo para avancar no fortalecimento dos direitos de propriedade
intelectual. Dada a dificuldade de conseguir avancar com sua agenda de propriedade intelectual
no forum multilateral da OMC apds o TRIPS, em decorréncia da resisténcia de paises em
desenvolvimento com as medidas propostas por EUA e Unido Europeia, esses paises passaram
a investir no forum shifting vertical, com a migracdo de discussfes do &mbito multilateral para
instdncias com abrangéncia mais reduzida, especialmente com a negociacdo de acordos

preferenciais de comércio bilaterais e regionais (Sell, 2011).

21 No Brasil esse termo também é conhecido como férum shopping.

22 Com a regra de um Estado e um voto da OMPI, os paises em desenvolvimento, em conjunto, tinham maior
poder de barganha para negociar suas pautas e, assim, os EUA foram menos capazes de exercer influéncia para
alcancar suas politicas desejadas (Sell, 2011). A estratégia de migrar as negociacdes para 0 GATT (atualmente
OMC) se mostrou mais promissora porque deu aos paises desenvolvidos com grandes mercados a oportunidade
de usar o acesso ao mercado como alavanca para induzir niveis mais altos de protecao a propriedade intelectual
por meio do regime comercial (Yu, 2011).
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O objetivo € utilizar os acordos preferenciais de comércio para exportar seus padrdes
domésticos de protecdo a propriedade intelectual aos seus parceiros comerciais, muitos dos
quais ndo sao aceitos em negociacGes multilaterais (Mercurio, 2006; Abbott, 2006). Sobre isso,
Abbott (2006) salienta que a agenda maximalista dos EUA em termos de propriedade
intelectual, visa néo apenas garantir a completa implementacdo do Acordo TRIPS em todos os
paises membros da OMC, como vai além, buscando garantir que as regras internacionais de
propriedade intelectual (multilaterais ou bilaterais) das quais os EUA sejam signatarios reflitam
os padrbes normativos semelhantes aos dos EUA; incluindo fortes protecdes para novas
tecnologias e aplicacdo de penalidades e processos criminais contra desrespeitos aos direitos de
propriedade intelectual.

A agenda de negociagOes comerciais dos EUA e Unido Europeia mostra que o TRIPS
nunca deveria ter sido visto como a declaracdo final sobre os direitos de propriedade intelectual
a nivel internacional, mas apenas como uma etapa (embora importante) de um ciclo maior,
caracterizada pela imposicdo de maiores obrigacdes aos signatarios, que alternou-se entre uma
fase de negociacdes em foruns multilaterais (OMC, OMPI) para uma fase bilateral e regional,
a depender das normas que estes paises querem emplacar e da resisténcia dos demais paises
(Sell, 2011; Mercurio, 2006).

Apbs o TRIPS, observa-se um aumento continuo do numero de acordos comerciais
bilaterais e regionais que incluem alguma previséao de propriedade intelectual em suas clausulas
e que vao além do minimo exigido pelo TRIPS. Os EUA tém acordos preferenciais de comércio
com 20 paises, sendo 10 deles da América Latina. Entre os acordos regionais estdo o Trans-
Pacific Partnership (TPP)?, North American Free Trade Agreement (NAFTA) - agora Acordo
entre EUA, México e Canada (USMCA?¥) -, e o Central America Free Trade Area-Dominican
Republic (CAFTA-DR)?. Os acordos bilaterais sdo com Australia, Bahrein, Chile, Colombia,
Israel, Jordénia, Coreia do Sul, Marrocos, Oma, Panama, Peru e Singapura (USTR, 2022).
Interessante destacar que os Capitulos de propriedade intelectual dos acordos norte-americanos

possuem uma se¢do especifica para produtos farmacéuticos: “Measures Relating to the

230 TPP é um composto por 12 paises: seis asiaticos (Japo, Brunei, Malésia, Cingapura e Vietna), dois da Oceania
(Australia e Nova Zelandia), trés da América do Norte (Estados Unidos, Canada e México) e dois da América do
Sul (Peru e Chile). No entanto, os EUA se retiraram do TPP na administracdo de Donald Trump em 2017. Com a
saida americana, os 11 paises restantes ratificaram o Comprehensive and Progressive Agreement for Trans-Pacific
Partnership (CPTPP) que continuou incorporando as medidas TRIPS-plus negociadas no TPP.

24 O NAFTA é um acordo regional entre EUA, Canada e México que entrou em vigor em 1994. Em 2020 os trés
paises renovaram o acordo com novas disposi¢cdes comerciais agora sob a denominacgéo de United States-Mexico-
Canada Agreement (USMCA).

%5 0 CAFTA-DR é um acordo regional dos EUA com EI Salvador, Guatemala, Honduras, Nicaragua, Republica
Dominicana e Costa Rica.
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Marketing of Certain Pharmaceutical Products”, onde estdo incluidas clausulas referentes a
questBes regulatorias sanitarias aléem de questdes patentarias.

A Unido Europeia®® tem acordos preferenciais de comércio com clausulas de
propriedade intelectual com Mercosul, com 14 paises caribenhos (CARIFORUN), com Peru,
Colémbia e Equador (UE PE&CO); e a nivel bilateral com Canada, Coreia do Sul, Singapura,
México, Vietnd (Comissdo Europeia, 2023).

Especificamente para os produtos farmacéuticos, as disposi¢cbes TRIPS-plus mais
comuns nos capitulos de propriedade intelectual desses acordos comerciais e que incidem sobre
questBes patentérias sdo: (1) clausulas de extensdes de prazo de patente para compensar atrasos
regulatorios e/ou no exame de patentes; (2) flexibilizacdo dos critérios de patenteamento para
permitir patentes secundarias; (3) proibicbes de importacdo paralela; (4) clausulas que
incorporam a exclusividade de dados para testes clinicos; (5) vinculacdo entre registro de
medicamentos genéricos e o status da patente do medicamento de referéncia relacionado
(“sistema de vinculagao de patentes” ou apenas Linkage) (Shadlen; Sampat; Kapczynski, 2020).

Tais clausulas avancam na privatizacdo do conhecimento cientifico e tecnoldgico;
passam a exigir padrées mais fortes e mais amplos de protecdo a propriedade intelectual,
estabelecem periodos de monopodlios ainda maiores aos titulares, encarecendo precos e
limitando a capacidade de uso de conhecimento Util para fins de estimulo da concorréncia e
competicdo; e eliminam grande parte das flexibilidades legalmente permitidas no TRIPS e, por
isso, sdo denominadas pela literatura de padrdes TRIPS-plus de Pl (Menezes, 2015, Correa,
2017).

2.2.1. Extens0Oes de prazo de vigéncia da patente

Trata-se de regra que garante a extensdo da vigéncia da patente para além dos 20 anos
concedidos pelo TRIPS. As obrigacGes de estender a duragdo da vigéncia das patentes vém de
disposicdes separadas em acordos comerciais, uma sobre atrasos no processo de concessao de
uma patente pelo escritorio de patentes nacional (relevante para todas os setores tecnoldgicos)
e outra sobre atrasos no processo de aprovacao regulatoria dos medicamentos pelas autoridades

sanitarias (especificos para produtos farmacéuticos) (Shadlen; Sampat; Kapczynski, 2020).

%6 Importante destacar que a Unido Europeia possui diversos acordos comerciais além dos destacados acima. No
entanto, nem todos os acordos possuem clausulas TRIPS-plus de propriedade intelectual. Assim, optou-se por
listar apenas os acordos que possuem disposi¢des TRIPS-plus.
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A primeira disposi¢ao ¢ conhecida como “Patent Term Adjustment for Unreasonable
Granting Authority Delays” (PTA) e é demandada apenas nos acordos celebrados pelos EUA
com base nas disposicOes de restauracdo de prazo de patente presente no US Hatch-Waxman
Act de 1984. Tal disposicao exige que os paises devem “realizar esfor¢os para processar os
pedidos de patente de maneira eficiente e oportuna com o0 objetivo de evitar atrasos
injustificados ou desnecessarios”. Caso haja atrasos injustificados na emissdo de uma patente
por uma Parte, essa Parte fornecera os meios e, a pedido do titular da patente, ajustara o prazo
da patente para compensar esses atrasos?’ (USMCA, 2020, p. 23). Ou seja, as Partes do acordo
devem estender os prazos da patente para compensar atrasos “ndo razoaveis” no curso do
processo do escritdrio de patentes. No entanto, a definicao de “ndo razoavel” apresenta algumas
variacdes. Alguns acordos (ex: EUA-Coreia do Sul) definem como um atraso de mais de quatro
anos apoés a data do deposito nacional ou dois anos ap0os o requerente ter solicitado o exame
técnico no escritdrio de patentes local. Outros acordos preferenciais (ex: USMCA, CAFTA,
Col6mbia, Chile) entendem como cinco anos ap0s a data do depdsito nacional ou trés anos apos
0 pedido para exame (Shadlen; Sampat; Kapczynski, 2020). Além disso, ambos os acordos
reconhecem que se pode excluir, da determinacdo desses atrasos, periodos de tempo que ndo
ocorram durante o processamento ou o0 exame do pedido de patente e periodos de tempo que
ndo sejam diretamente atribuiveis ao escritorio nacional; bem como os atrasos que s&o
imputéveis ao requerente da patente.

A disposicdo de restauracao de prazo da patente para compensar o titular da patente pela
reducdo injustificada do prazo efetivo da patente como resultado de atrasos no processo de
aprovacao de comercializagdo - ¢ denominada como “patent term extension” (PTE) nos acordos
dos EUA e de Supplementary protection certificates (SPC) nos acordos da Unido Europeia.
Este tipo de atraso, por sua vez, é aplicavel caso a data da primeira comercializacdo de um
produto farmacéutico tenha sido adiada devido a atrasos da agéncia sanitaria no processo de
aprovacdo regulatoria. No entanto, ndo ha mencdo do que seja consideravel um atraso
injustificavel por parte das autoridades sanitérias, mas estipula-se um prazo de até cinco anos
de extensdo para compensar 0s atrasos regulatorios (Rossi, 2006). Além disso, alguns acordos

apresentam a prorrogacao do prazo da patente como uma obrigagdo (ou seja, os paises ‘devem’

27 Cabe destacar que no Acordo USMCA (2020) e no CPTPP (2018), acordos mais recentes, as disposicdes de
PTA véo além, impondo também que “uma Parte pode estabelecer procedimentos para que um requerente de
patente solicite agilizar o exame de seu pedido de patente” (USMCA, 2020, p. 23).
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possibilitar que a empresa obtenha uma solicitagdo do prazo da patente), enquanto outros
acordos estipulam que os paises ‘podem’ disponibilizar prorrogagdes.

Na Unido Europeia, o SPC oferece até 5 anos de protecao adicional apds a expiracdo da
patente, compensando o prazo em que a patente ndo foi explorada comercialmente por causa
de atrasos nos tramites regulatorios. O objetivo desse instrumento é que o periodo de protecéo
da patente apds sua concessao seja de, no minimo, 15 anos. Por isso, se 0 periodo entre a data
de deposito da patente e a data de autorizacdo do medicamento for inferior a cinco anos, nenhum
SPC pode ser obtido porque o titular da patente terd pelo menos 15 anos de protecéo efetiva da
patente. Uma extensao de prazo de 6 meses por aplicacdo pediatrica pode ser adicionada desde
que o requerente atenda ao Plano de Investigacdo Pediatrica. Importante destacar que a extensao
da vigéncia da patente no caso de PTE e SPC so sera possivel se as patentes se referirem a
produtos aprovados por um 6rgdo regulador sanitario nacional (Boulet; Garrison; ‘T Hoen,
2019).

O TRIPS néo obriga seus membros a "compensar"” os titulares de patentes por atrasos
"ndo razoaveis" na aprovacao de uma patente ou no processo de aprovacdo de comercializacao
do produto. Tais extensdes trazem consequéncias para a satde publica por estender o periodo
de monopélio das empresas farmacéuticas titulares das patentes da concorréncia de genéricos,
que promovem reducdes significativas no preco e, portanto, contribuem para aumentar o acesso
da populacdo a medicamentos (Sell, 2007). Além disso, a natureza indefinida sobre o que é
considerado "ndo razoavel" é problematica, especialmente considerando os pedidos de patente
complexos e as restricdes de recursos (financeiros, humanos, técnicos) de muitos escritérios de

patentes e autoridades nacionais para aplicar esta disposi¢do (Mercurio, 2006).
2.2.2. Flexibilizacao dos critérios de patenteamento e patentes para novos usos

Embora ndo tdo comum quanto as obrigacOes para estender o prazo de patente, alguns
acordos bilaterais dos EUA (ex: Austrdlia, Bahrein, Marrocos, Oma e Coreia do Sul)
estabelecem medidas para flexibilizacdo dos critérios de patenteabilidade com vistas a permitir
patentes para novos usos de medicamentos existentes. Assim como nas demais disposi¢des, ha
uma variagdo na forma como esta disposicdo é formulada nos acordos. Em linhas gerais, as
demandas americanas referem-se a concessao de patentes para novos usos, hovos métodos de
uso de produtos conhecidos, novos métodos de tratamento, combinacdes em doses fixas e
pequenas modificacbes em moléculas conhecidas (inovagdes incrementais) (Shadlen; Sampat;
Kapczynski, 2020; Rossi, 2006).
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Como apresentado na secdo anterior, o TRIPS define como requisitos de
patenteabilidade que uma invencdo seja nova, envolva atividade inventiva e seja passivel de
aplicacdo industrial. Novos usos de produtos conhecidos, combinagdes simples de produtos
conhecidos, como aqueles com dosagem fixa, e pequenas modificacbes em moléculas ja
protegidas seriam dificeis de compatibilizar com um requisito de 'atividade inventiva’, mas o
escritorio de patentes dos EUA ¢é bastante flexivel nesses critérios. Assim, nos acordos
comerciais dos EUA, geralmente ha uma mencéo ao direito de uma das Partes de usar 0s termos
'ndo 6bvio' e 'Util' como sinbnimo de 'atividade inventiva' e 'aplicacdo industrial’. Por exemplo,
0 CAFTA estabelece que cada Parte pode prever que uma invencdo para a qual uma patente
seja reivindicada pode ter aplicacdo industrial potencial se tiver uma utilidade especifica,
substancial e credivel. Esta clausula substitui o critério de ‘aplica¢ao industrial’ pelo requisito
mais flexivel de ‘utilidade’ (Rossi, 2006). Essa flexibilizacdo dos critérios de patenteabilidade
do TRIPS amplia a capacidade de patenteamento de empresas estrangeiras, abrindo espaco para
0 aumento de possibilidades de protecdo privada desde protecdo para métodos de negdcios,
patenteamento de softwares até os sequenciamentos genéticos (de organismos vivos), trazendo
como consequéncia a continua retirada de conhecimento do dominio publico, impedindo acesso
e sua utilizacdo (Menezes, 2015).

Conceder vaérias patentes de diferentes aspectos de um medicamento para isolar
concorrentes € uma pratica comum na industria farmacéutica. Além das patentes primarias de
compostos, as empresas comumente tentam adquirir patentes secundarias de formas alternativas
de moléculas, diferentes formulacdes, dosagens e composi¢des e novos usos de medicamentos
existentes (Howard, 2007; Kapczynski; Park; Sampat, 2012). A grande questdo nesse tema é
que como essas patentes adicionais sdo normalmente depositadas mais tarde e, portanto,
expiram mais tarde, elas podem estender os periodos de monopdlio que, consequentemente,
atrasa a entrada dos medicamentos genéricos no mercado, aumentando 0s custos para a saude
publica. Alguns paises, ao adaptarem sua legislacdo de patentes ao TRIPS, introduziram
medidas para minimizar a concessao de patentes secundarias, incluindo patentes sobre novos
usos, com o fundamento de que sdo menos provaveis de satisfazer os padrdes tradicionais de
novidade e atividade inventiva, como é o caso da India (Sampat; Shadlen, 2015). Dessa forma,

essa disposicao afeta diretamente a legislacao desses paises.
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2.2.3. Restrigdes a importacdo paralela

Uma flexibilidade importante presente no TRIPS, principalmente para fins de salde
publica, € a possibilidade de um pais realizar importacéo paralela. No entanto, acordos dos EUA
com Cingapura®®, Australia e Marrocos ddo aos titulares de patentes o direito de limitar as
importacdes paralelas por meio de restrigdes contratuais, por exemplo, colocando clausulas que
impedem os distribuidores de disponibilizarem o seu produto patenteado para exportagcdo sem
a permissao prévia do titular ou indicando no proprio produto de que este estd a venda apenas
em um pais especifico (caso do acordo EUA-Australia). Assim, esses acordos conferem poderes
substanciais aos titulares dos direitos para proibir contratualmente a importacao paralela e dessa
maneira, os impedem de tomar vantagem das flexibilidades encontradas no TRIPS, mesmo que
uma situacdo futura de satde publica o exija (Mercurio, 2006). O TRIPS, conforme reafirmado
na Declaracdo de Doha, garantiu que os membros pudessem adotar qualquer regra de
importag¢do paralela “sem contestagdo”; no entanto, a medida que os paises assinam acordos
preferenciais de comércio, eles aceitam as obrigacdes do tratado para proteger os direitos dos
titulares de patentes, sem espaco para ajustes futuros (Lindstrom, 2009).

Uma vez que a diferenciacdo de precos entre os paises € muito comum, a importacao
paralela pode ser um mecanismo utilizado para garantir um maior acesso a medicamentos
(Correa, 2006). Do outro lado do debate, os defensores da exaustdo nacional de direitos
argumentam que a proibicdo a importacdo paralela é necessaria para persuadir as empresas
farmacéuticas a implementar precos diferenciados para medicamentos essenciais, uma
estratégia-chave defendida por ativistas da salde publica. Segundo eles, as empresas
farmacéuticas s6 podem concordar em disponibilizar medicamentos para mercados de baixa
renda a precos mais baratos se tiverem a garantia de que os medicamentos de menor preco nao

serdo revendidos em mercados que podem pagar por precos mais altos (Lindstrom, 2009).
2.2.4. Exclusividade de dados

Como ilustrado na segunda secdo do Capitulo 1, a dinamica inovativa da industria
farmacéutica inclui a realizacdo de uma cadeia de testes clinicos para a garantia da seguranca,

eficacia e qualidade terapéutica do medicamento. Em geral, 0s paises requerem que essas

28 No caso do acordo com Cingapura, hd uma cldusula que visa oferecer uma “causa para a agdo”, caso o
medicamento tenha sido importado sem autorizacdo do titular da patente em violagdo a contrato firmado no
exterior. Embora esta seja outra definicdo de importacdo paralela, pode ser tomada como o resultado préatico de
uma restricdo ao seu uso (Rossi, 2006).
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informagdes — dossiés de testes pré-clinicos e clinicos — sejam submetidas aos seus 6rgéos
sanitarios nacionais especializados, enquanto outros paises permitem a comercializa¢do de um
medicamento tendo como referéncia a existéncia de uma autorizacdo prévia em agéncia
estrangeira. Os medicamentos que recebem autorizacdo para comercializacdo, apds a
confirmacdo das exigéncias sanitarias de seguranca e eficicia passam a ser nomeados de
medicamento de referéncia. Um segundo solicitante de registro da mesma substancia
(medicamento genérico) devera apenas comprovar a qualidade do produto, uma vez que sua
seguranca e eficacia ja teriam sido comprovadas pelo medicamento de referéncia. Essa é a base
de muitos dos sistemas para registro de medicamentos genéricos. Logo, se as autoridades de
salde locais usarem os resultados dos estudos do medicamento de referéncia para julgar os
pedidos de fabricantes de medicamentos genéricos para aprovacdo regulatéria de seus
medicamentos, esses produtos podem ser lancados assim que a protecdo da patente do
medicamento de referéncia expirar. Caso contrario, as empresas de genéricos precisam gerar
seus proprios dados, ou pagar pelos dados das primeiras, 0 que é caro, ou esperar até que 0
periodo de protecdo de dados termine, o que atrasaria o inicio da competicdo dos medicamentos
genéricos (Amouti, 2020). A principal reivindicacdo das industrias farmacéuticas dos paises
desenvolvidos é com relagdo a protecdo dos dados gerados por esses testes, principalmente
dados ndo divulgados.

Sob o TRIPS, esta questdo esta regulamentada no Artigo 39.3 que exige apenas que 0S
paises protejam os dados de ensaios clinicos registrados sobre novas entidades quimicas, contra
divulgacdo e uso comercial desleal. Como resultado, o TRIPS nédo proibe as autoridades
regulatorias de utilizar esses dados para o registro do medicamento genérico, apenas que as
autoridades ndo podem publicar e divulgar para terceiros os dados apresentados pelas empresas
dos medicamentos de referéncia. Além disso, ndo ha uma especificagdo de quanto tempo essa
protecdo dos dados contra uso comercial desleal deve durar.

Tanto os acordos comerciais dos EUA quanto os da Uni&o Europeia?® excedem o TRIPS
nessas dimensdes, exigindo que os paises tratem os dados de teste com exclusividade e
especificando os periodos de exclusividade. Para as grandes empresas farmacéuticas
transnacionais, os dossiés de teste devem ser tratados como um bem proprietario e aqueles que
produzem os dados devem contar com um periodo especifico e delimitado de exclusividade

sobre esses dados. Assim, a exclusividade de dados de teste € um direito sui generis que protege

29 Essa era uma das disposices TRIPS-plus demandadas no Acordo Mercosul-Unido Europeia, mas foi retirada
do texto final dada a resisténcia dos paises do Mercosul.
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o0s dados gerados pelo titular de serem referidos ou usados por outra pessoa ou empresa por um
determinado periodo de tempo (Mercurio, 2018). Ou seja, por um periodo de tempo, as agéncias
sanitarias ficam impossibilitadas de avaliar pedidos de aprovacdo de medicamentos genéricos
que tenham sido encaminhados com base nos resultados dos dados apresentados pela empresa
originadora ou a autorizacdo prévia concedida ao medicamento de referéncia (Paranhos;
Menezes et al., 2021).

Novamente, ha uma variacdo substancial nos acordos sobre os periodos e 0 que seriam
passiveis de exclusividade. Os acordos dos EUA requerem a proibicdo de autorizacdo para
comercializa¢do de medicamentos de base quimica com base em dados ou aprovacéao concedida
no exterior por pelo menos cinco anos. O mesmo é demandado pela Unido Europeia, no entanto,
nos seus acordos com o Canada e México é requerido um periodo de exclusividade de dados de
ao mMenos 0ito e seis anos, respectivamente. Para produtos bioldgicos, a exclusividade de dados
pode chegar a 12 anos. Outra disposicdo comum € a extensdo da exclusividade de dados ndo
apenas a novos medicamentos, mas também a novos usos, formulacbes, combinagdes ou
indicacdes de medicamentos existentes, normalmente com direito de no minimo trés anos de
exclusividade se pelo menos uma nova investigacdo clinica for essencial para a aprovacgéo
regulatoria. Alguns acordos proibem os paises de autorizar medicamentos genéricos com base
em dados fornecidos a agéncias reguladoras estrangeiras®. Outros incluem além dos periodos
minimos de exclusividade de dados, periodos minimos de exclusividade de mercado
(geralmente de trés anos), onde ndo € permitida a comercializacdo do medicamento genérico
enquanto perdurar a exclusividade, embora seja permitido iniciar o processo de autorizacdo
para comercializacdo do medicamento. Além disso, os acordos definiram “novo” como sendo
novo na autoridade regulatoria do pais, excluindo a definicdo de novidade de patente (Gleeson
et al., 2015; Amouti, 2020; Paranhos; Menezes, et al., 2021).

Sao diversas as implica¢fes da concessdo de um periodo de exclusividade de dados de
teste para a saude publica. Em primeiro lugar, a exclusividade de dados fornece as empresas
farmacéuticas originadoras posi¢cdes de monopdlio separadas dos privilégios fornecidos pelas
patentes. A exclusividade de dados é efetiva imediatamente ap6s a aprovagdo de

comercializacdo do produto de referéncia, assim, o produtor de genérico serd impedido de

30 potencialmente, um pais poderia contornar as obrigacdes impostas pela exclusividade de dados, permitindo que
concorrentes genéricos entrem no mercado se seus produtos forem aprovados por autoridades sanitarias de outro
pais. Alguns acordos fecham essa lacuna, o que significa que, se uma empresa obtiver a aprovagdo de
comercializagdo de um novo medicamento em um pais, ela podera receber um periodo de exclusividade, mesmo
gue concorrentes genéricos ja tenham sido autorizados em outros paises. Assim, a exclusividade de dados pode
criar situagdes de fornecedores Ginicos, mesmo na auséncia de patentes (Paranhos; Menezes et al. (2021).
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utilizar o resultado dos dados apresentados pelo de referéncia, mas podera gerar seus proprios
dados ou pagar pelo acesso aos dados sob exclusividade e envié-los durante o periodo de
exclusividade de dados (Amouti, 2020). No entanto, mesmo que os fabricantes de genéricos
possam gerar ou pagar por esses dados, o custo dos medicamentos resultantes produzidos
aumentaria consideravelmente, além de atrasar a introdugdo dos genéricos no mercado devido
arealizagdo de testes a mais. Além disso, essa duplicacao de testes é indiscutivelmente antiética,
pois é simplesmente repeticdo em testes e ensaios clinicos em que a seguranca e a eficacia de
um produto ja foram determinadas (Mercurio, 2006).

Outro efeito potencial da concessdo da exclusividade de dados é que ela pode conceder
um periodo de monopdlio que pode i) se sobrepor ao periodo de vigéncia da patente, ii) terminar
apos o fim da vigéncia da patente, ou iii) fornecer um monopolio para produtos que nédo
possuem patentes. No primeiro caso, a exclusividade de dados ndo exerce qualquer funcao ou
impacto, porque o medicamento registrado ja esta protegido por uma patente. Entretanto, caso
um pais decida pela emissdo de uma licenca compulséria de um medicamento protegido por
uma patente, enquanto a exclusividade de dados ainda estiver em vigor, pode funcionar como
uma barreira para a efetividade da licenca compulsdria. Ja no segundo caso, a exclusividade de
dados garante uma forma de protecdo em substituicdo ao direito de patente. Apesar de ser um
direito de protecdo distinto a patente, tem potencial de excluir competidores do mercado por
um periodo de tempo. E em relacgdo ao terceiro caso, funciona como nico mecanismo formal
de apropriacdo e exclusdo de competidores do mercado por um periodo de tempo definido
(Paranhos; Menezes et al., 2021). Por fim, se um periodo de exclusividade de dados também
for concedido quando um medicamento existente obtém autorizacdo de comercializacdo ou
registro para uma segunda ou nova indicacdo, a exclusividade de dados pode estender o periodo

de exclusividade do produto original (Amouti, 2020).
2.2.5. Vinculo entre a patente e registro - Linkage

A vinculagdo de patentes (“the patent Linkage system” ou s6 “Linkage”, em inglés)
refere-se ao sistema pelo qual um pais vincula a aprovacdo de comercializacdo de
medicamentos genéricos (ou biossimilares) ao status da(s) patente(s) correspondente(s) ao
produto patenteado do medicamento de referéncia originador. Ou seja, a aprovagdo de
comercializacdo de um medicamento genérico ndo pode ser concedida pela agéncia reguladora
antes do vencimento do prazo da patente do medicamento de referéncia ao qual esta vinculado,

a menos que por consentimento do titular da patente. Essa pratica exige que os fabricantes de
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genéricos ao pedirem aprovacdo de comercializagdo demonstrem que o produto farmacéutico
para o qual estéo solicitando o registro ndo esta protegido por uma patente valida.

Na pratica, o Linkage vincula dois sistemas diferentes de regulacdo de produtos
farmacéuticos: a propriedade intelectual, sob a forma das patentes, e o registro de
comercializacdo do produto. As funcdes do registro de comercializagdo e os da patente sdo
diversas e realizadas por instituicdes diferentes com funcionalidades diferentes. Como
apresentado no Capitulo 1, a patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiros, sem
seu consentimento, de produzir, usar, colocar a venda, vender ou importar com estes propositos,
0 produto/processo objeto de patente. O pedido de patente € analisado e concedido pelos
escritorios de patentes nacionais de cada pais com base nos critérios de novidade, passo
inventivo e aplicacdo industrial que constam no TRIPS. Por outro lado, o registro de
comercializacdo é analisado e concedido pela agéncia regulatéria de cada pais e tem como
proposito autorizar o uso e comercializagdo de um determinado produto, segundo pressupostos
sanitarios e de meio ambiente do pais em questdo. Assim, a patente da uma exclusividade de
uso, mas ndo autoriza o uso. Os dois titulos sdo diversos em seu proposito, e diversos em seu
efeito: mesmo com a patente, o titular de um produto pode ndo ser admitido ao registro. E
mesmo sem patente, pode obter um registro. Ou seja, a regulacdo sanitaria ndo exige para o
registro, nem a existéncia, nem a inexisténcia da patente. No entanto, com o Linkage, 0s
escritorios de patentes e as agéncias sanitarias precisam coordenar suas a¢oes, pois se exige que
as autoridades sanitarias considerem o status de patente de um medicamento antes de conceder
autorizacdo de comercializacdo, ampliando, portanto, seu escopo de atuacdo (Shadlen; Sampat;
Kapczynski, 2020).

N&o ha nenhuma disposicdo que descreva esse sistema de vinculacdo de patentes e
registro no Acordo TRIPS. Esta € uma disposi¢cdo presente apenas em alguns acordos
comerciais dos EUA e reforcada também na ferramenta de comércio unilateral - o Special 301
Report - que, em seus relatorios, pressiona determinados paises a reconhecer essa pratica em
suas leis nacionais. Varios dos principais detentores de patentes farmacéuticas e fabricantes de
medicamentos de marca dos EUA séo vistos como influenciadores das politicas comerciais dos
EUA sobre esse assunto (Sanjuan, 2006).

Na legislacdo da Unido Europeia ndo € permitido vincular a autorizacdo de
comercializacdo do genérico ao status da patente do produto de referéncia originador. Além
disso, consta repressdo ao Linkage entre as medidas recomendadas pelo Relatério Setorial do
Orgao de Concorréncia da Unido Europeia de 2008. O argumento posto pela Comisso é que a
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atividade das agéncias reguladoras sanitarias europeias € verificar se um medicamento € seguro,
eficaz e de boa qualidade. Logo, sua principal funcéo é garantir que os produtos farmacéuticos
gue chegam ao mercado nao sejam prejudiciais a satde publica. Nesse sentido, consideram que
outros fatores, como o status de patente do produto, ndo devem ser levados em consideracéo ao
avaliar a relagdo risco/beneficio de um medicamento (European Commission, 2008).

As disposicdes do Linkage surgiram principalmente em acordos comerciais dos EUA
com paises de alta renda - Canada, Singapura, Australia e Coreia do Sul (Son et al., 2018) -,
mas se estendeu para acordos com paises em desenvolvimento da América Latina como Chile
(2004), Peru (2009), Colémbia (2012)3! (Raju, 2022). Acordos regionais, como o TPP/ CPTPP,
CAFTA - e NAFTA/USMCA, também contém clausula de vinculo de patentes (Boru, 2019;
Diao, 2018; Raju, 2022). Em julho de 2021, a China incluiu o Linkage em sua legislacao,
influenciada pelo Acordo Econdmico e Comercial China-EUA (2020), cujo capitulo “Direitos
de Propriedade Intelectual Relacionados a Produtos Farmacéuticos” contém uma clausula sobre
um mecanismo eficaz para a resolucdo antecipada de disputas de patentes (Yao, 2024). O
Apéndice 1 apresenta um quadro resumo com 0s paises que implementaram o Linkage e 0s
acordos comerciais em que lhes foi demandada a implementacéo.

Em linhas gerais, com algumas variacGes de linguagem, o que é demandado nos acordos
s80 0s seguintes pontos: a) um sistema para notificar o titular de uma patente ou titular da
autorizacdo de comercializagcdo que um terceiro pediu autorizagdo de comercializacdo de um
produto genérico durante a vigéncia de uma patente aplicavel, b) suspensdo, por um
determinado periodo de tempo, no processo de registro do genérico na autoridade sanitaria caso
a patente ainda seja valida; c¢) procedimentos judiciais ou administrativos para a resolucao
oportuna de disputas; d) exclusividade de mercado para o0 primeiro genérico que
contestar/desafiar com sucesso a validade de uma patente (Raju, 2022; Son et al. 2018). No
entanto, é importante ressaltar que o texto dos acordos ndo estabelece prazos definidos para a
notificacdo do titular da patente, para a suspensdo do processo de registro e o periodo de
exclusividade para o primeiro genérico e para 0s procedimentos administrativos e judiciais,
deixando as Partes livres para estipular essas condicionalidades na legislagdo doméstica. O

Artigo 20.50 do USMCA exemplifica a linguagem geral aplicada nos acordos comerciais:

Paragrafo 1. If a Party permits, as a condition of approving the marketing of a
pharmaceutical product, persons, other than the person originally submitting the safety
and efficacy information, to rely on evidence or information concerning the safety and
efficacy of a product that was previously approved, such as evidence of prior
marketing approval by the Party or in another territory, that Party shall provide: (a) a

31 Apenar do acordo comercial bilateral dos EUA com Chile e Colémbia demandar o Linkage, até julho de 2025,
esses dois paises ainda ndo o tinham implementado na legislacéo.
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system to provide notice to a patent holder or to allow for a patent holder to be notified
prior to the marketing of such a pharmaceutical product, that such other person is
seeking to market that product during the term of an applicable patent claiming the
approved product or its approved method of use; (b) adequate time and sufficient
opportunity for such a patent holder to seek, prior to the marketing of an allegedly
infringing product, available remedies in subparagraph (c); and (c) procedures, such
as judicial or administrative proceedings, and expeditious remedies, such as
preliminary injunctions or equivalent effective provisional measures, for the timely
resolution of disputes concerning the validity or infringement of an applicable patent
claiming an approved pharmaceutical product or its approved method of use.
Paragrafo 2: Further to paragraph 1, that Party may also provide: (a) effective
rewards for a successful assertion of the invalidity or non-infringement of the
applicable patent; and (b) procedures, consistent with its obligations under this
Chapter, to promote transparency by providing information regarding applicable
patents and relevant periods of exclusivity for pharmaceutical products that have been
approved in that Party.

Diante de uma perspectiva de saude publica e institucional, h& uma preocupacgéo
crescente com o impacto desta disposi¢do, particularmente nos paises em desenvolvimento.
Argumenta-se que 0 vinculo entre a patente e registro estabelece uma barreira adicional a
entrada de versfes genéricas no mercado, visto que atrela o inicio do tramite de obtencdo do
registro de comercializagdo, sabidamente moroso, a0 momento posterior a expiracao da patente.
Considerando que os precos de medicamentos vém constituindo-se uma das principais barreiras
para a garantia do acesso, a existéncia de versdes genéricas que permitam a concorréncia entre
os diferentes produtos tem demonstrado ser a principal estratégia para reducdo dos precos.
Nesse sentido, o Linkage, ao retardar a entrada de medicamentos genéricos no mercado,
compromete a garantia da continuidade de politicas de acesso a medicamentos e salde publica.
Ainda em termos de salde publica, a literatura ressalta que o Linkage também traz limitacdes
para duas flexibilidades de interesse para a salde estabelecida no TRIPS: a excecdo Bolar, que
permite a realizacdo de testes e obtencdo de registro sanitario antes da expiracdo da patente do
produto, e a licenca compulsoria caso no pais o produto fruto da licenga compulsoria ainda néo
tenha registro de comercializacdo no pais (Sanjuan, 2006; Raju, 2022; Bhardwaj; Raju;
Padmavati, 2013).

Destaca-se também que o Linkage ao exigir que as autoridades regulatorias -
tradicionalmente preocupadas apenas com questdes de qualidade, eficacia e seguranca - passem
a averiguar se o pedido de registro ndo esté infringindo nenhum direito de patente valido, faz
com que estas agéncias incorporem funcbes novas para as quais geralmente ndo tém experiéncia
e mandato (Sanjuan, 2006). Conferir as agéncias reguladoras sanitirias uma atribuicdo
adicional, desvinculada de sua competéncia sanitaria e de sua missdo — proteger e promover a
salde da populagéo garantindo a seguranca sanitaria de produtos e servigos — representaria um

desvio de finalidade prejudicial a sociedade.
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Para Baker (2008) o Linkage fornece mais uma camada de protecdo para as empresas
farmacéuticas, transformando as autoridades reguladoras de medicamentos também em
agéncias de fiscalizacdo de patentes. A maioria dos paises em desenvolvimento possui uma
capacidade mais limitada para processar solicitacdes de registro de medicamentos em
comparagdo com paises mais desenvolvidos como EUA e Unido Europeia. Do ponto de vista
do acesso a medicamentos, a arquitetura global e nacional para o registro de medicamentos ja
é extraordinariamente complexa e repleta de ineficiéncias, duplicagdes e atrasos®2. Incluir mais
uma funcionalidade para a agéncia regulatoria sé agravaria ainda mais esse problema. Isto
porque, para produtos patenteados, a agéncia regulatéria passa a policiar o registro de produtos
subsequentes, atrasando seu registro até que as reivindicacdes relacionadas a patente sejam
resolvidas, independentemente de quéo fraca seja a patente subjacente. Baker (2008) argumenta
também que, dessa forma, o Linkage acaba mudando a natureza da lei de patentes de um direito
privado, onde a execucdo depende da diligéncia do detentor dos direitos, para um direito
publico, onde a execucdo é realizada pelas autoridades nacionais, financiada pelos
contribuintes.

Outros autores veem 0 Linkage como mais um mecanismo para a ampliacdo de
estratégias de evergreening por parte das empresas de medicamentos de referéncia e de
ampliacdo do periodo de monopdlio das patentes (Bouchard et al, 2009; Son et al. 2018).
Bouchard et al. (2009), por exemplo, em um estudo sobre o Linkage no Canada, analisou um
conjunto de 95 medicamentos e identificou que as empresas estdo listando um numero
significativo de patentes na Lista de Patentes: para cada medicamento comercializado havia
pelo menos 40 patentes por medicamento e destas cerca de 5% foram listadas na Lista de
Patentes para evitar a entrada de genéricos. Embora possa parecer um numero pequeno,
empiricamente esses 5% de patentes listadas efetivamente dobrou o periodo efetivo de protecdo
da patente para os medicamentos analisados, de um prazo médio de 22 anos para 43 anos.

Uma das maiores preocupacdes com o Linkage é a combinacéo de requisitos fracos para
a listagem de patentes e a concessdo de patentes fracas, pois juntas elas se combinam para

atrasar a entrada de genéricos vinculados a patentes que sdo potencialmente invalidas ou ndo

32 Entre eles, Baker (2008) cita a falta de mecanismos de incentivo ou sistemas regulatorios que incentivem as
empresas inovadoras a registrar prontamente seus medicamentos para uso em paises menores e mais pobres,
resultando em um atraso excessivo no acesso a medicamentos; auséncia de procedimentos rapidos de registro na
maioria dos paises destinados a agilizar o registro de medicamentos que foram aceitos pelo Projeto de Pré-
qualificagdo da OMS ou registrados por uma autoridade regulatoria rigorosa em outro pais; e auséncia de
procedimentos de autorizacao especiais eficientes que permitam o acesso emergencial a medicamentos importantes
enquanto o processo de registro formal estd sendo concluido.
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infringidas por eles (Bouchard et al., 2011). Son (2022) destaca que essa estratégia € utilizada
pelas empresas, pois mesmo patentes mais “fracas” tornam o seu portfolio de patentes forte e
sdo barreiras adicionais para os fabricantes de genéricos entrarem no mercado, pois estes devem
procurar, avaliar e contestar as patentes fracas e obter uma decisao favoravel judicialmente de
que ambas as patentes sdo invalidas e/ou ndo sdo violadas. Além disso, o sistema de vinculagdo
de patentes exige que os fabricantes de genéricos notifiquem os titulares das patentes de que
eles introduzirdo genéricos alegando que a patente é invalida e/ou ndo esta sendo violada,
facilitando o trabalho de monitoramento e contestacao de infracdo da patente pelos titulares das
patentes. Bouchard et al. (2011) identificou que mesmo quando se leva em consideragdo apenas
a extenséo da exclusividade de mercado observada quando todas as patentes relevantes listadas
no registro de patentes foram litigadas e consideradas invalidas ou ndo violadas, esse processo
atrasou a entrada de genéricos em 3 a 5 anos.

Providenciar a resolucéo de disputas sobre violagdo de patente antes que o produto em
questdo seja autorizado a entrar naquele mercado é uma ferramenta importante para a indUstria
farmacéutica. Tal mecanismo fornece uma “porta processual” que garante que as entidades
regulatdrias sanitarias ndo contribuirdo inadvertidamente para a violacdo de direitos de patente
concedidos por outra entidade governamental ao conceder direitos de comercializacdo a um
concorrente da empresa inovadora. No entanto, um ponto fundamental é apontado por Son et
al. (2018), a auséncia do Linkage ndo impede que o detentor dos direitos de propriedade
intelectual tome medidas de violagédo ou busque medidas cautelares. Em outras palavras, mesmo
guando o Linkage ndo existe, os detentores de patentes geralmente podem solicitar uma liminar,
desde que possam demonstrar a natureza da suposta violacdo. A diferenca é que com o Linkage,
0 detentor dos direitos ndo é necessariamente obrigado a demonstrar a natureza da suposta
viola¢do contra um potencial infrator, sendo mais fécil entrar com um processo judicial de
infracdo de patente.

Sanjuan (2006) argumenta também que o Linkage € contrario ao requisito do Artigo 27
do TRIPS de que os direitos patentarios devam ser usufruidos sem discriminagdo quanto ao
campo de tecnologia. Uma vez que o vinculo entre patente e registro apenas incide sobre
produtos farmacéuticos, gerando uma protecéo adicional as patentes desses produtos, hd uma
discriminacdo setorial, tendo em vista que o sistema de vinculacdo ndo esta disponivel fora do
setor farmacéutico.

Em sintese, as questdes centrais discutidas pela literatura sobre as consequéncias do

Linkage sdo: i) atraso na entrada de medicamentos genéricos no mercado em decorréncia da
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ampliacdo do monopolio de medicamentos patenteados e, consequentemente, limitando a
disponibilidade de medicamentos a precos acessiveis; ii) ampliacdo do escopo de funcdo das
agéncias regulatorias que sdo originalmente responsaveis pela aprovacdo de sanitaria de
qualidade e eficacia dos medicamentos, podendo sobrecarregar suas fungdes; iii) aumento de
litigios de patentes e possibilidade de antecipacdo de disputas de violacdo de patentes pelas
empresas inovadoras contra as empresas de genéricos, gerando inseguranca juridica para estes
atores; iv) limitacdo do uso da excecdo Bolar e da licenca compulséria, ambas flexibilidades
estabelecidas no TRIPS.

Quadro 4: Clausulas TRIPS-plus negociadas nos acordos preferenciais de comércio

relacionadas a industria farmacéutica

Clausula TRIPS-plus

Principais implicacGes

Extensdo de prazo de
patente

Extensdes do prazo da patente em duas circunstancias. Em virtude de atrasos
“injustificados” no processamento de pedidos de patentes pelo escritdrio de
patentes nacional, definidos como atrasos de quatro ou cinco anos apds a data do
depdsito nacional ou dois/trés anos apds o pedido para exame. E devido a atrasos
regulatérios no processo de autorizacdo de comercializagdo pelas autoridades
regulatdrias, sem prazo de extensdo previamente definido.

Padrbes mais flexiveis de
patenteabilidade e
patentes secundarias

-Requer patentes sobre: (1) novos usos ou métodos de uso de medicamentos
conhecidos e (2) novas formas para substancias conhecidas, independentemente
da eficacia terapéutica.

- Reduz os padrfes de novidade, atividade inventiva (alterado para “obviedade”)
e aplicabilidade industrial (alterado para “utilidade” - ambos os termos usados nos
EUA).

- Patentes secundarias (patentes defensivas adicionais) disponiveis em uma gama
mais ampla de invencdes.

- Requer patentes de métodos diagnosticos, terapéuticos e cirlrgicos para o
tratamento de humanos.

Limites a importacdo
paralela

Regime de exaustdo internacional ndo permitido.

Exclusividade de dados

Concede direitos exclusivos (variando de cinco anos para produtos quimicos a 12
anos para produtos biologicos) dos dados de teste regulatorios a seu titular. Ao
proteger os dados de teste gerados pelo titular, impede a autoridade reguladora de
aceitar aplicacdes de candidatos genéricos, que se apoiam em outros dados de
teste até o fim do periodo de exclusividade.

Vinculo entre a patente e
0 registro do
medicamento - Linkage

Restringe a capacidade da autoridade regulatéria de autorizar a comercializacéo
de um medicamento genérico sempre que um medicamento de referéncia ainda
tenha sua patente em vigéncia.

Fonte: Elaboragdo propria com base na revisdo de literatura.

Em sintese, as clausulas TRIPS-plus presentes nos acordos preferenciais de comércio
acabam exportando padrdes normativos de propriedade intelectual presentes em paises
desenvolvidos, muito mais adequados e favoraveis para o grau de desenvolvimento tecnologico

de suas empresas farmacéuticas transnacionais, que foi alcancado em periodos em que tais
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regras eram mais flexiveis e favoraveis para seu desenvolvimento tecnolégico. A adesdo a
padrbes de propriedade intelectual mais rigidos, limita ainda mais a liberdade dos paises em
desenvolvimento signatarios de formatar importantes instituicdes, assim como perdem parte da
capacidade de empreender determinadas politicas puablicas pensando em seu desenvolvimento
tecnoldgico enddgeno e interesses publicos como a questdo do acesso e salde publica. Por isso,
é importante analisar os efeitos que essa excessiva protecdo acarretaria sobre 0s interesses
publicos e privados nacionais e as possiveis margens de flexibilizacdo na implementacédo
doméstica das normas negociadas a nivel internacional para que seus efeitos adversos possam
ser minimizados ao maximo. A importacdo de padrdes internacionais sem devidos ajustes as
condices locais pode ampliar o gap tecnoldgico entre os paises, como discutido no Capitulo 1.

Insistir que todos os paises adotem altos padrdes protecionistas de protecao nega-lhes a
oportunidade de perseguir as estratégias de politica publica de que desfrutou todo pais
"desenvolvido”. Protecdo de propriedade intelectual fraca, licenciamento compulsorio,
manutencdo de certos setores fora dos limites em termos de direitos de propriedade, importacao
paralela e discriminacdo contra titulares de direitos estrangeiros foram todas as caracteristicas
principais das estratégias de politica publica dos paises desenvolvidos (Sell, 2007; May, Sell,
2006, Chang, 2004). O direito internacional publico, como o TRIPS, est4 inserido em um
contexto mais amplo de relagBes assimétricas de poder entre paises desenvolvidos e em
desenvolvimento, e entre produtores e consumidores da propriedade intelectual. A prépria
capacidade dos paises desenvolvidos de emplacarem sua agenda doméstica de propriedade
intelectual nos foruns bilaterais e regionais para demais paises € um exemplo dessa assimetria.
Esse contexto reduz a margem de manobra que os paises do sul global tém na elaboracdo de
abordagens regulatorias mais adequadas as suas necessidades individuais e estagios de
desenvolvimento (Sell, 2007).

E importante reforcar que direitos de propriedade intelectual e padrdes regulatorios
relacionados considerados apropriados para os EUA e Unido Europeia podem ndo ser
apropriados para paises em desenvolvimento. As diferencas na capacidade entre estes paises de
criar e administrar a infraestrutura legal podem levar a uma disparidade na forma como as regras
dos acordos preferenciais de comércio sdo implementadas e afetam questdes de interesses
nacionais. No processo de negociacdo, é fundamental que os paises em desenvolvimento
considerem cuidadosamente se a capacidade de seu sistema legal e regulatorio interno Ihes
permitira equilibrar interesses publicos e privados. Ao aceitar 0s compromissos postos na mesa

de negociacdo, deve-se prestar muita atencdo para implementa-los de forma a evitar uma
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aplicacdo de regras de maneira mais restritiva do que é exigido pelos acordos, que muitas vezes
apresentam uma linguagem geral e ambigua, permitindo diferentes interpretacdes legais. Sobre
essa questdo, Abbott (2006) salienta que a licdo critica para os paises em desenvolvimento é
que a legislacdo nacional de propriedade intelectual dos EUA esta repleta de exce¢des as regras
gerais, e que isso deve ser levado como exemplo quando aqueles paises forem adaptar suas
legislaces domésticas aos acordos, na tentativa de criar um equilibrio razoavel dentro de suas

préprias leis.

2.3 ESPECIFICIDADES DO LINKAGE EM LEGISLACOES NACIONAIS: EUA,
CANADA, MEXICO E COREIA DO SUL

Os acordos preferenciais de comércio dos EUA que impdem a clausula de Linkage aos
seus paises Partes utilizam uma linguagem mais geral que permite aos membros certas margens
para adaptar suas legislacfes ao que esta sendo demandado nas negociagdes, embora 0 escopo
de vincular a aprovacdo de comercializacdo do medicamento genérico ao status da patente seja
0 mesmo. Assim, a forma como o Linkage é aplicado pelos paises varia de legislacdo para
legislagdo, com alguns paises apresentando um sistema mais robusto em termos de obrigacdes.

Mais do que entender o que estd sendo negociado nos acordos, € importante
compreender como o que foi negociado internacionalmente foi implementado domesticamente,
tendo em vista esse carater geral do texto dos acordos que deixa margem para 0S paises
estabelecerem prazos e critérios especificos em suas legislacdes. Para analisar como o Linkage
é adotado domesticamente pelos paises, esta secdo realiza uma analise comparativa entre as
legislacBes dos EUA - primeiro pais que aplicou o Linkage em sua legislacdo e que demanda o
mesmo em seus acordos - e Canada, México e Coreia do Sul que adotaram tal mecanismo em
decorréncia de negociacfes comerciais. Para isso, o Linkage € discutido com base nos seguintes
componentes: a lista de patentes; o processo de notificagdo; a suspensédo do registro de genéricos
na agéncia sanitaria; e exclusividade para o primeiro produtor de genérico que desafiar a
validade da patente. Nem todos os componentes existem em todos 0s paises onde um
mecanismo de vinculacdo de patentes foi introduzido. O intuito é identificar as principais
diferencas dos regimes de vinculo de patentes presente nesses paises para compreender as
principais implicagcdes em termos normativos e institucionais que o Brasil pode ter caso venha
a implementar o mesmo em decorréncia de pressdes internacionais. Segundo Thrasher et al.
(2019) a relagé@o entre a linguagem do acordo e o que a legislacdo nacional pode adotar,

incluindo como a linguagem frequentemente vaga nos tratados comerciais € usada para negociar
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a legislacdo nacional é importante para ampliar a compreensdo de como as disposi¢des TRIPS-
plus restringem o policy space dos paises para melhorar o acesso aos medicamentos e poderiam

ser melhores exploradas com esse objetivo.
2.3.1 Linkage nos EUA

O sistema de vinculacdo de patentes foi incorporado na legislagdo americana por meio
do Hatch Waxman Act de 1984. De acordo com esta Lei, a Food and Drug Administration
(FDA) dos EUA aprova produtos farmacéuticos por meio de trés tipos de pedidos: (1) novos
pedidos de medicamentos (NDAs*®), que devem incluir relatérios completos de pesquisas ndo
clinicas e clinicas mostrando que o medicamento proposto é seguro e eficaz; (2) NDAs que
contém relatdrios completos de seguranca e eficécia, onde pelo menos algumas das informacdes
necessarias para aprovacdo vém de estudos de terceiros; e (3) pedidos abreviados de novos
medicamentos (ANDAs®*) - processo para medicamentos genéricos -, que devem conter
informagBes que demonstrem que o0 medicamento proposto, entre outras coisas, €
bioequivalente ao medicamento de referéncia (Baker Mckenzie, 2019). Sob esta Lei, 0 processo
de aprovacdo de comercializacdo de medicamentos genéricos esta condicionado a validade da
patente ao qual o0 medicamento esta vinculado. Assim, se existir uma patente valida (ainda com
prazo em vigor), a aprovacdo de comercializacdo ndo sera concedida a um medicamento
genérico até que a patente tenha expirado ou seja declarada invalida pelas autoridades
competentes.

As caracteristicas distintivas do Linkage nos EUA sdo: (i) a existéncia de uma lista de
patentes conhecida como Orange Book, utilizada como fonte de referéncia do status de uma
patente, (ii) processo de notificacdo ao titular da patente que um fabricante de medicamento
genérico esta pedindo autorizacdo de comercializacdo, com quatro tipos de certificacbes com
base no status da patente, (iii) existéncia de processos diferentes para medicamentos quimicos
e bioldgicos, (iv) prazo de 45 dias ap6s 0 recebimento da notificacdo para o titular da patente
entrar com acéo judicial por infracdo da patente, v) suspensdo de 30 meses na aprovacgéo de
comercializacdo de medicamento genérico apds acdo movida pela empresa farmacéutica titular
da patente ou até o encerramento do processo e vi) 180 dias de exclusividade ao primeiro
requerente genérico que contestar a validade da patente (Bhardwaj; Raju; Padmavati, 2013;
Raju, 2022; Son et al., 2018).

33 New Drug Application em inglés.
34 Abbreviated New Drug Application em inglés.
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Uma empresa que busca aprovacao de comercializacdo para uma nova entidade quimica
deve submeter um NDA ao FDA, listando também as patentes que deseja reivindicar sobre tal
medicamento®®. Uma vez que o FDA aprova o medicamento, ele lista as patentes no Orange
Book que funciona como um guia de patentes de medicamentos. No entanto, nem todas as
patentes podem ser listadas. As patentes que a FDA considera como cobertas pelas disposi¢oes
legais incluem aquelas que reivindicam o (s) principios (s) ativo (s); patentes de formulagao/
composicdo de medicamentos e/ou métodos de uso; conforme detalhado no Formulario
35.429.7 da FDA. Patentes para processos, embalagens, metabolitos e intermediarios nédo
podem ser incluidas®. As patentes que sejam concedidas ap6s a aprovacéo de comercializagéo
da FDA, a empresa pode submeté-las ao FDA para inclusdo no Orange Book dentro de um
prazo de 30 dias apds a concessao da patente.

O Hatch-Waxman carece de uma concessdo explicita de autoridade da FDA para corrigir
ou excluir qualquer informacéo contida no Orange Book. Consequentemente, a FDA adotou
um papel “puramente ministerial” na operacdo do Orange Book ao revisar os pedidos de
listagem de patentes para conformidade com os requisitos formais, mas sem determinar se as
patentes de fato descrevem adequadamente os compostos farmacéuticos aprovados ou seus
usos. Além disso, ndo cabe a FDA corrigir ou excluir as listagens do Orange Book que nao
atendem aos requisitos estatutarios. Fabricantes de genéricos também nao tém poder para forcar
a FDA a corrigir ou excluir uma listagem improépria do Orange Book e, portanto, ndo podem
evitar a suspensdo automatica de trinta meses de aprovacdo genérica, mesmo quando as
listagens no Orange Book sejam invalidas (Raley, 2019).

Um requerente que busca aprovagdo de comercializagdo para um medicamento genérico
deve fornecer certificacdo a FDA de que seu produto ndo infringird nenhuma patente do
medicamento de referéncia listada no Orange Book. Existem quatro tipos de certificacdes
aplicaveis: (i) qguando ndo ha patente existente relacionada ao pedido de medicamento genérico,
(if) quando a patente tenha expirado, (iii) quando a aprovacéo de comercializacdo é solicitada
apos a expiracdo da patente existente e (iv) para contestar a validade da patente relevante.

35 Especificamente, a lista de patentes do Orange Book se aplica apenas as entidades quimicas. Produtos biolégicos
e biossimilares sdo listados no Purple Book que fornece informacdes sobre exclusividade de produtos biolégicos
de referéncia existentes, mas ndo lista as patentes de produtos bioldgicos (Baker Mckenzie, 2019).

36 |mportante destacar que o requerente do NDA atesta a exatido das informacdes de patente que submete a FDA
para publicagdo no Orange Book. Assim, a FDA nao avalia a precisdo de qualquer informacdo relacionada a
listagem de patentes. Outro ponto importante é que a FDA gerencia a lista sem envolvimento ativo; ou seja, alterar
ou excluir informagdes da lista so é possivel pelo requerente da patente, ou por um requerente de ANDA por meio
de uma reconvengao contra um litigio de infragdo (Baker Mckenzie, 2019).
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No prazo de 20 dias a partir da data de apresentacdo de um pedido do ANDA, um
requerente que afirma que a patente listada no Orange Book ¢ invalida ou ndo serd infringida
(certificacdo do paragrafo 1V) € obrigado a notificar o proprietario da patente e o titular da
autorizacdo de comercializacdo do pedido. A notificacdo deve descrever a base factual e legal
para a alegacdo do requerente da ANDA de que a patente é invalida, inexequivel ou ndo sera
violada (Baker Mckenzie, 2019).

No prazo de 45 dias a partir da data de recebimento da notificacdo do ANDA, o titular
da patente pode solicitar que a FDA imponha uma suspensdo da aprovacao de comercializacdo
do genérico que passa a ser uma obrigacado legal da FDA. A FDA fica entdo impedida de aprovar
0 ANDA por até 30 meses, a menos que a ndo violacdo ou nulidade seja estabelecida
anteriormente por julgamento do tribunal ou expiracdo da patente durante os 30 meses. O
proprietario da patente deve prosseguir com o litigio de violagdo no prazo de 45 dias, mas a
mera propositura da acdo de patente, independentemente do mérito, garante a imposicdo da
suspenséo.

A natureza automatica da suspensdo de trinta meses incentiva muito os fabricantes
farmacéuticos de medicamentos de referéncia a entrar com processos de infracdo de patente
contra os requerentes de ANDA devido ao Paragrafo IV, mesmo em casos em que as patentes
possam ser julgadas invalidas ou ndo violadas, para adiar a concorréncia de genéricos. Raley
(2019) discorre que a suspensdo de trinta meses também oferece um incentivo consideravel
para estes atores engajarem-se na perpetuacao de patentes - preenchendo o Orange Book com
tantas patentes secundarias quanto possivel, ndo importa quao pequena seja a mudanga no
produto regulamentado - para ampliar ainda mais o escopo da suspensdo. 1sso requer que 0S
requerentes da ANDA fagcam certificagcdes do Paragrafo IV para as patentes secundarias, mesmo
apos a patente original que cobre o medicamento de referéncia tenha expirado (Raley, 2009).

No entanto, o Hatch-Waxman Act fornece um incentivo aos produtores de genéricos
para contestar as patentes do medicamento de referéncia sob a alegacdo de ndo infracdo e
nulidade (certificacdo do Paragrafo IV da Lei). Ao primeiro requerente generico a impugnar a
certificacdo do Paragrafo IV que, resulte em comercializa¢do antes do vencimento da patente,
é concedido 180 dias de exclusividade de mercado (seis meses) - periodo durante o qual a FDA
pode ndo aprovar outra versao genérica do mesmo produto. O prazo de 180 dias comeca a partir
da data da primeira autorizacdo comercial ou da data da decisao do tribunal que conclui que a
patente é invalida ou ndo foi infringida pelo genérico (Son et al., 2018; Raju, 2022). Tal

exclusividade surgiu como um incentivo para as empresas de medicamentos genéricos
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contestarem patentes de medicamentos consideradas fracas e por correr o risco de se expor a
litigios de patentes ao apresentar uma certificacdo do paragrafo IV e fornecer a notificagdo
necessaria ao titular do NDA e ao(s) proprietario(s) da patente (Bhardwaj; Raju; Padmavati,
2013).

Como a Lei Hatch-Waxman ndo se aplica a produtos bioldgicos, estes ndo estéo sujeitos
ao mesmo sistema de vinculacdo de patentes oferecido as entidades quimicas, embora
obrigacGes semelhantes se apliqguem, em alguns casos. Por exemplo, um requerente que envia
um produto biossimilar para aprovacdo de comercializacdo também é obrigado a notificar o
pedido ao titular do registro do produto bioldgico de referéncia no prazo de 20 dias. No entanto,
a suspensdo da aprovacdo de comercializacdo de um produto biossimilar é efetivada pela

concessao de uma liminar pelo tribunal sem envolvimento da FDA (Baker Mckenzie, 2019).
2.3.2 Linkage no Canada

Um regime de vinculagdo de patentes foi originalmente promulgado em 1993 no
Canada. Seguindo o padrdo do Hatch Waxman Act dos EUA, a legislacdo responsavel pelos
procedimentos regulatérios no Canada, conhecida como Patented Medicines (Notice of
Compliance) Regulations ou apenas “Regulamento PMNOC” estabelece que quando um
fabricante de medicamento genérico ou biossimilar (conhecido como “segunda pessoa”) solicita
um Notice of Compliance (NOC)*, deve seguir uma das seguintes duas opgdes: i) declarar em
sua submisséao de autorizacdo de comercializacdo que aceita que 0 NOC ndo seja emitido até a
expiracdo da(s) patente(s) listada(s) no Registro de Patentes (0 Orange Book do Canada); ou
alternativamente, se ndo estiver preparado para aguardar a expiracdo da(s) patente(s), ii) enviar
uma Notificacdo de Alegacdo (NOA) para o requerente do NOC do medicamento de referéncia
(conhecido como “primeira pessoa”) na data ou apos a data de deposito de seu pedido de
aprovacdo de comercializagdo do medicamento genérico, que aborda cada uma das patentes
listadas alegando que: 1) a “primeira pessoa” ndo € proprietaria da patente ou que possui licenca
exclusiva ou consentimento do titular da patente para uso da patente; e ii) a patente ndo é
elegivel para listagem no Registro de Patentes; iii) a patente expirou, é invalida e/ou ndo sera
violada. Além das alegagdes acima, a NOA deve incluir uma descricao do principio ativo, forma

farmacéutica, dosagem, via de administracdo e uso do medicamento em relacdo ao qual a

37 Notice of Compliance (Notificacdo de conformidade) ou apenas a sigla NOC se refere a emissio de autorizacio
de comercializacdo do medicamento no Canada.
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submissdo é arquivada, incluindo uma declaracdo da base legal e factual para a alegagdo
(Bouchard et al. 2009; 2011).

O Ministério da Saude do Canada ¢é o responsavel pelo registro publico da lista de
patentes. O Ministério é notificado das patentes elegiveis de cada medicamento pelo titular da
patente (ou licenciado ou uma pessoa com 0 consentimento do titular da patente) que irdo
compor a lista do “Registro de Patentes”. Existem requisitos especificos de elegibilidade de
tempo e escopo que devem ser atendidos antes que uma patente possa ser adicionada ao Registro
de Patentes, presentes nas SecGes 3 e 4 do PMNOC. Primeiro, a patente ja deve ter sido
concedida, ou seja, pedidos de patente (apenas depdsitos) ndo sdo elegiveis. Se a data de
concessdo for anterior ao depdsito da submissdo do medicamento para aprovagdo de
comercializacdo, a patente deve ser incluida em uma lista de patentes que é depositada ao
mesmo tempo. Caso contrario, essa patente ndo é elegivel para adi¢cdo no Registro de Patentes.
Para uma patente emitida ap6s a submissdo do medicamento para aprovacdo de
comercializacdo, ela deve ser apresentada na lista de patentes dentro de 30 dias da concessédo
da patente, desde que a data do depdsito da patente canadense seja anterior a data da submissédo
de comercializacdo do medicamento. N&o ha extensdes para esses cronogramas.

Além disso, a patente deve corresponder ao medicamento, que tenha sido aprovado por
meio da emissdo de um NOC, e conter uma reivindicacdo que abranja um novo principio ativo,
uma nova formulacdo ou forma farmacéutica ou um novo uso do principio ativo. Sdo inelegiveis
assim, patentes direcionadas a um processo (método) para fabricar um medicamento, patentes
de metabolitos, compostos intermediarios ou diferentes formas quimicas do principio ativo (por
exemplo, ésteres, sais, etc.) e patentes de dispositivos médicos. A lista de patentes deve conter
a identificacdo da submisséo regulatoria a que se refere para fins de referéncia cruzada, bem
como o principio ativo, marca, forma farmacéutica, dosagem, via de administracdo e uso,
conforme estabelecido na submisséo.

No prazo de 45 dias apds o recebimento de uma NOA, a primeira pessoa que desejar
contestar a(s) alegacdo(fes) poderd ajuizar acdo judicial de infragdo de patente. Além de
qualquer patente referenciada por uma segunda pessoa em sua NOA, uma primeira pessoa pode
incluir no escopo de sua acgdo qualquer outra patente (ou reivindicagdo de patente) ndo listada
no Registro de Patentes, mas relevante para a fabricacdo, uso ou venda dos medicamentos de
entrada subsequente que € objeto da NOA da segunda pessoa. Dessa forma, as reivindicacdes

de patentes que cobrem um processo (método) para fabricar o medicamento, ou de outra forma
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direcionadas a uma forma quimica relacionada do principio ativo, podem se tornar objeto de
litigio da Secdo 6.

Quando uma primeira pessoa inicia uma agédo de acordo com a Secédo 6, o Ministério da
Saude fica automaticamente proibido de emitir uma NOC para a segunda pessoa por um periodo
de 24 meses a partir da data de inicio da acdo. O Tribunal Federal pode encurtar ou estender
esse periodo de 24 meses se considerar que a primeira ou a segunda pessoa ndo agiu
diligentemente no cumprimento de suas obrigacdes sob o Regulamento do PMNOC ou néo
cooperou razoavelmente na agilizacdo da acdo. Uma primeira pessoa pode renunciar a estada
legal de 24 meses sem prejuizo do direito de interpor a acdo da Secdo 6. O resultado de tal
renincia é evitar a responsabilidade por danos de acordo com a Secéo 8 dos Regulamentos
PMNOC.

2.3.3 Linkage no México

O Linkage foi introduzido no México em 2003 tanto na legislacdo de propriedade
intelectual (Secondary Regulation of the Industrial Property Law - Article 47-bis) quanto na
regulacado sanitaria (Secondary Regulation of Health Products - Article 67-bis). Seu sistema de
vinculacdo de patentes estabelece um mecanismo de cooperagdo e coordenacdo automatico e
direto entre o Instituto Mexicano de Propriedade Industrial (IMPI), como autoridade
responsavel pela concessdo de patentes, e a Comissdo Federal de Protecdo contra Riscos
Sanitarios (COFEPRIS), como autoridade responsavel pela concessdo de autorizagdo de
comercializacdo de medicamentos. Antes da incorporacdo da vinculagdo de patentes, ndo havia
um canal oficial de comunicacdo entre essas instituicbes no pais (Instituto Belisario
Dominguez, 2017; Raju, 2022).

O IMPI publica periodicamente (a cada seis meses) uma lista de patentes - “Medicines
Gazette” (Diario de Medicamentos). No inicio do sistema de vinculacdo de patentes, s6 era
listado automaticamente apenas patentes de principios ativos. A partir de 2012, em decorréncia
de um precedente judicial, também foram incluidas as patentes de formulacdo (composicoes
farmacéuticas). Patentes de uso e dosagem, atualmente, também podem ser incluidas no
Medicines Gazette, no entanto, apenas por ordem judicial obtida por cada interessado apos
litigio. As patentes de processos estdo expressamente excluidas da vinculacdo de patentes. A
lista contém as principais informacGes sobre patentes, incluindo a denominagéo genérica da

substancia ou principio ativo, reivindicacdes de patente relevantes e o tipo de patente, entre
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outras informagdes. A Medicines Gazette ndo é exaustiva e uma vez que as patentes sejam nela
incluidas, a COFEPRIS ¢é notificada de sua inclusdo (COFECE, 2017).

O requerente do registro de medicamento genérico/biossimilar deve anexar ao pedido a
documentacdo que comprove que € titular da patente do principio ativo ou que é titular da
licenca correspondente, ambas registradas no IMPI. A COFEPRIS solicitara imediatamente a
cooperacdo técnica do IMPI para que, no @&mbito de sua competéncia, determine, no prazo
méaximo de dez dias Uteis apos o recebimento do pedido, se algum direito de patente esta sendo
infringido. Caso o IMPI conclua que existem patentes validas sobre a substancia ou principio
ativo e que o requerente ndo seja seu titular ou licenciado, informara a COFEPRIS para que
solicite ao requerente demonstrar que € titular da patente ou que possui a respectiva licenca, no
prazo determinado pela COFEPRIS, que ndo podera ser inferior a cinco dias Uteis ap0s a entrada
em vigor da notificacdo. Caso o requerente ndo sane a omissao, a COFEPRIS rejeitara o pedido
e informard ao requerente os motivos dessa determinacéo para que, se for o caso, possam ser
resolvidos perante a autoridade competente. A falta de resposta do IMPI dentro do prazo
indicado sera entendida em sentido favoravel ao requerente (Lopez-Silva; Hurtado-Cruz, 2019).

A consulta de patente é realizada diretamente entre as duas instituicdes. Caso o
requerente da autorizacdo de comercializacdo ou o titular de uma patente pretenda obter
informacdo sobre a consulta, é possivel obté-la através de um procedimento distinto relativo ao
acesso a informacdao publica. Nem o IMPI nem a COFEPRIS informam os titulares das patentes
se houver um pedido de autorizacdo de comercializacdo de genérico em andamento que possa
afetar seus direitos (Lopez-Silva; Hurtado-Cruz, 2019). Portanto, se as informacdes publicadas
no Medicines Gazette forem suficientes para determinar que ndo houve violagao de patentes de
terceiros, 0o COFEPRIS podera aprovar o pedido de autorizagdo de comercializagdo do genérico.

Se uma patente estiver listada no Medicines Gazette o COFEPRIS ndo fornecera
aprovacdo de comercializacdo para um novo produto que infrinja a patente até que a patente
tenha expirado. Nos casos em que o IMPI ndo emita parecer conclusivo sobre uma possivel
violacdo de direitos de patente, por exemplo, por falta de dados, o requerente da autorizacdo de
comercializa¢do do genérico tem o 6nus de provar a8 COFEPRIS que nédo hé risco de violagdo
(Lopez-Silva; Hurtado-Cruz, 2019).

H& uma excecéo no sistema de vinculagdo de patentes no Meéxico, que se refere as regras
gerais de violacdo de patente. O requerente de uma aprovacdo de comercializagdo de um
produto genérico, cuja substancia esteja protegida por patente, pode ainda apresentar o seu
pedido junto do regulador, nos Ultimos trés anos anteriores & expiracao da respectiva patente,
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desde que o requerente ja esteja envolvido em uso experimental e na producdo do produto.
Trata-se da excecdo Bolar. Entretanto, essa excec¢ao ndo opera automaticamente. Para defender
com sucesso contra a aplicacdo de acdes de patentes, este requerente devera demonstrar que
obteve a aprovacdo regulatoria do respectivo ensaio clinico. Esses pedidos de autorizacdo de
comercializacdo serdo aceitos para avaliacdo, mas s6 poderdo ser concedidos ao final da
validade da patente (Lopez-Silva; Hurtado-Cruz, 2019). Sobre essa excec¢do, o estudo da
COFECE (2017) demonstrou que a entrada de medicamentos genéricos no mercado mexicano
é tardia e lenta: levando, em média, mais de dois anos entre a expiracdo de uma patente e 0
lancamento do primeiro medicamento genérico no mercado. A hipétese apresentada no estudo
€ que esse atraso na entrada no mercado demonstra que a excecao de uso experimental (clausula
da excecdo Bolar) ndo esta sendo plenamente utilizada no México.

Como no Canada, ndo héa exclusividade de mercado para o primeiro requerente generico
que invalidar a patente do medicamento de referéncia listada no Medicines Gazette (Bhardwayj;
Raju; Padmavati, 2013). A principal diferenca do sistema de vinculo de patentes do México
para 0s demais paises é que no México a verificacdo das patentes (Se esta € violada ou ndo pelo
requerente de genérico) fica a cargo das autoridades reguladoras. No entanto, o acordo
comercial USMCA assinado em 2020 e substituto do NAFTA, estabeleceu que o México devera
assegurar, nos processos administrativos, que a parte diretamente afetada (titular da patente)
seja notificada sobre o inicio do processo de registro de comercializagdo de um genérico (que
ndo seja o titular da patente) para que tenha uma oportunidade razoavel de apresentar fatos e
argumentos em apoio a oposicdo do pedido de registro do genérico antes de qualquer agédo

administrativa final®8.
2.3.4 Linkage na Coreia do Sul

A Coreia do Sul introduziu um sistema de vinculagdo de patentes em 2012 para cumprir
com as obrigacgdes estabelecidas no acordo bilateral com os EUA (KORUS FTA) assinado em
2007, mas que so foi ratificado em 2012. O mecanismo prescrito no KORUS se assemelha
bastante ao Hatch Waxman Act dos EUA (Son et al, 2018).

O sistema foi introduzido em duas etapas. A primeira, em 2012, o governo da Coreia do
Sul introduziu duas partes do sistema: (1) a lista de patentes (conhecido como “K-Orange

Book™) que inclui tanto medicamentos de base quimica quanto biologicos e (2) o processo de

38 Em marco de 2025 foi publicado um decreto que regulamentou essa questéo, incorporando essa etapa que antes
nao existia. Ver: https://natlawreview.com/article/new-decree-patent-linkage-mexican-government
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notificagdo, que é similar ao certificado do paragrafo IV do Hatch Waxman Act dos EUA. Em
marco de 2015, o governo implementou as Ultimas duas partes do sistema: (3) suspenséo de
nove meses na aprovacado de comercializacdo dos medicamentos genéricos e (4) uma primeira
exclusividade de 9 meses para 0 primeiro genérico.

O titular da patente envia informagdes sobre a patente a ser listada no “K-Orange Book”
ao Ministério de Seguranca de Alimentos e Medicamentos (MFDS) dentro de 30 dias da
aprovacao de comercializacdo do medicamento de referéncia. Ao contrario dos EUA em que a
FDA ndo intervém em questbes de listagem de patentes, o sistema coreano € rigorosamente
fiscalizado pelo MFDS e tem padrdes de elegibilidade mais rigidos. Nesse sistema, 0s
fabricantes de genéricos podem comentar sobre as listagens de patentes propostas no K-Orange
Book e solicitar ao MFDS que corrija ou remova informac@es imprecisas sobre patentes. Apenas
as patentes listadas no “K-Orange Book” compdem o sistema de vinculagdo de patentes. Sdo
condigdes para a listagem patentes que: (a) ndo tenham expirado com base no prazo da patente;
(b) reivindiguem uma substancia farmacéutica, dosagem, composi¢do ou uso médico; (c)
relacionam-se diretamente com um produto farmacéutico com aprovacdo de comercializacéo
ou aprovacdo de comercializacédo alterada; e (d) tem uma data de depoésito de patente anterior a
data de aprovacgéo de comercializacdo ou data de aprovacao de comercializagéo alterada. Assim,
o0 MFDS pode editar as reivindicacOes de patentes listadas para restringir o escopo da
reivindicagdo para corresponder diretamente ao produto aprovado. Além disso, 0 MFDS pode
exercer seu poder discricionario de excluir ou alterar a “K-Orange Book” se o produto
farmacéutico ndo atender mais aos requisitos de listagem ou se a patente tiver sido registrada
“enganadamente ou de outra forma fraudulenta” (Raley, 2019).

Para pedir a aprovacdo de comercializagcdo de um medicamento genérico ou biossimilar,
um fabricante de genéricos deve fornecer certificacdo ao MFDS e notificacdo ao detentor do
registro do medicamento de referéncia correspondente alegando que a patente é invalida ou ndo
sera violada. Em seguida, o titular da patente pode entrar com litigio de patente contra o
requerente no prazo de 45 dias a partir da data de recebimento da notificacdo e solicitar a
suspensdo do registro do medicamento ao MFDS que € suspenso por 9 meses a partir da data
em que o titular da patente recebe a notificacdo. No entanto, uma decisdo judicial de que a
patente da lista é invalida ou que a patente ndo € infringida pelo genérico sera motivo para o
término da suspensao do registro do genérico. Por ultimo, na Coreia do Sul, um fabricante de
genérico pode receber um periodo de 9 meses de exclusividade de mercado a partir da data de
entrada no mercado do genérico, desde que (1) seja 0 primeiro requerente genérico que
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contestou uma patente e obteve uma decisdo favoravel ou (2) é o primeiro requerente genérico
que apresentou uma contestacdo em 14 dias ap0s a primeira contestacdo e, subsequentemente,
tornou-se o primeiro a obter uma decisdo favoravel. Este periodo de exclusividade de 9 meses
foi estabelecido para incentivar os fabricantes de genéricos a contestar a validade das patentes.
Portanto, em comparagdo com o sistema nos EUA, os requisitos de exclusividade s&o mais
complexos e o prazo de exclusividade é mais longo (Son et al, 2018; Son et al, 2019).

Em sintese, como € possivel observar no quadro comparativo abaixo das legislacdes de
cada pais selecionado, as principais flexibilidades normativas que os paises podem considerar
para implementar o Linkage dizem respeito aos critérios para a composi¢do da lista de patentes
(quais patentes podem compor a lista), o sistema de notificacdo ao titular e prazos para a
suspensdo de aprovacao de comercializacdo e a possibilidade de exclusividade de mercado para
0 primeiro genérico que contestar a validade da patente de referéncia.

Quadro 5: Quadro comparativo entre as legislaces dos EUA, Canada, México e Coreia do Sul

a respeito do Linkage

EUA

Canada

Meéxico

Coreia do Sul

Ano de
implementacdo

1984

1993

2003

2012

Lista de patentes

As patentes listadas
no Orange book que
sdo cobertas pelo
Linkage séo:
patentes de (S)
principios (s) ativo
(s); de formulagéo/
composicao de
medicamentos e/ou
métodos de uso. A

As patentes listadas
no Registro de

Patentes que sdo
cobertas pelo
Linkage sdo:
patentes de
processo, de
metabolitos,
compostos

intermediarios ou

As patentes listadas

no Medicines
Gazette que séo
cobertas pelo
Linkage séo:
patentes de
principios ativos, de
formulacéo

(composigdes
farmacéuticas), de

As patentes listadas

no “K-Orange
Book” que sdo
cobertas pelo
Linkage sdo:
patente de
substancia
farmacéutica,
dosagem,

COMpOosi¢do ou uso

notificacéo ao
titular da patente
e suspensao do
registro do
genérico em caso
de procedimento
judicial pelo
titular da patente

notificagdo ao
titular da patente
com suspensdo de
30 meses no
registro do genérico
em caso de
procedimento
judicial iniciado
pelo titular da
patente

notificagdo ao
titular da patente
com suspensdo de
24 meses no
registro do genérico
em caso de
procedimento
judicial iniciado
pelo titular da
patente

trabalham
diretamente entre si
para averiguar se o
registro do genérico
relaciona-se com
uma patente ainda
vélida. Sistema de
notificagdo ao titular
da patente sendo
instituido a partir de

FDA ndo tem poder | diferentes  formas | uso e dosagem médico. O MFDS e
para revisar a lista [ quimicas do fabricantes de
de patentes principio ativo (por genéricos  podem
exemplo,  ésteres, contribuir para
sais, etc) e de revisbes e
dispositivos checagens na lista
médicos de patentes
Sistema de Sistema de Sistema de IMPI e COFEPRIS | Sistema de

notificagcdo ao
titular da patente
com suspensdo de
9 meses no registro
do genérico em
caso de
procedimento
judicial iniciado
pelo titular da
patente
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um decreto de 2025

Exclusividade de
mercado para o
primeiro genérico
que desafiar a
validade de uma
patente

Seis meses

N&o possui

N&o possui
exclusividade de
mercado para 0
primeiro genérico,
mas permite a
excecdo Bolar

Nove meses

Fonte: Elaboracéo prépria.
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CAPITULO 3: METODOLOGIA

A metodologia aplicada nesta Tese adota a estratégia de estudo de caso Unico de carater
descritivo e exploratério sobre os efeitos da ado¢do da regra de Linkage no Brasil, com a
combinacdo de métodos mistos (quantitativos e qualitativos), realizando levantamento e analise
de dados primarios, por meio de pesquisa de campo e de gastos com compra centralizada de
medicamentos pelo MS no Brasil (Creswell, 2007; Flick, 2009; Yin, 2001). Segundo a
literatura, o pesquisador pode se valer de vérios dados coletados por diferentes fontes de
informacdo e, mesmo que sejam predominantemente de carater qualitativo, a pesquisa pode
comportar dados quantitativos (Godoy, 1995). A pesquisa quantitativa lida com nameros e
modelos estatisticos e a pesquisa qualitativa lida com interpretacdes (Bauer, Gaskell e Allum,
2002). Godoy (1995) acrescenta ainda que a abordagem qualitativa leva o pesquisador a
mergulhar profundamente em um fenémeno e oferece, a partir da sua multiplicidade de técnicas
de coleta e andlise de dados, inUmeras possibilidades para explorar as mais diversas perguntas
de pesquisa e, consequentemente, captar o fendmeno em estudo a partir da perspectiva das
pessoas nele envolvidas.

O estudo de caso € uma das estratégias de pesquisa mais utilizadas no método
qualitativo, pois permite aos pesquisadores responderem a questfes "como™ e "por qué" certos
fendmenos ocorrem, quando ha pouca possibilidade de controle sobre os eventos estudados e
quando o foco de interesse é sobre fendmenos atuais, que sé poderdo ser analisados dentro de
algum contexto de vida real (Godoy, 1995, p.25). Yin (2001) define estudo de caso como uma
pesquisa empirica que investiga um fendmeno particular e o seu contexto, utilizando maltiplas
fontes de evidéncia. Além disso, tem a capacidade de iluminar questdes tedricas que estdo sendo
estudadas e, portanto, ttm uma funcdo importante na geracdo de hipéteses e construcdo de
teoria, contribuindo assim para o processo de construcdo coletiva do conhecimento e com
potencial aplicacdo de suas conclusGes a outros contextos (Hartley, 2004; Alves-Mazzotti,
2006). Estudos de caso Unicos, como é o caso desta pesquisa, representam um contexto
institucional especifico e sdo recomendados por gerarem uma analise aprofundada de uma
realidade/contexto, podendo contribuir para novas possibilidades de estudos (Yin, 2001,
Eisenhardt, 1989).

Estudos descritivos procuram especificar as propriedades e as caracteristicas do
fendmeno a ser analisado. Estudos exploratorios sao realizados quando o objetivo é examinar e

aprofundar a compreensdo de um tema ou problema pouco estudado, do qual se tem muitas
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duvidas ou ndo foi abordado antes com o objetivo de proporcionar visdo geral acerca de
determinado fato, levando a identificacdo de categorias de observacdo ou a geracao de hipdteses
para estudos posteriores (Creswell, 2007; Flick, 2009; Yin, 1984 apud Alves-Mazzotti, 2006).
O estudo de caso do Linkage no Brasil caracteriza-se como descritivo, pois ira ilustrar as
caracteristicas e implicagfes do fendmeno estudado para a industria farmacéutica brasileira, e
exploratorio, pois examina um tema muito pouco estudado na literatura nacional. A
metodologia quantitativa, por sua vez, faz uma estimativa dos custos potenciais para as compras
centralizadas de medicamentos pelo MS com base em cenarios hipotéticos de extensdo de
exclusividade, caso o Linkage fosse implementado no Brasil.

Este Capitulo metodoldgico divide-se em trés secOes principais. Primeiramente,
apresentam-se 0s objetivos (geral e especificos), seguida da pergunta de pesquisa e das
hipbteses iniciais sobre o caso analisado. A terceira secdo apresenta as etapas da pesquisa: a
pesquisa bibliogréfica e levantamento da literatura, a coleta de dados primarios e secundarios,
a pesquisa de campo e os procedimentos da andlise quantitativa (estimagdo dos gastos com

medicamentos com o Linkage) e qualitativa (analise de contetdo das entrevistas).
3.1 OBJETIVOS

3.1.1 Objetivo geral

Analisar os potenciais efeitos de uma eventual ado¢do na legislacdo brasileira do mecanismo
de vinculo entre patente e registro de comercializagdo do medicamento genérico (Linkage)
sobre as instituicdes regulatorias envolvidas, a satde publica - com énfase nas compras publicas

centralizadas de medicamentos - e a concorréncia no mercado farmacéutico brasileiro.
3.1.2 Objetivos especificos

1. Identificar as disposi¢cdes TRIPS-plus negociadas por EUA e Unido Europeia em seus
acordos preferenciais de comércio com paises em desenvolvimento e 0s seus efeitos
para a salde publica e desenvolvimento tecnoldgico ja descritos pela literatura.

2. ldentificar as caracteristicas de implementacdo do Linkage na legislacdo de paises
selecionados (EUA, Canada, México e Coreia do Sul), analisando as particularidades
normativas e discussdes na literatura dos efeitos desse mecanismo nesses paises.

3. Estimar o custo potencial para as compras publicas centralizadas de medicamentos pelo
MS caso o Linkage venha a ser adotado e discutir seus efeitos para a saude publica e
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acesso a medicamentos considerando a realidade da satde publica no Brasil.

4.  Discutir as implicagdes institucionais e burocraticas do Linkage para a inddstria
farmacéutica brasileira sobre o processo de registro de comercializacdo de
medicamentos genéricos pela Anvisa e o funcionamento das institui¢des regulatorias.

5.  Discutir os efeitos do Linkage para a concorréncia no mercado farmacéutico brasileiro,

principalmente, para as estratégias das empresas produtoras de genéricos.
3.2 PERGUNTA DE PESQUISA E HIPOTESES

Como e por que uma eventual implementacdo na legislacdo brasileira do mecanismo de
vinculo entre a patente farmacéutica e o registro de comercializacdo do medicamento genérico
(Linkage) geraria efeitos para as instituicbes envolvidas, as compras centralizadas de

medicamentos do SUS e para a concorréncia no mercado farmacéutico brasileiro?

H1: A eventual implementacdo do Linkage na legislacdo brasileira levaria a alteracdo no
processo de registro de comercializacdo do medicamento genérico, ao incluir a necessidade da
Anvisa conferir o status da patente do medicamento de referéncia submetido como comparador
no registro do genérico. Esta nova etapa, potencialmente, demandaria uma coordenacédo de
atividades entre Anvisa e INPI, podendo ampliar o tempo necessario para a conclusdo do

processo de registro.

H2: O potencial atraso do registro e da entrada de medicamentos genéricos concorrentes no
mercado farmacéutico brasileiro tenderia a retardar a reducao do preco médio e dos gastos das
compras centralizadas do SUS, devido a ampliacdo da exclusividade de mercado dos
medicamentos de referéncia, majoritariamente comercializados pelas empresas farmacéuticas
transnacionais. Além disso, alteraria a estratégia das empresas farmacéuticas nacionais de
solicitar o pedido de registro do genérico antes do fim da vigéncia da patente, o que atrasaria a

entrada de concorrentes genéricos no mercado.
3.3 ETAPAS DA PESQUISA

A pesquisa € composta de quatro etapas principais: i) pesquisa bibliografica e
levantamento e revisdo da literatura; ii) coleta de dados primarios e secundarios sobre gastos
com medicamentos pelo MS, registro e dados do mercado farmacéutico; iii) pesquisa de campo
e iv) andlise quantitativa dos custos potenciais para as compras publicas centralizadas de

medicamentos pelo MS e andlise qualitativa dos efeitos institucionais, concorréncia e para a
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salde publica do Linkage. As subsec¢des a seguir explicam com mais detalhes cada uma das
etapas que foram realizadas.

3.3.1 Pesquisa bibliogréafica e levantamento da literatura

A primeira etapa da pesquisa foi realizar uma pesquisa bibliogréafica de literatura tedrica
e empirica sobre o problema de pesquisa proposto nesta Tese. Segundo Creswell (2007), a
revisdo de literatura possui varias fungdes em um estudo, desde situar o estudo ao dialogo
corrente mais amplo na literatura, contextualizando assim o problema pesquisado; fornece uma
estrutura para se estabelecer a importancia e justificativa do estudo e até como fonte para
comparar os resultados do estudo com outros de trabalhos anteriores.

A literatura utilizada para construcdo do trabalho de Tese pode ser dividida em duas
origens. Primeiramente, a bibliografia do acervo pessoal da pesquisadora, construida ao longo
da realizacdo de disciplinas do PPED, por recomendacdo da orientadora e coorientador, de
outros colegas pesquisadores e na participacdo em outros projetos de pesquisa que lidam com
tematicas parecidas. Em segundo lugar, trabalhos selecionados a partir de pesquisas
direcionadas nas seguintes bases cientificas®®: Scopus, Periodicos Capes, Google Académico,
JSTOR; SciElo; Taylor & Francis Online; Web of Science; Catalogo de Teses e Dissertacoes
(CAPES). A pesquisa bibliografica foi iniciada em janeiro de 2022 e atualizada/finalizada no
final de dezembro de 2022. O critério de selecdo da literatura foi em termos de relevancia dos
autores na area tematica pesquisada®®, fator de impacto dos periddicos e ano de publicagdo a
partir dos anos 2000 em diante para a literatura empirica.

Primeiro foi feita uma pesquisa de literatura tedrica e empirica sobre clausulas TRIPS-
plus de propriedade intelectual nos acordos preferenciais de comércio e o setor farmacéutico
(mundial e brasileiro), para mapear o que ja foi estudado desse problema de pesquisa e algumas
questbes pouco ou ainda a serem exploradas em pesquisas futuras, que poderiam ser abordadas
no presente trabalho. Nessa pesquisa, as seguintes combinagdes de palavras-chaves foram

adotadas*', em inglés e portugués: TRIPS; TRIPS-plus; propriedade intelectual e acordos

39 0 acesso ao material dessas bases foi realizado via acesso CAFE pela intranet da UFRJ.

40 O critério para relevancia dos autores foi pelo nimero de citagdes de seus trabalhos, que pode ser obtido no
Google Académico e pelo conhecimento prévio de que alguns autores sao referéncia na area.

41 Os operadores booleanos AND (E) e OR (OU), bem como os caracteres especiais " (aspas) e () (parénteses),
também foram empregados para refinar e tornar mais precisos os resultados de busca e realizar as combinacfes de
palavras.



95

preferenciais de comércio/free trade agreements; exclusividade de dados, extensdo de patentes;
Linkage; setor farmacéutico brasileiro, industria farmacéutica brasileira. Com base nessa
pesquisa inicial, observou-se que a literatura internacional apresenta diversos estudos — tedricos
e empiricos - sobre clausulas TRIPS-plus. No Brasil existem diversas publicacdes em
periodicos e também de teses e dissertacdes que discutem as implicagdes do TRIPS para a
indUstria farmacéutica brasileira, principalmente, em relacdo as patentes farmacéuticas e salde
publica. No que diz respeito as clausulas TRIPS-plus, a literatura nacional encontrada é mais
tedrica do que empirica e menor do que a literatura sobre o TRIPS. Foram encontrados alguns
estudos empiricos sobre exclusividade de dados e extensdo de patentes e seus efeitos para o
mercado farmacéutico nacional e para a salde publica no Brasil. Especificamente sobre o
Linkage, ndo foram encontradas publicacdes em periddico e/ou tese ou dissertacdo que
estudassem o tema empiricamente, apenas pouquissimos trabalhos tedricos publicados, o que
reforca o ineditismo deste trabalho e a sua importancia para a discussdo geral sobre os efeitos
de clausulas TRIPS-plus na industria farmacéutica brasileira.

Ainda sobre o Linkage, foi encontrada bibliografia internacional sobre o tema, no
entanto, mais literatura tedrica e alguns estudos empiricos em paises que ja possui esse
mecanismo em sua legislagdo. Observou-se que este tema foi mais explorado e analisado em
estudos internacionais do que no Brasil.

Adicionalmente, foi realizado um levantamento de literatura nacional sobre inovagéo e
aspectos regulatérios (regulacdo sanitaria e de propriedade intelectual) na industria
farmacéutica brasileira e também sobre o sistema de satde publica no Brasil (SUS e gastos com
medicamentos pelo MS) para complementar a discussdo. Cabe destacar que nesta tematica
grande parte da bibliografia veio do acervo pessoal da pesquisadora. Por fim, foi feita uma
pesquisa de estudos empiricos dos efeitos da entrada de genéricos no mercado sobre a reducéo
de precos de medicamentos e concorréncia. Foram usadas as seguintes palavras chaves:
genericos, reducdo de pregos, concorréncia.

Os principais temas da pesquisa bibliografica podem ser agrupados em quatro grupos
principais: i) propriedade intelectual que engloba questdes sobre TRIPS, TRIPS-plus, inovacao
e salde publica, ii) estudos especificamente sobre o ‘Linkage’; iii) inovacdo e aspectos
regulatérios da industria farmacéutica, incluindo estudos sobre a industria farmacéutica
brasileira; iv) e estudos empiricos sobre os efeitos de clausulas TRIPS-plus na IFB. A Figura 1

do mapa da literatura sintetiza os principais temas pesquisados e alguns trabalhos levantados.



Figura 1: Mapa da Literatura
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Propriedade intelectual:
(TRIPS, TRIPS-plus, inovacgao e salde publica):

Correa (2000); Drahos e Mayne (2002) Orsi, Coriat

Linkage:

Sanjuan (2006); Baker (2008); Bouchard et al. (2009,
2011); Bhardwaj, Raju, Padmavati (2013); Barbosa
(2015), Baker Mckenzie (2019); Boru (2019); Raley

~

(2006); Ruse-khan (2009); Shadlen (2005); Gervais . Qilya- ! e
(2007): May e Sel (2006): Drahos (2003) Mercurio | (5021 Chot et al. (2022): Son et al (2018, 2019,

(2009); Menezes (2015 e 2017); Shadlen, Sampat e
Kapczynski (2020)

Potenciais efeitos do Linkage na

indUstria farmacéutica brasileira

Inddstria farmacéutica: inovagéo e aspectos
regulatorios

Cohen e Levinthal (1989); Scherer (2000); McKelvey e Efeitos de claGsulas TRIPS-plus na indUstria
Orsenigo (2001); Laforgia, Motobbio e Orsenigo farmacéutica brasileira )
(2007); Petrova (2014); Malerba e Orsenigo (2015) Chaves, Gasper e Vieira (2017); Jannuzzi e

Vasconcelos (2017); Paranhos, Hasenclever et al

IFB: inovacao, aspectos regulatorios e salide publica (2016): Paranhos, Mercadante e Hasenclever (2020),

Hasenclever et al. (2002 e 2010); Paranhos (2012); Paranhos, Menezes et al. (2021), Paranhos, Hasenclever
CCGE (2017), Bermudez et al. (2000); Chaves, Vieira, etal. (2024)
Reis (2008); Chaves et al. (2007); Chaves, Oliveira et /
al. (2016); Mercadante (2019).

Fonte: Elaboragéo propria.

3.3.2 Coleta de dados primarios e secundarios
a) Levantamento dos gastos do SUS com medicamentos entre 2017-2021

O primeiro passo realizado foi identificar os gastos com compras centralizadas de
medicamentos do MS executadas pelo Departamento de Logistica em Saude (DLOG). Esses
dados foram obtidos por meio de uma planilha disponibilizada na Plataforma Integrada de
Ouvidoria e Acesso a Informacdo (Fala.BR)** em decorréncia de um pedido de acesso a
informacdo (n. 25072014108202281) destinado ao MS por Souto Correa Advogados em 08 de
abril de 20223, A resposta ao referido pedido compreende uma planilha com dados das compras

realizadas pelo DLOG de produtos (medicamentos, produtos de saide, alimentos e outros),

42 O sistema possibilita que qualquer pessoa consulte os pedidos de informacio baseados na Lei de Acesso a
Informac&o e direcionados aos 6rgéos e entidades do Poder Executivo Federal e suas respectivas respostas. Para
mais  informagdes, consultar:  https://www.gov.br/acessoainformacao/pt-br/assuntos/busca-de-pedidos-e-
respostas/perguntas-frequentes.

43 Disponivel em:
http://www.consultaesic.cgu.gov.br/busca/dados/Lists/Pedido/Item/displayifs.aspx?List=0c839f31%2D47d7%2
D4485%2Dabh65%2Dab0cee9cf8fe& 1D=1624526& Web=88cc5f44%2D8cfe%2D4964%2D8ff4%2D376b5ebb3
bef Acesso em: 17 fev. 2023.
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entre janeiro de 2017 e abril de 2022, nas modalidades pregdo, dispensa de licitacdo e
inexigibilidade de licitagdo. Para as duas Ultimas modalidades, a planilha possui uma coluna
indicando as justificativas das compras. Alem de listar os produtos, a planilha mostra em
colunas distintas: a descricdo de cada item da compra (nome do principio ativo, forma
farmacéutica, concentracgao); a modalidade da compra; o nome do fornecedor; 0 ano da compra;
a unidade de fornecimento; quantidade comprada; o valor unitario e o valor total das aquisi¢des.
Sem quaisquer filtros aplicados, essa planilha possui mais de 7.500 linhas, cada uma
correspondendo a um produto adquirido pelo DLOG**. Dessa forma, os dados que constam
nesta planilha séo suficientes para a realizagdo do calculo proposto nesta Tese, por isso, optou-
se por utiliza-la e ndo se considerou necessario complementa-la com informacdes de outras
bases de compras do governo. Esta mesma planilha também foi utilizada pelo GEI/IE/UFRJ no
estudo “Gastos piiblicos com medicamentos: precos, concorréncia e prioridades de satide”,
que assim como o objetivo desta etapa da pesquisa, também tem como propoésito avaliar 0s
gastos com medicamentos pelo MS.

Na base de dados em questdo, ha informacGes sobre as compras centralizadas realizadas
entre 2017 e 2022 pelo DLOG (7.545 compras). Na tese, optou-se por trabalhar com as
aquisicdes realizadas no recorte temporal de cinco anos completos, ou seja, entre janeiro de
2017 e dezembro de 2021¢. Nesse recorte temporal, primeiramente foram selecionados todos
0s produtos cuja aquisicdo foi por inexigibilidade e dispensa de licitagcdo, pois essas duas
modalidades indicam maior possibilidade de existéncia de um Unico fornecedor para o
medicamento e, consequentemente, praticando preco sem concorréncia, que € 0 que interesse
para fins metodoldgicos desta Tese. Em seguida, foram retirados da selecdo os produtos que
ndo correspondiam a medicamentos, tais como, acessorios, bomba para insulina, agulhas,
fraldas, entre outros. Também foram excluidas as compras que possuiam como justificativa
para a dispensa ou inexigibilidade o fato de serem uma agdo/demanda/determinacéo judicial ou
estarem relacionadas com a pandemia da covid-19. Todos os medicamentos — identificados
pelos nomes dos principios ativos na planilha — foram agrupados em abas separadas por ano de

compra. Uma lista com as aquisi¢des dos cinco anos também foi mantida. Em todas as listagens,

4 Uma copia dessa planilha completa, sem filtros aplicados, pode ser acessada em:
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1_79ZkB04C1kbOqgnPqLUYUHBvVbivSDig/edit?usp=sharing&ouid=0
0629711022762334589&r pof=true&cd=true.

45 Esse estudo foi financiado pelo edital MS/CNPq n. 44, sendo desenvolvido pela equipe do GEI/IE/UFRJ durante
0 ano de 2023 e 2024.

46 Excluiu-se 0 ano de 2022 ja que os dados disponiveis nessa base foram coletados em abril de 2022, nio
abarcando o ano completo.
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foi feita a soma das quantidades de itens comprados e dos valores totais dos medicamentos
repetidos, adquiridos mais de uma vez.

Com esses filtros, identificou-se 103 compras em 2017 (que correspondem a 66
produtos*’), 120 compras em 2018 (que correspondem a 68 produtos), 239 compras em 2019
(que correspondem a 125 produtos), 100 compras em 2020 (que correspondem a 67 produtos)
e 98 compras em 2021 (que correspondem a 64 produtos). Assim, entre 2017 e 2021 foram
adquiridos um total de 192 produtos (que podem aparecer em mais de um ano ou em pelo menos
um dos anos analisados). Foram somadas as compras (em valor) para um mesmo produto
(principio ativo) no mesmo ano sem distinguir as apresentagoes.

Para cada produto foram somadas as compras realizadas entre 2017 e 2021. De modo
geral, foi possivel observar que o gasto realizado com os 30 principios ativos mais
comercializados entre 2017 e 2021 responderam por 75,2% dos gastos totais do DLOG no
mesmo periodo (dos produtos selecionados por dispensa e inexigibilidade, sem acéo judicial,
sem vacinas e soros) e estes 30 principios ativos correspondem a 170 compras entre 0s anos de
2017 e 2021. Por isso, optou-se por selecionar, inicialmente, os 30 principios ativos que
representaram os maiores gastos (da soma) para 0 DLOG entre 2017-2021. Esta etapa da
selecdo dos medicamentos que representaram 0s maiores gastos para 0 SUS entre 2017-2021
foi realizada entre fevereiro e abril de 2023.

Tabela 1: Principios ativos que representaram os 30 maiores gastos do SUS entre 2017-2021

em valores correntes

Principios ativos Gasto entre 2017-2021
(R9)

Abatacepte 299.321.193,02
Adalimumabe 1.448.828.542,72
Alfadornase 290.782.767,06
Atazanavir Sulfato 481.175.160,91
Certolizumabe Pegol 497.731.289,88
Complexo Protrombinico 477.210.950,00
Concentrado de fator de coagulacdo fator VII ativado recombinante 353.678.420,00
Concentrado de fator de coagulacdo fator VIII 864.000.000,00
Concentrado de fator de coagulacdo fator VIII recombinante 3.245.562.350,00
Darunavir 1.437.195.348,00
Dasatinibe 220.235.362,20
Dolutegravir 2.100.510.410,31
Elosulfase Alfa 272.954.866,96

47 Produtos porque além dos medicamentos tem reagentes, preservativos, mascaras e outros na lista.
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Galsulfase 671.799.942,89
Glatiramer 281.947.618,44
Glecaprevir 238.046.558,94
Golimumabe 376.836.567,88
Idursulfase 412.374.900,89
Imatinibe Mesilato 265.407.558,60

Imiglucerase 567.617.911,68
Nilotinibe 229.151.535,00
Nusinersena 561.900.026,07
Octreotida 360.970.814,31
Palivizumabe 512.337.647,00
Pertuzumabe 319.276.215,69
Quetiapina 404.738.051,22
Ritonavir 362.349.242,34

Secuquinumabe

261.216.164,33

Tocilizumabe 363.173.448,73
Trastuzumabe 581.288.384,46
Total 30 maiores gastos R$ 18.759.619.249,53
Total Geral compras de medicamentos pelo DLOG 2017-2021 R$ 24.943.367.418,08

Fonte: Elaboragéo propria com base nos dados de compras do DLOG 2017-2021.
b) Coleta dados registro

Em seguida, foi realizada uma busca no site da Anvisa para identificar a categoria
regulatéria dos 30 principios ativos que representaram os maiores gastos do DLOG entre 2017-
2021 e quais deles ja possuem genéricos/bioldgicos ndo novos registrados no Brasil. A consulta
do registro foi realizada na pagina de consulta sobre medicamentos da Anvisa*®, utilizando o
nome do principio ativo do medicamento. Nessa pagina, é possivel coletar as seguintes
informagdes: (i) nome comercial do produto; (ii) nome do(s) principio(s) ativo(s) que
constituem o produto; (iii) nome da empresa detentora do registro; (iv) classe terapéutica da
qual o produto faz parte — seguindo a nomenclatura da Anatomical Therapeutic Chemical
(ATC); (v) data do registro na Anvisa; (vi) nimero do registro na Anvisa; (vii) nimero do
processo do registro; (viii) categoria regulatéria do medicamento.

Observou-se que 15 estavam enquadrados na categoria bioldgico e 13 na categoria novo
(sintetico) e dois ndo foram encontrados dados do registro na base da Anvisa (concentrado de
fator de coagulagéo fator VIII recombinante e concentrado de fator de coagulagéo fator VII

4 Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/ A consulta pose ser feita da seguinte forma:
pagina inicial da Anvisa — Medicamentos — Consulta de medicamentos regularizados — Medicamentos
registrados. A busca do registro dos principios ativos com registro de genérico/biolégico ndo novo foi realizada
em abril de 2023 e atualizada em fevereiro de 2024.
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ativado recombinante). Observou-se que oito principios ativos ja possuem genéricos registrados
na Anvisa, a saber: atazanavir sulfato, dasatinibe, glatiramer, octreotida, dolutegravir, imatinibe
mesilato, quetiapina e ritonavir. E quatro biolégicos ndo novos registrados: adalimumabe,
concentrado de fator de coagulacao fator VIII, golimumabe e trastuzumabe. Ou seja, dos 30
medicamentos que representaram 0s maiores gastos para o0 MS entre 2017-2021, 12 ja possuem
registro de genérico ou bioldgico ndo novo na Anvisa (sendo que em dois casos, o registro do
genérico é pos 202149).

Para os medicamentos que possuem registro de genérico/biolégico ndo novo, foi
possivel mensurar quanto tempo a Anvisa demorou para conceder registro do
genérico/bioldgico ndo novo em cada um deles, a partir de informag6es que constam no nlmero
do processo do registro. Como o Linkage afeta diretamente o registro do primeiro genérico, nos
casos em que o principio ativo possuia mais de um genérico registrado, foi selecionado o
processo de registro do primeiro genérico. Com o nimero do processo de registro foi possivel
ver 0 histdrico do processo: saber a data de entrada do pedido de registro na Anvisa, sua
distribuicdo em cada unidade da agéncia, até a data em que foi publicado deferimento do
processo no DOU, ou seja, a concessao do registro. A diferenca de dias entre a data de
concessao e a data de entrada do pedido de registro mostra quanto tempo a Anvisa demorou
nesse processo. Esse levantamento e calculo adicional foram realizados para testar se Lei
13.411/2016 (que estabelece o prazo de um ano para o registro de medicamentos na Anvisa) é

ou ndo cumprida na pratica.
c¢) Levantamento dados do mercado farmacéutico brasileiro

Foram levantados dados do mercado farmacéutico brasileiro, entre eles: faturamento e
quantidade comercializada total e por tipo de registro (novo, bioldgico, genérico, similar e
outros), rank do faturamento por empresa/grupo econémico total e no segmento de genéricos.
Tais dados foram extraidos do Anuario da Anvisa publicado em 2024. Adicionalmente, foram
coletados dados da balanca comercial na base da Secretaria de Comercio Exterior do MDIC
(Secex) e também do Relatorio da Sindusfarma de 2024 sobre o perfil da industria farmacéutica
e aspectos relevantes do setor no Brasil. Por fim, dados de investimentos em inovagéo pelas
empresas farmacéuticas no Brasil foram extraidos de trabalhos e levantamentos realizados pelo
GEI/IE/UFRJ.

49 S30 os casos do adalimumabe e glantiramer.
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3.3.3 Pesquisa de campo

A pesquisa de campo tem a finalidade de complementar os resultados da analise
quantitativa e incorporar novas informacdes, agregando a visao e a perspectiva de especialistas
sobre o setor farmacéutico no Brasil a respeito do Linkage. O método utilizado para a sele¢éo
dos atores entrevistados foi a amostragem tedrica com técnica da bola de neve. Partiu-se de uma
selecdo inicial de especialistas sugeridos pela orientadora e pela banca de qualificacdo e ao
decorrer das entrevistas foi pedido indicacdo de novos individuos a serem entrevistados. Tendo
em vista os efeitos do Linkage apontados pela literatura, optou-se por entrevistar especialistas
representantes do governo brasileiro, de empresas farmacéuticas, consultores de propriedade
intelectual e representantes da sociedade civil para conseguir uma visao mais geral e completa
sobre os potenciais efeitos desse mecanismo no Brasil, de acordo com a reflexdo dos
entrevistados.

O convite para a entrevista foi feito por e-mail entre os meses de julho e outubro de
2024. Foram convidados para as entrevistas ao todo 14 especialistas: representantes do governo
(INPI, Anvisa), representantes de associagdes de empresas farmacéuticas e laboratorios
publicos (Grupo FarmaBrasil (GFB), ABIFINA, Interfarma, ProGenéricos, Associa¢do dos
Laboratorios Oficiais do Brasil (Alfob), ABPI), magistrado do TRF-2, especialista em
regulacao, especialistas em propriedade intelectual e representantes da sociedade civil (Médicos
sem Fronteiras (MSF) e GTPI/ABIA). No entanto, apenas oito sinalizaram disponibilidade para
realizar a entrevista (57% de taxa de resposta positiva dentre a amostra contactada): Anvisa e
INPI, GFB, ABPI, dois advogados especialistas em PI, MSF e GTPI/ABPI. As entrevistas
ocorreram entre agosto e outubro de 2024: seis foram realizadas remotamente por meio de
plataforma de videoconferéncia, uma presencialmente e outra o entrevistado preferiu responder
as perguntas por e-mail. Uma das entrevistas ocorreu com a presenca de dois representantes da
instituicdo, o que ampliou a amostra de entrevistados para nove entrevistados ao todo.

As entrevistas foram baseadas em questiondrios com perguntas abertas e
semiestruturadas®. As perguntas foram elaboradas de acordo com cada categoria de
entrevistados, resultando em questionarios distintos para representantes do governo (Anvisa e
INPI), representantes de associa¢Oes de empresas (ABPI, Grupo FarmaBrasil), especialistas em
propriedade intelectual (um bidlogo/advogado e um advogado especialistas no tema) e

sociedade civil (ABIA/GTPI, Médicos sem Fronteiras). A amostragem foi interrompida quando

50 Entrevistas semiestruturadas permitem ao entrevistador realizar novas perguntas a partir do desenvolvimento
da conversa e o entrevistado desenvolver mais suas respostas (Gaskell, 2002).



102

o nivel de saturacdo das informaces coletadas foi atingido (Glaser; Strauss, 1967). A saturacao
de informagdes pode ser definida como “a suspenséo de inclusdo de novos participantes quando
o0s dados obtidos passam a apresentar, na avaliacdo do pesquisador, uma certa redundancia ou

repeticdo, ndo sendo considerado relevante persistir na coleta de dados” (Fontanella; Ricas;

Turato, 2008, p.17).

Quadro 6: Entrevistados na pesquisa de campo

. . Instituicdo que Nome do Data da
RGO 8D aTTETBELD representa entrevistado entrevista
Governo Leopoldo Nascimento | 06/08/2024
INPI Coutinho
Flavia Elias Trigueiro
Anvisa Nélio Cézar de 03/09/2024
Aquino
Associacdes de empresas Associacdo Brasileira de | Gabriel Leonardos 23/07/2024
Propriedade Intelectual
(ABPI)
Grupo FarmaBrasil Adriana Diaféria 08/08/2024
Marwell

Especialista em propriedade | Bidloga e advogada da | Leticia Khater Covesi | 20/08/2024
intelectual consultoria 19PI

Advogado Pedro Marcos Nunes | 28/10/2024
Barbosa
Sociedade Civil ABIA/GTPI Susana Rodrigues 09/10/2024
Cavalcanti van der
Ploeg
Médicos sem Fronteiras Marcela Vieira 24/10/2024

Fonte: Elaboragao propria.

O questionario foi elaborado com base na revisdo de literatura, no quadro conceitual e
tedrico sobre o Linkage e nas proposicdes de pesquisa, como recomendado por Gaskell (2002).
Além disso, foram estruturados em torno de perguntas comuns a todos os entrevistados e
perguntas especificas, buscando extrair informacdes de acordo com cada especialidade. As
perguntas abordaram quatro temas principais: i) se ha/houve uma discussdo sobre Linkage no
Brasil, o que foi/é discutido em relacdo ao tema e qual o posicionamento da instituicdo, se
acredita que o Linkage pode vir a ser negociado/demandado no futuro e qual deveria ser o
posicionamento do Brasil (perguntas gerais para todos os entrevistados); ii) os efeitos que esse
mecanismo pode gerar para a saude publica e acesso a medicamentos no Brasil; iii) implicactes
para a concorréncia e para as estratégia das empresas farmacéuticas nacionais, o0 processo de
registro do genérico pelas empresas na Anvisa e a questao de agdes judiciais de contestacao de
patentes; iv) consequéncias institucionais para Anvisa e INPI, principalmente, em relacéo ao
processo de registro do medicamento genérico na Anvisa e a questdo da necessidade de uma
lista de patentes que vincule dados de patentes e registro e quais seriam o0s principais desafios

para essas duas instituicGes na implementacdo desse mecanismo. O Apéndice 7 apresenta 0s
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questionarios aplicados na pesquisa de campo.

3.3.4 Anadlise quantitativa e qualitativa

A analise quantitativa consistiu em uma estimativa dos possiveis efeitos do Linkage para
as compras publicas centralizadas do MS e foi realizada com base na construcdo de cenérios
hipotéticos de extensdo de exclusividade provocada pelo Linkage e calculada a partir da
metodologia desenvolvida por Paranhos, Mercadante e Hasenclever (2020) de reducéo de prego
do genérico em trés niveis: basico, médio e drastico. A analise qualitativa, realizada em seguida,
consistiu em uma analise de contetudo das entrevistas. Ambas as analises sdo detalhas nas

subsecdes a seguir.

3.3.4.1 Andlise quantitativa dos custos potenciais para as compras publicas centralizadas

de medicamentos pelo MS

A analise quantitativa foi realizada a partir das seguintes atividades: a) selecdo dos
medicamentos; b) elaboracdo dos cenarios hipotéticos de extensdo da exclusividade de mercado
do titular da patente devido ao Linkage; c) simulacao/calculo do custo potencial para 0 MS com
base nos niveis de reducdo de preco com a entrada do genérico/bioldgico ndo no mercado em

cada cenario.

a) Selecdo dos medicamentos

A selecdo dos principios ativos a serem analisados na etapa quantitativa partiu da pré-
selecdo dos 30 medicamentos que representaram 0s maiores gastos nas compras centralizadas
do MS (compras do DLOG) entre 2017-2021. A proposta inicial era selecionar dentre os 30, 0s
principios ativos que poderiam ainda ter patentes vigentes, tendo em vista que o Linkage
interfere no processo de registro do genérico/bioldgico ndo novo que esteja fazendo referéncia
a um medicamento com patente ainda em vigéncia. No entanto, a base de patentes do INPI
requer que se tenha o nimero do processo da patente para se ter acesso as informacgdes do
pedido e a informacdo das patentes relacionadas aos principios ativos comprados ndo esta
disponivel na base de consulta de registro dos medicamentos da Anvisa e nem na base de
compras do Ministério da Salde. Além disso, a universidade ndo tem acesso a uma base de
patentes paga em que seria possivel coletar a informagao da patente necessaria. Para solucionar
0 problema, foram buscadas parcerias com especialistas no tema, mas estas também néo

evoluiram. Dessa forma, ndo foi possivel avangar com essa proposta de analise inicial.
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Para solucionar essa limitagdo, optou-se, como critério de selecdo final, selecionar
principios ativos em que a justificativa da compra foi motivada por ser medicamento com
fornecedor exclusivo ou devido a auséncia de competicéo, o que amplia as chances de se tratar
de medicamento com alguma patente vigente. Medicamentos que ja possuiam registro de
genérico/bioldgico ndo novo na Anvisa concedidos até 2021 (periodo final do recorte temporal
utilizado para a estimacdo dos efeitos do Linkage) também foram excluidos da sele¢do final,
pois esses medicamentos ndo seriam mais impactados pelo Linkage, considerando o recorte
temporal escolhido para a estimacdo dos gastos (2017-2021).

Para isso, identificou-se a origem do fornecimento para o MS: qual a empresa
fornecedora, a justificativa das compras por inexigibilidade e dispensa e se 0 MS adquiriu o
medicamento genérico/biolégico ndo novo ou o de referéncia (durante 2017-2021),
informacdes presentes na planilha das compras de medicamentos do MS utilizada acima.

Dos 30 principios ativos iniciais, observou-se que sete deles foram adquiridos por
fornecedores nacionais (laboratorios publicos) por dispensa de licitagdo por serem produtos
estratégicos para 0 SUS e adquiridos via transferéncia de tecnologia por conta das Parcerias
para 0 Desenvolvimento Produtivo, a saber: concentrado de fator de coagulacdo fator VIII e
fator V111 recombinante, dolutegravir, imatinibe mesilato, quetiapina, ritonavir e trastuzumabe.
Além disso, seis deles possuem registro de genérico ou bioldgico ndo novo na Anvisa em nome
do laboratdrio plblico que forneceu o produto para o MS®L. Por terem um contrato de compra
especifico entre 0 MS e as instituicdes participantes das parcerias, e 0 registro do
genérico/bioldgico ja ter sido concedido pela Anvisa, esses principios ativos foram excluidos
da selecdo dos medicamentos. Além desses sete principios ativos comprados via PDPs e ja com
registro do genérico concedido até 2021, observou-se que outros quatro principios ativos
tiveram o registro do genérico/bioldgico ndo novo concedido pela Anvisa até meados de 2021

(Atazanavir Sulfato, Dasatinibe, Golimumabe e Octreotida)®?, apesar da compra do MS ter sido

51 Importante destacar que ndo foi encontrado o registro do “concentrado de fator de coagulagdo fator VIII
recombinante” na base da Anvisa, talvez por uma questdo de nomenclatura da base que seja diferente de como o
principio ativo foi nomeado na base do DLOG. Como é um principio ativo objeto de PDP, espera-se que 0
laboratdrio publico tenha pedido o registro do biolégico ndo novo para fornecer ac MS.

52 Atazanavir Sulfato a Fiocruz tem o registro do genérico desde 2014, no entanto, a compra do MS teve como
fornecedor a Bristol-Myers com a justificativa de que a empresa detém a exclusividade em todo o territorio
nacional do produto Reyataz. Octreotida teve o primeiro genérico concedido em julho de 2016 pela Anvisa para a
empresa nacional Cristalia. No entanto, a compra do MS foi feita por inexigibilidade de licitacdo tendo como
fornecedor a Novartis nos cinco anos analisados, com a justificativa e inviabilidade de competicdo. Golimumabe:
fornecido para o MS pela JANSSEN por inexigibilidade de licitacdo e registro do bioldgico ndo novo foi concedido
em janeiro de 2021 para Fiocruz (Biomanguinhos). Dasatinibe: genérico da farmacéutica indiana DR. Reddys foi
concedido em julho de 2021 pela Anvisa. No entanto, 0 MS comprou o0 medicamento de referéncia da Bristol-
Myers por inexigibilidade de licitacdo entre 2017-2020 e em 2021 o fornecimento foi a empresa Swords com a
mesma justificativa de inviabilidade de competi¢do para ambas as compras.
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a do medicamento de referéncia entre 2017-2021. Por ja terem genérico registrado no periodo
da compra do MS, esses principios ativos também foram excluidos da selecéo final.

Portanto, restaram 19 principios ativos que foram selecionados para a analise dos custos
potenciais do Linkage: seis principios ativos quimicos (alfadornase, darunavir, glatiramer,
glecaprevir, nilotinibe, nusinersena) e 13 biologicos (abatacepte, adalimumabe, certolizumabe
pegol, complexo protrombinico humano, concentrado de fator de coagulagdo fator vii ativado
recombinante, elosulfase alfa, galsulfase, idursulfase, imiglucerase, palivizumabe,
pertuzumabe, tocilizumabe, secuquinumabe). Todos os 19 principios ativos selecionados foram
adquiridos por fornecedores estrangeiros, com a compra sendo a do medicamento de referéncia,
além disso, ndo possuiam registro de genérico ou bioldgico ndo novo concedido na Anvisa até
2021%,

O Apéndice 2 desta Tese apresenta 0s 19 principios ativos selecionados, o gasto total
entre 2017-2021, a categoria regulatoria de cada um, a respectiva classe terapéutica, o tipo da
compra realizada (dispensa ou inexigibilidade) juntamente com a justificativa da mesma, e 0
fornecedor de cada principio ativo.

Figura 2: Passo a passo da selecdo dos 19 medicamentos

53 Dois principios ativos: adalimumabe e glantiramer tiveram registro do biolégico ndo novo e do genérico
concedidos pela Anvisa em 2023. No entanto, optou-se por incluir esses medicamentos na estimacéo dos custos
potenciais do Linkage pelo fato de que, no recorte utilizado para a estimagdo dos custos (compras até 2021), o
registro do genérico/bioldgico ndo novo ndo tinha ainda sido concedido.
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Anvisa novo concedido na P
Anvisa até 2021 concorrencia
\L Abatacepte // Adalimumabe // Alfadornase //

Certolizumabe Pegol // Complexo Protrombinico
Humano // Concentrado de fator de coagulagéo
fator V11 ativado recombinante // Darunavir //

Elosulfase Alfa // Galsulfase // Glatiramer //
Glecaprevir // Idursulfase // Imiglucerase //
Nilotinibe // Nusinersena // Palivizumabe //

Pertuzumabe // Tocilizumabe // Secuquinumabe

Selecdo final de 19
principios ativos

Fonte: Elaboragéo propria.

b) Construcédo dos cendrios hipotéticos de extensdo de exclusividade por causa do

Linkage

A criacdo dos cenarios hipotéticos de extensao de exclusividade do titular da patente
teve como base as caracteristicas de implementacdo do Linkage no EUA, México, Canada e
Coreia do Sul, descritas no Capitulo 2. A escolha desses paises esta vinculada ao fato de que 0s
EUA foram o primeiro pais que aplicou o Linkage em sua legislacdo e € o pais que o demanda
nos acordos preferenciais de comércio. Canada, México e Coreia do Sul adotaram na sequéncia
em decorréncia de negocia¢bes comerciais com os EUA, mas com algumas particularidades
interessantes para projetar cenarios (por exemplo, prazos diferentes para algumas etapas do
processo de registro), sdo paises com mercado farmacéutico relevante e com alguns estudos
empiricos sobre os efeitos do mecanismo no pais ja publicados.

Com o Linkage, para que um medicamento genérico tenha o seu registro analisado pela
agéncia sanitaria, ele precisa atender a pelo menos um desses dois requisitos: i) que a patente
do medicamento ao qual ele faz referéncia tenha expirado ou ii) o requerente do registro do
genérico declare que a patente do medicamento de referéncia é invalida/nao serd violada/ndo é

elegivel para a lista de patentes.
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No primeiro caso, o pedido de registro de comercializacdo do medicamento genérico s6
pode ser analisado pela agéncia sanitaria ap6s o fim da vigéncia da patente, assim, o tempo que
a Anvisa leva para analisar e conceder os pedidos de registro geraria o primeiro caso de atraso
na entrada do genérico no mercado. De acordo com a Lei 13.411/2016, a Anvisa teria um prazo
maximo para a concluséo da avalia¢do do registro de 120 dias para medicamentos da categoria
prioritaria e 365 dias para os da categoria ordinaria, contados a partir da data do respectivo
protocolo de registro.

Caso o requerente do genérico entre com o pedido de registro alegando o segundo
requisito, faz-se necessario notificar o titular da patente sobre o pedido de registro do genérico
na agéncia sanitaria. O titular da patente, dentro de um prazo determinado em lei, pode entrar
com acdo judicial alegando violacdo de sua patente, independente do mérito desta acdo.
Automaticamente, nos EUA, Canada e Coreia do Sul, o processo de registro do genérico fica
suspenso na agéncia sanitaria por um periodo de 30, 24 e 9 meses, respectivamente, ou até que
se tenha uma decisdo judicial favoravel para o produtor do genérico. Portanto, levando em
consideracdo as legislacdes desses paises, 0 atraso na autorizacdo de mercado do genérico pode
ser ainda maior.

A partir dessas informacdes, foram criados quatro cenarios hipotéticos de extensdo. O
cenario 1 foi criado a partir do caso do México, em que o Linkage s6 permite a agéncia sanitaria
(COFEPRIS) analisar o pedido do registro do medicamento genérico apds a expiracdo da
patente e ndo ha possibilidade de contestar judicialmente a patente. Portanto, no caso mexicano,
o periodo de extensdo da exclusividade do titular da patente diz respeito ao tempo que a agéncia
leva para analisar e conceder o pedido de registro do medicamento genérico. No caso do Brasil,
o tempo estipulado na Lei 13.411/2016 ¢ de 365 dias, sendo este o primeiro cenario de extensdo
criado (atraso de um ano na concessdo do registro de comercializacdo do genérico). Os cenéarios
2, 3 e 4 levaram em consideracao o tempo que a Anvisa leva na analise do pedido do registro
(um ano) mais o tempo de congelamento do registro em casos de contestacdo de patente, como
ocorre na Coreia do Sul (um ano mais 9 meses de congelamento do registro), Canada (um ano
mais 24 meses de congelamento) e EUA (um ano mais 30 meses de congelamento). Assim, o
cenario 2 estipula um ano e nove meses de atraso (como na Coreia do Sul); o cenério 3 estipula
um atraso de trés anos (Canad&) e o cenario 4 (EUA) um atraso de trés anos e seis meses. O

Quadro 7 a seguir, sintetiza os cenarios criados.



108

Quadro 7: Cenarios hipotéticos de extensdo de exclusividade em detrimento do Linkage

Cenario Tempo de extensao aplicado
hipotético

Cenario base Sem Linkage

Cenario 1 Tempo de analise do pedido de registro de comercializacdo do genérico na Anvisa (como
no México em que ndo ha um prazo adicional de congelamento do registro): atraso de 1
ano

Cenério 2 Tempo de andlise do pedido de registro de comercializacdo do genérico na Anvisa + 9
meses de congelamento do registro via Linkage (como na Coreia do Sul): atraso de 1 ano e
9 meses

Cenério 3 Tempo de andlise do pedido de registro de comercializacdo do genérico na Anvisa + 24
meses de congelamento do registro via Linkage (como no Canadd): atraso de 3 anos

Cenério 4 Tempo de andlise do pedido de registro de comercializa¢do do genérico na Anvisa + 30
meses de congelamento do registro via Linkage (como nos EUA): atraso de 3 anos e 6
meses

Fonte: Elaboragéo propria.

c) Calculo do custo potencial com base na reducao de preco

Com a selecdo dos medicamentos e a construgdo dos quatro cenarios hipotéticos de
extensdo de exclusividade, o préximo passo foi simular, para cada principio ativo e em cada
um dos cenarios, 0s custos potenciais para 0 MS adquirir esses 19 medicamentos na hipdtese
de uma eventual implementag&o do Linkage na legislagéo brasileira.

Para este calculo foi aplicada a metodologia desenvolvida por Paranhos, Mercadante e
Hasenclever (2020) criada, inicialmente, para estimar o custo potencial para o SUS com
aquisicdo de medicamentos em razdo da extensdo de patente pelo extinto paragrafo Gnico do
artigo 40 da LPI. Esta metodologia também foi utilizada em outro estudo do GEI/IE/UFRJ para
analisar o custo potencial para as compras publicas centralizadas e 0 mercado privado das acbes
judiciais de extensdo de prazo de patente (conhecidas como agdes PTA - patent term
adjustment) demandadas por empresas farmacéuticas transnacionais no Supremo Tribunal
Federal (Paranhos; Hasenclever et al. 2024).

A metodologia parte da hipdtese de reducdo de precos de medicamentos genéricos e
bioldgicos ndo novos em trés niveis: basico, médio e drastico, em relacéo aos medicamentos de
referéncia. Para os medicamentos quimicos, a primeira estimagao considera um genérico 40%
mais barato, porque o art. 12 da Resolugdo n° 2 de 2004 da Camara de Regulacao do Mercado
de Medicamentos (CMED) determina que o genérico deve ser pelo menos 35% mais barato que

0 medicamento de referéncia. Ademais, retirando os 5% de royalties cobrados em média, ¢
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possivel estimar que todo genérico é 40% mais barato que o medicamento de referéncia. A
segunda e a terceira reducfes baseiam-se na informagao da Pro-Genéricos de que 0s genéricos
vendidos nas farmacias no Brasil sao, em média, 60% mais baratos e podem chegar a 80% nos
EUA, comprovado também no trabalho de Miranda (2020) para o mercado farmacéutico
brasileiro. Para os medicamentos biolégicos, os autores partiram da analise de Mulcahy, Hlavka
e Case (2018 apud Paranhos; Mercadante; Hasenclever (2020), de redugao entre 10% e 50%,
com média de cerca de 25%. Em sintese, para 0s medicamentos quimicos/sintéticos, foram
considerados 0s seguintes percentuais de reducdo para cada cenario: 40%, 60% e 80% (reducéo
basica, média e drastica, respectivamente), e para os biologicos, 0s seguintes percentuais para
cada cenario: 10%, 30% e 50% (reducdo basica, média e dréstica, respectivamente).

Para cada principio ativo selecionado, foram calculados indicadores de valor médio
unitario (VMU), quantidade média anual (QMA) e o gasto médio anual (GMA) utilizando os
dados do periodo de 2017-2021 obtidos na Planilha disponibilizada na Plataforma Fala.BR em
decorréncia do pedido de acesso a informacdo (n. 25072014108202281) destinado ao MS.
Nessa etapa, os valores monetarios foram atualizados para fevereiro de 2023 com base no indice
Nacional de Precos ao Consumidor (INPC) especifico para produtos farmacéuticos calculado
pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE)**. O VMU foi estimado a partir da
média dos valores unitarios de cada compra, ponderada pelas respectivas quantidades e pelas
diferentes concentragdes, quando existente. A QMA foi obtida a partir da divisdo do total de
unidades compradas pelo nimero de anos de incorporagdo ao SUS®®, ponderando pelas
diferentes concentraces. Com 0 VMU e a QMA foi calculado o GMA multiplicando esses dois
valores para cada um dos principios ativos analisados®®.

Com o valor do GMA de cada principio ativo e para cada um dos quatro cenarios de
implementacdo do Linkage (apresentados no Quadro 7) foi aplicado as redugdes hipotéticas de
preco dos genéricos e bioldgicos ndo novos — reducdo basica, média e drastica. Dessa maneira,
foi possivel estimar o custo potencial do Linkage para as compras publicas centralizadas do
MS.

54 Disponivel em: https://sindusfarma.org.br/mercado/indicadores-economicos

55 Ou seja, em quantos anos da analise o principio ativo foi adquirido pelo DLOG.

% Ou seja, 0 GMA de cada principio ativo analisado € obtido a partir da multiplicacdo do VMU e QMA de cada
principio ativo.
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Figura 3: Passo a passo do célculo do custo potencial do Linkage para as compras de
medicamentos pelo MS

Calculo do VMU Os valores monetarios Célculo QMA
Média dos valores unitarios foram atualizados para Total de unidades
de cada compra ponderada [——>| fevereiro de 2023 com base |——>| compradas dividido pelo
pelas respectivas no INPC especifico para nimero de anos de
quantidades produtos farmacéuticos incorporago ao SUS
|
v

Custo potencial da extensdo
em cada cenario

|| CPE = GTE x % redugdo de

Calculo gasto total durante
a extensdo

Caélculo gasto médio anual
—>] GTE = GMA x anos de

GMA= VMU x QMA x . preco dos
extensdo %ﬂa%?a cenario genéricos/biolégicos ndo
novos

Fonte: Elaboragao propria.

3.3.4.2 Andlise qualitativa dos efeitos institucionais, para satde publica e concorréncia

Na etapa qualitativa, foi realizada uma analise de contetdo das entrevistas da pesquisa
de campo. As entrevistas foram gravadas e transcritas, manualmente pela pesquisadora, com a
prévia autorizacdo dos entrevistados para uso exclusivo dessa Tese. Foram criados codigos
(ENT 1 a ENT 9) para cada um dos nove entrevistados. O tratamento das informacdes foi feito
por meio do método de analise de contetido tematica (ou categorial) (Bardin, 1977). Tal método
permite a realizacdo de inferéncias e interpretacéo sobre os dados coletados. A analise tematica
funciona por operagdes de desmembramento do texto em unidades, definindo-se categorias e
subcategorias interrelacionadas. As categorias sdo expressdes ou palavras significativas em
funcdo das quais o conteudo de uma fala é organizado. Em resumo, a categorizacdo consiste
em processo de reducgéo do texto a palavras e expressoes significativas (Minayo, 2007).
Categorias de anélise pré-definidas foram criadas com base na revisao de literatura sobre
o0 Linkage e na pergunta de pesquisa. Apés a transcricdo das entrevistas surgiram categorias
emergentes, presentes nas falas dos entrevistados e que ndo tinham sido selecionadas
previamente, sendo incluidas posteriormente nas categorias de analise, conforme sugerem
Franco (2003) e Bardin (1977). As categorias de analise centrais sdo: i) efeitos econdmicos do
Linkage para a satde publica no Brasil, ii) discussdo sobre o Linkage no Brasil, iii) implicagdes

para a funcionalidade da Anvisa e INPI e iv) efeitos para as empresas nacionais e concorréncia.
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O quadro a seguir apresenta as categorias criadas para auxiliar na analise de contetdo das

entrevistas.

Quadro 8: Categorias de analise de conteudo das entrevistas

Pergunta de pesquisa

Categorias de analise

Subcategorias de analise

Potenciais efeitos para 0s
gastos publicos com
medicamentos pelo MS

Efeitos econémicos do
Linkage para a saude
publica no Brasil

Potenciais efeitos
institucionais

Discussédo do Linkage no
Brasil

Linkage ja foi discutido dentro da instituicdo
entrevistada? E o posicionamento da
instituicdo a respeito

Linkage pode vir a ser demandado no futuro?

Brasil deveria adotar ou ndo o Linkage e que
aspectos deveriam ser levado em consideragédo
€aso 0 mecanismo seja negociado?

ImplicacOes para a
funcionalidade da Anvisa e
INPI

Compartilhamento de dados entre as
instituicdes

Processo de registro do genérico na Anvisa

Sistema de lista de patente: vantagens e
desafios de implementacao

Potenciais efeitos para a
concorréncia no mercado
farmacéutico brasileiro

Efeitos para as empresas
nacionais e concorréncia

ImplicagBes para a entrada do genérico no
mercado e investimentos em inovagdo na IFB

Linkage e estratégias de bloqueio da
concorréncia

Fonte: Elaboracédo prépria

A analise qualitativa foi complementada por informacdes e dados secundarios que

qualificam o cenario comentado pelos entrevistados. Foi realizada uma revisao da literatura

sobre os gastos com medicamentos e a entrada de genéricos no mercado e uma revisao de

estudos empiricos que estimaram os efeitos de outras clausulas TRIPS-plus para o sistema de

salde (publico e privado) no Brasil. Além disso, foram revisados Projetos de Lei sobre o

Linkage no Brasil, a Estratégia Nacional de Propriedade Intelectual e os relatérios de gestdo de

2024 da Anvisa, esses sendo uma sugestdo de um dos entrevistados.
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CAPITULO 4: POTENCIAIS EFEITOS DO LINKAGE PARA AS COMPRAS
CENTRALIZADAS DE MEDICAMENTOS PELO MINISTERIO DA SAUDE E SUAS
CONSEQUENCIAS PARA A SAUDE PUBLICA

Este Capitulo apresenta os resultados da analise quantitativa dos potenciais efeitos do
Linkage para as compras centralizadas de medicamentos pelo MS. A se¢do 1 apresenta uma
breve caracterizacdo dos principios ativos selecionados para a analise (indicacdo terapéutica,
fornecedores, VMU, QMA e GMA). A segunda secdo descreve 0s custos potenciais com o
Linkage em cada cenario hipotético criado. A secdo 3 apresenta a visao dos entrevistados sobre

os efeitos do Linkage para a saude publica no Brasil e as evidéncias da literatura disponivel.
4.1 Caracterizacdo dos principios ativos selecionados

Os 19 principios ativos selecionados sdo indicados para o tratamento de diversas
doencas. No entanto, ha um predominio de principios ativos para o tratamento de artrite
reumatoide e psoriasica (ex: abatacepte, adalimumabe, certolizumabe pegol, secuquinumabe,
tocilizumabe). Ha também principios ativos para o tratamento de HIV (daranavir), hepatite C
(glecaprevir), doenca de crohn (adalimumabe, certolizumabe pegol) e para cancer - cancer de
mama (pertuzumabe) e leucemia (nilotinibe). Em relacdo as empresas fornecedoras para 0 MS
entre 2017-2021, observa-se que as compras desses principios ativos foram feitas de 15
empresas farmacéuticas estrangerias diferentes. A Abbvie foi a empresa que forneceu mais
principios ativos para o MS (trés) seguida por Biomarin, Roche e Novartis (com dois principios
ativos para cada uma delas) e as demais empresas forneceram apenas um principio ativo cada.
O quadro 9 a seguir apresenta uma sintese das indicacGes terapéuticas e empresas fornecedoras

do MS entre 2017-2021 dos 19 principios ativos selecionados.

Quadro 9: Indicacéo terapéutica e fornecedores do MS dos principios ativos selecionados

Fornecedor do

Principio ativo Indicacéo terapéutica MS entre 2017-
2021
Abatacepte Artrite Reumatoide, Artrite Idiopéatica Juvenil, Artrite Psoriasica Bristol-Myers
em adultos Squibb
Farmaceutica.
Adalimumabe Artrite Reumatoide, Artrite Psoridsica, Espondiloartrite Axial Abbvie
(Espondilite Anquilosante), Doenca de Crohn, Colite Ulcerativa ou Farmaceutica

Retocolite Ulcerativa, Psoriase em placas, Hidradenite Supurativa,
Uveite, Artrite Idiopatica Juvenil Poliarticular, Artrite relacionada
a Entesite, Colite Ulcerativa ou Retocolite Ulcerativa Pediétrica,
Uveite Pediatrica

Alfadornase Fibrose cistica Roche
Certolizumabe Pegol| Doenca de Crohn, Artrite Reumatoide, Artrite Psoriasica, | UCB Biopharma
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Espondiloartrite axial, Psoriase em placa
Complexo Hemorragias em pacientes portadores de hemofilia A ou B com Baxaltat
Protrombinico inibidores, tratamento e profilaxia de hemorragias em pacientes ndo
Humano hemofilicos que desenvolveram inibidores para fatores VIII, IX e
Xl
Concentrado de fator | Tratamento de episédios de sangramento e para a prevencdo de Novo Nordisk
de coagulaco fator | sangramento associado acirurgiaou outros procedimentos Healthcare
VII ativado invasivos em pacientes com hemofilia (congénita ou adquirida) e
recombinante deficiéncia congénita do FVII.
Darunavir HIV-Aids Janssen-Cilag
Farmacéutica
Elosulfase Alfa Mucopolissacaridose tipo IVA Biomarin
Pharmaceutical
Galsulfase Terapia de reposi¢do enzimética de longo prazo, em pacientes com Biomarin
diagnéstico confirmado de mucopolissacaridose tipo VI (MPS VI, | Pharmaceutical
deficiéncia de N- acetilgalactosamina 4-sulfatase (rhASB),
sindrome de Maroteaux-Lamy)
Glatiramer Reduzir a frequéncia de recidivas nos pacientes com esclerose Teva
multipla remissiva recidivante Farmacéutica
Glecaprevir Hepatite C Abbvie
Farmacéutica
Idursulfase Sindrome de Hunter (Mucopolissacaridose I1- MPS II). Shire
Pharmaceuticals
Ireland?
Imiglucerase Doenca de Gaucher Sanofi Medley/
Sanofi-Aventis
Genzyme do
Brasil?
Nilotinibe Leucemia mieloide crénica cromossomo Philadelphia positivo Novartis
(LMC Ph+) Biociencias
Nusinersena Atrofia Muscular Espinhal 5q Biogen
International
Palivizumabe Prevencdo de doenga grave do trato respiratério inferior causada AstraZeneca
pelo virus sincicial respiratdrio
Abbvie
Farmacéutica
Pertuzumabe Cancer de Mama inicial e metastatico Roche
Secuquinumabe Psoriase em placas, Artrite psoriasica, Espondilite anquilosante Novartis
Biociencias
Tocilizumabe Artrite reumatoide Roche

Fonte: Elaboragdo prépria a partir de informagdes extraidas da planilha disponibilizada na Plataforma Fala.BR em

decorréncia do pedido de acesso a informacdo (n. 25072014108202281) e do site consulta remédios para a

indicacdo terapéutica (https://consultaremedios.com.br/bulas).
!Baxalta é uma empresa subsidiaria da Takeda.

2 Genzyme do Brasil € uma empresa brasileira de comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano,
sendo uma distribuidora nacional da empresa norte-americana Genzyme que pertencente a Sanofi-Aventis.
3 Shire também é uma empresa subsidiaria da Takeda.

Os indicadores de VMU, QMA e GMA desses principios ativos é apresentado na tabela
2 e mostram os gastos médios do MS com a compra desses produtos entre 0s anos de 2017-
2021.
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Tabela 2: VMU, QMA e GMA dos 19 principios ativos selecionados em valores constantes

VMU (R$) OMA GMA (R$)
L entre 2017-2021 entre 2017-2021
Principio ativo entre
Valores Valores
57 2017-2021
constantes constantes

Adalimumabe 599,33 1.001.881
Nusinersena 188.623,02 1.741  [3281298.37109
Glecaprevir 114,18 2.813.496 |[N321249. 01041
Complexo Protrombinico Humano 2,73 106.250.000 | 290.239.901,31
Galsulfase 5.341,93 49.671 265.338.798,72
Concentrado de fator de coagulacdo fator VII 47,68 4.625.000 220.511.252,00
ativado recombinante
Idursulfase 6.773,54 24.447 165.594.931,71
Elosulfase Alfa 3.202,74 51.497 164.931.569,72
Darunavir 8,07 17.024.664 137.460.832,70
Imiglucerase 2.066,36 66.352 137.107.827,50
Pertuzumabe 6.381,20 19.478 124.290.829,15
Certolizumabe Pegol 557,68 212.014 118.235.820,16
Secuquinumabe 723,34 143.069,33 103.487.990,21
Alfadornase 115,54 756.143 87.364.963,56
Palivizumabe 2.327,05 24.848 57.821.704,93
Nilotinibe 28,95 1.906.508,80 55.186.101,03
Tocilizumabe 202,03 270.232 R$ 54.595.941
Glatiramer 109,20 416.296,67 45.460.801,29
Abatacepte 374,05 112.670 R$ 42.144.125,60
TOTAL R$ 3.319.779.275

Fonte: Elaboragdo prépria com base nos dados da planilha disponibilizada na Plataforma Fala.BR em decorréncia
do pedido de acesso a informacdo (n. 25072014108202281). Valores deflacionados pelo INPC de fevereiro de
2023 especifico para produtos farmacéuticos.

Legenda: os principios ativos foram listados do maior GMA para 0 menor GMA. As gradagdes do cinza escuro
para cinza mais claro é para visualizar por faixas de gastos, a saber: GMA entre 300 e 600 milhdes (cinza mais
escuro); GMA de 200 a 300 milhdes; GMA entre 100 a 200 milhdes e GMA até 100 milhdes (cinza mais claro).

Entre 2017 e 2021, o MS teve um gasto médio anual com todos os 19 principios ativos
(PA) selecionados de um pouco mais de R$ 3,3 bilhdes, aproximadamente. O adalimumabe foi
0 produto que representou 0 maior gasto médio para 0 MS nessa amostra: 0 governo gastou, em
média, 600 milhdes de reais anuais s com esse produto. Dois produtos custaram na faixa de
mais de R$300 milhdes anuais; trés custaram na faixa de mais de R$200 milhGes; sete custaram
na casa dos R$100 milhdes; e seis principios ativos custaram menos de R$100 milhGes anuais
para o MS entre 2017-2021.

Esses gastos sdo influenciados ou pelo alto valor médio unitario do produto (VMU) ou
pela grande quantidade comprada (QMA) pelo MS. Por exemplo, 0 nusinersena, segundo maior
GMA do periodo, tem esse custo em decorréncia do alto valor médio pago pelo MS: R$ 188
mil reais. Apensar de ser um produto com QMA baixa (apenas 1.741 unidades foram

adquiridas, em média, anualmente), o alto VMU pago fez ele ser o segundo maior GMA. O

>7 Valores constantes pelo INPC especifico para produtos farmacéuticos de fevereiro de 2023.
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glecaprevir, terceiro maior GMA do periodo analisado, tem um VMU de 114 reais, mas possui
uma QMA de mais de 2,8 milhdes, assim, a alta quantidade adquirida anualmente pelo MS faz
com que o gasto com esse medicamento seja elevado. O mesmo € observado com o complexo
protrombinico humano. Este produto possui 0 menor VMU dos produtos analisados (apenas
2,73 reais, em média), no entanto, representa a maior QMA comprada pelo MS entre todos 0s
23 principios ativos: mais de 106 milhdes de unidades anuais. Por conta do QMA, o complexo
protrombinico humano é o quarto maior GMA do MS. o adalimumabe, principio ativo de maior
GMA, tem esse custo tanto por ter um alto VMU (quase 600 reais a unidade) quanto uma grande
QMA (mais de um milhdo de unidades compradas anualmente).

Merece destaque os VMUSs que o0 MS desembolsa para adquirir cada produto. Além do
ja comentado nusinersena, com um VMU extremamente alto (R$ 188 mil), seis PAs possuem
VMU entre dois mil e quase sete mil reais: idursulfase (R$ 6,7 mil), pertuzumabe (R$ 6,3),
galsulfase (R$ 5,3 mil), elosulfase alfa (R$ 3,2 mil), palivizumabe (R$ 2,3 mil), imiglucerase
(R$ 2 mil). Além desses, trés possuem um VMU de mais de 500 reais: secuquinumabe (R$ 723)
adalimumabe (quase R$ 600) e certolizumabe pegol (R$ 557). Esses valores isolados ja geram
um certo impacto no gasto e considerando que o MS adquire milhdes de unidades desses
produtos, o custo total fica extremamente elevado. 1sso mostra como ter apenas a opgéo de
compra do medicamento de referéncia, sem concorréncia de medicamentos genéricos e
biol6gicos ndo novos, representa um alto gasto para as compras centralizadas do MS, como

também foi apontado pelo estudo de Chaves et al. (2018).
4.2 Custos potenciais do Linkage nos cenarios hipotéticos

No primeiro cenario hipotético, no qual se considerou o periodo de extensédo de
exclusividade de mercado de um ano - tempo estipulado por lei para a Anvisa analisar e
conceder o registro de comercializacdo dos medicamentos - a anélise dos dados apontou que
durante essa extensdo o gasto total com a aquisicdo dos 19 principios ativos pelo MS seria de,
aproximadamente, um pouco mais de R$ 3,3 bilhdes de reais (se mantido o GMA dos anos
anteriores). Nesse cenario, devido ao atraso na entrada da concorréncia no mercado, o MS teria
um custo potencial desnecessario de, aproximadamente, R$ 624 milhdes, R$ 1,28 bilhdo e R$
1,95 bilhdo nos cenarios de reducdo de preco basico, médio e drastico, respectivamente.

No segundo cenario, se considera, além do tempo de analise do pedido de registro pela
Anvisa, o tempo de nove meses de congelamento do registro devido as ac¢des judiciais de litigio

de patentes, como ocorre na Coreia do Sul. Nesse caso, 0 gasto total durante a extenséo da
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exclusividade (um ano e nove meses no total) seria de aproximadamente R$ 5,8 bilhdes de reais.
Levando em consideracdo as hipdteses de reducdo basica, média e dréstica do preco dos
medicamentos genéricos e bioldgicos ndo novos, o custo potencial dessa extensdo para 0 MS
seria de um pouco mais de R$ 1,09 bilhdo, R$ 2,2 bilhdes e R$ 3,4 bilhGes de reais,
respectivamente.

No terceiro cendrio, que considera o congelamento do registro por 24 meses devido as
acoOes de litigio de patentes (como ocorre no Canada), o gasto total durante a extensdo (trés anos
no total), seria de R$ 9,9 bilhdes de reais. E o custo potencial da extensdo seria de R$ 1,8 bilhGes
na reducdo basica, R$ 3,8 bilhdes na reducdo média e de R$ 5,8 bilhdes na reducdo dréstica,
aproximadamente.

Por fim, no quarto cenario, que considera o tempo de congelamento de 30 meses no
registro na Anvisa devido as acdes de litigio de patentes (como ocorre no EUA), o gasto total
durante a extensdo (trés anos e meio no total), seria de aproximadamente R$ 11,6 bilhdes. O
custo potencial da extensao, por sua vez, seria de R$ 2,18 bilhdes na reducdo basica, R$ 4,5
bilhdes na redugdo média e de R$ 6,8 bilhdes na reducdo dréstica, aproximadamente. Com a
implementacdo do Linkage, o MS teria um custo potencial desnecessario de 2,1 a 6,8 bilhdes

de reais nas compras centralizadas de medicamentos durante esses trés anos e meio.

Tabela 3: Gasto total e custo potencial da extensdo em cada cenério hipotético considerando os
19 principios ativos analisados

Tempo de

Cenarios - Gasto total Custo potencial da extensao
e extensdo
hipotético durante a x
S do . extensao Reducéo basica Reduc¢édo média Requgao
monopdlio drastica
1 1 ano R$ 3.319.779.275 R$ 624.483.982 R$ 1.288.439.837 R$ 1.952.395.692
2 lanoe9 R$5.809.613.731 R$1.092.846.968 R$2.254.769.715 R$ 3.416.692.461
meses
3 3 anos R$9.959.337.825 R$1.873.451.946 R$3.865.319.511 R$5.857.187.076
4 3anose6 R$ R$ 2.185.693.937 R$4.509.539.430 R$ 6.833.384.922
meses 11.619.227.462

Fonte: Elaboragdo propria com base nos dados das compras do DLOG e dos célculos dos cenarios hipotéticos.

Importante analisar também os principios ativos separadamente por categoria
regulatéria, se quimico ou bioldgico. Nos EUA, o Linkage se aplica apenas para 0s
medicamentos quimicos (que sdo os medicamentos que constam no Orange book), enquanto
em outros paises se aplica tanto para quimicos quanto bioldgicos (Coreia do Sul, Canada e
México). Com essa separacao é possivel visualizar melhor o peso nos gastos de cada categoria.
Em relacdo aos principios ativos quimicos, eles representariam um gasto total aproximado

durante a extensédo de R$ 975 milhdes no cenario 1; R$ 1,7 bilhdes no cenario 2; R$ 2,9 bilhdes
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no cenario 3 e de R$ 3,4 bilhGes no cenério 4. Sem a possibilidade de comprar 0s genéricos
desses principios ativos nos cenarios analisados (por conta do atraso do registro do genérico
pelo Linkage), o custo potencial a mais para 0 MS seria no primeiro cenario entre R$ 390
milhdes a R$780 milhdes; de R$ 682 milhdes a R$ 1,3 bilhdo no cenério 2; de R$ 1,1 milhdo a
R$ 2,3 bilhdes no cenario 3; e de R$ 1,3 bilhdo a R$ 2,7 bilhdes no cenério 4. Conforme mostra

a tabela 4.

Tabela 4: Gasto total e custo potencial da extensdo em cada cendrio hipotético considerando os

6 principios ativos quimicos

- Tempo de Gasto total Custo potencial da extens&o
h(i:pe(;]tz:ilggs extensr,)ég (_jo durantia a — P — - —
monopélio extensio Reducédo basica  Reducgdo média  Reducdo drastica
1 1ano R$ 975.020.182 R$ 390.008.073 R$ 585.012.109 R$ 780.016.146
2 lanoe?9 R$ R$ 682.514.127 R$ R$ 1.365.028.255
meses 1.706.285.318 1.023.771.191
3 3 anos R$ R$ R$ R$ 2.340.048.437
2.925.060.546 1.170.024.218 1.755.036.328
4 3anose6 R$ R$ R$ R$ 2.730.056.510
MESES 3.412.570.637 1.365.028.255 2.047.542.382

Fonte: elaboragdo propria com base nos dados das compras do DLOG e dos célculos dos cendrios hipotéticos.

J& os 13 principios ativos biol6gicos representariam um gasto total aproximado durante
a extensdo de R$ 2,3 bilhdes no cenério 1; R$ 4,1 bilhGes no cenario 2; R$ 7 bilhdes no cenério
3 e de R$ 8,2 bilhdes no cenario 4. Sem a possibilidade de comprar os bioldgicos ndo novos
desses principios ativos nos cendrios analisados (por conta do atraso do registro do biologico
ndo novo pelo Linkage), o custo potencial a mais para 0 MS seria no primeiro cenario entre R$
234 milhdes a R$ 1,1 bilhdo; de R$410 milhdes a R$ 2 bilhdo no cenério 2; de R$ 703 milhdes
a R$3,5 bilhdes no cenario 3; e de R$ 820 milhdes a R$ 4,1 bilhdes no cenério 4. Conforme

mostra a tabela 5.

Tabela 5: Gasto total e custo potencial da extensdo em cada cenério hipotético considerando os

13 principios ativos biologicos

Cenrios | Tempo de Gasto total ‘ Custo potencial da extenséo
hipotéticos extenséo (}IO durantie a medUci bas o : o
monopélio extensio ‘ educdo bésica  Reducd@o média | Reducdo dréastica
1 1ano R$ R$ 234.475.909 = R$703.427.728 | R$1.172.379.546
2.344.759.093

2 lanoe9 R$ R$ 410.332.841 R$ R$ 2.051.664.206
meses 4.103.328.413 1.230.998.524

3 3anos R$ R$ 703.427.728 R$ R$ 3.517.138.639
7.034.277.279 2.110.283.184

4 3anose 6 R$ R$ 820.665.683 R$ R$ 4.103.328.413
meses 8.206.656.825 2.461.997.048
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Fonte: Elaboracédo prépria com base nos dados das compras do DLOG e dos célculos dos cenarios hipotéticos.

Observa-se, assim, como 0s medicamentos bioldgicos apresentam custos de aquisi¢ao
mais elevados que os medicamentos quimicos. Nesse sentido, seus impactos nos gastos totais e
custos potenciais sdo maiores em relacdo aos medicamentos quimicos.

Importante destacar que os cenarios 2, 3 e 4 consideram também o tempo de
congelamento do registro na Anvisa devido a imposicdo de acdes judiciais impetradas pelos
titulares das patentes alegando violagéo de patente e que, consequentemente, tem efeito na via
administrativa (Anvisa automaticamente teria que suspender o processo de registro do
genérico/bioldgico ndo novo por um periodo). Nesses cenarios, o custo potencial foi calculado
para todos os 19 principios ativos analisados. Na prética, os efeitos das ac¢les judiciais de
contestacdo de patentes serdo individuais para cada principio ativo contestado, sendo que 0s
principios ativos que possuem os maiores GMA serdo aqueles que terdo os maiores efeitos para
0s gastos do governo. Nesse caso, vale analisar o custo potencial da extensdo para cada um dos
19 principios ativos, ou seja, analisar cada caso isoladamente. Tal informacéo consta nos
Apéndice 3, Apéndice 4, Apéndice 5 e Apéndice 6 em que € discriminado o custo potencial
para cada um dos principios ativos em todos os cenarios.

A titulo de exemplificacdo, o adalimumabe, o principio ativo biolégico que representa
0 maior GMA para 0 MS, o MS teria um gasto total durante a extensdo de R$ 1 bilh&o de reais
no cenario 2. E o custo potencial da extensdo - levando em consideracdo o tempo de
congelamento do registro por conta de acdo judicial - seria de R$ 100 milhdes na reducéo bésica,
R$ 315 milhdes na reducdo média e de R$ 525 milhdes na reducédo dréstica. No cenario 3, 0
gasto total durante a extenséo seria de 1,8 bilhdo de reais e o custo potencial da extensdo seria
de R$ 180 milhdes na reducao basica, R$ 540 milhdes na reducdo média e de R$ 900 milhdes
na reducdo drastica. No cenério 4, o gasto total durante a extensdo seria de 2,1 bilhdes de reais
e 0 custo potencial da extensdo seria de R$ 210 milhdes na redugdo basica, R$ 630 milhdes na
reducdo média e de R$ 1 bilhdo na reducéo dréastica. Caso o Brasil adote o Linkage, mas sem a
possibilidade de contestacédo de patentes (como ocorre no Mexico e foi representado no cenario
1), o adalimumabe teria um gasto total aproximado durante a extensdo de 600 milhdes de reais
e um custo potencial a mais de R$ 60 milhdes com reducdo béasica, R$ 180 milhdes com redugdo
média e R$ 300 milhGes com reducdo drastica de preco. Nesse contexto, observa-se que no
cenario 1, que leva em consideracdo apenas o atraso na analise do pedido do registro, ter-se-ia
um gasto a mais de até 300 milhdes para o0 MS, mas caso o Brasil adote os padrbes dos EUA,

esse gasto potencial a mais poderia ser de até 1 bilhdo com apenas o adalimumabe.
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Fazendo a mesma analise para o nusinersena - o principio ativo quimico com maior
GMA para 0 MS - 0 MS teria um gasto total durante a extensdo de 574 milhdes de reais no
cenario 2. E o custo potencial da extensdo - levando em consideragdo o tempo de congelamento
do registro por conta de acdo judicial - seria aproximadamente de R$ 230 milhdes na reducéo
bésica, R$ 344 milhdes na reducdo média e de R$ 459 milhdes na reducédo dréstica. No cenério
3, 0 gasto total durante a extensao seria de 984 milhdes de reais e o custo potencial da extensdo
seria de R$ 393 milhdes na redugdo basica, R$ 590 milhdes na reducdo média e de R$ 784
milhGes na reducdo drastica. No cenario 4, o gasto total durante a extensdo seria de 1,1 bilhdo
de reais e o custo potencial da extenséo seria de R$ 459 milhdes na reducédo bésica, R$ 689
milhdes na redugdo média e de R$ 919 milhdes na reducdo dréstica. Caso o Brasil adote o
Linkage, mas sem a possibilidade de contestacdo de patentes, o nusinersena teria um gasto total
aproximado durante a extensdo de 328 milhGes de reais e um custo potencial a mais de R$ 131
milhdes com redugdo basica, R$ 196 milhdes com reducdo media e R$ 262 milhdes com
reducdo dréastica de preco. Nesse contexto, observa-se que no cendrio 1 ter-se-ia um gasto a
mais de até 262 milhGes para 0 MS, mas caso o Brasil adote os padrdes dos EUA, esse gasto

potencial a mais poderia ser de até R$ 919 milhdes com apenas o nusinersena.

Tabela 6: Custo potencial da extensdo de exclusividade de mercado para os dois principios
ativos de maiores GMA

Custo potencial da extenséo de exclusividade de mercado para adalimumabe (Bioldgico)

Cenarios Tempo de Gasto total durantea  Custo potencial da extensdo
hipotéticos extensao extensao Reducéo Reducéo Reducéo
bésica média dréstica
1 1ano R$ 600 milhdes R$ 60 R$ 180 R$ 300
milhdes milhdes milhdes
) lanoe9meses R$ 1 bilhdo R$100 R$315 R$525
milhGes milhGes milhdes
3 3 anos R$ 1,8 bilhdo R$180 R$540 R$900
milhdes milhdes milhdes
4 3anose6meses R$2,1 bilhdes R$210 R$630 R$1 bilhdo
milhGes milhGes
Custo potencial da extenséo de exclusividade de mercado para nusinersena (Quimico)
Cenarios Tempo de Gasto total durante a Custo potencial da extensdo
hipotéticos extensao extensao Reducéo Reducéo Reducéo
bésica média dréstica
1 1ano R$ 328 milhdes R$ 131 R$ 196 R$ 262
milhdes milhdes milhdes
2 lanoe9 meses R$574 milhGes R$230 R$344 R$459
milhdes milhdes milhdes
3 3 anos R$ 984 milhdes R$393 R$590 R$784
milhdes milhdes milhdes
4 3anose6meses 1,1 bilhdo R$459 R$689 R$919
milhdes milhdes milhdes

Fonte: Elaboracéo prépria.

Em sintese, os dados aqui apresentados demonstram como o Linkage pode gerar um
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custo desnecessario para 0 MS em qualquer um dos cenérios hipotéticos estimados. No entanto,
caso esse mecanismo for adotado com o periodo de congelamento do registro na via
administrativa por conta de acdo judicial de violacéo de patente ter-se-ia um gasto desnecessario
ainda maior para as compras publicas centralizadas de medicamentos realizadas pelo MS.

O custo potencial desnecessario estimado se deve ao atraso na entrada de concorréncia
no mercado devido ao atraso no processo de aprovagdo do registro do medicamento genérico e
bioldgico ndo novo na Anvisa. Esse atraso acaba gerando na pratica um prolongamento da
exclusividade de mercado dos titulares das patentes e, nesse periodo, haveria a impossibilidade
do MS comprar a versao genérica dos medicamentos que possuem pre¢cos mais reduzidos que
0s medicamentos de referéncia. No Brasil, a Resolugdo n° 2, de 2004, da Camara de Regulagéo
do Mercado de Medicamentos (CMED) definiu que o preco de entrada do medicamento
genérico seria de 65% do preco do medicamento de referéncia comparador, no entanto, alguns
estudos empiricos evidenciaram que, na préatica, a reducdo de preco médio com a entrada do
genérico € ainda maior (Miranda, 2020, Rocha, 2024).

Miranda (2020) demonstrou que a maior parte dos genéricos analisados por ela (mais
de 80%) pratica diferenciais de precos médios para o medicamento de referéncia bem superiores
ao desconto minimo de 35% estabelecido pela regulacdo da CMED. O estudo evidenciou ainda
que nos mercados “sem evidéncias de concentragdo” e “moderadamente concentrados” (com
maior presenca de genéricos) 0s precos chagavam a ser a 60% menores que 0 pre¢o praticado
pelo medicamento de referéncia. A autora concluiu que, para a maior parte dos casos analisados
no estudo, hd uma relacdo positiva entre o numero de fornecedores e a diferenca entre 0s precos
praticados de medicamentos genéricos e de referéncia: quanto maior o nimero de fornecedores
(concorréncia) maior tendia a ser o diferencial de precos entre medicamentos genéricos e de
referéncia, e quando se reduzia o niumero de fornecedores, também se reduzia o diferencial.

O estudo de Rocha (2024) reforca os resultados encontrados por Miranda (2020),
identificando que quanto mais genéricos do mesmo IFA entram no mercado, a reducdo dos
precos se amplia. Segundo o autor, 0 primeiro genérico provoca, em média, uma reducdo de
20,8% nos precos minimos praticados no mercado daquele IFA, enquanto a entrada do terceiro
genérico e seguintes provoca uma reducdo de 55,2% nos precos minimos dos medicamentos
daquele IFA. Um outro dado interessante apresentado nesse estudo foi a presenca de uma
reducao estatisticamente significante nos precos dos medicamentos de referéncia apés a entrada
do terceiro genérico no mercado daquele IFA, com a reducdo do preco do medicamento de
referéncia sendo de 7,9% apds a entrada do terceiro genérico no mercado.
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Nguyen et al. (2022) analisaram estatisticamente os precos dos medicamentos do
Medicare Part D nos Estados Unidos e chegam a conclusdo de que a entrada de até trés
genéricos provoca reducédo de 20% nos precos e a entrada de 10 ou mais genéricos causa uma
reducdo de 80% nos precos. O efeito é 0 mesmo de 2007 a 2011 ou de 2012 a 2018. Olson e
Wendling (2013) mostram igualmente um efeito importante da entrada de trés genéricos
comparativamente a entrada de um genérico no mercado, uma reducdo de 32% a 48% nos
precos, também no Medicare Part D. Em sintese, a ampliacdo da concorréncia com entrada de
genéricos também reduz os pre¢os no mercado americano.

Esses dados reforcam mais uma vez a importancia da concorréncia por genéricos para
a reducdo dos pregos medios dos medicamentos no mercado. Seja pelo fato dos medicamentos
genéricos terem um preco praticado menor que os de referéncia. Seja pelo fato de que, quando
a competicdo aumenta, o preco dos medicamentos de referéncia passa por ajustes para se
manterem competitivos, mesmo que essa reducdo seja bem menor que a reducéo total obtida
naquele mercado pelos genéricos, como mostrou Rocha (2024). Portanto, o Linkage, assim
como qualquer medida que amplie a exclusividade de mercado dos medicamentos patenteados,
retarda a reducéo dos precos dos medicamentos no mercado, fazendo com que o governo tenha

custos desnecessarios, sendo a principal conclusdo da anlise quantitativa desta Tese.
4.3 A visdo dos entrevistados e as evidéncias da literatura disponivel

A pesquisa de campo procurou saber a opinido dos entrevistados sobre 0s possiveis
efeitos do Linkage para a saude publica no Brasil, principalmente, em relacdo ao acesso a
medicamentos para complementar a analise quantitativa realizada anteriormente. Praticamente
todos os entrevistados (oito de nove) percebem esse mecanismo de forma negativa do ponto de
vista da satde pablica. Entre os pontos/argumentos salientados por eles para exemplificar essa
visdo estdo: a extensdo da exclusividade de mercado dos titulares das patentes, que atrasa a
disponibilidade de medicamentos concorrentes genéricos no mercado, que tendem a reduzir 0s
precos e ampliar a oferta; a incompatibilidade com o sistema de excecdo Bolar presente na
legislacdo brasileira — elemento que resguarda interesses de salde publica na LPI — e os custos
que isso representaria para o SUS.

Na visdo de um dos entrevistados, a primeira barreira que 0 mecanismo traz em termos
de saude publica € o “prejuizo para que a populacao tenha acesso a tecnologias com pregos mais
acessiveis, [...] porque a exclusividade mantém o monopdlio com precos mais altos. O primeiro

prejuizo € o custo tanto para o SUS quanto para a populagdo em geral” (ENT 5). Dois outros
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entrevistados também apresentam esse ponto de vista:

“Eu acho que seria temerario mesmo [implementar o Linkage], pensar em atrasar o
acesso. Se vocé demora para ter mais produto no mercado vocé mantém um preco
Gnico, monopélio que pode impactar muito no acesso aoc medicamento e também no
SUS. Quanto mais demora para entrar o medicamento genérico no mercado, maior vai
ser 0 preco que o SUS vai ter que pagar. [...] Atrasar o acesso vai ser muito ruim para
a populagdo em geral ou para o SUS que vai ter que pagar um prego maior” (ENT 6).

“Certamente a Ginica fung¢do que o Linkage tem é atrasar a entrada de medicamentos
genéricos, é a Unica coisa para que ele serve. Entdo obviamente da perspectiva da
salide publica a gente é contra, porque a gente é a favor de ter maior acesso ao
medicamento genérico, maior concorréncia entre outras empresas que estejam
interessadas ou inclusive, no Brasil, a gente tem uma capacidade publica bastante
grande na producdo de medicamentos genéricos e também possa ter essa producao
publica. Claro que a gente é a favor da producéo de genéricos e contra as medidas que
visam atrasar a entrada de medicamentos genéricos nos paises. Entdo o Linkage é uma
dessas medidas. Na perspectiva da salde publica sou pessoalmente contra e todas as
organizacOes de salde publica que eu ja trabalhei e ainda trabalho s&o contra” (ENT
9).

Além da questdo do custo a mais de ter que comprar os medicamentos em situacdo de

exclusividade por mais tempo do que o necessario, um entrevistado pontuou a questdo de

disponibilidade de oferta para a populagdo, pois, segundo ele, “as vezes um medicamento de

referéncia ndo consegue abastecer o mercado como um todo” (ENT 3). Assim, ter a

disponibilidade de genéricos no mercado amplia o atendimento da demanda. Como exemplo, 0

entrevistado citou o caso da insulina:

“[Estamos] com problema agora com insulina, por exemplo, ndo é nem de longe um
produto novo, mas tem duas ou trés empresas no mundo. [...] Aumenta a demanda,
diminui a producdo, vocé acha que eles atendem o Brasil? Tem que pensar também
no ponto de vista de salde puablica. Ter concorréncia, ter op¢des é bom [...]”. Seria
um contrassenso para a [instituicdo] apoiar [0 Linkage], considerando que é
importante ter novos genéricos no mercado. Isso eu falo por mim e ndo pela
[instituicdo], pois existe uma decisdo muito maior” (ENT 3).

O mesmo entrevistado citou que muitas vezes o Brasil € comparado com muitos paises,

como os EUA, no entanto, ele pondera que as particularidades do Brasil, como a oferta de

medicamentos pelo SUS, precisam ser levadas em contexto para entender os efeitos desse

mecanismo.

“[Temos] a comparagdo com muitos paises, EUA e tudo mais, mas é muito diferente
porque esses paises ndo tém o sistema de satde publica assim como [o Brasil] tem o
SUS, porque acaba que o grosso das compras quem faz é o governo e 0 governo paga
e distribui para a populagdo. Entdo € um custo muito grande para a sociedade, ampliar
0 custo [de aquisi¢do] dos medicamentos. Nos EUA, basicamente néo existe, é tudo
privado, entdo é muito diferente para eles [...]. Assim, eles podem regular, eles tém
outros mecanismos, eles tém bastante compliance de ndo ter abuso das inddstrias,
quando é tudo privado. Aqui ndo, ampliar a protecdo dos produtos é um custo que se
tem para a populacdo como o todo e SUS” (ENT 3).
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Sobre esse ponto, no Brasil, grande parte da aquisicdo de medicamentos ocorre de forma
centralizada pelo MS que os distribui para a populacdo por meio da politica de assisténcia
farmacéutica, especialmente, no caso de medicamentos complexos e de alto custo, como
apresentado na secdo 1.2.1 do Capitulo 1. A importancia dos programas de acesso a
medicamentos no sistema publico de saude é ilustrada nos dados encontrados na Pesquisa
Nacional sobre Acesso, Utilizacdo e Promocao do Uso Racional de Medicamentos (PNAUM).
Quase metade (47,5%) das pessoas com 20 anos ou mais que declararam indicacdo médica e
uso de medicamentos para tratar doencas cronicas e que tiveram acesso total ao tratamento,
obtiveram todos 0os medicamentos necessarios gratuitamente. Outros 20,2% dos entrevistados
mencionaram ter conseguido algum medicamento de forma gratuita. A época, identificou-se na
PNAUM que 0 acesso gratuito prevalecia entre os mais pobres, bem como entre agueles
pacientes que ndo possuiam plano de satde em comparacdo com os que tinham algum plano ou
convénio particular (Tavares et al., 2016).

Nesse contexto, ter medidas de extenséo de exclusividades de mercado no Brasil acaba
sendo um gasto muito grande para 0 governo e, consequentemente, para a sociedade, reduzindo
assim o acesso a medicamentos. Além disso, € interessante mencionar que as compras de
medicamentos feitas pelo MS representam uma parcela importante do faturamento do mercado
farmacéutico brasileiro, representando um comprador importante para as empresas
farmacéuticas no Brasil e até mesmo um ator relevante para a demanda por determinados
medicamentos no pais. Como mostrado anteriormente (Capitulo 1), o faturamento do setor
farmacéutico brasileiro, em 2019, atingiu mais de R$86 bilhdes e o governo federal foi
responsavel pela aquisicdo de mais de R$14 bilhdes em medicamentos, ou cerca de 16% do
faturamento total do setor (De Negri, Mello e Mourthe, 2023).

Outro ponto de extrema relevancia para a discussdo do Linkage em termos de salde
publica apontado pelos entrevistados é que esse mecanismo € incompativel com o sistema de
excecao Bolar presente na legislacao brasileira. A excecdo Bolar esta em plena conformidade
com o Acordo TRIPS e com a Declaracdo de Doha da OMC sobre Acordo TRIPS e Saude
Publica, a qual estabelece que "o Acordo TRIPS ndo impede e ndo deve impedir que 0s
Membros adotem medidas de protecdo a salde publica” (paragrafo 4° da declaragdo de Doha).
Cabe mencionar que ja foi instaurado um painel no &mbito da OMC sobre a excec¢éo Bolar, o

qual concluiu, de forma definitiva, que esta flexibilidade nao viola nenhum dispositivo do
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Acordo TRIPS®®. Neste painel, o governo brasileiro apresentou manifestagio®®, na qualidade de
terceiro interessado, na qual ressalta a importancia da excecdo Bolar, na medida em que ela
impede que ocorra uma extenséo de fato da protecdo patentaria, permitindo que medicamentos
genéricos entrem no mercado logo apos a expiracdo da patente, buscando um equilibrio entre
direitos e obrigac¢des cuidadosamente negociados no Acordo TRIPS.

O Brasil incorporou esse dispositivo na LPI de 1996 no artigo 43 paragrafo V11%°. A
excecao Bolar permite que os conhecimentos protegidos por uma patente sejam explorados por
terceiros, desde que ndo haja comercializagdo. Isso possibilita, portanto, que genéricos sejam
registrados antes de uma patente expirar, permitindo que, no dia posterior a extingdo da patente,
versdes genéricas ja possam ser vendidas (Correa, 2022). Assim, devido a exce¢do Bolar, iniciar
0 processo de registro do genérico na Anvisa ndo se caracteriza como uma infracdo patentaria,
a infragcdo sé ocorreria caso fosse iniciada a producéo e o fornecimento do medicamento. Para
os entrevistados do governo e da sociedade civil, caso o Linkage seja implementado ele acabaria
com a excecao Bolar, pois o registro do genérico ndo poderia ser feito antes do fim do prazo da
vigéncia da patente. Como afirmam dois entrevistados: “o Linkage acaba com a exce¢éo Bolar,
ndo da para ter os dois” (ENT 9) e “[...] seria um contrassenso com o que ja existe na LPI,
tornando ineficiente o sistema de excecdo Bolar” (ENT 1).

O Unico entrevistado que se mostrou favoravel ao Linkage, ressalta, entretanto, que sua
implementag¢do deve ser condicionada “a manutencdo das exce¢des de uso experimental ja
existentes em nossa lei, e com deferimento do registro durante a vigéncia da patente, mas
subordinando a autorizagdo de comercializagdo ao término da vigéncia da patente” (ENT 4).

Ele acrescenta ainda:

“Historicamente, a [instituicao] é favoravel a um sistema de Linkage, e entende que
qualquer sistema de Linkage que venha a ser adotado nédo devera jamais impedir que
um medicamento genérico chegue ao mercado logo ap6s ter expirado a patente do
medicamento de referéncia. O sistema de Linkage s6 deve ser adotado se for
indiferente, ou seja, o0 processo na Anvisa deve caminhar normalmente e o
deferimento final do registro sanitario pode ser feito durante a vigéncia da patente,
mas no ato de deferimento deve constar que a autorizacdo para comercializagao

%8 OMC. Documento WT/DS114/R. Relatério do Painel: Canada - Patent Protection of Pharmaceutical

Products - Complaint by the European Communities and their Member States.

%9 OMC. Documento WT/DS114/R. Relatério do Painel: Canada - Patent Protection of Pharmaceutical

Products - Complaint by the European Communities and their Member States., pp. 106 e 107.

60 Artigo 42: A patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem o seu consentimento, de produzir,
usar, colocar a venda, vender ou importar | - produto objeto de patente; Il - processo ou produto obtido diretamente
por processo patenteado. Art 43. O disposto no artigo anterior ndo se aplica “aos atos praticados por terceiros nao
autorizados, relacionados a invencéo protegida por patente, destinados exclusivamente a producéo de informacGes,
dados e resultados de testes, visando a obtencdo do registro de comercializacdo, no Brasil ou em outro pais, para
a exploragdo e comercializacdo do produto objeto da patente, apos a expiragdo dos prazos estipulados no art. 40”.
(Incluido pela Lei n° 10.196, de 2001). (LPI, 1996, p.6)
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comeca a vigorar apenas a partir do dia seguinte ao do término da vigéncia da patente
do medicamento de referéncia” (ENT 4).

Ou seja, mesmo sendo favoravel ao mecanismo, o entrevistado considera que 0 mesmo
ndo deve atrapalhar o devido encaminhamento dos processos e ndo deve interferir em
disposicgdes ja estabelecidas na LPI.

Em relacdo aos gastos com medicamentos pelo MS, os entrevistados acreditam que o
Linkage certamente vai ter impacto no orcamento das compras publicas, embora néo
conseguiram mensurar o tamanho desse impacto. Segundo eles, apesar de ser uma medida
diferente, no final, o efeito que o Linkage acaba causando € 0 mesmo de outras medidas TRIPS-
plus gque ja possuem estudos de impacto publicados: atrasar a entrada de genéricos no mercado,
estendendo monopdlio dos titulares das patentes e, consequentemente, aumentando os custos
das compras de medicamentos, tanto para a populacdo em geral quanto para as compras do
SUS. A fala de dois entrevistados ilustra esse ponto:

“Se tivesse esse mecanismo [no Brasil], acho que ndo teriamos uma inddstria de
genérico. Assim como a exclusividade de dados que afeta diretamente a indUstria. Mas
eu ndo saberia dizer o impacto no SUS, certamente tem por conta do preco do genérico
ser bem inferior ao medicamento de referéncia [...]” (ENT 8).

“[...] Eu imagino que o resultado do estudo de impacto que vocé vai fazer deve ser
muito semelhante com os outros [estudos de impacto sobre clausulas TRIPS-plus]
porque o efeito final acaba sendo 0 mesmo: é uma medida diferente, mas que no final
o efeito que ela acaba causando é atrasar a entrada de medicamentos genéricos. [...]
Por mais que seja apenas um ano, que vocé falou que é o prazo da Anvisa, mas que
na pratica pode ser mais. Esse um ano acaba fazendo muita diferenga porque séo
medicamentos de alto custo e que sdo muito afetados por essas medidas. Entéo
certamente vai ter impacto no orcamento das compras publicas” (ENT 9).

Especificamente para o caso brasileiro, foram encontrados na literatura estudos sobre o0s
efeitos empiricos de duas disposicdes TRIPS-plus: exclusividade de dados (Chaves; Gaspar;
Vieira, 2017; Paranhos, Menezes, et al. 2021) e extensdo de prazo de vigéncia de patente
(Paranhos; Hasenclever, et al., 2016; Jannuzzi; Vasconcelos, 2017; Chaves; Gaspar; Vieira,
2017; Paranhos; Mercadante; Hasenclever, 2020; Paranhos; Hasenclever et al., 2024).

Chaves, Britto, Vieira (2017) analisaram o impacto do Acordo Mercosul e Unido
Europeia sobre os gastos com medicamentos para o SUS. Os autores realizaram uma projecao
ex ante dos efeitos de extensdes de prazo de patente - clausula PTA - (estimativa de 5 anos de
extensdo) e exclusividade de dados (estimativa de 5 ou 8 anos de exclusividade) sobre os gastos
para 0 SUS com trés medicamentos para HIV (darunavir, etravirina, raltegravir) e dois para
hepatite C (sofosbuvir, daclatasvir). O estudo concluiu, para os medicamentos de HIV, um gasto
adicional para o MS no periodo de 2015-2050 de R$ 3,7 bilhdes se a exclusividade de dados

for adotada por um periodo de 5 anos (uma média de R$ 105,9 milhdes por ano) ou de R$ 4,99
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bilhGes se adotada para um periodo de 8 anos (média de R$ 142,7 milhdes por ano). Outra
consequéncia seria uma queda nas vendas da produgdo doméstica no mesmo periodo de R$ 393
milhdes se adotado por 5 anos ou R$ 612 milhdes se adotado por 8 anos. Para a hepatite C,
haveria gastos adicionais de R$ 46,6 bilhdes no acumulado de 2016-2051, uma media de R$
1,33 bilhdo por ano (com exclusividade de dados de 5 anos); e R$ 63 bilhGes no acumulado de
2016-2051, uma média de R$ 1,8 bilhdes por ano (com 8 anos de exclusividade de dados).

Ja Paranhos, Menezes et al (2021) analisaram os efeitos da exclusividade de dados para
os sistemas de satide publico e privado brasileiros por meio de simulages®® de diferentes regras
de exclusividade de dados de teste. Assim como Chaves, Britto, Vieira (2017), esse estudo
também verificou 0 aumento dos gastos com medicamentos ao longo dos anos, além de que
guanto maior o nivel da exclusividade de dados (5, 8 ou 12 anos) mais intensos tendem a ser 0s
impactos sobre o0s pre¢os, a reducao nas quantidades adquiridas de medicamentos, no valor de
mercado, no faturamento e na participacdo de mercado da indUstria farmacéutica nacional. 1sso
resulta, naturalmente, do maior grau de restricdo a concorréncia imposto pelos prazos mais
extensos na protecdo dos dados de testes para 0s medicamentos novos.

Simulando o efeito da exclusividade de dados apds 30 anos no mercado farmacéutico
brasileiro (publico e privado), os principais resultados encontrados nesse estudo foram: no
cenario 2 ter-se-ia uma despesa total de R$ 403 bilhdes a mais do que seria na auséncia da
protecdo de dados de teste, o0 que representa um incremento da ordem de 7% e uma despesa
média anual adicional de R$ 13,4 bilhdes. Considerando que a simulacéo parte de um valor de
mercado de R$ 76,3 bilhdes, trata-se de um incremento anual equivalente a 17,5% do
faturamento total de mercado naquele ano, apenas neste que é o cenario de menor impacto. No
caso do cenario 3, em valores a precgos de 2019, o total seria de R$ 476 bilhdes em 30 anos, 8%
acima do cenario base, o que significaria uma despesa anual extra de R$ 15,9 bilhdes, quase
21% do valor do mercado de 2018. No cenério 4, a diferenca ao final do periodo totalizaria R$
546 bilhdes, 8% acima do que seria verificado no cenario base. Isso representaria um valor

anual médio de R$ 18,2 bilhGes a mais do que na auséncia de protecdo de dados de teste, ou

61 Os autores simularam diferentes regras de protecdo de dados de testes a partir da criacdo de quatro cendrios
alternativos por meio do modelo de simulacéo IPRIA — assim como fizeram Chaves, Britto, Vieira (2017). Frente
ao cenario base, formado pelas caracteristicas atuais do mercado farmacéutico brasileiro, foram analisados o0s
efeitos de quatro diferentes possiveis alteragdes, que representam os quatro cenarios alternativos. As alteragGes
regulatdrias estudadas foram: no cendrio 2: introdugdo de cinco anos de exclusividade de mercado para produtos
quimicos e bioldgicos; no cenario 3: introducdo de cinco anos de exclusividade de dados para produtos quimicos
e biol6gicos; no cenério 4: introducdo de cinco anos de exclusividade de dados associado a mais dois anos de
exclusividade de mercado para produtos quimicos e bioldgicos; e no cenério 5: introducdo de cinco anos de
exclusividade de dados para produtos quimicos e 12 anos de exclusividade de dados para produtos biol6gicos.
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quase 24% do valor do mercado de 2018. J& no cenéario 5, o de maior impacto, se observa o
segundo maior impacto total, chegando-se ao final do periodo com uma diferenca acumulada
de R$ 683 bilhdes, algo como 11% acima do que seria verificado no cenario base. Em termos
de medias anuais, significaria um acrescimo de R$ 22,8 bilhdes, equivalente a quase 30% do
valor de mercado em 2018.

Os autores fizeram ainda um esfor¢co para estimar 0s possiveis impactos da
exclusividade de dados especificamente para as compras publicas de medicamentos pelo SUS.
Para isso, estabeleceram o pressuposto de que um quarto® do valor do mercado farmacéutico
no Brasil refere-se as aquisices pelo governo. Como resultado obtiveram que no cenério 2, a
precos de 2019, o impacto total representaria um acréscimo de R$ 101 bilhGes, ou uma média
anual de R$ 3,4 bilhdes, algo como 19,5% das despesas publicas em 2018 com a aquisicdo de
medicamentos. No cenario 3, a diferenca total seria de R$ 119 bilhdes, um incremento anual de
R$ 3,9 bilhdes ou 22,6% das compras publicas de medicamentos de 2018. No cenario 4, ter-se-
ia 0 maior impacto de R$ 137 bilhdes a mais do que no cenério base, o que representaria 4,6
bilhGes anuais e isso 26% das despesas do Ministério da Satude em 2018. Por fim, no cenério 5
totalizaria um aumento de R$ 171 bilhdes, equivalente a R$ 5,7 bilhdes por ano, em média,
sendo que este valor representa 33% das despesas publicas com medicamentos no ano de 2018.

Sobre a extensdo da vigéncia das patentes, dois estudos realizados por pesquisadores do
GEI/IE/UFRJ mostram aumento dos gastos publicos com medicamentos devido a extensao da
vigéncia das patentes, por conta do extinto paragrafo unico do artigo 40 da LPI. O custo
potencial adicional para o SUS ao comprar nove medicamentos que possuiam patentes com
prazo de vigéncia estendido, no primeiro estudo, era de R$ 2,1 bilhdes (Paranhos; Hasenclever,
et al., 2016) e, no segundo estudo, com outros nove medicamentos, era de até R$ 3,9 bilhdes
(Paranhos; Mercadante; Hasenclever, 2020). O estudo de Januzzi e Vasconcellos (2017)
apontou que mais de R$ 14 milhdes foram gastos desnecessariamente anualmente pelo Governo
Federal com apenas um medicamento antirretroviral por causa da extensdo da vigéncia das
patentes devido ao paragrafo Unico do artigo 40 da LPI.

Paranhos, Hasenclever et al. (2024) estimaram o custo potencial para o mercado publico
e privado brasileiro com a aquisi¢do de medicamentos em situacdo de extensdo de monopolio

devido a a¢des judiciais de extensao de vigéncia de patentes por atrasos da concesséo pelo INPI

62 Essa proporcao foi obtida pela comparacéo do valor da execugdo orcamentaria com a aquisicdo de medicamentos
pelo Ministério da Salde, obtido do Orcamento Tematico de Acesso a Medicamentos (INESC, 2020), cujo total
em 2018 foi de R$ 17,4 bilhdes, e o valor total de faturamento no mercado farmacéutico brasileiro, do anuério
estatistico da CMED, que foi R$ 76,3 bilhes no mesmo ano.
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(conhecidas como “agdes PTA”). Para as compras centralizadas de medicamentos pelo MS, as
autoras estimaram um custo potencial a mais para o0 SUS com a aquisi¢do de 24 medicamentos
de R$ 365,6 milhdes (no cenario hipotético de redugédo de prego basica, em que biologicos ndo
novos e genéricos sdo 10% e 40% mais baratos que os medicamentos de referéncia), R$ 714,5
milhdes (considerando biol6gicos néo novos e genéricos,
respectivamente, 30% e 60% mais baratos — cenério de redugdo de preco média) e até R$
1,1 bilhdo (considerando os valores hipotéticos de reducdo drastica, ou seja, bioldgicos ndo
novos e genéricos, respectivamente, 50% e 80% mais baratos)®3.

Para 0 mercado privado, analisando 28 medicamentos, o cenério é ainda mais grave.
Considerando os valores hipotéticos de reducdo béasica, média e drastica dos precos dos
genéricos e bioldgicos ndo novos, o custo potencial para os consumidores seria de,
aproximadamente, R$ 2,2 bilhdes, R$ 3,8 bilhdes e R$ 7,6 bilhdes, respectivamente, em cada
cenario de reducdo hipotética de precos. Considerando apenas oito medicamentos concorrentes
(genéricos, similares e bioldgicos ndo novos) ja disponiveis no varejo brasileiro em 2022, o
custo potencial da extensdo seria de R$ 444,37 milhGes. Paranhos, Hasenclever et al (2024)
pontuaram também que em todos os cendrios simulados, o0s gastos com a extensdo do
monopolio devido a “agdes PTA” seriam maiores do que na vigéncia do extinto paragrafo Gnico
do art. 40 da LPI.

Esta Tese, a partir de um conjunto de 19 principios ativos, estimou um custo potencial
para 0 MS com o Linkage entre R$ 624 milhdes até R$ 1,95 bilhdo no cenério de extensdo de
exclusividade de um ano. No cenério de extensdo de um ano e nove meses 0 custo potencial
desnecessario seria de um pouco mais de R$ 1,09 bilhdo até R$ 3,4 bilhdes de reais. No cenario
de extensdo de trés anos o custo potencial da extensao varia de R$ 1,8 bilhdes a R$ 5,8 bilhdes.
Por fim, no cenério de extensdo de exclusividade de trés anos e meio, o custo potencial variaria
de 2,18 bilhdes a R$ 6,8 bilhGes. Portanto, os resultados da analise quantitativa desta Tese vado
na mesma linha dos demais estudos apresentados acima e comprovam a visao dos entrevistados:
a extensdo da exclusividade de mercado do titular da patente aumenta 0s custos para a aquisi¢do
de medicamentos pelo MS, seja esta extensdo derivada de extensdo de vigéncia das patentes,
exclusividade de dados de testes clinicos ou por conta do vinculo entre patente e registro
sanitario.

Mesmo que o0 atraso da entrada do genérico seja de apenas um ano, esse periodo acaba

fazendo muita diferenca, dado que sdo medicamentos que representam 0s maiores gastos para

63 A metodologia de Paranhos, Hasenclever et al (2024) é a mesma utilizada nesta Tese.
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0 MS ao longo dos anos, como afirmou um dos entrevistados. Por exemplo, se considerarmos
apenas o principio ativo de maior gasto para 0 MS (adalimumabe), seu custo a mais para 0 MS
devido a extensdo de exclusividade de apenas um ano varia entre 60 milhdes e 300 milhdes, o
que é bastante significativo. Os dados consolidados para cada principio ativo em todos 0s
cenarios de extensdo, posto nas tabelas dos Apéndices 3, 4, 5 e 6 mostram o quanto o MS teria
um custo a mais para adquirir esses medicamentos pelo atraso na entrada dos genéricos no
mercado.

Importante pontuar que, apesar dos efeitos aqui estimados serem referentes apenas ao
mercado de compras publicas centralizadas de medicamentos pelo MS, o Linkage também tem
efeito para as compras dos SUS realizadas por estados e municipios e para 0s gastos no mercado
privado. Os principios ativos selecionados também estdo no rol da Agéncia Nacional de Saude
(ANS) e muitos sdo adquiridos diretamente pelos consumidores. Além disso, na hipotese de sua
eventual implementacdo, o impacto sera para todos os medicamentos sob patentes, muitos dos
quais sdo adquiridos ndo apenas via SUS, mas também pelos consumidores e, em muitos casos,
os valores desembolsados no mercado privado sdo muito maiores que as compras do mercado
publico, como evidenciou a analise de Paranhos Hasenclever et al (2024) sobre 0s custos
potenciais para o0 mercado privado da extensdo de patentes em decorréncia de a¢des judiciais.

Os efeitos econdmicos negativos do Linkage para o sistema de satde publica no Brasil
tornam-se ainda mais importantes quando verificamos os dados recentes do SUS, que vem
sofrendo o forte impacto do alto preco das tecnologias em saude: o gasto total do MS com a
politica de assisténcia farmacéutica mais do que dobrou em uma década - aumentando 75% de
2010 a 2019 — em contraste com 0 aumento de 40% do orcamento geral do MS. Ainda mais
grave, é que esse aumento do gasto em salde acontece em um momento de desfinanciamento
do SUS, com a reducdo dos recursos financeiros destinados ao SUS — principalmente com a
Emenda Constitucional 95 aprovada em 2016 - o que agrava os desafios enfrentados pela
politica de saude brasileira (Bermudez, 2022). O estudo de De Negri, Mello e Mourthe (2023),
apresentado na secdo 1.2.1 do Capitulo 1, mostra que do inicio dos anos 2000 até 2021, observa-
se uma forte tendéncia de crescimento dos gastos com medicamentos pelo governo federal,
embora 0 numero de produtos distintos adquiridos tenha se mantido relativamente estavel na
ultima década.

Entre os diversos elementos apontados pela literatura para o aumento dos gastos com
medicamentos pelo MS destaca-se a compra de medicamentos que estdo sob exclusividade de
mercado (fornecedor exclusivo) ou apresentam alta concentragdo de mercado. O estudo de
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Chaves et al. (2018) calculou que para os medicamentos do CEAF, grupo responsavel por
medicamentos de alto custo, o percentual dos gastos estimados para 74 principios ativos em
situacdo de exclusividade de mercado frente ao gasto total do componente foi de 0,12% em
2007, chegando a representar 37,3% em 2016, o que demonstram que a compra desses
medicamentos consome parcela significativa do orcamento do MS. Essa situacdo ndo €
exclusiva do Brasil. A incorporacdo de medicamentos novos nos sistemas de saude que
apresentam alta concentracdo de mercado ou gque estdo sob monopdlio tem sido apontada como
um importante indutor para 0 aumento do gasto com medicamentos pelos paises em todo o
mundo (Karampli et al., 2014; Belloni, Morgan, Paris, 2016 apud Vieira, 2021). O gasto
elevado com essas tecnologias e o fato de que o SUS busca a universalizacdo do acesso e a
integralidade do cuidado, faz com que os custos potenciais de medidas TRIPS-plus para as
compras de medicamentos tenham um peso relevante para o sistema de satde publica no Brasil.

Em um contexto de ampliacdo da incorporacgdo de novos medicamentos no SUS, a oferta
dos produtos disponiveis sé ndo sera afetada se houver grande reducdo dos precos e das
quantidades desses Ultimos, a ponto de o aumento do gasto em novos medicamentos ser
compensado com a reducédo das despesas em produtos existentes (Bermudez et al., 2016). Dado
0 cenario cada vez mais forte de restricdo orcamentaria e desfinanciamento do SUS (Bermudez,
2022), o custo potencial estimado do Linkage para a aquisicdo de 19 principios ativos pelo MS
(variando entre R$ 625 milhdes e podendo chegar até R$ 6,8 bilhes) pode ter como
consequéncia a diminuicdo do acesso aos medicamentos ofertados por meio da Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica. Ademais, 0 Linkage pode prejudicar a agilidade e a
capacidade de resposta da inddstria nacional em periodos de crise de saude publica, como
pandemias e epidemias, ao dificultar, por exemplo, a execucgéo de licengas compulsoérias devido
ao atraso do registro de comercializacdo do genérico, pois sem registro 0 medicamento nédo
pode ser comercializado por meio da licenca compulsoria. Pensando em termos de politicas
publicas, esse gasto a mais que seria desembolsado pelo MS para adquirir esses medicamentos,
caso o Linkage fosse implementado, poderia ser destinado para outros programas de saude, para
a ampliacdo da oferta de medicamentos para a populacdo ou aquisicdo de medicamentos com

tecnologias mais avancgadas e que, no curto prazo, possuem um custo mais elevado.
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CAPITULO 5: POTENCIAIS EFEITOS INSTITUCIONAIS DO LINKAGE PARA O
REGISTRO DE GENERICO NA ANVISA E PARA A CONCORRENCIA

Este Capitulo apresenta os resultados encontrados na pesquisa de campo que procurou
discutir com representantes das principais instituicdes possivelmente afetadas pelo Linkage os
efeitos que esse mecanismo pode ter sobre a indUstria farmacéutica brasileira. A apresentacdo
das opinides expressas nas entrevistas € complementada por informacges e dados secundarios
que qualificam o cenario comentado pelos entrevistados. A primeira secdo apresenta como o
Linkage foi discutido no Brasil (no legislativo e executivo) e a percepcao dos entrevistados de
se ele pode vir a ser demandado no futuro. As secOes seguintes discutem os diversos aspectos
institucionais e burocraticos de sua possivel implementacdo para as instituicdes envolvidas e
para a entrada de concorrentes no mercado, além de suas possiveis consequéncias para a

producdo de genéricos e investimentos em inovacao da industria farmacéutica nacional.
5.1 DEBATE DO LINKAGE NO BRASIL AO LONGO DOS ANOS

Conforme exposto na se¢do 1.2.1 do Capitulo 1, o Brasil reformulou a LPI em 1996
para se adequar aos requisitos estabelecidos pelo Acordo TRIPS, incluindo na legislacdo
elementos que vao além dos parametros minimos obrigatérios do Acordo, que a literatura
convencionou chamar de TRIPS-extra (Correa, 2017). A vinculagdo entre a patente e o registro
sanitario do medicamento ndo foi incluida na legislacéo, tendo ainda a exce¢do Bolar como um
direito garantido no artigo 43 paragrafo VII da LPI (apresentado também na se¢do 4.3 do
Capitulo 4).

No inicio dos anos 2000, dois Projetos de Lei (PL) foram propostos pelo Congresso
Nacional com o intuito de inserir o vinculo entre patente e registro sanitario na legislacéo
brasileira. O primeiro foi o Projeto de Lei do Senado N°. 29/06 proposto pelo Senador Ney
Suassuna (MDB/PB) no Senado Federal em 2006. Apds o arquivamento deste PL no Senado,
o Deputado Darcisio Perondi (PMDB/RS) propds o Projeto de Lei N°. 6.654/09 na Camara dos
Deputados em 2009. Os dois PL séo idénticos e foram arquivados no Congresso.

O Projeto de Lei N°. 29/06% previa a insercdo do inciso VIII ao artigo 16 da Lei N°.
6.360, de 23 de setembro de 1976, e na redacdo dada pelo art. 10 da Lei N°. 10.742, de 06 de

6 O Projeto de Lei no 29/06 estd disponivel em https://www?25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-
/materia/766624#:~:text=Acrescenta%20inciso%20V111%20a0%?20art.%2016%20da,sanit%C3%A1rio%20de%?2
Omedicamento0%200u%20de%20princ%C3%ADpio%?20ativo.




132

outubro de 2003, propondo condicionar a concessdo do registro sanitério fornecido pela Anvisa
a comprovacdo de que o requerente € o titular da patente do produto ou alguém autorizado por

ele. A proposta do inciso VIII no artigo 16 propunha o seguinte:

Art. 16. [O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas,
paliativas, ou mesmo para fins de diagndstico, fica sujeito, além do atendimento das
exigéncias prdprias, aos seguintes requisitos especificos]:

V111 — Caso o principio ativo ou 0 medicamento a ser registrado seja objeto de patente
em vigor, deve o requerente do registro comprovar que é titular da patente, ou
autorizado pelo titular a utiliza-la.

Nas comiss@es em que o PL N°. 26/09 foi encaminhado para receber parecer, todos os
seus relatores votaram pela rejeicdo do PL. Em plenaria do dia 07 de dezembro de 2009, o
Projeto de Lei N°. 29/06 foi rejeitado e arquivado no dia 28 de janeiro de 2010. Entre os
argumentos apresentados pelos relatores para rejeitar o PL foi posto que, apesar da Anvisa
conceder registro de medicamento assegurando sua eficécia, seguranca e qualidade para fins de
comercializacdo, ndo cabe a ela controlar e garantir a protecdo dos direitos patentarios do
produto analisado. O Senador Sérgio Guerra (PSDB/PE), em julho de 2008, afirmou que o pais
ja é signatario de legislacdo internacional sobre a patenteabilidade de produtos farmacéuticos,
e que a aprovagdo do PL proposto “representaria um desvio de finalidade prejudicial a
sociedade brasileira”. O Senador Papaléo Paes (PSDB/AP), em 08 de junho de 2009, rejeitou a
Proposta do PL por defender que a missdo da Anvisa é garantir a seguranca sanitaria de produtos
farmacéuticos para a autorizacdo de sua comercializagdo, ndo estando entre as suas fungdes
proteger ou conceder privilégios patentarios dos produtos analisados, competéncia esta que
caberia ao INPI. Em seu voto, levantou também que a industria farmacéutica ja conta com
grande aparato juridico que protege o titular da patente, uma vez que o Brasil é signatario do
Acordo TRIPS. Por fim, levantou que o desvio de finalidade da Anvisa pode acarretar riscos a
salde publica, pois a Anvisa ja tem dificuldade para cumprir sua missédo em virtude do tamanho
do territério nacional e complexidade de seu trabalho (Vieira et al., 2011).

Ja o Projeto de Lei N°. 6.654, de 16 de dezembro de 2009, foi apresentado pelo Deputado
Darcisio Perondi (PMDB/RS)®® e também propde o acréscimo de inciso V1II ao artigo 16 da
Lei N°. 6.360/79, dispondo, assim, sobre a inclusdo do Linkage na Anvisa. Este PL apresentou
a mesma redacao do PL N°. 26/09.

% O Projeto de Lei No 6.654/09 esta disponivel em:
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=464916.
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Dessa forma, ambos os PLs propunham que todo medicamento ou principio ativo
protegido por patente s6 poderia ter o registro sanitario concedido pela Anvisa e, portanto, a
permissao para a sua comercializacdo, caso o pedido fosse apresentado pelo titular do direito
patentario ou por alguém por ele autorizado. O Deputado Perondi argumentava que tal medida
harmonizaria o disposto pelas Leis N°. 6.360/76, N°. 9.279/96 e a Constituigdo Federal, que
protegem o privilégio de exploragdo como um estimulo & pesquisa, inovagdes tecnoldgicas e
desenvolvimento econémico. Defendia, nesse sentido, que seria uma das funcdes da Anvisa,
através desse mecanismo, proteger as garantias do direito patentario.

Assim como o PL N°. 29/06, o PL N°. 6.654/09 ndo recebeu parecer favoravel pelas
comissfes em que passou. O Deputado Dr. Rosinha (PT/PR) apresentou, em 09 de dezembro
de 2010, voto pela rejeicdo do PL N°. 6.654/097, argumentando que a Anvisa € 0 0rgdo
responsavel por proteger a sociedade contra 0s riscos sanitarios de produtos e servigos
colocados a disposi¢do do consumidor, ndo de fiscalizar a protecdo dos direitos patentérios.
Segundo o Deputado “aquele que detém a patente € que titulariza o direito de impedir terceiro
de explorar economicamente o produto sob protecdo. Esse 6nus ndo pode ser transferido aos
entes publicos”. Argumentou, também, que tal mecanismo atrasaria a concessdo de registro
para medicamentos genéricos, “retardando a concretizacdo dos beneficios advindos com a
colocacdo desses produtos no mercado, em especial a reducdo de precos e consequente
ampliacdo do acesso aos medicamentos”. A Comissdo de Seguridade Social e Familia ndo
chegou a votar o parecer apresentado pelo Relator e, em 31 de janeiro de 2011, de acordo com
0 procedimento padrdo estabelecido pelo artigo 105 do Regimento Interno da Camara dos
Deputados, o PL foi arquivado em razdo do final da legislatura (Vieira et al., 2011). Até a
concluséo desta Tese, nenhum requerimento para o desarquivamento desses PLs foi proposto.

Assim, as primeiras discussdes sobre o Linkage no Brasil ocorreram no ambito do poder
legislativo brasileiro a partir da proposicéo desses dois PLs, embora as propostas ndo chegaram
a ser votadas em plenario, ficando apenas no ambito de discussdo das comissdes por onde

passaram.

Quadro 10: Resumo dos Projeto de Lei sobre Linkage no Congresso Nacional

Projetode Lei | Ano Proponente Proposta Situacao
PL N°. 29/06 2006 | Senador Ney | Insercdo do inciso VIII ao artigo 16 da Lei N°. | Arquivado
Suassuna 6.360, de 23 de setembro de 1976, e naredacdo | em 28 de
(MDB/PB) dada pelo art. 10 da Lei N°. 10.742, de 06 de | janeiro  de
Senado Federal outubro de 2003, propondo condicionar a | 2010
PL N°6.654/09 | 2009 | Deputado concessdo do registro sanitario fornecido pela | Arquivado
Darcisio Perondi | Anvisa a comprovagdo de que o requerente €0 | em 31 de
(PMDB/RS) titular da patente do produto ou alguém | janeiro de
2011
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Camara dos | autorizado por ele. A proposta do inciso VIII
Deputados no artigo 16:

Art. 16. [O registro de drogas,

medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, dadas as suas caracteristicas
sanitarias, medicamentosas ou profilaticas,
curativas, paliativas, ou mesmo para fins de
diagnostico, fica sujeito, além do atendimento
das exigéncias préprias, aos seguintes
requisitos especificos]:
VIII — Caso o principio ativo ou o
medicamento a ser registrado seja objeto de
patente em vigor, deve o requerente do registro
comprovar que é titular da patente, ou
autorizado pelo titular a utiliza-la.

Fonte: Elaboracdo prépria com base nos PL.

Depois de mais de 10 anos sem entrar na agenda de discussdo de propriedade intelectual
(PI) do governo, o Linkage ressurgiu, timidamente, no ambito do poder executivo nas propostas
iniciais da elaboracdo da Estratégia Nacional de Propriedade Intelectual (ENPI) pelo Grupo
Interministerial de Propriedade Intelectual (GIPI) em 2020. O GIPI foi instituido pelo Decreto
9.931, de 23 de julho de 2019%, e tem como objetivos coordenar a atua¢io do governo federal
no tema de Pl e a implementacdo da ENPI. E presidido pelo MDIC, funcdo designada a
Secretaria de Competitividade e Politica Regulatéria. A Secretaria-Executiva do GIPI compete
ao Departamento de Politica de Propriedade Intelectual e Infraestrutura da Qualidade. S&o
membros do GIPI, com direito a voto, 13 Ministérios®” e o INPI é convidado a participar de
todas as reunides. O Grupo se reline semestralmente e também conta com 24 representantes de
entidades ndo governamentais, entre elas, empresas, associagdes e sociedade civil, que possuem
um mandato de dois anos. Além das reuniGes plenarias semestrais, ha grupos técnicos ad
hoc com mandato delimitado para desenvolver acbes e debates especificos, elaborando
documentos e estudos preparatorios para tomadas de decisdes do plenadrio que exijam
embasamento técnico, fatos e dados. Entre eles, destaca-se 0 Grupo Técnico para a avaliagdo
do arcabouco normativo da propriedade intelectual constituido em 2022.

A ENPI tem como propdsito estabelecer governanca e coordenacdo para as iniciativas,

projetos e programas ligados a propriedade intelectual, a fim de alavancar a competitividade e

 BRASIL/Presidéncia da Republica/Secretaria-Geral/Subchefia para Assuntos Juridicos. Decreto n° 9.931,

de 23 de julho de 2019. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2019/decreto/D9931.htm Acesso: 04 de julho de 2025.

7 Compde o GIPI os seguintes ministérios: Ministério do Desenvolvimento, Indistria, Comércio e Servicos; Casa
Civil; Ministério da Agricultura e Pecuaria; Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo; Ministério da Cultura;
Ministério da Defesa; Ministério da Educacdo; Ministério da Fazenda; Ministério da Justica e Seguranga Publica;
Ministério da Sadde, Ministério das Comunica¢des; Ministério das RelacBes Exteriores; Ministério do Meio
Ambiente e Mudanca do Clima.
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o desenvolvimento econémico e social do Brasil. O periodo de vigéncia da ENPI é de 10 anos
(2021-2030). Essa estratégia possui 210 a¢des organizadas em 7 eixos estratégicos, as quais sao
implementadas por Planos de Acdo Bienais (Brasil, 2020Db).

A proposta de inser¢do do Linkage na legislacdo brasileira foi inserida dentro dos
macros objetivos do Eixo Estratégico 4 da ENPI - “Modernizagdo dos marcos legal ¢
infralegal”, cujo objetivo ¢ “revisar, modernizar e/ou adequar leis existentes de propriedade
intelectual ou relacionadas a estrutura executiva ou administrativa da propriedade intelectual
no Brasil, mediante interlocu¢do com as partes interessadas”. Mais especificamente, o Linkage
apareceu dentro do objetivo “1.7 apoiar medidas para adequacdo do escopo de pedidos de
patentes relacionadas a medicamentos considerados estratégicos para o SUS”, onde foi proposto
o item “1.7.3 revisar a Resolu¢do n. 2 de 2004 da CMED, para inclusdo da avaliacio de patente
antes de permitir a comercializagdo do primeiro medicamento genérico” (Brasil, 2020a, p.87).

A proposta inicial da ENPI foi submetida a uma consulta ptblica®® para contribuicéo do
publico em geral em 10 de agosto de 2020. As contribui¢fes dos participantes puderam ser
enviadas no periodo entre 10/08/2020 e 13/09/2020. A Consulta Publica foi composta de 8
formuléarios eletronicos a serem respondidos. O formulario de “Definigdes Gerais da ENPI”, o
unico que era obrigatorio responder, obteve 98 respondentes no total. Ja o formulario do “Eixo
4 da ENPI — Modernizagao dos Marcos Legais e Infralegais”, secdo onde o Linkage havia sido
proposto, era de carater facultativo e recebeu 54 respostas. A acdo “1.7 Apoiar medidas para
adequacdo do escopo de pedidos de patentes relacionadas a medicamentos considerados
estratégicos para o SUS” recebeu uma avaliagdo positiva de 50%, 0 que demonstra uma divisdo
de opiniGes sobre o que foi proposto (Brasil, 2020a, p.53).

Especificamente sobre o item 1.7.3 proposto, a maioria dos respondentes (sete de o0ito)
foi contraria a sua inclusdo na ENPI, recebendo apenas um comentario favoravel e sete
contrarios, alguns inclusive pedindo a exclusdo do item na versdo final da ENPI. O Unico
comentario favoravel partiu da premissa que mecanismos como o Linkage permitem a resolucéo
antecipada de disputas antes que produtos subsequentes e potencialmente infratores entrem no

mercado, sendo essenciais para a aplicagéo eficaz da protecéo de patentes:

“A Anvisa deve desempenhar um papel critico para apoiar a disponibilidade previsivel
e estivel de novos medicamentos. Incentivamos a Anvisa a consultar o INPI para
avaliar o status da patente dos medicamentos originais referenciados pelos requerentes
subsequentes. Mecanismos como 0 da vinculacdo, que permitem a resolugdo

88 A versdo inicialmente proposta para ENPI, as instrucdes para realizacao da consulta, além de outros documentos
adicionais, foram disponibilizadas no seguinte endereco eletrdnico: https://www.gov.br/economia/pt-br/acesso-a-
informacao/participacao-social/consultas-publicas/2020/estrategia-nacional-de-propriedade-intelectual.
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antecipada de disputas antes que produtos subsequentes e potencialmente infratores
entrem no mercado, sdo essenciais para a aplicacéo eficaz da protecdo de patentes. O
langamento prematuro de um produto que mais tarde infringe uma patente pode
interromper o tratamento do paciente. NGs apoiamos 0s mecanismos iniciais de
disputa de patentes, conforme descrito no item de agdo 1.7 do Eixo 4” (Brasil, 2020a,
p.109).

Em contraposicdo, diversos respondentes demonstraram preocupacao sobre como esse

mecanismo seria efetivamente incluido na resolucdo da CMED, pois apresentava uma redacao

pouco clara e deixava varias questdes cruciais em aberto. Um dos respondentes contréarios ao

Linkage destaca:

“Nao ha necessidade de se criar mais uma obrigagdo as empresas que comercializam
genéricos, muito menos de tornar obrigacdo da CMED ou da Anvisa controlar o
mercado Vvisto que essa obrigacéo deve ser unicamente dos detentores de patentes que
sempre foram e sempre serdo os maiores interessados em defender seus direitos [...]
Muitas patentes podem ser contornaveis (composi¢des, polimorfos, por exemplo) e
ndo caberia a CMED avaliar se a patente foi ou ndo devidamente contornada. Caso
fosse instituida essa forma de controle haveria imediatamente uma sobrecarga do
judiciario com atraso na disponibilizacdo de medicamentos mais acessiveis e prejuizo
enorme a populacdo e ao erario. Se for criada alguma obrigagdo em relacéo a patentes
no ambito da CMED, esta deve ser apenas para a classe | e essa informacéo poderia
ser publica, da forma como é feito hoje no Orange Book americano” (Brasil, 2020a,
p.123)

Em resumo, os argumentos contrarios a aplicacdo do Linkage no Brasil ponderados

pelos respondentes foram: i) ndo € atribuicdo técnica da Anvisa e da CMED verificar se as

patentes foram contornadas e/ou infringidas; ii) haveria uma sobrecarga do judiciario com

atraso na disponibilizacdo de medicamentos mais acessiveis e prejuizo enorme a populacéo e

ao erério; iii) sobreposicdo ilegal entre as finalidades dos sistemas de Pl e o de controle de

precos, e do sistema de Pl e o de regulacdo sanitaria com esse mecanismo; iv) 0 mecanismo

retardara a entrada de genéricos no mercado, afetando o acesso a medicamentos e o

desenvolvimento da industria nacional; e v) Linkage ndo esta de acordo com a excecao Bolar

gue é um mecanismo presente na LPI. Dois comentarios destacam bem a preocupagdo com esse

mecanismo:

“Este item ¢ bastante controverso e venho manifestar total discordancia! Est4 sendo
proposto um tipo de Linkage pela CMED? A CMED iria barrar o estabelecimento de
preco de genéricos voltados a medicamentos que possuem patentes? [...]JO Linkage ja
existe nos EUA, onde o titular do medicamento inovador informa ao FDA quais sdo
as patentes que protegem os medicamentos. Assim, 0 FDA apenas aceita a solicitacdo
de um medicamento genérico se for comprovado que ndo infringe as patentes
indicadas. Note que se isto fosse aplicado no Brasil, ndo estaria de acordo com a
excecao Bolar (art. 43 da LPI). Além disso, o sistema dos EUA é super complexo e
conta com um judiciario muito especializado, uma realidade muito diferente da do
Brasil (Brasil, 2020a, p.121)”.

“Sugere-se a total exclusdo do item 1.7 e seus subitens.1.7.3. H& sobreposicéo ilegal
entre as finalidades dos sistemas de Pl e o de controle de precos, e do sistema de Pl e
o de regulacdo sanitaria. A medida cria uma dependéncia entre o registro sanitario e a
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concessdo da patente (Linkage) e promove protecdo de jure, inclusive para pedidos
que eventualmente podem ser rejeitados pelo examinador ou até mesmo abandonados
pelo titular (na area farmacéutica, o art. 44 da LPI 9.279/96, ja confere prote¢do de
facto). A medida proposta retardaréd a entrada de genéricos no mercado, afetando o
acesso a medicamentos ¢ o desenvolvimento da indéstria nacional” (Brasil, 2020a,
p.130-131)

Quadro 11: Resumo argumentos a favor e contra a inclusdo do Linkage nos PLs e na consulta
publica da ENPI

Linkage harmonizaria o disposto pelas Leis N°. 6.360/76, N°.
9.279/96 e a Constituicdo Federal, que protegem o privilégio
PLs de exploragdo como um estimulo a pesquisa, inovagdes
tecnoldgicas e desenvolvimento econdmico. Assim, seria uma
das funcdes da Anvisa, através desse mecanismo, proteger as
garantias do direito patentario.

favoraveis Mecanismos como o Linkage permitem a resolucdo
antecipada de disputas antes que produtos subsequentes e
Consulta Publica da ENPI | potencialmente infratores entrem no mercado e por isso sdo
essenciais para a aplicacdo eficaz da protecdo de patentes. O
langamento prematuro de um produto que mais tarde infringe
uma patente pode interromper o tratamento do paciente.

O Linkage representa um desvio de finalidade que pode
acarretar riscos a salde publica, pois a Anvisa ja tem
dificuldade para cumprir sua missdo em virtude do tamanho
do territério nacional e da complexidade de seu trabalho.

O mecanismo atrasaria a concessdo de registro para
medicamentos genéricos, retardando a reducdo de precos e
consequente ampliacdo do acesso aos medicamentos.

Anvisa é o 6rgdo responsével por proteger a sociedade contra
riscos sanitarios de produtos e servigos colocados a disposicdo
do consumidor, ndo de fiscalizar a protecdo dos direitos
patentarios. Quem detém a patente é quem titulariza o direito
PLs de impedir terceiro de explorar economicamente o produto sob
protecdo. Esse 6nus ndo pode ser transferido aos entes
publicos.

Ndo h& necessidade de se criar mais uma obrigacdo as
empresas que comercializam genéricos, muito menos de

Argumentos

AT tornar obrigacdo da CMED ou da Anvisa controlar o mercado
contrarios visto que essa obrigacdo deve ser unicamente dos detentores
de patentes que sdo 0s maiores interessados em defender seus

direitos.

A indUstria farmacéutica ja conta com grande aparato juridico
que protege o titular da patente, uma vez que o Brasil é
signatario do Acordo TRIPS.

Caso fosse instituido haveria imediatamente uma sobrecarga
do judiciario com atraso na disponibilizacdo de medicamentos
mais acessiveis e prejuizo enorme a populacdo e ao erério.
Linkage néo estaria de acordo com a excecdo Bolar (art. 43 da
o LPI)

Consulta Pablica da ENPI ["Haveria uma sobreposicio ilegal entre as finalidades dos
sistemas de Pl e o de controle de precos, e do sistema de Pl e
0 de regulagdo sanitdria.

A medida retardard a entrada de genéricos no mercado,
afetando o acesso a medicamentos e o desenvolvimento da
industria nacional

Fonte: Elaboragao propria com base nos documentos dos pareceres dos PLs e da consulta publica da ENPI.
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Chama atencéo o fato da proposta da ENPI vincular uma espécie de Linkage 8 CMED
e ndo fazer referéncia ao processo de registro de comercializagdo dos medicamentos genéricos
pela Anvisa, como foi proposto pelos PLs de 2006 e 2009, e que faria mais sentido, ja que o
Linkage ndo esta relacionado a precos e sim ao processo de concessdo do registro sanitario. A
redacdo confusa sobre isso, ponto que também foi destacado por alguns respondentes,
demonstra que diversas questdes ndo foram refletidas pelo formulador de politica e até mesmo
uma falta de entendimento do corpo técnico sobre o assunto. A proposta de Linkage foi retirada
no documento final da ENPI langado em 2020 pelo GIPI e o debate sobre o assunto esfriou nos

anos seguintes.

5.1.1 Percepg0es dos entrevistados sobre as discussfes do Linkage no Brasil: passado e

futuro

Na pesquisa de campo, os entrevistados foram questionados se o Linkage ja havia sido
discutido dentro de sua instituicdo. Esta pergunta tinha dois objetivos principais. O primeiro era
para saber se 0 Linkage vem sendo ou ja foi pauta de discussdo nas institui¢des entrevistadas e
0 posicionamento que os entrevistados/instituicbes possuem sobre o tema. Segundo, para tentar
entender os motivos das interrupgdes de discussdo desse mecanismo no Brasil, dado que apds
0s PLs, o Linkage s6 apareceu na consulta publica da ENPI. Por fim, foi perguntado a percepcéo
dos entrevistados a respeito de um possivel retorno das discussGes do Linkage no Brasil no
futuro.

Os entrevistados representantes do governo falaram que a sua instituicdo ndo havia
debatido o Linkage internamente, pelo menos ndo publicamente e que eles soubessem. O
representante da Anvisa falou que a agéncia participa de discussao sobre questfes de salude
publica em diversos foruns e reunides governamentais e que, atualmente, a agéncia tem
discutido mais e sendo chamada para se posicionar no tema da exclusividade de dados de testes
clinicos. Ele ressaltou que “em foruns e outras reunides governamentais também ndo ouviu
discuss@es sobre o Linkage” (ENT 3).

Um dos entrevistados pontuou que ja ouviu discussdes sobre o Linkage nos féruns de
salde em que o INPI participa. No entanto, em sua visdo, as pessoas, nesses foruns, ndo
possuem muito entendimento sobre como funciona esse mecanismo. No tocante ao INPI,

segundo o entrevistado:

“Nunca chegou até n6s [INPI] ‘se posicione sobre o Linkage’ porque esse tema, eu
ndo lembro ter visto nos acordos, geralmente, o que aparece é a protecao de dados de
teste e a questdo da extensdo de protecdo devido ao atraso na concessao do registro da
patente no INPI” (ENT 1).



139

Um dos entrevistados ressaltou que teve contato com o tema do Linkage em meados de
2010 quando a organizacdo na qual ele participava a época, realizou um estudo, resultante de
uma chamada aberta pelo Ministério da Saude, para analisar a Lei de Patentes brasileira e 0s
projetos de lei em tramitacdo relacionados a propriedade intelectual. No entanto, o entrevistado
ressaltou que apos a discussdo dos PLs de 2006 e 2009 no legislativo, ndo participou de
nenhuma discusséo sobre Linkage no Brasil desde entdo.

Para um dos entrevistados, o Linkage ndo € um tema que vem sendo debatido porque
esse mecanismo néo esta sendo demandado atualmente pelos acordos comerciais que o Brasil
estd negociando. Em sua percep¢do, o que mais vem ganhando destaque € a questdo da
exclusividade de dados e do licenciamento compulsério. Para dois outros entrevistados, ainda
ndo se teve nenhuma reativacdo do tema do Linkage porque o foco prioritario dos atores agora
estd na questdo da extensao de patentes — as chamadas “a¢des PTA” (patente term adjustment)
%9 _ principalmente apds a declaracio de inconstitucionalidade do paragrafo tnico do artigo 40
da LP1 em virtude da ADI 552970, Os entrevistados cuja instituicdo tem representacéo no GIPI,
também alegaram que o tema do Linkage ndo apareceu nos debates internos e nas reunides do
GIPI, mesmo o Grupo tendo em sua pauta a revisdo dos normativos de Pl e tendo uma discussao

ampla de muitos temas.

“Acho que o foco prioritario agora esta na questdo da extensdo de patentes, com essa
tentativa de recuperar o que foi perdido no paragrafo Unico. Entdo o que se tem
colocado muito em pauta € o PTA. [...] A atuacdo da [institui¢do] no GIPI ficou muito
focada nessa pauta de revisdo dos normativos de propriedade intelectual e apesar de
ter uma discussdo ampla de muitos temas, ndo entrou Linkage, ficou focado
fortemente na extensdo de patentes” (ENT 5).

“Nos ultimos tempos o Linkage é um tema que ndo tem voltado a esfera do debate em
termos de propriedade intelectual. Eu acho que nos Gltimos tempos, 0 que mais vem
aparecendo € a questdo da exclusividade de dados. Teve audiéncia publica e agora,
com o contrato de licenga voluntaria do lenacapavir, um novo medicamento para
HIV/AIDS de profilaxia pré exposi¢ao, uma questdo que tem aparecido bastante é a
questdo da importacao paralela e do licenciamento compulsdrio. Mas o Linkage ha
muito tempo que eu ndo vejo no debate. A Unido Europeia ndo reconhece, aqui no
Brasil ndo tem e nos Gltimos debates em ternos das possiveis medidas TRIPS-plus de
acordos, como Mercosul-Unido Europeia e o FDA, ele ndo t&4 aparecendo nas
discussodes” (ENT 8).

A partir das entrevistas realizadas, é possivel levantar algumas hipdteses sobre os

motivos pelos quais o tema do Linkage deixou de fazer parte da agenda governamental

% JORNAL DE BRASILIA. Farmacéuticas acumulam 62 agdes na Justica para estender patentes de
remédios além dos 20 anos. 2024. Disponivel em: https://jornaldebrasilia.com.br/noticias/brasil/farmaceuticas-
acumulam-62-acoes-na-justica-para-estender-patentes-de-remedios-alem-dos-20-anos/ Acesso: 06/01/2025.

0 INPI. Comunicado sobre extingdo do paragrafo Gnico do art. 40 da LPI. 2021. Disponivel em:
https://www.gov.br/inpi/pt-br/central-de-conteudo/noticias/comunicado-sobre-extincao-do-paragrafo-unico-do-
art-40-da-Ipi Acesso: 06/01/2025
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relacionada aos mecanismos de propriedade intelectual, mesmo diante das demandas por
revisao da legislacdo de patentes no Brasil. Primeiro, deve-se ao fato desse mecanismo nao ter
sido demandado nos acordos comerciais que o Brasil negociou ou vem negociando. Cabe
destacar que, internacionalmente, o Linkage € uma demanda americana, sendo visto apenas nos
acordos comerciais dos EUA. O Brasil, até 0 momento, ndo negociou nenhum acordo bilateral
ou regional com os EUA no pés TRIPS. No caso do Acordo Mercosul-Unido Europeia —
principal acordo comercial negociado pelo Brasil na segunda metade dos anos 2000 —, como
foi citado por um dos entrevistados e também ressaltado pela literatura (Sanjuan, 2006), o
Linkage ndo é uma medida adotada pela Unido Europeia e inclusive o bloco tem um
posicionamento contrario a ele. A principal demanda da Unido Europeia, em relacdo ao setor
farmacéutico, é que o Brasil adote a exclusividade de dados de testes clinicos. Observa-se que
desde o retorno das rodadas de negociacdo deste acordo, em 2019, governo e sociedade civil
vém debatendo bastante a exclusividade de dados, sendo um tema bastante em pauta: teve
audiéncia pUblica no Senado em 2024, seminario organizado pela Subsecretaria de Inovagéo
e Transformagc&o Digital do Ministério da Economia’® e estudo encomendado pelo governo e
financiado pelo Programa das Nac6es Unidas para o Desenvolvimento (PNUD) para debater o
tema — o estudo de Paranhos, Menezes et al. (2021).

Além das rodadas de negociacdo do Acordo Mercosul-Unido Europeia, o periodo do
julgamento da ADI 5529 pelo STF concentrou as atencfes das empresas farmacéuticas
nacionais e transnacionais e da sociedade civil. Com a inconstitucionalidade do paragrafo Gnico

do artigo 40 da LPI, com efeito retroativo para as patentes farmacéuticas’, conferido pelo STF

1 Agéncia Senado. Protecdo de dados farmacéuticos é tema de audiéncia na CCT. 2024. Disponivel em:
https://www12.senado.leg.br/noticias/materias/2024/06/11/protecao-de-dados-farmaceuticos-e-tema-de-
audiencia-na-cct. Acesso: 06/01/2025.

Agéncia Senado. Especialistas divergem sobre prote¢do regulatoria de testes para remédios. 2024. Disponivel
em: https://www12.senado.leg.br/noticias/materias/2024/05/23/especialistas-divergem-sobre-protecao-de-dossie-
de-testes-para-remedios. Acesso: 06/01/2025.

Agéncia Senado. Para debatedores, protecao a dados de ensaios clinicos € risco para genéricos. 2024. Disponivel
em: https://www12.senado.leg.br/noticias/materias/2024/05/16/na-cct-especialistas-veem-protecao-a-dados-de-
ensaios-clinicos-como-ameaca-a-genericos. Acesso: 06/01/2025.

2GOV.BR. Impactos da exclusividade sobre dados de testes clinicos. Disponivel em:
https://www.gov.br/propriedade-intelectual/pt-br/assuntos/noticias/2021/outubro/impactos-da-exclusividade-
sobre-dados-de-testes-clinicos. Acesso: 06/01/2025.

73 Como ja exposto, segundo o paréagrafo (inico, as patentes poderiam ter uma validade de 10 anos contados a partir
da data de concessao pelo INPI. No entanto, devido a mora no exame pelo INPI — as patentes farmacéuticas levam,
em média, 13 anos para receber decisdo final de concessao, indeferimento ou arquivamento técnico, sendo o campo
tecnoldgico de maior lentiddo (INPI, 2018) —, grande parte das patentes tinha prazo de vigéncia superior aos 20
anos concedidos pelo TRIPS. Essa média elevada tem consequéncia direta no tempo de vigéncia das patentes, pois
torna o paragrafo Unico do art. 40 uma regra e ndo uma exce¢do, como inicialmente previsto: com esse mecanismo
92,2% das patentes que podem ter extensdo, e que ja foram concedidas, terdo vigéncia superior a 20 anos
(Mercadante, 2019).
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em 2021, as empresas transnacionais comecaram a entrar com agdes judiciais denominadas
“acdes PTA”, como foi relatado por dois entrevistados. Essas agdes comecaram a pautar as
agendas de discussdo no executivo (nas reunides do GIP1)™ e legislativo (ja tramita no
Congresso Nacional dois PL com o objetivo de regulamentar a extensdo do prazo de vigéncia
de patentes — PL N° 2.056/2022 e PL N° 1.471/2023)". Em outubro de 2024, 62 agbes de
extensdo de patentes ja haviam sido protocoladas na justica do Distrito Federal. Dessas, 62
acOes abertas, 19 sentencas ja foram favoraveis, pelo menos, na primeira instancia, ao
entendimento do STF de término imediato das patentes ja em 2021, ou seja, de ndo conceder
extensdo das patentes (Jornal de Brasilia, 2024).

Assim, observa-se que o debate de PI no Brasil é bastante condicionado por demandas
de acordos comerciais (TRIPS, acordos comerciais bilaterais e regionais) e pressdes de
associacfes/empresas farmacéuticas transnacionais. Nesse contexto, observa-se que
exclusividade de dados e extenséo de patentes foram as demandas que mais dominaram 0s
debates nos ultimos anos.

Embora o Linkage nao tenha sido demandado em nenhum acordo comercial que o Brasil
negociou até 0 momento e que nao tenha ocorrido mais pressao no legislativo para sua incluséo,
0s entrevistados ndo descartam que o Linkage possa ressurgir no futuro nas discussoes seja nas
negociacOes de novos acordos preferéncias de comércio ou até mesmo no executivo, legislativo
ou judiciario. Como diversos entrevistados relataram, pautas TRIPS-plus de propriedade
intelectual nunca acabam, vdo e voltam e sempre reaparecem, como é o caso da exclusividade
de dados, extensdo de patentes, polimorfos, segundos usos, a questdo dos pedidos divididos,
importagdo paralela. Como afirma um dos entrevistados: “todos esses temas estdo sempre
permeados nas discussdes, em algum momento aflora um, depois aflora outro. Entdo tem que

estar sempre monitorando e acompanhando” (ENT 5).

74 Analisando as atas das reunides do GIPI, observa-se discussdes a respeito de questdes relacionadas & extensio
de patentes e agdes PTA, principalmente a partir de 2022. Além disso, alguns estudos e dialogos técnicos foram
realizados nessa tematica para subsidiar as discuss6es pelos membros do GIPI. As atas das reunides podem ser
visualizadas aqui: https://www.gov.br/participamaisbrasil/atas-de-reunioes4 e os relatérios e estudos técnicos
aqui: https://www.gov.br/propriedade-intelectual/pt-br/publicacoes/estudos-e-relatorios.

5 O Projeto de Lei n° 2.056/2022, de autoria do deputado Alexis Fonteyne (Novo-SP), que entre outros temas,
propde definir o prazo de cinco anos para o exame de patentes no INPI e, em caso de descumprimento, existiria
uma compensacdo para cada dia de atraso (Projeto de Lei n°® 2.056/2022. Disponivel em:
https://www.camara.leg.br/propostas-legislativas/2332722. Acesso: 28/01/2025). E o Projeto de Lei n°
1.471/2023, de autoria do deputado Kim Kataguiri (Unido Brasil- SP), que propGe alterar o art. 41 da LPI para
definir o prazo de 10 anos para o exame de patentes no INPI e, em caso de descumprimento, 0 prazo de no maximo
cinco anos de protecdo patentaria, sendo limitada a uma extensao por produto (Projeto de Lei n°® 1.471/2023.
Disponivel em: https://www.camara.leg.br/propostas-legislativas/2353883. Acesso: 28/01/2025).
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Para um entrevistado, com a ADI 5529 e a extin¢do do artigo 40 da LPI, novas demandas
de extensdo da protecdo da PI podem voltar a baila nas negociagdes comerciais. Assim, “muita
coisa pode vir a acontecer nesses proximos anos e em curto prazo e esse [Linkage] pode ser um
tema que pode vir a tona” (ENT 2). Para outro entrevistado “se eles [empresas transnacionais]
acharem que o enforcement nao ta bom no Brasil, essa questdo pode vir a tona” (ENT 1).

Um entrevistado ressaltou que esta em discussao no plano internacional a possibilidade
de rever o acordo TRIPS, com uma revisao para garantir a equidade dos paises, mas como o
proprio afirma: “nesses foruns internacionais a gente pode entrar com A e as coisas podem
piorar, ¢ sempre uma ameaca, tem que ficar atento” (ENT 8). Por isso, ele ndo descarta que o
Linkage pode voltar a pauta num futuro préximo. Outro entrevistado apresenta 0 mesmo ponto

de vista:

“Esses assuntos vdo e voltam [maior enforcement de propriedade intelectual como
questdes TRIPS-plus]. [...] Acho que sim [Linkage pode ser demando], se tiver algum
acordo que traga alguma contrapartida relacionada a patente, e vira e mexe tem, eu
acho que entre sim” (ENT 6).

Além da possibilidade do Linkage aparecer em algum acordo comercial, caso o Brasil
negocie com 0s EUA, trés entrevistados nao descartam gque esse mecanismo possa voltar a pauta
por meio de pressdo de associacdes farmacéuticas seja no Congresso, com um novo PL, seja no
executivo em discussdes no GIPI, por exemplo, seja no judiciario, por meio de a¢des judiciais.
Importante destacar que, no passado, a discusséo sobre o Linkage no Brasil foi via PL, primeiro
no Senado e depois na Camara. Além disso, a exclusividade de dados entrou no debate tanto
pelo acordo Mercosul-Unido Europeia quanto pela via judicial e a questdo da extensdo do prazo
de vigéncia da patente (agdes PTA) entrou pela via judicial e o debate aflorou no GIPI em

seguida.

“[...] Eu acho dificil que o Brasil aceite [implementar o Linkage], mas também o Brasil
esta cada vez mais fraco nas posicOes de protecdo de salde publica. Nos acordos
comerciais ainda estdo fazendo um bom trabalho, mas quando vem mais para a
politica interna acaba entrando por diferentes caminhos, mas sinceramente ficaria com
mais receio de uma medida tipo Linkage vindo por algum dos érgdos internos do que
vindo com acordo bilateral, com tratado de comércio. Certamente pode ser que surja,
fico mais preocupada com essas outras estratégias, como Projeto de Lei no Congresso
ou acdo judicial, ou tentar até trazer por via administrativa, coisas que acabamos
vendo que acontece no &mbito de INPI e Anvisa, via mais administrativa, eu ficaria
mais preocupada em isso entrar por essas vias do que via de acordo comercial” (ENT
9).

Sobre a possibilidade de retomar a agenda de discussdo do Linkage pela via
administrativa, um entrevistado salientou que apesar da agenda regulatéria da Anvisa ser
publica, em determinados temas, como questdes envolvendo PI, as associa¢es farmacéuticas

participam mais ativamente das pautas do que a populagdo. Como ele ressaltou: “do ponto de
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vista externo, quem pauta bastante a Anvisa sobre temas sdo as associa¢es farmacéuticas,
entdo vez ou outra tem essas pautas [de PI] que sdo colocadas” (ENT 3). Assim, ndo seria
impossivel que a Anvisa possa vir a ser um espaco de discussdo usado pelas associagdes
farmacéuticas para tentar incluir o Linkage na pauta regulatéria. Entretanto, o entrevistado
destaque que se ndo houver uma movimentacao do legislativo ou do proprio executivo/governo
federal de ter um decreto sobre Linkage, dificilmente partiria da Anvisa levar essas discussoes
adiante na agenda nacional.

Sobre o uso da via judicial para introduzir a discussdo desses temas no pais, um dos
entrevistados enfatizou que muitas pressoes existentes por meio de agdes judiciais sdo utilizadas
como uma tatica para voltar aos PLs que estdo parados em Brasilia para tentar reintroduzir
aquilo que foi excluido pelo Congresso em 1996 (ex: acBes de exclusividade de dados e
extensdo de patentes) e, mesmo fadadas ao insucesso, acabam gerando debates pelos atores e
necessidade de posicionamentos pela sociedade. Por exemplo, segundo ele, as agdes de ajustes
de prazo de patente, que se intensificaram em 2022 e 2023 no TRF1 (Justica do Distrito
Federal), nada mais sdo do que uma estratégia para forcar uma eventual pressdo politica sobre
0 Congresso para tentar alterar algum dispositivo. Em outras palavras, observa-se que a
estratégia desses atores é pressionar sempre por mais protecdo em todas as instancias possiveis:
“se tem o direito, eles vdo querer negociar no Congresso por mais direitos. Se ndo tem o direito
eles vao no poder judiciario tentar buscar uma interpretacdo” (ENT 7). No entanto, na visdo do
entrevistado: “ndo me parece que estd sendo bem sucedida, nem no poder judiciario € nem no

Congresso” (ENT7). Sendo assim, o entrevistado reflete:

“Eu ndo sei como esses vinculos de interesse organizados conseguirdo mudar a pauta,
até porque ja tivemos governos e legisladores mais de direita e nunca teve um
andamento real nessas questdes desde 2001, afora da modificagdo da licenga
compulséria durante a pandemia, [que foi um] esse estado de excecdo provisoria [...],
eu ndo me lembro de nenhuma reforma significativa na lei de propriedade industrial
[...]. Portanto, eu ndo espero nenhuma modificagdo nos proximos anos” (ENT 7).

Reforgando o argumento acima, o entrevistado pontua que hoje o principal parceiro
comercial brasileiro ndo é mais os EUA, em termos de exportacdo de commaodities e outros
produtos, e mesmo quando era, os EUA ndo conseguiram fazer com que a legislagéo brasileira,
que € bastante pro PI, incorporasse o Linkage. Assim, segundo sua visdo, no momento politico
dos EUA, mesmo com a reeleicdo do Trump, ndo haveria espago para que haja algum tipo de
alteracdo nesse momento. Para o entrevistado “ndo acho que essa pressao [por mudangas pro

Pl na legislacéo] seja eficaz, pelo menos para o Brasil. Pode ser que para outros integrantes do
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Mercosul seja mais convincente” (ENT 7). Por fim, um entrevistado ressaltou que néo enxerga
o tema do Linkage como prioritéario para o Brasil no momento.

Em sintese, ndo existe nenhuma disposi¢éo na LPI sobre o mecanismo do Linkage e as
discussbes sobre esse mecanismo que surgiram nos PL em 2006 e 2009 no Senado ndo
chegaram nem a ser votadas, sendo o0s projetos arquivados. No entanto, apesar do Linkage ser
um tema que ndo vem recebendo atencdo nos Gltimos anos por parte dos atores, ndo se pode
descartar que ele possa ressurgir nas demandas de acordos preferenciais de comércio e nas
pautas de discussdo seja no executivo, legislativo ou judiciario em algum momento no futuro,
ja que como diversos entrevistados pontuaram, os temas de Pl surgem e ressurgem de acordo

com os interesses de maior protecéo da Pl pelas empresas transnacionais.

5.2 DESAFIOS INSTITUCIONAIS DO LINKAGE E SEUS DIVERSOS EFEITOS PARA
A INDUSTRIA FARMACEUTICA BRASILEIRA

O sistema de vinculagdo entre patente e registro sanitario implica em uma série de
questdes relacionadas, principalmente, a forma como o processo de registro do medicamento
genérico serad conduzido pela agéncia sanitaria, a partir da necessidade de verificacdo da
vigéncia das patentes vinculadas a cada medicamento em uma Lista de Patentes. Embora
patente e registro sanitario sejam dois processos com propoésitos diferentes e regidos por
instituicdes diferentes, no Linkage, eles passam a estar relacionados. A experiéncia de paises
que ja possuem o Linkage regulamentado em suas legislacfes, apresentadas na secdo 2.3 do
Capitulo 2, demonstra algumas variacdes sobre como 0 mecanismo é adotado na pratica. Para
tentar mapear todas as formas como o Linkage poderia ser implementado no Brasil — com base
na experiéncia internacional — e, principalmente, como cada mudanca institucional pode afetar
a dindmica da concorréncia e do registro de produtos genéricos na industria farmacéutica
brasileira, a pesquisa de campo também enderecou essas questdes, procurando discuti-las
tomando como referéncia as particularidades da industria farmacéutica nacional. As subsecdes
a seguir discutem esses diversos aspectos do Linkage e seus efeitos para o Brasil, a partir da

opinido dos entrevistados e de literatura/documentos institucionais complementares.
5.2.1 Potenciais efeitos institucionais e burocraticos do Linkage no Brasil

No sistema de Linkage, a Lista de Patentes é o instrumento chave para vincular as

patentes e o registro sanitario dos seus respectivos medicamentos e € utilizada como referéncia

6 Importante lembrar que a China inseriu o Linkage em sua legislacdo em 2021.
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para a verificagdo do status da patente no processo de registro do medicamento genérico (Son
et al., 2018). Sendo assim, o ponto de partida para entender as implicagcdes do sistema de
vinculo de patentes é a Lista de Patentes. Como demonstrado no Capitulo 2, o texto dos acordos
comerciais apenas cita a criacdo dessa Lista de Patentes, mas ndo especifica como 0s paises
devem opera-la, cabendo aos mesmos fazer os ajustes necessarios para implementa-la. A
principal lista de patentes €, sem ddvida, o Orange Book da FDA nos EUA. Na Coreia do Sul
essa lista ¢ denominada de “K-Orange Book” (Son et al., 2018), no Canada de “Canadian
Patent Register” (Bouchard et al., 2009) e no México de “Gazeta de medicamentos” (COFECE,
2017).

Como o Brasil ndo possui o sistema de Linkage na legislacdo, a primeira mudanca
institucional a ser realizada seria a elaboragdo dessa “Lista de Patentes”, com tal mudanca
enderecando diversas particularidades normativas: i) a qual 6rgdo iria caber a responsabilidade
de gestdo da Lista (Anvisa, INPI)? ii) quais patentes poderiam ser listadas? iii), quem iria
“listar” as patentes - 0 proprio titular da patente que pediu o registro do medicamento de
referéncia ou o 6rgdo responsavel pela gestdo da Lista? iv) haveria espaco para contestacao das
patentes listadas e um possivel periodo de congelamento do registro do genérico durante o
periodo de contestacdo judicial por infracdo de patente? v) haveria um periodo de exclusividade
de mercado para o primeiro genérico que tivesse uma decisdo judicial favoravel a acdo de
contestacdo/infracdo da patente?

A elaboracdo de uma Lista de Patentes € bem vista pelos entrevistados. A opinido
unanime € que uma Lista de Patentes, como o Orange Book, traz maior transparéncia para as
partes interessadas (titulares das patentes, empresas concorrentes, sociedade civil, academia)
pela dificuldade de saber exatamente quais patentes estdo vinculadas a determinado
medicamento e que poderiam bloguear a concorréncia. Assim, ter essa listagem ajudaria nesse
processo.

No Brasil, ndo existe um compartilhamento de dados de patentes e registro sanitario
entre INPI e Anvisa, ou seja, ndo existe algo parecido com o Orange Book. Um dos
entrevistados ressaltou que a Anvisa, na época da anuéncia prévia, comecou a fazer um pouco
essa vinculacdo de quais patentes cobririam um determinado medicamento, mas néo era algo
muito estruturado como no Orange Book, pelo menos néo era publico. Dois outros entrevistados
citaram a plataforma elaborada pelo Grupo FarmaBrasil em parceria com o INPI, parceria

firmada em 2024 como uma das entregas previstas pela Nova Indastria Brasil (NIB), sobre
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dados das patentes farmacéuticas depositadas no INPI”” conhecida como “Plataforma de Dados
de Patenteamento do Setor Farmacéutico”. Um deles citou que a ideia da base, no futuro, é
“linkar” os dados de patente, registro e precco CMED. No entanto, foi enfatizado: “[...] ¢ um
banco de dados com uma finalidade muito mais de consolidar politicas publicas do que para
uma questao comercial, ¢ uma outra logica” (ENT 5).

Em uma das entrevistas foi ressaltado que o INPI recebe muitos pedidos para fazer uma

curadoria sobre as patentes que cobrem determinados medicamentos:

“As pessoas tém muito interesse em saber qual a patente daquele medicamento e o
INPI recebe muitas perguntas, [...] [€] questionado sobre determinada patente e a gente
ndo faz Linkage, entdo se vocé me perguntar da patente do medicamento eu vou ter
que fazer uma pesquisa [...]” (ENT 1).

Cinco entrevistados ressaltam que o Orange Book facilita fazer essa ligacdo de quais

séo as patentes que estdo cobrindo um certo medicamento. Segundo um dos entrevistados: “o

Orange Book da FDA funciona muito bem e é usado como indicador de referéncia mundial [...]

No Orange Book, o mundo inteiro pode consultar as patentes do USPTO que estdo relacionadas

ao medicamento na FDA” (ENT 1). Outro compartilhou sua experiéncia nesse processo de
busca de patentes:

“Quando a gente precisa de uma andlise preliminar, aquela patente da molécula, da

composi¢ao, vocé vai no escritdrio americano ou canadense e consegue a informacéo

rapida, claro que depois vocé tem que fazer um estudo de liberacdo comercial, fazer

uma analise mais profunda, mas a primeira informagao ‘a molécula ¢ tal ano’ é muito

rapido quando a gente tem essa informagdo [no Orange Book]. Entdo foi uma das

primeiras ferramentas utilizadas que eu aprendi para conseguir buscar rapidamente
uma informag@o sobre uma droga” (ENT 6).

Mesmo com as empresas e demais partes interessadas, incluindo sociedade civil,
possuindo acesso ao Orange Book, a bases de patentes gratuitas e pagas’® e facam um
monitoramento também a partir dos dados da base do INPI, um dos entrevistados ressaltou: “se
vocé tem uma base oficial de lista de patentes, entdo isso de alguma forma, a depender da
perspectiva, pode ser benéfico, pois traz uma forma organizada de acesso aos dados. De repente,

ter uma lista de patentes seria uma lista interessante para esse controle” (ENT 5).

’7BRASIL. MDIC. Grupo FarmaBrasil entrega ao governo plataforma que retine dados sobre patentes de
medicamentos. 2024. Disponivel em: https://www.gov.br/mdic/pt-br/assuntos/noticias/2024/abril/grupo-
farmabrasil-entrega-ao-governo-plataforma-que-reune-dados-sobre-patentes-de-medicamentos. Acesso:
06/01/2025

Correio Braziliense. MDIC lanca nova plataforma de patentes de medicamentos. Disponivel em:
https://www.correiobraziliense.com.br/economia/2024/04/6833901-mdic-lanca-nova-plataforma-de-patentes-de-
medicamentos.html. Acesso: 06/01/2025

78 Entre as bases gratuitas de busca de patentes estio: MedsPal da Medicine Patent Pool; a base da OMPI, 0 Orange
Book da FDA,; e entre as bases pagas, destaca-se a Cortellis.
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Para um dos entrevistados, se pudéssemos aprender alguma coisa com a discussao sobre
o0 Linkage, seria a criagdo de um Orange Book, de uma maior transparéncia que se gera para
esse processo de busca das patentes. Esse entrevistado enfatizou ainda que apesar da base de
dados do INPI ser relativamente aberta, principalmente em comparacdo com outros paises, a
busca com os nomes dos medicamentos e fazer a vinculagdo das patentes é muito dificil s6 com
a base do INPI. Assim, ter essa informacao/ligacao seria interessante, em sua perspectiva, mas
desde que seja apenas uma lista de carater consultivo, deixando os demais aspectos que
envolvem o mecanismo de fora. No entanto, importante mencionar que ndo existe uma Lista de
Patentes apenas de carater consultivo, sem o 6nus da vinculagao para o processo de registro, nos
paises em que o Linkage foi implementado.

Essa questdo também apareceu na consulta publica da ENPI, onde foi feita uma sugestéo
de criar uma base de dados publica e de livre acesso que relacione patentes ao registro de
medicamentos, a exemplo do Orange Book, como uma medida para facilitar a identificacéo e a
utilizacdo da Pl como ferramenta estratégica no setor farmacéutico (Brasil, 2020a, p.89).

Ter esses dados das patentes de forma organizada e de livre acesso para consulta de
todas as partes interessadas é importante, pois, como ja citado, identificar todas as patentes
de cada medicamento é dificil. Um dos entrevistados citou, como exemplo, um caso em que
a empresa de genérico ficou sabendo de uma patente de degradacdo que blogueava a
comercializacdo daquele genérico, apenas quando o produto ja estava no mercado, por conta
da notificacdo de acdo judicial de infracdo. Depois a empresa conseguiu nulidade daquela
patente, mas até conseguir isso, teve que tirar o produto do mercado. Para o entrevistado, ter
uma lista de patente facilitaria essa busca, principalmente para empresas menores e 0S
laboratdrios publicos no Brasil, que possuem recursos mais limitados para fazer essa
prospeccédo detalhada das patentes.

Outro entrevistado reforga: “seria bom ter dentro da Anvisa a possibilidade de ver
de fato os medicamentos que estdo registrados e 0s que estdo sob patentes, porque muitas
vezes a patente ja expirou, ja caiu e a gente continua com o mesmo medicamento de
referéncia” (ENT 8). Assim, a vantagem é agilizar esse processo de prospeccdo de quais
patentes bloqueiam o produto e quais ndo bloqueiam mais. Outro argumento a favor da lista
de patentes posto em uma das entrevistadas é que ter uma lista ptiblica seria “a maneira mais
pratica de saber a Pl ou pelo menos aquilo que o titular entende como a Pl que protege o
medicamento” (ENT 1).
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Apesar da transparéncia que uma Lista de Patentes gera para todo o processo de saber
quais sdo as patentes incidentes em cada produto, os entrevistados ponderaram pela necessidade
de fiscalizacdo do que esta sendo listado para ndo haver a inclusdo de patentes que nao deveriam
ser listadas e bloguearem a concorréncia indevidamente. Sobre isso, um dos entrevistados

pontuou:

“Ndo ¢ incomum que sujeitos de direito arroguem suas patentes e incidam para além
do que elas realmente incidam. N&o s6 porque entre o inicio e o final do processo
administrativo do pedido de patente pode ter havido uma deturpacdo da extensdo dos
quadros reivindicatérios, como podem haver patentes de segunda, terceira, quarta e
quinta geracdo que ndo propriamente protejam o principio ativo ou a licenga daquela
criacdo e sejam novos usos e assim por diante [...] se ndo houver um ente imparcial
regulando a confiabilidade desses dados, pode haver um interesse dos depositantes de
patentes para tentar expandir a incidéncia da prépria patente e dissuadir eventuais
consultantes de uma espécie de Orange Book no Brasil” (ENT 7).

Assim, esse entrevistado enxerga lados bons e ruins dessa Lista de Patentes: “[...] de um

lado tem a vantagem da transparéncia e possivel previsibilidade e, por outro lado, tem o

estimulo a mentira e tentativa de hipertrofia de direitos ou expectativa de direito” (ENT 7).

Nesse contexto, outro entrevistado reforgou seu argumento sobre o fato de se criar uma Lista
apenas consultiva:

“[...] Por isso que a gente tem que ter um Orange Book sé informativo, sé para ajudar

a fazer mapeamento de patentes, mas com nenhuma consequéncia depois porque

certamente ele ajuda muito a fazer esse mapeamento, mas vocé tem que dar uma

limpada, grande parte das patentes que estdo 14, pelo menos em alguns estudos que eu

fiz, a gente acabou excluindo porque elas ndo blogqueavam de fato a producéo. Entdo
certamente tem esse risco no Orange Book” [ENT 9].

Para esse entrevistado, apesar da utilidade de uma lista de patentes, certamente é
necessario pensar nos mecanismos de verificagcdo, algum tipo de controle ou pelo menos que a
lista ndo tenha um efeito automatico. Além de uma lista de patentes meramente consultiva, o
entrevistado pondera que deveria ser pensando alguma punicdo para a empresa que lista
patentes que ndo estdo relacionadas aquele medicamento especifico, pois, segundo ele “se nao,
eles véo 4, listam tudo o que quiseram, vocé tem todo esse trabalho para provar que ndo [esta
infringindo] e no final ndo acontece nenhuma consequéncia” (ENT 9).

Outros entrevistados ressaltaram que, mesmo Que Se crie mais um pProcesso
administrativo, é fundamental ter a possibilidade de contestacdo das patentes listadas na Lista
pela via administrativa — como um subsidio técnico — pois como afirmou um dos entrevistados
“¢ um direito da sociedade questionar, fiscalizar e buscar aprimorar 0s processos
administrativos” (ENT 2). Inclusive, a legislacdo brasileira ja possui mecanismos que permitem

que terceiros se manifestem sobre matérias relacionadas ao exame de patentes, como o subsidio
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técnico ao exame e o procedimento de nulidade de patentes também no INPI (Artigo 50 da
LPI). Um entrevistado ressaltou que no periodo da anuéncia prévia na Anvisa também era
possivel que terceiros interessados pudessem fazer o subsidio ao exame na Anvisa. Portanto,
observa-se que a possibilidade de contestacdo das patentes listadas ndo iria contra direitos ja
presentes na legislacéo brasileira. A fala de um dos representantes do governo justifica bem a
importancia de abrir para terceiros interessados fazerem consideragGes sobre a Lista:

“A gente enquanto poder publico tem que dar oportunidade a sociedade para ela
manifestar o interesse sobre uma determinada matéria que ela entende que afeta o seu
direito. Ter uma lista que seja ‘viva’, que ela possa sofrer algum tipo de
questionamento ou aprimoramento em fun¢do de um recebimento de fora ¢ salutar”
(ENT 2).

Assim, os entrevistados ponderam que 0 processo de contestacdo da Lista — seja de
exclusdo, correcdo — deveria ser aberto para qualquer parte interessada, independentemente de
ser uma empresa ou pessoa fisica. Todos deveriam ter legitimidade para contestar, com o devido

embasamento técnico.

Quadro 12: Potenciais efeitos institucionais e burocraticos da criacdo de uma Lista de Patentes

Potenciais efeitos institucionais e burocraticos da criacdo de uma Lista de Patentes

Maior transparéncia para as partes interessadas (titulares das patentes, empresas

Aspectos concor_rentes, sociedade (:_ivil,~ academi_a) no processo de prospecgdo de quais patentes
e blogueiam o produto e guais ndo bloqueiam.

positivos - - - —— -

Uma Lista de Patentes, como o Orange Book, seria a maneira mais pratica de saber aquilo

que o titular entende como a propriedade intelectual que protege o medicamento.

Titulares listarem patentes que ndo necessariamente blogueiam a concorréncia.

Necessidade de pensar nos mecanismos de verificagdo do que estd sendo listado para ndo
Pontos de haver a inclusdo de patentes que ndo deveriam ser listadas, evitando que os titulares das
preocupacao patentes utilizem a Lista como uma estratégia para bloguear a concorréncia a todo custo.

Criagdo de mais um processo administrativo que gera mais uma burocracia para os drgaos

publicos: mais uma etapa no processo de registro de genérico na Anvisa.

Fonte: Elaboracdo prépria com base na pesquisa de campo.

Essa mudanca institucional — criagéo da lista e uso da mesma no processo de registro do
genérico — traz implicagdes para os processos de registro da agéncia sanitaria, para a
concorréncia e até mesmo para os investimentos em inovacao pela IFB. Tais implicagdes séo

discutidas a seguir nas ultimas trés subsecdes desse Capitulo.

5.2.1.1 Potenciais desafios e implicagdes para o processo administrativo de registro

do genérico na agéncia reguladora

Diversas ressalvas sobre as implicacbes do Linkage para o processo de registro na
Anvisa foram pontuadas pelos entrevistados. Em primeiro lugar, caso Anvisa e INPI tenham
que trocar informacdes sobre quais patentes potencialmente bloqueiam o registro do genérico
para dar prosseguimento ou ndo a analise do pedido do registro (como ocorre no México), 0s
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entrevistados ressaltaram como esse procedimento iria atrasar ainda mais o processo de registro
do genérico na Anvisa, que ja € moroso. Foram destacadas dificuldades amplamente conhecidas
dos dois 6rgdos nos seus processos administrativos, entre elas: os gargalos de infraestrutura
tecnoldgica (sistemas de TI defasados), a falta de recursos humanos (servidores), e o backlog
no exame de patentes e na fila de analise dos registros. Dados de gestdo dos dois 6rgaos
contextualizam bem esses problemas relatados.

Em relacdo ao processo administrativo de exame das patentes pelo INPI, Mercadante
(2019) analisou que, entre 1997 e 2018, o tempo meédio para uma decisdo do INPI -
considerando a data do depdsito e do deferimento/indeferimento do pedido de patente — estava
em 13 anos para a area de farmacos sendo que metade desse tempo é relativa ao periodo de
backlog em que a patente fica aguardando o exame comegcar, com a primeira manifestacao
técnica. Entre as patentes farmacéuticas concedidas entre 1997 e 2018, houve, em média, uma
espera de seis anos e nove meses para iniciar o exame técnico. No entanto, apesar dessa espera,
0 exame técnico, em média, durou trés anos e quatro meses. 1sso mostra que um dos problemas
da mora do INPI é a espera para 0 exame técnico ser iniciado. O diagnostico apontado por
Mercadante e Paranhos (2022) é que o INPI ndo tem examinadores suficientes para lidar com
o volume de pedidos que o Brasil recebe”. Além da questdo da falta de recursos humanos, o
relatério do GIPI de 2023 aponta também problemas de infraestrutura do 6rgdo, como sistemas
eletronicos defasados e ndo interligados; a falta de autonomia financeira; e 0 aumento no
numero e da complexidade dos pedidos de patentes como outros fatores que contribuem para
0s atrasos na concessdo das patentes (Brasil /GIPI, 2023).

O INPI adotou algumas medidas para diminuir o tempo de analise das patentes, entre
elas, o Plano de Combate ao Backlog (plano de 2019) e ferramentas eletronicas para
modernizacdo dos processos administrativos e de comunicagdo como e-Patentes (adotado desde
2013) (Garcez; Moreira, 2017). Como resultado dessas ac¢des, no primeiro semestre de 2020, o
INPI ja tinha tomado o dobro de decisdes do que em 2017. No entanto, o tempo médio de
concessao ainda continuou superior a 10 anos para 51,2% das patentes farmacéuticas
concedidas em 2020 (Mercadante; Paranhos, 2022). Dados do INPI do trimestre de janeiro a
marco de 2024 mostram que o tempo médio de decisdo técnica a partir do pedido de exame em

2024 para farmacos continua 3,4 anos, para biotecnologia foi de 4,1 anos e biofarmacos de 4,8

9 A relagéo de pedido de patente por examinador no INPI supera em muito a média de 112 processos pendentes
por examinador dos escritérios dos cinco principais escritérios de patentes do mundo (EUA, China, Japédo, Coreia
do Sul e escritério de patentes europeu). Para farmacos e biofarmacos, a Gltima informacéo apresentada pelo INPI
na metodologia backlog anterior era de uma relacdo de 572 por examinador em abril de 2017 (Mercadante;
Paranhos, 2022).
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anos®. Além disso, o backlog de produtos farmacéuticos estava em 12.538, o de biotecnologia
acumulava 9.599 pedidos; e a quimica orgéanica fina reunia 6.857 depdsitos sem analise final
até 14 de maio de 2025. Ao todo, o INPI acumulava até 14 de maio de 2025, 117.615 pedidos
de patentes pendentes de decisdo final®’. Esses dados atualizados demonstram que o INPI,
apesar dos avancos, ainda enfrenta dificuldades administrativas no exame de patentes.

Em relagdo & Anvisa, de acordo com o relatorio de gestdo da Anvisa de 2023, publicado
em 2024, ha uma acentuada diminuicéo de sua forca de trabalho, com grande impacto sobre a
capacidade de resposta as demandas da Agéncia. Segundo dados do relatério, em 2007, a
Anvisa possuia um total de 2.360 servidores e passou a ter apenas 1.468 no ano de 2023, sendo
que a principal perda de servidores se refere ao Quadro Especifico® (Anvisa, 2024a). O mesmo
é observado no quadro de servidores lotados na GGMED?® - a geréncia responsavel pela analise
dos pedidos de registro de medicamentos genéricos na Anvisa. Os dados revelam uma tendéncia
de reduco no nimero desses servidores no periodo de 2017 a 202384, Segundo a GGMED,
além da auséncia de reposicao e da ampliacdo do nimero de servidores por meio de concursos
publicos, houve ainda uma realocacdo dos servidores da GGMED para outras unidades,
notadamente no periodo entre 2019 e 2020, ampliando os desafios para a instituicdo conseguir
cumprir suas atribuicdes regimentais (Anvisa, 2024b).

No inicio de 2023, uma importante reestruturacdo organizacional foi implementada na
GGMED, culminando na criacdo do Posto de Gestdo da Qualidade e Propriedade Intelectual

(PGQPI). Esta adaptacdo foi realizada por meio da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°

8 DIRPA/INPI. Indicadores Tempo de Decisdo Técnica e Nimero de DecisGes: dados referentes ao trimestre de
janeiro a marco de 2024. Disponivel em: https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/relatorios-
gerenciais/relatorios/tempodecisao_jan-mar_2024-2.pdf Acesso: 04 de junho de 2025.

81 Dados extraidos da base de dados aberta do INPI no dia 04 de junho de 2025. Na data da pesquisa os dados
tinham sido atualizados em 14 de maio de 2025. INPI. Pedidos de Patentes Pendentes de Decisdo Final. Disponivel
em: https://www.gov.br/inpi/pt-br/acesso-a-informacao/dados-abertos/bases-de-dados-programadas-para-
abertura/conjuntos-corporativos-de-dados-abertos/pedidos-de-patentes-pendentes-de-decisao-final Acesso: 04 de
junho de 2025.

82 Em relacdo ao quadro de servidores especificos da Anvisa, em 2006, esse contingente de servidores somava
1.327, enquanto a Anvisa encerrou o ano de 2023 com apenas 274 deles. Além disso, grande parte dos servidores
do Quadro Especifico ja completou ou estd prestes a completar os requisitos para a concessao de aposentadoria
voluntaria e 179 servidores recebem abono de permanéncia. Com as aposentadorias previstas, 0 quantitativo de
servidores seria reduzido em 12% (Anvisa, 20243).

8 A Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED) concentra esforcos em aprimoramentos na avaliagio da
qualidade, segurancga e eficacia dos produtos sob sua competéncia regimental. Isso engloba o gerenciamento dos
processos de registro, pds-registro e, quando necessaria, a colaboracdo com as unidades organizacionais
responsaveis pelas atividades de inspecdo e fiscalizagdo. O proposito primordial dessas acfes é garantir a
conformidade e a manutencéo de padrdes adequados relacionados aos medicamentos no pais (Anvisa, 2024b).

8 O ntimero de especialistas em regulagio nas unidades organizacionais da GGMED diminuiu de 127 em 2017
para 89 em 2023 e o nimero de técnicos em regulacdo nas unidades organizacionais da GGMED diminuiu de 24
em 2017 para 16 em 2023 (Anvisa, 2024b).
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800, de 6 de junho de 2023. Anteriormente denominado Posto de Propriedade Intelectual
(PPROI), 0 PGQPI foi concebido para atender as demandas regulatorias emergentes, ajustando-
se as novas exigéncias normativas. Sua missdo central concentra-se na construcéao e gestdo do
Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) na GGMED, em conformidade com os padrbes
estabelecidos pela Anvisa na Portaria no 60, de 24 de janeiro de 2022. As fung¢des do PGQPI
agora estdo direcionadas para a construcdo, consolidacdo e gestdo do SGQ na GGMED,
incluindo treinamentos para servidores, auditorias da qualidade, assessoramento em questdes
de propriedade intelectual e monitoramento do funcionamento das Camaras Técnicas, visando
aprimorar a governanca interna e a harmonizacao entre as multiplas geréncias e coordenactes
da GGMED (Anvisa, 2024b).

No entanto, a realocacdo da equipe para essa tarefa implicou em uma reducdo na
capacidade para outras atividades. No caso especifico, a criacdo do PGQPI aproveitou parte da
forca de trabalho do antigo PPROI, resultando em uma diminuigéo na capacidade da GGMED
para emitir manifestacdes sobre pedidos de patente, quando solicitados pelo Ministério da
Saude no ambito da Comissdo de Propriedade Intelectual em Saide (COMPIS) e do Grupo de
Articulacao de Propriedade Intelectual e Satde (GAPIS) da Portaria no 2466, de 16 de setembro
de 2020. O relatério ainda pontua que diante dos apelos pela retomada da anuéncia prévia da
Anvisa para protecdo da satde publica e acesso a medicamentos, como a Mogdo de Apelo no
126 do Conselho Nacional de Saude, é importante considerar a possibilidade de uma futura
necessidade de recomposicdo da forca de trabalho desta unidade e a definicdo de novas
prioridades para atender as demandas emergentes (Anvisa, 2024b).

Nos Ultimos anos, a Anvisa vem implementando ferramentas automatizadas buscando
0 aprimoramento da eficiéncia e qualidade nos processos com vistas a reducdo do passivo
acumulado para o registro de medicamentos sintéticos (genéricos, similares, novos e
inovadores). No entanto, apesar de todos os esforcos, a area de registro de medicamentos
enfrenta desafios decorrentes da defasagem de pessoal e também do aumento da entrada de
pedidos que supera a capacidade de analise e decisdo, gerando maior nimero de entrada do que
de saida de registros da fila de analise. Em 2023, por exemplo, houve um recorde de entrada de
pedidos de registro que foi cerca de 27% superior ao ano anterior. Nesse ano, houve 329
entradas e 291 saidas. Embora esse dado demonstre uma possivel oportunidade para aumentar
0 acesso da populacéo brasileira a medicamentos de varias categorias, impde a GGMED um
desafio ainda maior de atendimento & demanda e aos prazos legais (Anvisa, 2024b). A GGMED
ja projetou cenarios de tempo (em anos) para conclusao dos passivos de analise de registros por
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categoria de medicamento. Com base nas entradas e saidas de peti¢cbes de 2023, a agéncia
estima que o tempo para conclusdo dos passivos de genéricos seria de 2,2 anos (mantendo a
saida e sem considerar nenhuma nova entrada) e 1,7 anos (se dobrar a saida e manter o nimero
de entradas de 2023) (Anvisa, 2024b). Por fim, a propria Anvisa considera que a persisténcia
do desafio de cumprir prazos pode ser agravada pela inclusdo de novos temas regulatorios que
acabam gerando novas demandas, contribuindo para intensificar a complexidade do cenario e
agravar ainda mais a capacidade de atender aos prazos estabelecidos (Anvisa, 2024b).

Um estudo realizado pelo Grupo FarmaBrasil e validado pela Anvisa constatou que o
valor potencial dos medicamentos genéricos e similares que aguardam registro na Anvisa (nas
filas de analise) gira em torno de R$ 4 bilhdes de reais (GFB, 2023). Esse dado demonstra como
a mora no exame ja tem impactos financeiros relevantes para o mercado, além dos efeitos para
0 acesso de medicamentos mais baratos pela populacgéo.

Essa conjuntura de fatores prejudica a gestdo eficiente dos processos e acaba
impactando nos tempos de registros dos medicamentos na agéncia. Na pesquisa de campo, um
dos entrevistados relatou que ha casos em que 0s prazos para o registro do genérico demoram
de trés a quatro anos:

“Hoje a situagdo é critica ao extremo. A gente estd enfrentando uma situagdo
institucional como nunca antes na historia da Anvisa. A situagdo esta critica porque
tem deficiéncia do quadro de pessoal [...]. Problemas de infraestrutura, principalmente
de TI[...]. Isso acaba que impacta nos tempos de registros dos medicamentos. Hoje o
[registro de] genéricos tém enfrentado uma dificuldade muito mais por uma questéo
de deficiéncia de gestéo e da atividade da infraestrutura de governanga da Anvisa. [...]

Prazos para o registro do genérico estdo mais do que estipulados na legislacéo, [...]
tém casos de trés a quatro anos [de demora no processo de registro]” (ENT 5).

O relato do entrevistado converge com a analise quantitativa do tempo de registro de 10
principios ativos genéricos e bioldgicos ndo novos na Anvisa, cuja aquisicdo esteve entre os 30
maiores gastos para 0 MS entre 2017-2021, realizada nesta Tese. O quadro a seguir apresenta
dados do tempo real que a Anvisa levou para conceder o registro desses 10 principios ativos.
Observou-se que, na média geral, a agéncia levou cerca de 644 dias (1 anos e nove meses) na
analise do registro desses principios ativos (diferenca entre a data da concesséo e data da entrada

do pedido de registro na agéncia), sendo o processo mais demorado em alguns do que outros.

Quadro 13: Tempo de concessdo do registro do genérico e bioldgico ndo novo pela Anvisa para

10 PA que representaram os maiores gastos do MS entre 2017-2021

s Data de Tempo total
. Data do inicio | .. .-~ - Empresa
L . Categoria finalizacéo do para a
Principio Ativo 2t do processo ~ detentora do
regulatoria . processo de concessédo do -
de registro . X registro
registro registro (em
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dias)
Atazanavir sulfato | Genérico 10/05/2012 13/01/2014 613 Fundacéo
Oswaldo Cruz
Dasatinibe Genérico 01/04/2020 05/07/2021 460 DR. Reddys
Dolutegravir Genérico 20/7/2020 05/10/2020 77 Blanver
Imatinibe Genérico 16/08/2010 27/2/2012 560 Germed
Mesilato
Octreotida Genérico 04/03/2015 04/07/2016 488 Cristalia
Quetiapina Genérico 29/6/2012 13/04/2015 1018 EMS
Ritonavir Genérico 01/07/2014 04/07/2016 734 Cristalia
Golimumabe Bioldgico 28/07/2020 21/01/2021 177 Fundacéo
ndo novo Oswaldo Cruz
Trastuzumabe Bioldgico 28/12/2016 19/10/2022 2121 LIBBS
ndo novo
Concentrado de | Bioldgico 10/01/2006 24/07/2006 195 LFB-
fator de | ndo novo hemoderivados e
coagulacdo fator biotecnologia
VIl
Média de tempo total para a concessdo do registro (em dias) 644,3

Fonte: Elaboragdo propria com base nos dados de registro da Anvisa.

Dois principios ativos chamaram mais atencdo, um levando mais de mil dias
(quetiapina) e outro (trastuzumabe) mais de dois mil dias. Apenas trés dos 10 principios ativos
analisados foram registrados em menos de um ano (dolutegravir, golimumabe, fator VIII de
coagulacdo), sendo ambos objetos de PDPs e com pedido de registro prioritario. Os outros cinco
principios ativos (atazanavir sulfato, dasatinibe, imatinibe mesilato, octreotida, ritonavir)
levaram quase dois anos para a conclusdo do processo de registro. Em que pese a mora do
processo de analise desses registros ter ocorrido em sua grande maioria antes da legislacao de
2016, ainda had um certo atraso na concessdo do registro, como pontuado na fala de um
entrevistado e também no relatério de gestdo da agéncia que estimou um tempo de 2,2 anos
para a conclusdo dos passivos de andlise de registro.

Por causa da morosidade presente nas atividades das duas institui¢des, os entrevistados
ndo veem com bons olhos a Anvisa ficar responsavel por analisar o status da patente dos

medicamentos. Um deles indaga:

“Imagina se cada medicamento que for sair [0 registro] o INPI tiver que fazer uma
busca para indicar as patentes, veja como o sistema iria travar. Vocé teria que ficar
aguardando o INPI fazer a busca, o INPI ja tem um problema interno de infraestrutura,
as patentes farmacéuticas sdo as mais atrasadas tanto no biolégico quanto na
farmoquimica, e hoje se isso acontecesse seria um trabalho operacional que seria
gerado tanto para a Anvisa quanto para o INPI, iria gerar uma dificuldade que iria
travar o sistema. [...] Bloguear um sistema de registro porque eu preciso das patentes
e o INPI ter que responder seria um pouco temerario, na minha opinido, isso pode
gerar um grande gargalo que mais iria atrapalhar do que ajudar, por conta dos tempos
de analise ja demorados pelas duas institui¢des, iria se gerar um atraso enorme no
sistema” (ENT 1).
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Na entrevista com o representante da Anvisa, foi perguntado onde ficaria a etapa de
verificacdo da patente dentro da agéncia, caso o Linkage fosse implementado. O entrevistado
ressaltou que guando foi retirada a competéncia da Anvisa para participar das avaliacdes de
patentes (fim da anuéncia prévia da Anvisa), a agéncia desmobilizou a equipe que trabalhava
na PPROI (departamento que cuidava da analise da patente na Anvisa) e redirecionou esses
servidores para trabalhar no PGQPI, tendo em vista a reducdo do quadro de recursos humanos
da agéncia ao longo dos anos. Assim, caso o0 Linkage fosse implementado, a Anvisa teria que
fazer uma reestruturacdo interna para colocar servidores para dar conta do processo de analisar
0 status da patente. Em suas palavras:

“Teria que ter fundamentalmente mais pessoas, na verdade trazer as pessoas que
trabalhavam com essa atividade [na analise das patentes na anuéncia prévia da Anvisa]
que ja tem todo o know how, mas isso desfalcaria outras areas que sao hoje, na minha

opinido, mais importantes até do que participar desse processo. Entdo seria uma
escolha de Sofia, 0 que é que eu quero, o que eu vou deixar de fazer” (ENT 3).

Os entrevistados foram questionados se esse processo do Linkage seria indiferente,
diminuiria ou aumentaria os desafios enfrentados pela Anvisa no processo de concesséo do
registro de medicamentos genéricos. Um deles ressaltou que os desafios serdo aumentados e
questiona “a gente teria algum ganho de fato em questao sanitaria, que € a funcdo da Anvisa,
participando desse fluxo?” (ENT 3). Ele acrescenta ainda que a area técnica da Anvisa analisa
qualidade, seguranca e eficacia e ndo faz parte da rotina da agéncia analisar o status das
patentes, ter-se-ia que criar uma nova estrutura/ferramentas para que o Linkage funcionasse.

Outro entrevistado traz uma opinido semelhante: “[...] acho que o Linkage vai gerar
algum tipo de atraso, porque no final das contas pode ter judicializacdo e a judicializacdo ja
impacta os tempos de analise no proprio INPI, imagina na Anvisa que ja tem um prejuizo de
tempo” (ENT 5). O entrevistado citou a experiéncia com a anuéncia prévia, onde a Anvisa ja
tinha uma morosidade para analisar as patentes e isso contribuia para 0 aumento dos tempos de
analise da patente. Entdo, para ele, envolver mais um ente administrativo nesse contexto iria
gerar mais morosidade e iria ser mais benéfico para quem tem a patente. A fala desse

entrevistado sintetiza bem seu ponto de vista:

“Somos contrarios ao Linkage, porque o Linkage, assim como outros institutos, sdo
formas, do nosso ponto de vista, de se criar morosidade administrativa, dificuldade
que gera inseguranga juridica e que acaba aumentando o tempo de permanéncia de
exclusividade do detentor da patente. Vocé ter um instrumento que te inviabilize de
iniciar os atos preparatorios para a condugdo do genérico, ele € uma forma de tentar
te inibir. [...] Tudo o que interfere na vida normal da Anvisa eu acho que pode trazer
uma morosidade. Como a gente sabe que [os titulares de patentes] sdo bastantes
contenciosos, ha a probabilidade de ter circunstancia de morosidade sim” (ENT 5).
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Outro entrevistado também acredita que o Linkage pode gerar algum tipo de morosidade
no processo € que, provavelmente, seria mais uma fila de andlise: “teria um atraso numa
definicdo se € ou ndo valida aquela patente. Impactaria um pouco, eu acho, na liberacdo do
registro que vai impactar no lancamento no mercado que vai impactar no custo do medicamento
para a populagdo” (ENT 6).

Um entrevistado pontuou que acredita que o processo de analise do registro iria atrasar
mais ainda porque seria criada outra atividade - analisar o status da patente — e que essa nao é
atividade da Anvisa. Ele enfatizou ainda que a Anvisa ja estd com dificuldade de resolver a
questdo do tempo de andlise do registro atualmente e o Linkage iria criar mais um processo,
entdo, ndo vé o Linkage como benéfico. Sendo assim afirmou “eu ndo aconselho fortemente,
por entender o0 que se passa na Anvisa internamente, em termos operacionais, € no INPI, que
essa lista tem que ser gerada pelas instituigdes” (ENT 1). Sobre isso, outro entrevistado

ponderou:

“[...] ter que consultar o INPI, isso geraria uma certa demanda e bloguear o registro
antes da tomada de decisdo eu néo sei se caberia a Anvisa [...]. Porque pensa, nossos
tempos aqui sdo enormes: o INPI demora bastante, a Anvisa demora bastante, pode-
se passar trés anos s na burocracia e néo ter uma decisdo” (ENT 3).

Nesse contexto, o entrevistado indaga se isso ndo poderia fomentar a iniciativa de
empresas utilizarem o tempo da burocracia que seria gerada pelo Linkage para ganhar mais
tempo de protegéo do produto. Para ele, “ndo me parece que seria bom, considerando o contexto
que temos hoje” (ENT 3).

O argumento de ndo ser atividade da Anvisa verificar o status da patente durante o
registro do genérico, foi uma questdo que apareceu em Varias entrevistas e € mais um dos
aspectos que o Linkage traz consigo. Diversos entrevistados também consideraram que 0
Linkage acaba transferindo para a Anvisa, 6rgao publico que se preocupa com questdes de risco
sanitério, a fiscalizacdo de direitos comerciais e concorrenciais privados dos titulares das

patentes, competéncia que nao cabe a ela. Como ressaltou um entrevistado:

“Tem esse lado de colocar os recursos publicos da Anvisa, que ja sdo escassos, para
também ficar monitorando se estd ou nédo esta violando uma patente. Tem esse 6nus
adicional para a agéncia reguladora, que ndo é o papel dela. Tem esse desperdicio de
recurso publico. Eu fico especialmente preocupada com esse efeito: de atrasar ainda
mais porque tem que fazer todo esse levantamento e ter que assumir essa
responsabilidade” (ENT 9).

Um entrevistado ressaltou que na legislacdo brasileira ndo existe nenhuma vinculagéo
entre direito de patentes e registro sanitario. Assim, ele entende como absolutamente
desproporcional qualquer resolucdo que confunda algo que ndo é de atribuicdo e competéncia

da Anvisa com aquilo que € de sua atribui¢do e competéncia. Segundo ele:
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“O ambiente do INPI preza e analisa pelos requisitos de patenteabilidade. A Anvisa
fiscaliza questdes afeitas a salide publica. Tanto eu posso ter um produto que nao é
inovador, mas que preenche os requisitos de satide pablica, como ha produtos que sdo
patenteados e podem nédo preencher o que seria objeto de negativa de comercializagéo.
O registro sanitario € uma autorizacdo para comercializagdo sob o ponto de vista
daquilo que determina o direito pablico, mas isso nédo significa dizer que eu possa
desrespeitar direitos privados ao fazé-lo antes do momento adequado” (ENT 7).

Assim, é importante fazer essa separacdo, Anvisa e INPI sdo 6rgdos independentes. A
Anvisa, orgdo responsavel por analisar o registro sanitario, se preocupa com a eficacia,
seguranca e qualidade do medicamento e sua Lei de criacdo (Lei 9.782/1999) deixa muito claro
a sua missdo institucional: "promover e proteger a satde da populacao brasileira, atuando com
exceléncia cientifica na regulacdo dos produtos, servicos e ambientes sujeitos a vigilancia
sanitaria, fomentando o acesso, reduzindo riscos e apoiando o desenvolvimento do pais em a¢do
integrada ao Sistema Unico de Saude" (Anvisa, 2024a).

Um entrevistado citou que o caso da anuéncia prévia, realizada pela Anvisa até 2021, é
totalmente diferente do Linkage:

“[...] A anuéncia prévia tinha um sentido ptblico de aportar elementos de um 6rgéo
relacionado a salde sobre essa visdo da salude no quesito de patente, quando no caso
do Linkage o que ela faria era uma funcdo privada de defesa dos direitos de Pl que
ndo ¢ dela, que ela ndo tem nada a ver com isso” (ENT 9).

Ou seja, segundo esse entrevistado, essa capacidade da agéncia reguladora tem que ser
direcionada para o interesse publico e o Linkage ndo tem interesse publico. Outro entrevistado
também concorda que o Linkage foge do escopo da rotina de competéncias da Anvisa e para

ele ndo é papel da agéncia criar barreiras sanitérias injustificadas tecnicamente:

“A Anvisa trabalha basicamente como agéncia de registro sanitario, atua onde se
entende que ha risco sanitario, nesse caso quando falamos de patentes, ndo estamos
falando de risco sanitario, estamos falando de proteger mercados, sdo questdes
financeiras que a agéncia ndo se envolve diretamente” [...] Eu ndo vejo o porqué da
agéncia reguladora participar dessa discussao, acho que é uma questdo comercial e
ndo sanitaria” (ENT 3).

Do ponto de vista do que existe hoje nos instrumentos regulatorios, a avaliacdo da
Anvisa e independente de questdes patentarias. Em muitos casos, as empresas entram com o
pedido de registro do genérico bem antes do fim do prazo da patente, resguardadas pela exce¢édo
Bolar, e a Anvisa publica o registro ainda com a patente em vigéncia. Esse foi um fato salientado
nas entrevistas com especialistas em Pl e de associagdo farmacéutica. No entanto, se o registro
sanitario do medicamento genérico sair antes do fim do prazo da patente, a LPI ressalva que a
empresa que desenvolveu o genérico s6 pode comercializar o0 medicamento apos a expiracao
da patente. Essa ndo comercializacdo ocorre por questfes legais que ndo estdo relacionadas a

legislagdo de vigilancia sanitaria, mas sim, pela lei de patentes e por uma série de outros meios
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legais de direito comercial/concorrencial que a empresa vai ter que enfrentar depois se ela
comercializar antes do vencimento da patente. Ou seja, ja existe aparato publico que garante a
ndo comercializacdo caso a patente ainda esteja vigente (LPI)

Assim, como pontuado por um dos entrevistados, o Linkage acaba sendo uma forma de
transferir para a esfera administrativa governamental a fiscalizacdo de um direito privado das
empresas. Ou seja, é responsabilidade das empresas titulares das patentes o énus da prova e ndo
da agéncia reguladora ou do produtor de genérico. No entanto, o Linkage acaba onerando ainda
mais 0s orgdos publicos, inserindo uma burocracia desnecessaria, e acaba deixando uma
situacdo mais confortavel de monitoramento para os titulares. Como dito por um entrevistado:
a legislacgdo brasileira ja tem instrumentos suficientes para prevenir eventuais abusos de direitos
de comercializacdo e nao precisaria ter o Linkage para isso, como € o argumento das empresas
titulares das patentes, sendo o Linkage um mecanismo para garantir enforcement dos titulares
das patentes, mas que ndo é estritamente necessario do ponto de vista juridico haja vista 0s

mecanismos existentes na legislagéo brasileira.

Quadro 14: Potenciais implicacdes para o processo administrativo de registro do genérico na

agéncia reguladora

Potenciais implicagdes para o processo administrativo de registro do genérico na agéncia reguladora

Linkage iria agravar ainda mais a morosidade administrativa ja enfrentada pela Anvisa, pois geraria mais uma
demanda para a fila de analise - defini¢do se é ou ndo vélida a patente — que impactaria na libera¢éo do registro
g, consequentemente, no lancamento no mercado e no custo do medicamento para a populacéo.
Anvisa j& enfrenta desafios que prejudicam a gestdo eficiente dos processos na agéncia: diminuigdo do nimero
de servidores ao longo dos anos, aumento de pedidos de registro, infraestrutura de Tl pouco modernizada.
Linkage geraria uma nova burocracia que se somaria a esses desafios j& presentes na rotina da agéncia.
A éarea técnica da Anvisa analisa qualidade, seguranca e eficacia e ndo faz parte da rotina da agéncia analisar o
status das patentes, ter-se-ia que reestruturar a rotina da agéncia para que o Linkage funcionasse, criando uma
nova demanda para a Anvisa que ndo é de interesse publico e sim de interesse privado.
Pode demandar uma nova coordenacéo de atividades entre Anvisa e INPI que na época da anuéncia prévia ja
ocasionava uma morosidade administrativa.
Acaba transferindo para a Anvisa, 6rgdo publico que se preocupa com questdes de risco sanitario, a fiscalizagao
de direitos comerciais e concorrenciais privados dos titulares das patentes, competéncia que ndo cabe a ela. Ou
seja, transfere para a esfera administrativa governamental a fiscalizacdo de um direito privado das empresas. A
capacidade dos 6rgdos publicos tem que ser direcionada para o interesse publico e o Linkage ndo tem interesse
publico.

Fonte: Elaboragdo propria com base na pesquisa de campo.

5.2.1.2 Potenciais efeitos para a entrada de genéricos e a concorréncia no mercado

farmacéutico brasileiro

Nas entrevistas procurou-se também entender se o Linkage iria, de alguma maneira, ter
efeitos sobre as estratégias de prospeccdo de mercado e registro das empresas nacionais
produtoras de genéricos ou iria ser indiferente. Além disso, a opinido sobre o periodo de
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congelamento do registro na agéncia sanitaria por conta da impetracdo de agdo judicial de
infracdo de patente pelos titulares e de exclusividade de mercado para o primeiro genérico
também foram aspectos debatidos na pesquisa de campo.

Em um primeiro momento, os entrevistados foram perguntados sobre a estratégia de
prospeccao e entrada no mercado, incluindo as etapas regulatorias necessarias. O objetivo dessa
pergunta foi verificar a hipdtese inicialmente levantada de que as empresas de genéricos entram
com o pedido de registro sanitario na agéncia reguladora antes do fim da vigéncia da patente
para, assim, entrar no mercado no dia seguinte a expiracao da patente. A hipdtese foi confirmada
por dois entrevistados.

Um dos entrevistados ressaltou que as empresas de genéricos entram com o pedido de
registro na Anvisa antes do fim da vigéncia da patente, usando o critério da exce¢do Bolar. 1sso
porque todos os atos preparatdrios que ndo impliqguem na comercializagdo do produto, podem
ser realizados antes do momento de expiracdo da patente. O entrevistado exemplificou que a
importacdo do insumo, as quantidades para os estudos pré-clinicos ou clinicos, a depender do
tipo de molécula que vai desenvolver, todas essas etapas regulatorias podem ser feitas antes,

desde que ndo se comercialize. A fala de outro entrevistado corrobora isso:

“O que as empresas costumam fazer nessa parte regulatéria, elas se antecipam ao
protocolo de pedido de registro porque se no meio do caminho tiver alguma exigéncia,
elas consigam ter um prazo tranquilo para trabalhar isso e lancar assim que expirar a
patente da molécula” (ENT 6).

Em termos de prospeccao de mercado, segundo a experiéncia do entrevistado, quando
as empresas querem ser 0 primeiro genérico no mercado, elas se preparam com antecedéncia,
em geral, fazendo uma prospeccao do que tem de molécula a expirar nos proximos quatro a
cinco anos para conseguir ter tempo suficiente de desenvolvimento para que o medicamento
esteja no mercado tdo logo expirada a patente da molécula. No entanto, o entrevistado ressalta
gue ndo sdo todas as empresas de genérico que adotam essa estratégia, pois muitas acabam

adotando a estratégia de carona.

“As empresas pedem um conjunto de patentes de moléculas a expirar nos proximos
10 anos e eles colocam no portfélio o que for do interesse daquela empresa de acordo
com 5 anos contados [...]. Por exemplo, estamos em 2024, o que vai expirar em 2029,
entdo eu vou comegar a trabalhar agora [2024] para conseguir fazer o protocolo e, em
geral, demora um a dois anos s6 [0 processo de registro na Anvisa], mas até o prazo
de desenvolvimento, as vezes tem alguma questdo que tem que ser contornada uma
patente de composicao, [...] prospectar fornecedor ou polimorfo, enfim, para dar esse
tempo de conseguir encontrar todos 0s caminhos para langcar um medicamento que
ndo seja infringente, as empresas costumam fazer essa antecipagido” (ENT 6).
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Quando questionados sobre se mudaria algo nas estratégias das empresas caso o Linkage
fosse implementado ou seria indiferente, em termos de tempo de entrada no mercado do produto
genérico, o entrevistado avalia que dependeria da forma como o mecanismo seria implementado
no Brasil. Para ele, se o Linkage impedir a analise do registro do genérico até a expiracdo da
patente, sim, porque dessa forma a Anvisa so iria comecar a analisar os pedidos apds a expiracao
da patente da molécula. E como muitas empresas acabam entrando com o pedido de registro
com bastante antecedéncia e aguardam para lancar logo em seguida da expiracdo da patente da
molécula, haveria esse atraso do tempo que a Anvisa levaria para analisar o registro.

Entretanto, caso a Anvisa pudesse fazer a analise do pedido de registro e liberasse o
registro apenas quando a patente expirasse, esse entrevistado pontuou outras etapas pds registro
que as empresas precisam fazer até colocar o medicamento no mercado e que seriam
impactadas, pois teriam que esperar a liberacdo do registro para comecarem a serem feitas, por
exemplo: constar na bula o devido registro do produto, a impressdo da bula, da caixa e a
precificagcdo do medicamento. Segundo ele:

“Por mais que hoje essas etapas sejam digitais, tem todo um procedimento para
langcamento, tem uma equipe que fica interna na empresa para cuidar dessa etapa.
Depois que sai 0 registro, ainda tem o prazo, dois ou trés meses que seja, mas que
precisa ter um tramite administrativo [interno na empresa] para que o medicamento
seja colocado na farmécia. Mesmo que a Anvisa libere no dia seguinte, também seria
ruim, [a Anvisa] teria que liberar antes para que a empresa possa ter essa informacéo
para conseguir trabalhar o lancamento e lancar s6 depois que fosse expirada a patente
da molécula” (ENT 6).

Em sua viséo, por esses fatores, caso o Linkage seja implementado: “se as empresas
quiserem ser o primeiro genérico, elas vdo ter que fazer um planejamento, uma analise bem
anterior do que costumam fazer hoje para conseguir lancar logo em seguida da expiracéo da
patente. [...] [Ou seja], as empresas precisariam se antecipar muito mais [...] para conseguir se
precaver a qualquer tipo de questionamento de infragdo de patente e conseguir anular a patente
antes de comegar a desenvolver” (ENT 6).

Em relacdo a questdo da notificagdo do titular da patente recair sobre a empresa do
genérico, em caso da empresa do registro do genérico alegar que seu produto ndo esta
infringindo a patente listada ou que essa patente nao seja valida para constar na Lista de Patentes
(como na certificacdo do paragrafo IV da Lei Lei Bayh-Dole dos EUA) — ou seja, sobre o 6nus
da prova da nédo infracdo da patente recair sobre o produtor do genérico e ndo mais ao titular da

patente®, os entrevistados demonstram diversas ressalvas.

8 Atualmente o 6nus da prova recai sobre o titular da patente que precisa mostrar que sua patente esta sendo
infringida e ndo o contrario.
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A visdo de um entrevistado é que se a empresa tiver que notificar a empresa titular da
patente, seria bem complicado por conta de abrir o portfélio de langamento das empresas de
genérico em um momento ainda inicial de producao. Para ele, a empresa iria abrir/divulgar uma
informacao que ela acredita que seja completamente estratégica para a empresa. Ele acrescenta
que as empresas sdo muito sigilosas com o que vao langar, guardando essa informacdo dos
futuros langamentos até o momento que colocam o produto no mercado. Segundo o
entrevistado, se para conseguir ser 0 primeiro genérico a empresa tiver que notificar o titular da
patente e brigar por questdes patentarias antes de lancar, € um custo a mais, ela vai precisar de
pareceristas, de técnicos que consigam validar aquela informacdo da patente. Além disso, o
entrevistado acha que sera muito improvavel que a empresa do medicamento de referéncia ndo
va contestar a alegacao do produtor de genérico de que nenhuma patente esta sendo infringida.

Para o entrevistado:

“Nesse caso a gente pode falar de inseguranga juridica mesmo, a empresa néo vai ficar
tranquila em abrir tanta informacdo num momento tdo prévio assim, depois que o
medicamento estiver lancado, tudo bem, mas antes disso, vocé vai criar todo um
burburinho no mercado que vai ter um langcamento que de repente pode ser que nao
venha, porque vai ter que aguardar, esperar toda a briga acontecer” (ENT 6).

Na mesma linha, outro entrevistado pondera que com a Lista de patentes, os prazos de
vigéncia das patentes vao ficar em evidéncia e isso vai permitir um monitoramento e controle

maior daquilo que as empresas de genérico estdo fazendo. 1sso porque em sua visao:

“Q 6nus da prova de comprovar que a patente ndo esta sendo infringida recai sobre o
produtor de genérico [...] e, pela minha experiéncia, as empresas titulares de patentes
sdo bastante contenciosas judicialmente e com o monitoramento facilitado por conta
da lista de patentes e da notificacdo do produtor de genérico, se pode ter ainda mais
judicializac@o de infragdo” (ENT 5).

Um terceiro entrevistado também acredita que a Lista facilitaria 0 monitoramento das
patentes por parte dos titulares e esse controle mais facilitado poderia aumentar,

consequentemente, a judicializacdo. Como ele ressaltou:

“Eu acho que facilita sim o trabalho do detentor da patente, ndo tenho duvidas. Porque
ele ndo precisa fazer um monitoramento ativo, ele pode fazer um monitoramento mais
passivo, ele vé |4 todas as notificagBes que chegou, entra com agdo contra tudo e
pronto[...]. Entdo certamente facilitaria a vida do detentor da patente, entdo imagino
que teria um aumento do uso da via judicial se esse mecanismo [Linkage] fosse
introduzido. Acho que teria mais ac¢fes judiciais, uma vez que vocé ja tem um
escritorio de advocacia trabalhando naquilo, entdo vocé entrar com uma agao ou entrar
com 10 é mais ou menos a mesma coisa. As a¢Bes sdo parecidas, 0s argumentos sao
parecidos entdo facilita. Eu acredito que aumentaria e muito, nem que seja s6 para
entrar com a agdo e desistir depois, mesmo que ndo tenha mérito nenhum” (ENT 9).

Assim, a questao que as empresas vao ter que ponderar é se elas vao comprar a briga de
contestar a patente listada que talvez ndo bloqueie aquele medicamento, que notadamente ndo
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era para estar na lista, sabendo da possibilidade do congelamento do registro na Anvisa mesmo
que a acdo judicial seja favoravel ao genérico. Como um entrevistado ressalta: “entdo nesse
caso até mesmo as patentes mais frageis acabam ganhando mais forca através do Linkage, ndo
sO pelo oficio de ter que provar, mas por todo esse 6nus que coloca em cima do produtor de
genérico” (ENT 9).

Ao abordar a disposicdo das empresas em contestar patentes, um entrevistado observa
que, atualmente, elas tém adotado uma postura mais cautelosa. Quando a patente envolve
questdes mais complexas, muitas preferem aguardar, considerando os altos custos associados a
uma acdo judicial, a necessidade de pareceres técnicos, a incerteza do processo e o risco de uma
liminar desfavoravel que possa, inclusive, retirar temporariamente o produto do mercado. Outro
entrevistado também acredita que as empresas de genéricos acabariam ndo comprando essa
briga tdo antecipadamente, principalmente, as empresas menores e o0s laboratorios publicos
brasileiros que possuem recursos ainda mais limitados. Para esse entrevistado, tanto as
empresas quanto os laboratorios publicos s6 iriam comprar a briga em casos de interesse
comercial maior. Outro entrevistado pontua ainda que até por conta do judiciario brasileiro ser
tdo lento, ndo se teria uma definicdo tdo rapida, e isso seria um fator a ser considerado pelas
empresas.

De acordo com a experiéncia de um dos entrevistados, 0s processos judiciais demoraram
de cinco a sete anos. Outro entrevistado tem a impressdo que as demandas demoram mais nos
juizes ndo especializados de Brasilia do que nos juizes especializados no Rio de Janeiro.
Segundo sua impressdo: “em média, em primeira instancia no Rio de Janeiro, as a¢gdes duram
entre dois a quatro anos e, em Brasilia, no minimo se leva 1,5 vezes mais tempo e o transito em
julgado, ou seja, a deciséo final sobre a qual ndo recai mais recurso, pode demorar mais de 10
anos” (ENT 7).

Os entrevistados também foram questionados sobre o periodo de congelamento do
registro na Anvisa em caso de acdo judicial de infracdo de patente requerida pelo titular apos o
processo de notificacdo. A opinido unanime é que esse congelamento iria atrasar ainda mais o
registro na Anvisa e enxergam essa possibilidade como algo muito ruim tanto para a industria
de genéricos quanto para a populacdo que vai demorar ainda mais para ter acesso a tecnologias
com pre¢os mais acessiveis decorrentes do dominio publico.

Quatro entrevistados opinaram sobre o periodo de exclusividade de mercado para o
primeiro genérico que conseguir uma decisdo favoravel de nulidade da patente listada na lista

de patentes na esfera judicial. Trés entrevistados apresentaram uma posi¢do favoravel a essa
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exclusividade temporaria de mercado, principalmente em termos de estimulo para as empresas
serem 0 primeiro genérico. No entanto, um deles ainda ponderou: “[...] depender de decisGes
judiciais para obter um favorecimento de exclusividade de mercado ¢ muito temerario”. [...]
Mais temerdario ainda considerando a mora do judiciario brasileiro que, cada vez mais, esta
abarrotado de acGes temerarias de infracdo de patentes [como as a¢Oes de PTA]” (ENT 5). O
quarto entrevistado ressaltou que para a populacdo, apesar do primeiro genérico possuir um
preco reduzido em relacdo ao medicamento de referéncia, o desconto néo € tdo grande quanto
guando existem mais concorréncia no mercado. Isso, inclusive foi demostrado no Capitulo 4.
Por causa desse ponto, esse entrevistado se mostrou contrario a essa exclusividade: “vocé acaba
gerando um efeito de recompensa, ainda que o genérico normalmente tenha o preco mais baixo
voce acaba deixando esse periodo de exclusividade para ele que ndo ajuda na concorréncia”
(ENT 9).

Os entrevistados pontuaram também que o Linkage pode beneficiar ainda mais algumas
estratégias ja utilizadas pelas transnacionais para atrasar a entrada da concorréncia no mercado.
Uma delas € a prética de listar patentes na Lista de Patentes que ndo necessariamente bloqueiam
a producdo do medicamento (pratica ja observada no Orange Book e apresentado na subsecédo
5.2.1), colocando mais uma camada de protecdo sobre o produto. Outro entrevistado citou a
possibilidade de ocorréncia de praticas de pay for delay, em que uma empresa recebe dinheiro
para atrasar o langamento do seu produto concorrente no mercado, beneficiando a empresa
pagante que vai conseguir manter um preco mais alto no mercado por mais tempo devido ao
atraso na entrada da concorréncia. Segundo ele: “tem varias praticas de concorréncia desleal no
mercado americano e que de repente poderia acontecer aqui e de certa forma beneficiar alguém,
mas ndo a sociedade, o consumidor iria acabar prejudicado” (ENT 6).

Trés entrevistados chamaram ateng&o para estratégias de forum shopping, que é quando
0 agente econémico, em tese, poderia escolher mais de um lugar para litigar e escolhe o lugar
menos especializado, para favorecer seus interesses. Essa pratica também conhecida como
forum shifiting foi discutida na sec¢éo 2.2 do Capitulo 2 como sendo utilizada pelos paises em
negociagbes comerciais®. Um entrevistado citou que, no Brasil, a LPI (Artigo 241) adotou a
possibilidade do poder judiciario especializar suas varas e turmas em propriedade intelectual e
assim o fez na vara especializada do Rio de Janeiro, com o intuito de maximizar a qualidade e

controle do ato administrativo. Com isso, a vara do Rio de Janeiro (TRF-2) € o Unico local na

8 No caso das negociagBes comerciais, a mudanca de forum de negociacdo se da para tentar emplacar suas
demandas em instancias mais favoraveis de serem aceitas: mudando de forum multilateral para bilateral, por
exemplo.
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Justica Federal de fato e de direito com essa especializacdo. Apenas recentemente que o TRF
1, Justica Federal de Brasilia, se especializou, mas, segundo o entrevistado, € uma
especializacdo mais na ordem formal do que na ordem material. Segundo os entrevistados, o
que tem se visto é a estratégia desses agentes econdmicos envolverem mais demandas em
Brasilia, fugindo do juiz especializado, contando com o fato de, de repente, a falta de contato
cotidiano de um magistrado com o tema possa maximizar as chances de obter uma decisdo
contra legalidade constitucional. E assim, temas que jamais teriam sido acolhidos na vara do
Rio de Janeiro, acabam sendo deslocados para a vara de Brasilia. I1sso aconteceu, por exemplo,
nas chamadas a¢bes PTA, em que as empresas entraram com a¢des no TRF-1 e ndo no TRF-2.

Um entrevistado exemplificou essa questao:

“[Existe] no Rio de Janeiro uma vara especifica para questdes de patentes. Quando
vai parar nas varas gque ndo sdo especializadas a gente acaba tendo mais problemas do
que gquando vai para as varas especializadas. Lembro de algumas decisdes judiciais
interessantes vindo da vara do Rio de Janeiro que tinha uma visdo mais de interesse
publico” (ENT 9).

Com base nesses casos ja existentes, esse entrevistado pondera que certamente as
empresas continuariam usando o mecanismo judicial para tentar atrasar e trazer ainda mais
inseguranca juridica e morosidade para o processo, havendo um abuso do direito de acdo. Por
isso, para ele, seria bom se o judiciario se preparasse para ter algum tipo de mecanismo de
inibicdo de abuso do direito de acdo. Para outro entrevistado, o poder judiciario tem sido muito
infeliz em lidar com estratagemas de abuso de direito de acdo, litigancia de ma fé e muito
leniente com téaticas de forum shopping.

Entre os fatores que podem influenciar o aumento das acdes de litigancia de patentes
por parte das titulares sdo os custos de litigancia no Brasil serem muito mais baratos que 0s
custos de litigancia em Pl nos EUA, como salientaram dois entrevistados. Segundo um

entrevistado:

“Uma acdo de invalidade do ato administrativo no USPTO tende a custar 30, 40, 50
vezes mais do que no Brasil. Entdo estamos falando de litigios que se foram muito
complexos vao gerar um custo de 200 mil délares. [...] (ENT 7).

Além de ser barato litigar no Brasil, 0 entrevistado ressalta também que as condenagdes,
seja por litigancia de mé& fé ou as poucas condenac¢des do CADE revelam que a judicializacdo
nédo é um elemento significativo em termos de orcamento. Segundo ele, publicidade é um gasto
muito maior do que judicializacdo para as empresas e reforga: “o Brasil ¢ conhecido
internacionalmente por ser um pais onde o custo de litigios judiciais é baixo, e o Poder
Judiciario é confiavel” (ENT 7).



165

Nesse sentido, seja por conta do possivel periodo de congelamento do registro do
genérico na Anvisa, seja pela demora de se conseguir decisdes judiciais em tempo mais hébil,
quatro entrevistados salientaram que é possivel que quando a demanda judicial terminar, o
direito de exclusividade esteja em dominio publico. Ou, ndo estando em dominio publico, a
tecnologia tenha se tornado obsoleta ou pode ser que ndo haja outro tipo de incentivo econdmico
para a producdo do genérico daquela tecnologia. Em qualquer dos casos, a maior prejudicada é
a populacdo que ndo tera a oferta da tecnologia a um custo mais acessivel. A fala de um
entrevistado sintetiza bem como o Linkage pode ser utilizado como estratégia para ampliar

mercado pelas empresas transnacionais:

“E uma estratégia de aumentar o monopélio, é uma barreira, uma forma de vocé
bloguear um mercado. Existem varias formas de vocé bloquear um mercado paralelo
a patente, que também tem a ver com o registro sanitario, entdo ¢ um abuso do sistema
de patentes. Amplia-se 0 monopélio, acaba com a concorréncia e com a possibilidade
do desenvolvimento de genéricos [...] se vocé coloca o registro do medicamento que
estd associado a 25 patentes, vocé bloqueia de uma forma tal a possibilidade de
desenvolvimento e producdo de um medicamento genérico, que vai afetar todo o
sistema, ndo sé o SUS, o bolso das pessoas mesmo, os cidaddos brasileiros que
consomem medicamentos, mas a propria indUstria de genéricos. E um negdcio que
foge do controle” (ENT 8).

Quadro 15: Potenciais efeitos do Linkage para a entrada de genéricos e a concorréncia no

mercado farmacéutico brasileiro

Potenciais efeitos para a entrada de genéricos e a concorréncia ho mercado farmacéutico brasileiro

Empresas produtoras de genéricos ndo poderdo usar mais a exce¢do Bolar para ter o registro do genérico antes
do fim da validade da patente.

Necessidade de planejamento maior por parte das empresas de genéricos para antecipar etapas regulatérias p6s
registro para ndo atrasar ainda mais a entrada do genérico no mercado.

Onus da prova recai sobre o produtor de genérico que tera que provar que ndo esta infringindo nenhuma patente.
Necessidade de um trabalho de prospeccéo de patentes e equipe técnica para lidar com possiveis demandas
judiciais e seus custos elevados. Questdo especialmente delicada para os laboratérios publicos que possuem
recursos financeiros ainda mais escassos.

A Lista de Patentes beneficia um monitoramento mais rapido/facilitado das patentes pelo titular e pode aumentar
o uso de acOes judiciais de infracdo de patentes por parte dos titulares para atrasar a entrada de concorrentes no
mercado.

Empresas titulares das patentes podem utilizar o tempo da burocracia que seria gerada pelo Linkage para ganhar
mais tempo de protecdo do produto.

Linkage pode estimular praticas de pay for delay, forum shopping e abuso do direito de acao por parte dos
titulares de patentes para atrasar a entrada da concorréncia no mercado.

Linkage é mais um mecanismo para garantir enforcement dos titulares das patentes, mas ndo € estritamente
necessario do ponto de vista juridico, haja vista 0s mecanismos existentes na legislacdo brasileira que ja garante
o direito dos titulares das patentes.

Exclusividade de mercado para o primeiro genérico como recompensa para as empresas de genéricos que
contestar de forma bem sucedida a patente na esfera judicial, ndo tem beneficios em termos de salde
publica/acesso, ja que o desconto do primeiro genérico ndo é tdo grande quanto quando existem mais
concorréncia no mercado

Fonte: Elaboracdo propria com base na pesquisa de campo.
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5.2.1.3 Potenciais efeitos para os investimentos em inovagédo da industria farmacéutica
nacional

A pesquisa de campo também procurou discutir com os entrevistados 0s possiveis
efeitos do Linkage para a producdo de genéricos e o desenvolvimento inovativo da industria
farmacéutica nacional. Como apresentado na secdo 1.2.1 do Capitulo 1, a inddstria nacional
tem um papel importante na oferta de medicamentos genéricos no pais e, consequentemente,
no acesso da populacdo a tecnologias com precos mais acessiveis. As grandes empresas
farmacéuticas nacionais destacam-se pela grande capacidade produtiva em genéricos e
similares, com esforcos recentes (pds 2012) para producdo de biossimilares e inovacdes
incrementais. Dados de depositos de patentes e registro de medicamentos novos e inovadores
na Anvisa, também apresentados na secdo 1.2.1 do Capitulol, exemplificam como as empresas
nacionais ainda tém um longo caminho para se tornarem concorrentes em inovacdo
(principalmente radical) no mercado farmacéutico brasileiro, embora ja tenham alcangado um
importante papel como concorrentes em genéricos.

Trés entrevistados destacaram o papel fundamental da politica de genéricos para o
desenvolvimento da capacidade produtiva e tecnoldgica da indUstria nacional na producdo de
genéricos. Um deles ressaltou: “ndo da para negar que a industria nacional, ela s existe hoje
por causa do genérico. Se eu criar qualquer barreira para a entrada do genérico ou similar,
obviamente eu prejudico a industria nacional” (ENT 3). Outro entrevistado reforcou o
diagndstico da literatura de que a producdo de genéricos representou um importante
aprendizado para as empresas nacionais no que diz respeito ao desenvolvimento de produtos e
permitiu as empresas obterem robustez financeira para realizar investimentos inovativos
(Paranhos, 2012). Nessa linha, ele ressaltou: “se vocé comega a criar entraves e dificuldades
[para a entrada do genérico no mercado], na verdade, vocé vai ta4 prejudicando o
desenvolvimento de inovagdes no nosso pais” (ENT 5).

Por conta do universo de inovagdes da industria nacional ainda ser muito pequeno,
alguns entrevistados questionaram quais seriam 0s beneficios efetivos desse mecanismo para
induzir o desenvolvimento da industria local, como € argumentado pelas empresas
farmacéuticas transnacionais. Levando em consideracdo o contexto de desenvolvimento da
industria nacional e para o sistema de saude publica no pais, eles consideram que o Linkage
traria mais desincentivos do que incentivos para o desenvolvimento da inddstria nacional e, por
isso, se mostraram contrarios a sua implementacéo no pais, pelo menos no momento atual.

Além disso, um dos entrevistados destacou que se tiver um retorno da discussao do Linkage no
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Brasil é importante se fazer uma consulta publica, assim como foi feito com outros mecanismos.
Sobre adotar ou ndo adotar, cabe destacar a opinar de dois entrevistados que ponderaram essa

escolha levando em consideracédo o estagio de inovacdo da industria nacional:

“A ideia principal ¢ ndo adotar. [...] O pais hoje ndo tem tanta inovagdo que vai se
beneficiar disso. Sdo tempos e momentos, talvez daqui a alguns anos quando a gente
tiver capacidade de inovar tanto como se espera, pode ser um caminho. Mas hoje acho
que ndo seria uma boa ndo” (ENT 6).

“No momento ndo adotar e fazer um monitoramento constante. Nos nao somos contra
a propriedade intelectual, muito pelo contrério, porque ela é importante para o
fomento da inovacéo, agora a gente precisa pesar 0s interesses. Se a gente tem uma
inddstria que estd numa fase ainda embriondria de desenvolvimento da inovacéo,
trazer esse tipo de instituto juridico vai minar esse esforco inicial que esta sendo feito.
Entdo a gente tem que ter esse balanceamento de interesses. No momento que essa
inddstria tiver com muitas inovagdes, tiver um mercado local concorrendo de
inovagéo para inovagdo eu acho que vale a pena considerar esses institutos como um
estimulo a continuidade do desenvolvimento das inovagdes, mas no momento néo é
isso. Entdo qualquer super protecdo que se cria, vai virar uma estratégia contraria ao
fomento dessa concorréncia de inovagdo por inovagdo” (ENT 5).

Apenas um entrevistado possui uma Vvisdo positiva sobre o Linkage, para ele, “um
sistema de Linkage pode estimular a inovacdo em nosso pais e aumentar a disponibilidade de
medicamentos inovadores para a populacdo brasileira” (ENT 4). No entanto, o entrevistado néo
apresentou nenhuma explicagdo e maior detalhamento de como o Linkage poderia estimular a
inovacdo no Brasil®’.

Cabe destacar que ha evidéncias de que uma maior protecdo da Pl ndo é estritamente
necessaria para estimular a inovacgdo e, assim, aumentar a oferta de produtos inovadores no
mercado, como demonstrado no estudo de Paranhos, Menezes et al. (2021) sobre 0s possiveis
impactos da exclusividade de dados no SUS e no estimulo a inovacdo no Brasil. Esse estudo
mostrou ndo haver correlacao direta entre a exclusividade de dados e uma maior disponibilidade
de medicamentos novos ou com a entrada no mercado desses medicamentos de forma mais
célere, como é o argumento dos defensores de uma maior protecdo da Pl. Segundo dados
apresentados no estudo, o Brasil tem mais medicamentos inovadores registrados na Anvisa do
que paises que possuem a exclusividade de dados presente na legislagdo (como Canada e
México). Além disso, a pesquisa de campo realizada com empresas farmacéuticas nacionais e
transnacionais nesta pesquisa apontou uma questdo importante para esta discussdo: oS
entrevistados salientaram que o Brasil ¢ um mercado atrativo para a introducdo de
medicamentos por conta de seu grande mercado consumidor. Esses fatores demonstram que

uma clausula TRIPS-plus isolada néo é responsavel pelo aumento de inovagdes em um pais ou

87 Este entrevistado preferiu enviar as respostas por escrito, impossibilitando questionar as respostas durante a
entrevista.
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pela entrada de produtos inovadores de forma mais célere no mercado brasileiro. O Brasil tem
uma demanda significativa®® tanto no mercado privado quanto no publico, com crescente
aumento dos gastos do SUS com medicamentos (como também mostrado na secdo 1.2.1 do
Capitulo 1). Sendo assim, € um mercado muito atrativo para introducédo de inovacdes para as
empresas globais.

Por tudo o que foi mostrado ao longo dos capitulos desta Tese, entende-se que ha uma
diferenca entre os estimulos que uma maior protecdo da Pl gera em mercados maduros — com
inovacdo concorrendo com inovagdo — e em mercados ainda em estagios de amadurecimento,
como no Brasil. No primeiro caso, o Linkage pode chegar a ser um estimulo, mas dentro de
uma ética de paises que ndo tenham uma estrutura publica de orgcamento por traz para custear a
salde. No Brasil, a saude publica é um dever do estado e parte do orcamento publico custeia o
sistema de saude publica. Entdo, mesmo quando o Brasil conseguir avancar para um estagio de
maior inovacgdo na industria, para além de apenas inovagdes incrementais, ainda assim se teria
esse Onus para o Estado: o custo de aquisi¢cdo do medicamento por conta de um tempo maior
de exclusividade de mercado para uma unica empresa. Assim sendo, € importante refletir que
modelo de desenvolvimento o pais quer adotar e para isso, deve-se considerar 0s diversos 6nus
que o Linkage traz: impactos para os processos/rotina da Anvisa que ja enfrenta desafios; atraso
para a entrada de genéricos no mercado, questdo importante para a industria nacional grande
produtora de genéricos; custos a mais para a aquisicdo de medicamentos pela sociedade;
prejudica a agilidade de resposta do Estado a crises de salde publica e 0 uso de medidas
importantes para a saude publica como a licenca compulsoria e a exce¢do Bolar; e pode
contribuir para piorar a dependéncia externa e aumentar o déficit da balangca comercial que é
puxada pela importacdo de medicamentos novos e bioldgicos, em sua grande maioria
patenteados.

O Brasil pode estimular a inovagéo na IFB de diversas outras formas, entre elas: i)
realizar investimentos para fortalecer a capacidade técnica dos 6rgédos publicos — Anvisa e INPI
— de responder ao aumento das demandas no processo de concessao de patentes e registro de
medicamentos novos e inovadores, como a contratacdo de servidores para recomposi¢cdo da
forca de trabalho, investimentos em sistemas e infraestrutura de T1 atualizados e interoperaveis;

i) continuidade e a néo interrupcdo de programas de investimentos financeiros as empresas e

8 O mercado brasileiro de medicamentos movimentou aproximadamente R$ 178 bilhdes em 2023, equivalentes a
US$ 35,6 bilhdes, segundo dados da consultoria IQVIA. E o principal da América Latina, sendo o 9° em
faturamento no ranking das 10 principais economias, representando cerca de 2,7% de todo o mercado farmacéutico
mundial em 2023 (SINDUSFARMA, 2024).
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laboratérios publicos; iii) mais desembolsos para programas de transferéncia de tecnologia e
fortalecimento da capacidade nacional. Tais medidas podem ser muito mais eficazes e trazer
mais beneficios para a sociedade do que a incorporacdo de mecanismos TRIPS-plus na

legislacdo nacional com efeitos deletérios para a sociedade brasileira.
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CONCLUSAO

Esta Tese analisou como e por que uma eventual implementacéo na legislagéo brasileira
do Linkage geraria efeitos para as instituicdes envolvidas, as compras centralizadas do SUS e
para a concorréncia no mercado farmacéutico brasileiro. O Linkage € um mecanismo TRIPS-
plus que vincula a aprovacdo do registro de comercializacdo do medicamento genérico pela
agéncia sanitaria ao término da vigéncia da patente do medicamento de referéncia. No Brasil,
as empresas produtoras de genéricos entram com o pedido de registro de comercializagdo na
Anvisa antes do término da patente, resguardados pela excecdo Bolar presente na LPI, para
comercializarem o medicamento concorrente assim que expirada a patente. Atualmente, a
Anvisa concede o registro independentemente de uma avaliacao se a patente do medicamento
comparador ainda estad em vigéncia. Assim, uma eventual necessidade de inclusdo de mais uma
etapa no processo de registro do genérico — analisar o status da patente do medicamento ao qual
0 genérico faz referéncia — geraria mais um processo administrativo na rotina da agéncia que
impacta na liberacéo do registro de comercializacdo do genérico e, consequentemente, impacta
na entrada da concorréncia no mercado e, por fim, na reducdo dos pregos médios dos
medicamentos.

O primeiro efeito do Linkage discutido foi justamente seus custos potenciais para o0 SUS
e seus efeitos sobre 0 acesso a medicamentos. A partir de um conjunto de 19 principios ativos,
a analise quantitativa apresentada no Capitulo 4 evidenciou que o Linkage tem efeito sobre os
gastos das compras centralizadas de medicamentos pelo MS. Os cenarios hipotéticos
construidos de extensdo de exclusividade de mercado dos medicamentos de referéncia, a partir
da experiéncia de outros paises, demonstra como 0 atraso na concessao do registro do genérico
pela agéncia sanitaria pode variar e chegar a mais de trés anos, a depender do fato da legislagédo
considerar o tempo de congelamento do registro na agéncia sanitaria em decorréncia de a¢oes
judiciais de infracdo de patentes pelo titular.

Foi estimado um custo potencial entre R$ 624 milhdes até R$ 1,95 bilh&o no cenério de
extensdo de exclusividade de mercado de um ano (como ocorre no México). No cenério de
extensdo de um ano e nove meses (igual a legislacdo da Coreia do Sul), o custo potencial
desnecessério seria de um pouco mais de R$ 1,09 bilhdo até R$ 3,4 bilhGes de reais. No cenério
de extensdo de trés anos (legislacdo do Canada) o custo potencial da extensdo varia de R$ 1,8
bilhdes a R$ 5,8 bilhdes. Por fim, no cenério de extenséo de exclusividade de trés anos e meio

(como nos EUA), o custo potencial variaria de 2,18 bilhdes a R$ 6,8 bilhdes.



171

Esses resultados corroboram a hipétese inicialmente levantada de que o Linkage
retardaria o registro e a entrada de concorrentes genéricos e biol6gicos ndo novos no mercado
farmacéutico brasileiro e tenderia a retardar a reducéo do preco médio, ampliando os gastos das
compras centralizadas do SUS, devido a ampliacdo da exclusividade de mercado dos
medicamentos de referéncia, majoritariamente comercializados pelas empresas farmacéuticas
transnacionais. A reducdo dos gastos das compras é esperada sob concorréncia dado que
genéricos e bioldgicos ndo novos apresentam precos menores do que os medicamentos sob
patentes, como pontuado pela literatura apresenta no Capitulo 4 (Mulcahy, Hlavka, Case, 2018;
Paranhos, Mercadante, Hasenclever, 2020; Miranda, 2020; Rocha, 2024).

Importante salientar que mesmo que o atraso da entrada do genérico seja de “apenas”
um ano, esse periodo produz efeitos importantes, dado que sdo medicamentos que representam
0s maiores gastos para 0 MS ao longo dos anos. Sé para exemplificar, os 30 medicamentos pré-
selecionados na etapa de levantamento dos dados dos gastos com medicamentos pelo MS
representaram 75% dos gastos das compras com todos os medicamentos pelo MS entre 2017-
2021. Se formos considerar apenas o principio ativo de maior gasto para 0 MS nesse periodo
(adalimumabe), seu custo a mais para 0 MS devido a extensdo de exclusividade de apenas um
ano varia entre 60 milhdes e 300 milhdes, o que é bastante significativo.

Apesar dos efeitos aqui estimados serem referentes apenas ao mercado de compras
publicas centralizadas de medicamentos pelo MS, o Linkage também tem efeito para as compras
dos SUS realizadas por estados e municipios e para 0s gastos no mercado privado. Na hipétese
de sua eventual implementacdo, o impacto sera para todos 0os medicamentos sob patentes,
muitos dos quais sdo adquiridos ndo apenas via SUS, mas também pelos consumidores e, em
muitos casos, 0s valores desembolsados no mercado privado sdo muito maiores que as compras
do mercado publico, como evidenciou a analise de Paranhos Hasenclever et al. (2024) sobre 0s
custos da extensdo de patentes em decorréncia de agOes judiciais para o mercado publico e
privado.

Os resultados aqui encontrados também reforcam a literatura tedrica sobre o tema, que
destaca como o Linkage tem um efeito prejudicial sobre 0 acesso a medicamentos, ao atrasar a
entrada no mercado de genéricos e permitir que os altos precos dos medicamentos de referéncia
permanecam livres da concorréncia por um periodo de tempo desnecessario (Correa, 2006;
Sanjuan, 2006; Baker, 2008; Bouchard et al. 2011; Bhardwaj; Raju; Padmavati, 2013; Son et
al., 2018, 2019, 2022; Raju, 2022). Esta perspectiva também foi salientada na pesquisa de

campo e praticamente todos os entrevistados (oito de nove) veem esse mecanismo como
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extremamente negativo do ponto de vista da satde publica. Mais prejudicial ainda considerando
que no Brasil ha uma parcela importante da aquisicdo de medicamentos custeada pelo Estado
por meio do orcamento do SUS, que ao longo dos anos vem sofrendo contingenciamento dos
Seus recursos ao mesmo tempo em que 0s gastos com aquisicdo de medicamentos vém
aumentando, como apresentado no Capitulo 4. Em termos de saude publica, esse mecanismo
ainda afetaria a capacidade e agilidade de resposta do governo brasileiro em periodos de
pandemias e epidemias, dificultando, por exemplo, a utilizacdo da licenca compulsoria que ja
se mostrou ser um instrumento bastante eficaz para a producdo e disponibilidade de
medicamentos de HIV/Aids (vide licenca compulsdria do efavirenz em 2007%°).

Para além dos efeitos sobre os gastos com medicamentos e a propria sustentabilidade
do SUS, o que por si sO ja seria um motivo para a ndo implementacdo do Linkage no Brasil,
esse mecanismo traz diversos desafios institucionais e burocraticos para a rotina da agéncia
reguladora e para a concorréncia na industria farmacéutica. Esses desafios foram apresentados
no Capitulo 5, com base nos resultados da pesquisa de campo. O primeiro deles € que o Linkage
é incompativel com o sistema de excecdo Bolar presente na LPI. Se for implementado, as
empresas de genéricos ndo poderdo entrar com o pedido de registro do genérico antes da
expiracdo da patente, a ndo ser que a empresa, no momento de entrada do pedido de registro na
Anvisa, comprove que ndo estd violando nenhuma patente ou entre com o pedido contestando
a patente vinculada ao medicamento ao qual ela faz referéncia. Neste Gltimo caso, o 6nus da
prova de comprovar que ndo se esta infringindo uma patente é transferido para a empresa do
genérico, o que amplia seus custos e cria barreiras a concorréncia.

O segundo desafio institucional diz respeito a elaboracdo e a fiscalizacdo da Lista de
Patentes. Embora os entrevistados concordem que uma lista que divulgue quais sdo as patentes
relacionadas a cada medicamento aumentaria a transparéncia na producdo de medicamentos
genéricos — ja que é consenso a dificuldade de estabelecer essa vinculacdo e identificar quais
patentes bloqueiam a concorréncia, mesmo com o uso de bases de dados pagas —, diversas
questdes inter-relacionadas precisam ser consideradas. A primeira delas é: a quem caberia sua
gestdo?.

No Brasil, ndo existe um compartilhamento de dados de patentes e registro sanitario dos

medicamentos entre INPI e Anvisa. Assim, caso 0 Linkage seja implementado, a Lista

8 Ver Agéncia Fiocruz. Brasil decreta licenciamento compulsério do anti-retroviral Efavirenz. 2007.
Disponivel em: https://agencia.fiocruz.br/brasil-decreta-licenciamento-compulsorio-do-anti-retroviral-efavirenz.
Acesso: 14/07/2025.
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possivelmente seria criada a partir de uma cooperacdo entre 0s dois 6rgdos, podendo a Anvisa
pedir compartilhamento de dados de patentes ao INPI para checar se 0 medicamento genérico
esta infringindo uma patente ou os proprios titulares das patentes, no momento de registro do
medicamento de referéncia na Anvisa, poderiam listar as patentes relacionadas ao medicamento
em algum formulario/sistema eletrénico. De qualquer forma, fica a questdo de a quem caberia
a criacdo desse “sistema” e ainda se haveria algum controle/fiscalizacdo das patentes listadas
pelos titulares. S&o perguntas que esta Tese ndo possui a pretensdo de responder ou de indicar
qual seria a melhor forma do Linkage ser menos prejudicial, mas de explorar tais
guestionamentos para se ter uma visao mais ampla de todas as possibilidades e consequéncias
desse mecanismo, caso um dia ele venha a ser demandado. O que foi demonstrado na Tese é
gue, em qualquer caso, a implementacdo do Linkage trard desafios e consequéncias
institucionais, particularmente a Anvisa, importantes que devem ser consideradas.

O arcabouco politico-institucional é fundamental para o desenvolvimento da indudstria
farmacéutica, tendo em vista que esta inddstria atua sob uma ampla gama de regras e normas,
tornando a regulacéo (sanitaria, de precos e de PI) um elemento central na atuacéo das empresas
farmacéuticas. Como demonstrado no Capitulo 1, ao longo dos anos, observou-se uma
tendéncia de estabelecimento de padrbes globais de regulacdo sanitaria para responder a
fragmentacdo crescente da industria farmacéutica (Hasenclever, 2021). No entanto, essas
reformas regulatérias tinham como intuito ampliar a seguranca e eficacia dos medicamentos. O
Linkage ndo vem para garantir seguranca e eficacia dos medicamentos, ele une dois tipos de
regulacao — sanitaria e Pl — para garantir a ndo comercializacdo de medicamentos antes do fim
do prazo da patente.

O terceiro desafio é que o Linkage acabaria transferindo para a Anvisa, 6rgéo publico
responsavel pela eficacia, seguranca e qualidade dos medicamentos e que atua onde ha risco
sanitério, a fiscalizacdo de direitos comerciais e concorrenciais privados dos titulares das
patentes, competéncia que ndo cabe a ela. Do ponto de vista do que existe hoje nos instrumentos
regulatorios, a avaliacdo da Anvisa € independente de questdes patentarias. Ademais, a LPI ja
ressalva que a empresa que desenvolveu o genérico s6 pode comercializar o medicamento ap6s
a expiragdo da patente. Essa ndo comercializagdo ocorre por questdes legais que ndo estdo
relacionadas a legislacéo de vigilancia sanitaria, mas sim, pela lei de patentes e por uma série
de outros meios legais de direito comercial/concorrencial que a empresa vai ter que enfrentar

depois caso comercialize antes do vencimento da patente. Ou seja, ja existe aparato publico que
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garante a ndo comercializagdo caso a patente ainda esteja vigente (LPI) ndo sendo necessario o
Linkage para garantir ou reforgar essa quest&o.

E func&o dos titulares das patentes monitorar suas patentes para saber se elas estdo sendo
violadas, sendo deles o 6nus da prova, ndo cabendo essa obrigacéo a agéncia reguladora ou ao
produtor de genérico. No entanto, o Linkage acaba onerando ainda mais os 6rgaos publicos,
inserindo uma burocracia desnecesséria, e acaba deixando uma situacdo mais confortavel de
monitoramento para as empresas titulares das patentes. Como destaca Baker (2008), o Linkage
fornece mais uma camada de protecédo para as empresas farmacéuticas, mudando a natureza da
lei de patentes de um direito privado, onde a execucdo depende da diligéncia do detentor dos
direitos, para um direito publico, onde a execuc¢do € realizada pelas autoridades nacionais,
financiada pelos contribuintes.

Os entrevistados ressaltaram como esse procedimento iria atrasar o registro do genérico
na agéncia sanitaria, que ja enfrenta morosidade por conta das dificuldades ja enfrentadas e
mapeadas pela propria agéncia: déficit de pessoal, sistemas de infraestrutura de T precérios,
necessidade de otimizacdo de processos internos, tempos de conclusdo da fila de analise de
registros elevados, entre outros. Nesse sentido, o Linkage gera mais uma fila de anéalise —
definicdo se é ou ndo valida a patente do medicamento comparador — durante o processo de
registro do genérico. 1sso vai impactar no tempo de liberacdo do registro e, consequentemente,
no lancamento no mercado e no custo do medicamento para a populacdo. A experiéncia da
anuéncia prévia da Anvisa nas patentes farmacéuticas mostrou que a Anvisa demorava, em
média, um ano na analise das patentes e, embora ndo fosse 0 motivo principal para o atraso do
exame técnico das patentes no INPI gerava morosidade para o processo e diversos debates sobre
se caberia ou ndo a Anvisa esse papel. As dificuldades enfrentadas na interacéo entre as duas
instituicdes foi um dos motivos para a extingdo da anuéncia previa em 2021.

Os entrevistados reforgcaram que, mesmo que se crie mais um processo administrativo,
¢ fundamental ter a possibilidade de contestacdo das patentes listadas na Lista pela via
administrativa — como um subsidio técnico — por todas as partes interessadas nesse processo. A
quem caberia a “fiscalizagdo” da Lista ndo foi apontado pelos entrevistados, mas ficou claro
gue ter um ente imparcial regulando a confiabilidade dos dados é importante para evitar que 0s
titulares utilizem a Lista como mais uma estratégia para atrasar a concorréncia, utilizando o
tempo da burocracia que seria gerada pelo Linkage para ganhar mais tempo de protecdo do

produto.
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Essa percepcdo extraida da pesquisa de campo também estd alinhada com a
argumentacdo de alguns autores que veem o Linkage como mais um mecanismo para a
ampliacdo de estratégias de evergreening por parte das empresas titulares de patentes e de
ampliacdo do periodo de monopolio das patentes (Bouchard et al, 2009; Son et al. 2018). Tais
autores citam evidéncias de abusos na listagem de patentes com a incorporagdo de patentes
fracas e com critérios questiondveis que, consequentemente, impedem o registro do
medicamento genérico concorrente por um determinado periodo de tempo. Esse seria outro
desafio que o Linkage traz na sua implementacao.

Discutiu-se também as consequéncias de como seria caso o Linkage fosse implementado
com a possibilidade do congelamento do registro na Anvisa (seja de nove meses, 24 ou 30
meses como ocorre em alguns paises) em caso de o titular da patente alegar que sua patente esta
sendo infringida e iniciar uma acdo na esfera judicial que automaticamente congela o registro
na via administrativa. Pela experiéncia de alguns entrevistados, as empresas titulares de patentes
séo bastante contenciosas judicialmente e com o monitoramento facilitado por conta da lista de
patentes e da notificacdo do produtor de genérico, seria de se esperar que as empresas
recorressem ainda mais ao judiciario para atrasar 0s processos de registro de genéricos na via
administrativa. Levar o impasse para o judiciario ja é uma estratégia bastante utilizada pelas
empresas, como € visto nas acdes PTA, para gerar inseguranca juridica nos concorrentes. A
demora do judiciario brasileiro e o fato dos custos de litigancia no Brasil serem muito mais
baratos que os custos de litigancia em Pl nos EUA, por exemplo, foram fatores ressaltados na
pesquisa de campo, contribuindo para que as empresas entrem com agdes “de Linkage” no
judiciério brasileiro para atrasar ainda mais o registro. Além disso, com o Linkage, o detentor
dos direitos néo é necessariamente obrigado a demonstrar a natureza da suposta violagdo contra
um potencial infrator ja que o 6nus da prova cabe ao produtor do genérico e ndo ao titular da
patente, sendo mais facil entrar com um processo judicial de infracdo de patente (Son et al.,
2018).

Assim, um desdobramento possivel seria um aumento do uso da estratégia de
judicializagdo por parte das empresas, embora seja dificil mensurar no momento. No entanto, a
literatura ja apontou que, em paises que possuem o Linkage na legislacdo, disputas judiciais de
violagdo de patentes comecgaram a ocorrer muito antes do medicamento genérico entrar no
mercado, aumentando os litigios de patentes nesses paises (Bouchard et al., 2009; Son et al.,
2018).
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Outra consequéncia é que é possivel que quando a demanda judicial terminar, o direito
de exclusividade esteja em dominio publico, a tecnologia tenha se tornado obsoleta ou pode ser
que ndo haja outro tipo de incentivo econémico para a producdo do genérico daquela tecnologia.
Em qualquer dos casos, a maior prejudicada é a populacdo que néo tera a oferta da tecnologia
a um custo mais acessivel.

Foi discutido também que criar qualquer barreira para a entrada do genérico ou similar
no mercado € prejudicial para o investimento e o desenvolvimento de inovagoes pela industria
farmacéutica nacional. Isso porque, como apontado no Capitulo 1 e reforcado no Capitulo 5, a
manutencdo da producdo de genéricos e similares no Brasil, que representa um mercado
relevante no pais, € 0 que gera 0 recurso para que as empresas nacionais invistam em inovacao.
Adicionalmente, o mercado de inovacdes no Brasil (e no mundo) ainda € bastante dominado
pelas empresas transnacionais, assim, 0s beneficios desse mecanismo seriam muito maiores
para as empresas transnacionais detentoras das patentes do que para as empresas nacionais. A
pandemia da Covid-19 evidenciou a necessidade de ter uma industria nacional com capacidade
de producéo para atender a demanda local, por isso, implementar medidas que prejudiquem o
desenvolvimento da industria nacional é prejudicial também para o0 acesso a medicamentos pela
populacéo.

Conforme posto no Capitulo 1, as instituicdes podem ser fatores que tanto podem
retardar quanto apoiar a inovacéo. O desempenho inovativo ndo depende da atuacéo isolada dos
atores no sistema de inovacdo, mas principalmente de como eles interagem e como as
instituicBes politicas interferem no desenvolvimento do sistema. As instituicGes sao construidas
a partir de embates politicos e pela contraposicdo de interesses especificos, podendo mudar em
razao da pressdo de grupos econdmicos para regras que favorecam seus interesses financeiros
sem uma conexao clara com a emergéncia de uma nova tecnologia. Como foi discutido no
Capitulo 2, esse confronto politico ndo se restringe ao meio politico doméstico, mas é
pressionado, constrangido e modulado pelo resultado de negociagdes internacionais, que tém
ao longo das ultimas décadas estabelecido padrdes legais que incidem sobre a capacidade de
intervencgdo politica do Estado na esfera econémica (Menezes, 2013). No caso especifico da
industria farmacéutica, ha uma grande pressdo por parte das empresas transnacionais, para se
sequir padrées de Pl semelhantes a legislacdo americana ou europeia seja em foruns
internacionais (OMC, OMPI), quanto nacionais, por meio de pressdo no legislativo (novos
projetos de lei) e até mesmo no judiciario para pressionar por mudancgas institucionais no

executivo. Essa padronizacgdo vai justamente de encontro ao que a literatura descreve como
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necessario para a construcdo de um sistema nacional de inovac¢do mais adequado e especifico
para a realidade “periférica”.

Clausulas TRIPS-plus presentes nos acordos preferenciais de comércio acabam
exportando padrbes normativos de propriedade intelectual presentes em paises desenvolvidos,
como EUA e Unido Europeia, muito mais adequados e favordveis para o grau de
desenvolvimento tecnoldgico de suas empresas farmacéuticas transnacionais, que foi alcancado
em periodos em que tais regras eram mais flexiveis e favoraveis para seu desenvolvimento
tecnoldgico. A adesdo a padrbes de propriedade intelectual que requerem uma maior protecéo
da PI, limita ainda mais a liberdade dos paises em desenvolvimento signatarios de formatar
importantes institui¢cdes, assim como perdem parte da capacidade de empreender determinadas
politicas publicas pensando em seu desenvolvimento tecnoldgico enddgeno e interesses
publicos como a questdo do acesso e saude publica. A importacdo de padrBes internacionais
sem devidos ajustes as condi¢des locais pode ampliar o gap tecnoldgico entre os paises.

No caso especifico brasileiro, que tem sua base tecnoldgica construida em torno da
producdo de genéricos, dados do déficit da balanga comercial mostram o impacto que produtos
novos e bioldgicos, majoritariamente importados dos paises desenvolvidos e com protecdo de
patentes, apresentam no mercado farmacéutico brasileiro e indicam os desafios que ainda estéo
postos a producdo local e as empresas nacionais, particularmente na produgdo de medicamentos
novos e inovadores. A incorporagdo de mecanismos TRIPS-plus, como o Linkage, pode minar
os esfor¢os que estdo sendo feitos para construir uma base tecnoldgica para além da producéo
de genéricos pela industria nacional, que ainda estd em um estagio anterior de desenvolvimento
quando comparadas as transnacionais. Além disso, ao estenderem os periodos de exclusividade
de mercado dos titulares das patentes, podem aumentar o déficit da balanca comercial de
medicamentos no Brasil e aumentar a dependéncia externa por medicamentos novos e
inovadores.

Embora o Linkage n&o tenha sido demandado em nenhum acordo comercial que o Brasil
negociou até 0 momento e que nao tenha ocorrido mais pressao no legislativo para sua inclusao
(desde os PL de 2006 e 2009), os entrevistados ndo descartam que o Linkage possa ressurgir no
futuro em discussdes sobre novos acordos preferéncias de comércio, propostas oriundas do
Executivo ou Legislativo ou de decisdes do Poder Judiciario. Como diversos entrevistados
relataram, pautas TRIPS-plus nunca acabam, véo e voltam e sempre reaparecem de acordo com
0s interesses de maior protecdo da Pl por parte das empresas transnacionais. Assim, pode-se
dizer que a discusséao do Linkage no Brasil teve uma pausa, podendo ser retomada nesses foruns
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em momento oportuno de acordo com a demanda das transnacionais. No entanto, observou-se
que no Brasil o Linkage é indiscutivelmente menos analisado do que os efeitos de outras
disposicdes TRIPS-plus para o acesso a medicamentos e mercado farmacéutico. Além disso, na
pesquisa de campo foi observado que o Linkage é um tema pouco discutido, analisado e
debatido pelas instituicdes brasileiras. Por isso, esta Tese traz contribui¢des relevantes para a
eventualidade de retomada desta discussao, instruindo formuladores de politicas sobre os seus
efeitos e consequéncias. Especificamente para o caso do Brasil, esta Tese € 0 primeiro estudo
gue apresenta uma analise quantitativa sobre seus efeitos para as compras de medicamentos
para 0 SUS e uma discussdo mais profunda para além da saide publica, englobando suas
consequéncias institucionais e burocraticas e para a concorréncia.

Algumas consideracbes precisam ser feitas para que os resultados desta Tese sejam
interpretados da melhor forma, tendo como referéncia as escolhas metodoldgicas e limitagdes
inevitaveis de qualquer pesquisa. Em primeiro lugar, esta Tese apresenta uma estimagdo do
custo potencial do Linkage para um recorte de 19 principios ativos, tendo como referéncia
valores e quantidades médias calculadas a partir dos dados de compras centralizadas desses
principios ativos entre 2017-2021. Os resultados apresentados consideram que o gasto médio
anual com os principios ativos selecionados se mantera constante durante o periodo de extensdo
projetado. Como o Linkage ndo existe na legislacdo brasileira, optou-se por fazer uma
estimacdo de custos para caso o0 Linkage tivesse sido implementado no Brasil em 2021. O
objetivo € mostrar o que pode acontecer caso o Brasil adote esse mecanismo na sua legislacéo.
Nesse sentido, os resultados representam uma estimativa e evidenciam como esse mecanismo
tem efeito pratico e direto para os custos com aquisicdo de medicamentos pelo MS e esse
resultado ndo deve ser ignorado. Além disso, a analise quantitativa parte de um recorte de 19
principios ativos. Caso o Linkage seja implementado, seus efeitos serdo para todas as compras
de medicamentos que ainda possuem patente em vigéncia, ampliando assim o numero de
produtos genericos/bioldgicos ndo novos que terdo seus registros afetados e com atraso na sua
entrada no mercado e aumentando, assim, 0s custos para a aquisicdo de medicamentos para o
sistema publico de satde. Importante reforcar que essa Tese realizou uma estimativa apenas
para 0 mercado publico, no entanto, como ja salientado, o Linkage também traz custos para o
mercado privado. Uma andlise dos seus efeitos para as compras das familias/consumidores pode
ser objeto de pesquisas futuras.

Em segundo lugar, a estimativa considerou que a Anvisa leva, em média, um ano no

processo de aprovacao de registro de medicamentos genéricos e bioldgicos ndo novos, pois esse
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é o tempo estipulado na Lei 13.411/2016. No entanto, observa-se que esse prazo pode ser maior
em alguns processos de registro. Observou-se que, na média geral, a agéncia levou cerca de 644
dias na analise do registro de dez principios ativos que representaram 0s maiores gastos para o
MS entre 2017-2021. O préprio relatorio de gestdo da Anvisa de 2024 estimou que a agéncia
levaria, em média, 2,2 anos para a concluséo da fila de registro de genéricos. Considerando
esses fatores evidenciados, a hipotese de que o tempo de anélise do registro do genérico pela
Anvisa permaneca superior a um ano, mesmo apos a legislacdo, é razoavel. Portanto, os
resultados apresentados nesta Tese podem estar subestimados, ao considerar apenas o atraso de
um ano no processo de registro na Anvisa.

Outra limitacdo foi a falta de uma analise patentéria dos principios ativos selecionados.
A busca das patentes vinculadas a cada medicamento ndo € um processo simples, requer 0 uso
de bases pagas ou de determinadas informacdes para usar bases gratuitas, além de conhecimento
técnico para saber se de fato aquela patente bloqueia ou ndo a concorréncia, o que foge da
expertise da pesquisadora. Além da falta de acesso a uma base de dados de patentes paga pela
universidade, nas bases de registro da Anvisa e de compras do Ministério da Saude néo se tem
a informacdo dos numeros dos depositos de patentes, informacédo que é necessaria para fazer a
busca das patentes na base do INPI - por isso a presente pesquisa ndo conseguiu fazer essa
busca.

A informac&o sobre as patentes seria interessante para checar quanto tempo antes ou
depois do prazo de validade das patentes as empresas entram com o registro do genérico na
Anvisa, analisar quantos pedidos de patentes e patentes concedidas cada principio ativo possui
e que poderiam atrasar o registro. No entanto, a falta desses dados ndo prejudicou os célculos
da anélise quantitativa, mas seriam interessantes para complementar a discussdo apresentada
nesta Tese. A questdo do tempo entre a entrada do pedido de registro na Anvisa e 0 prazo da
patente foi discutida com alguns entrevistados para tentar preencher essa lacuna. Pesquisas
futuras podem fazer essa analise entre registro e patente.

Uma possibilidade levantada a partir das discussdes feitas durante a pesquisa de campo
é 0 aumento do uso de agdes judiciais para atrasar o processo de registro na via administrativa,
caso o Linkage seja implementado. No entanto, essa hipotese precisa ser testada em pesquisas
futuras sobre o tema.

Com base na pesquisa de campo e levantamento dos documentos da discussdo do
Linkage no Brasil, observa-se que o debate de propriedade intelectual no pais é fortemente
pautado pelas demandas dos acordos preferenciais de comércio e das empresas farmacéuticas
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transnacionais e 0s atores brasileiros reagem a reboque — apenas quando demandados e
pressionados. O pais precisa se posicionar a priori, criando evidéncias sobre os efeitos dessas
demandas e definir posicionamento sem se deixar levar por pressdes externas para quando vir
a pressao internacional saber o que € prioritario e 0 que € ou ndo aceitavel para as demandas
nacionais.

Esta Tese traz evidéncias dos potenciais efeitos negativos do Linkage para o Brasil em
varios temas inter-relacionadas. A partir de todos os resultados e discussfes apresentados ao
longo dos Capitulos, conclui-se que a vinculacdo de patentes ao registro € mais uma estratégia
de Pl demandada pelas empresas transnacionais para ampliar a exclusividade de
mercado/monopolio de seus produtos. Além disso, envolve um ente administrativo publico
responsavel por questdes sanitarias para fiscalizar um direito privado de patente — o que foge
da sua competéncia e do seu objetivo institucional - gerando morosidade administrativa sem
necessidade, atrasando a entrada de concorrentes no mercado e, consequentemente, retardando
a reducéo dos precos dos medicamentos. Esses efeitos sdo prejudiciais para a sustentabilidade
do SUS e para o orcamento das familias, de forma geral. Por fim, essa mudanca institucional
no Brasil ndo seria uma forma de estimular a inovagdo - como é argumentado pelas empresas
farmacéuticas transnacionais, mas, na verdade, uma forma de enforcement de direitos
patentarios privados para proteger mercados, sendo uma regulacdo que traz mais beneficios
para as empresas transnacionais do que nacionais. Portanto, na hip6tese de uma eventual
retomada desse tema na agenda, os formuladores de politicas ndo podem deixar de considerar
todos os seus custos e efeitos aqui discutidos e, principalmente, considerar o contexto da

indUstria nacional e as caracteristicas da saude publica no Brasil.
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APENDICES

Apéndice 1: Quadro resumo dos paises que adotam o Linkage na legislacéo
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Paises que adotam Motivo da implementacdo/acordo comercial em Ano de implementagdo do
Linkage que foi demandado Linkage no pais
Austrélia Acordo comercial bilateral EUA e Austrélia 2005

Canada Nafta/USMCA 1993

Coreia do Sul Acordo comercial bilateral EUA e Coreia do Sul 2012

China Acordo Econémico e Comercial China-EUA 2021

EUA Hatch Waxman Act 1984

México Nafta/USMCA 2003

Peru Acordo comercial bilateral EUA e Peru 2009
Singapura Acordo comercial bilateral EUA e Singapura 2004

Taiwan CPTPP 2019

Fonte: Elaboragdo propria.
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Apéndice 2: Caracteristicas dos PAs selecionados para a anélise: gasto total entre 2017-2021, categoria regulatéria, fornecedor, justificativa da

compra
Gasto total entre Categoria Classe Terapéutica/
Principios ativos regulatoria P Tipo da compra |Fornecedor para o MS| Justificativa para a compra pelo MS
2017-2021 . ATC
Anvisa
Contratagdo direta frente a inviabilidade de
. . o e . competicdo do objeto contratado. Bristol-
Abatacepte 299.321.193,02 Biologico Antu.lﬂama}t(.)nos Inex1g1b1hd:a dede| Bristol N{ygrs Squibb Myers Squibb Farmaceutica Ltda detém a
Antireumaticos Licitagdo Farmacéutica Ltda. .. . .
exclusividade em todo o territorio nacional
do produto Orencia® (abatecepte)
Antnflamatorios |, ieibilidade de| Abbvie Farmacéutica | C Jo direta frente & inviabilidade d
Adalimumabe 1.448.828.542.72 | Biologico Antireumaticos nexigibilidade de vie Farmacéutica | Contratagdo 1~reta rente & inviabilidade de
Licitagdo Ltda. competi¢do do objeto contratado.
Imunomodulador
Outros produtos para o |Inexigibilidade de Produtqs Roche Inexigibilidade de Licitagdo, inciso I do art
Alfadornase 290.782.767,06 Novo S e~ Quimicos e s ’ ’
aparelho respiratorio Licitacdo . 25 da Lein® 8.666/1993.
Farmacéuticos SA
. . o Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda
Atazanavir Sulfato 481.175.160,91 Novo Antly 1r0~t100§ (}r}lbe Inex1g.1b.111d~a de de Swords Laboratories | detém a exclusividade em todo o territorio
replicagdo virdtica) Licitagdo .
nacional do produto Reyataz®.
Certolizumabe Pegol | 497.731.289,88 Bioldgico Antinflamatérios Inex1glb1l1d? de de UCB Biopharma Ltda. Contratagao .dlfeta fren‘Fe a inviabilidade de
Licitagdo competi¢do do objeto contratado
Fracdes do sangue ou L o N
Comple’xc.) 477.210.950,00 Biologico plasma exceto Inex1glbllld~alde de Baxalta Gmbh Contratagdo filfeta fren‘Fe a inviabilidade de
Protrombinico . Licitacdo competi¢do do objeto contratado
gamaglobulina
Concentrado de fator
de coagulacao fator 353 678.420.00 Registro ndo Inexigibilidade de Novo Nordisk Contratagdo direta frente a inviabilidade de
fator VII ativado e encontrado Licitagdo Healthcare Ag competicdo do objeto contratado
recombinante
Contratagdo direta frente a inviabilidade de
Inexigibilidade de Janssen-Cila; competi¢do do objeto contratado.
Darunavir 1.437.195.348,00 Novo Antirretroviral 1o N . g JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
Licitacao Farmacéutica Ltda

LTDA detém a exclusividade em todo o
territorio nacional do produto Prezista®
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(Darunavir).
In?x.lglbfhdade de Bristol-Myers Squibb | Contratagdo direta frente a inviabilidade de
Licitacdo (2017- N - .
. ) . Farmacéutica Ltda. competicdo do objeto contratado.
Dasatinibe 220.235.362,20 Novo Antineoplasico 2020)
Inexigibilidade de Swords Laboratorics Contratagdo direta frente a inviabilidade de
Licitagdo (2021) competigdo do objeto contratado.
Elosulfase Alfa 272.954.866,96 Biologico | Enzima para reposicao Inex1g.1b.111d~a de de Blomarm. Contratagao .d1~reta fren.t ¢ inviabilidade de
Licitagdo Pharmaceutical competicdo do objeto contratado.
S . . . |Inexigibilidade de Biomarin Art. 25° Inciso I da Lei n°® 8.666 de
Galsulfase 671.799.942,89 Bioldgico | Enzima para reposigéo Licitagio Pharmaceutical Inc 21°/06/1993.
GlatirAmer 281.947.618.44 Novo Imunomodulador Inex1g1b111d~21de de| Teva Farmacéutica | Contratacio .d1~reta fren.te a inviabilidade de
Licitagdo Ltda. competicdo do objeto contratado.
Glecaprevir 238.046.558,94 Novo Antivirticos Inex1g1b111dflde de| Abbvie Farmacéutica | Contrata¢do Fllfeta fren‘Fe a inviabilidade de
Licitagdo Ltda. competi¢do do objeto contratado
Golimumabe 376.836.567.88 Biologico Antinflamatorios Inex1g1b111d~21de de Jansssn—Cﬂag Contratagao .d1~reta fren.te a inviabilidade de
Licitacdo Farmacéutica Ltda competi¢do do objeto contratado.
Outros produtos nao . . . o e
Idursul fase 412.374.900.89 Biolégico | enquadrados em classe Inex1glbllld~alde de| Shire Pharmz'lce'utlcals Contratagao 'd1~reta frenjte a inviabilidade de
A , Licitagdo Ireland Limited competi¢do do objeto contratado.
terapéutica especifica
Sanofi Medley
Inexigibilidade de Farmacéutica Lt.da / Art. 25°, Inciso I da Lei n°® 8.666 de
e~ Sanofi-Aventis
) ) ) ) ) Licitacdo o 21/06/1993.
Imiglucerase 567.617.911,68 Biolégico | Enzima para reposigdo Farmacéutica Ltda
(2018)
Inexigibilidade de| Genzyme do Brasil | Contratacdo direta frente a inviabilidade de
Licitagdo Ltda. competicao do objeto contratado.
Nilotinibe 229.151.535,00 Novo Antineoplasico Inex1g1b111d~21de de| Novartis Biociéncias | Contratagdo .d1~reta fren.te a inviabilidade de
Licitacdo SA competigdo do objeto contratado.
Outros medicamentos
Nusinersena 561.900.026,07 Novo para transtqmos do Inex1g1b1]1dflde de| Biogen International | Contratagdo Filfeta frenFe a inviabilidade de
sistema musculo- Licitagdo Gmbh competicao do objeto contratado
esquelético
Octreotida 360.970.814,31 Novo Outros hormonios | Inexigibilidade de| Novartis Biociéncias | Contratagdo direta frente a inviabilidade de
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mediadores e produtos Licitagdo SA competicdo do objeto contratado
equivalentes
Inexigibilidade de Contratagdo direta frente a inviabilidade de
S Astrazeneca Ab - .
Licitag¢do competi¢do do objeto contratado.
Palivizumabe 512.337.647.00 Biolégico Produto para o aparelho Inex1glb111diade de Abbvie Logistics B. V. Contratagdo .d1~reta frenjte a inviabilidade de
respiratorio Licitagdo competi¢do do objeto contratado.
Inexigibilidade de| Abbvie Farmacéutica | Contratacdo direta frente a inviabilidade de
Licitagdo Ltda. competicdo do objeto contratado.
Dispensa de ProQ?EL(iiscl(jszhe Atendimento de situag@o que possa
' . ‘ ‘ Licitacdo Farmacéuticos SA ocasionar prejuizo de pessoas.
Pertuzumabe 319.276.215,69 Bioldgico Antineoplasico S Roch
Inexigibilidade de o l%to.s oche Contratagdo direta frente a inviabilidade de
Licitacdo Quimicos e competicdo do objeto contratado
g Farmacéuticos SA pete )
Secuquinumabe 261.216.164.33 Biologico Imunomodulador Inex1g1b111dflde de| Novartis Biociéncias | Contrata¢do Fllfeta fren‘Fe a inviabilidade de
Licitagdo SA competi¢do do objeto contratado
. R Antinflamatérios Inexigibilidade de PI‘Odl%tO.S Roche Contratagdo direta frente a inviabilidade de
Tocilizumabe 363.173.448,73 Biologico . i, e~ Quimicos e - .
Antireumaticos Licitagdo competi¢do do objeto contratado.

Farmacéuticos SA

Fonte: Elaboragdo propria com base nos dados das compras do MS e nos dados de registro da Anvisa.
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Cenario 1: tempo de concessio do registro na Anvisa (cenario México)

Principio ativo Tipo Tempo Gasto total durante Custo potencial da extensio

(anos) a extensio Reducao basica Reduc¢ao média Reducao drastica
Abatacepte Biologico 1 R$ 42.144.126 R$4.214.413 R$ 12.643.238 R$ 21.072.063
Adalimumabe Biologico 1 R$ 600.458.401 R$ 60.045.840 R$ 180.137.520 R$ 300.229.200
Alfadornase Quimico 1 R$ 87.364.964 R$ 34.945.985 R$ 52.418.978 R$ 69.891.971
Certolizumabe Pegol Biologico 1 R$ 118.235.820 R$ 11.823.582 R$ 35.470.746 R$ 59.117.910
Complexo Protrombinico Humano Biologico 1 R$ 290.239.901 R$29.023.990  R$ 87.071.970 R$ 145.119.951
Concentrado de fator de coagulagio fator VII ativado Biologico 1 R$ 220.511.252 R$ 22.051.125 RS 66.153.376 R$ 110.255.626
recombinante
Darunavir Quimico 1 R$ 137.460.833 RS 54.984.333 R$ 82.476.500 R$ 109.968.666
Galsulfase Biologico 1 R$ 265.338.799 R$ 26.533.880 R$ 79.601.640 R$ 132.669.399
Idursulfase Biologico 1 R$ 165.594.932 R$ 16.559.493 R$ 49.678.480 R$ 82.797.466
Imiglucerase Biologico 1 R$ 137.107.828 R$ 13.710.783 R$ 41.132.348 R$ 68.553.914
Nusinersena Quimico 1 R$ 328.298.372 R$ 131.319.349  R$ 196.979.023 R$ 262.638.698
Palivizumabe Biologico 1 R$ 57.821.705 R$ 5.782.170 R$ 17.346.511 R$ 28.910.852
Pertuzumabe Biologico 1 R$ 124.290.829 R$ 12.429.083 R$ 37.287.249 R$ 62.145.415
Tocilizumabe Biologico 1 R$ 54.595.941 R$ 5.459.594 R$ 16.378.782 R$27.297.970
Elosulfase Alfa Biologico 1 R$ 164.931.570 R$ 16.493.157 R$ 49.479.471 RS 82.465.785
Glatiramer Quimico 1 R$ 45.460.801 R$ 18.184.321 R$27.276.481 R$ 36.368.641
Glecaprevir Quimico 1 R$ 321.249.111 R$ 128.499.645 R$ 192.749.467 R$ 256.999.289
Nilotinibe Quimico 1 R$ 55.186.101 R$ 22.074.440 R$ 33.111.661 R$ 44.148.881
Secuquinumabe Biolbgico 1 R$ 103.487.990 R$ 10.348.799 R$ 31.046.397 R$ 51.743.995
Total R$ 3.319.779.275 R$ 624.483.982 R$ 1.288.439.837  R$ 1.952.395.692

Fonte: Elaboragdo propria com base nos dados das compras do DLOG.
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Apéndice 4: Custo potencial da extensdo do Linkage no Cenario 2 para os 19 principios ativos selecionados

Cenario 2: tempo de concessiio do registro na Anvisa + 9 meses de congelamento do registro (cenario Coreia do Sul)

Principio ativo Tipo Tempo Gasto total Custo potencial da extensao

durante a extensio Reduc¢ao basica Reduc¢ao média Reducao drastica
Abatacepte Biologico 1,75 R$ 73.752.220 R$ 7.375.221,98 R$ 22.125.666 R$ 36.876.110
Adalimumabe Biologico 1,75 R$ 1.050.802.202 R$ 105.080.220 R$ 315.240.660  R$ 525.401.101
Alfadornase Quimico 1,75 RS 152.888.686 R$ 61.155.474 R$91.733.212 R$ 122.310.949
Certolizumabe Pegol Biologico 1,75 R$ 206.912.685 R$ 20.691.269 R$ 62.073.806 R$ 103.456.343
Complexo Protrombinico Humano Biologico 1,75 R$ 507.919.827 R$ 50.791.983 R$ 152.375.948  R$ 253.959.914
Concentrado de fator de coagulagio fator VII  Biologico 1,75 R$ 385.894.691 R$ 38.589.469 R$ 115.768.407 RS 192.947.345
ativado recombinante
Darunavir Quimico 1,75 R$ 240.556.457 R$ 96.222.583 R$ 144.333.874  R$ 192.445.166
Galsulfase Biolbgico 1,75 R$ 464.342.898 R$ 46.434.290 R$ 139.302.869  R$ 232.171.449
Idursulfase Biologico 1,75 R$ 289.791.130 R$ 28.979.113 R$ 86.937.339 R$ 144.895.565
Imiglucerase Biologico 1,75 R$ 239.938.698 R$ 23.993.870 R$ 71.981.609 R$ 119.969.349
Nusinersena Quimico 1,75 R$ 574.522.151 R$ 229.808.860 R$ 344.713.291 R$ 459.617.721
Palivizumabe Biologico 1,75 R$ 101.187.984 R$ 10.118.798 R$ 30.356.395 R$ 50.593.992
Pertuzumabe Biologico 1,75 R$ 217.508.951 R$ 21.750.895 R$ 65.252.685 R$ 108.754.476
Tocilizumabe Biologico 1,75 R$ 95.542.897 R$ 9.554.290 R$ 28.662.869 R$ 47.771.448
Elosulfase Alfa Biologico 1,75 R$ 288.630.247 R$ 28.863.025 R$ 86.589.074 R$ 144.315.124
Glatiramer Quimico 1,75 R$ 79.556.402 R$ 31.822.561 R$ 47.733.841 R$ 63.645.122
Glecaprevir Quimico 1,75 R$ 562.185.945 R$ 224.874.378 R$ 337.311.567  R$ 449.748.756
Nilotinibe Quimico 1,75 R$ 96.575.677 R$ 38.630.271 R$ 57.945.406 R$ 77.260.541
Secuquinumabe Biologico 1,75 R$ 181.103.983 R$ 18.110.398 R$ 54.331.195 R$ 90.551.991
Total R$ 5.809.613.731 R$ 1.092.846.968,64 RS R$ 3.416.692.461

2.254.769.715

Fonte: Elaboracdo prépria com base nos dados das compras do DLOG.
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Cenario 3: tempo de concessiio do registro na Anvisa + 24 meses de congelamento do registro (ceniario Canada)

Principio ativo Tipo Tempo Gasto total Custo potencial da extensao

durantf a Reduc¢ao basica Reduc¢ao média Reducao drastica

extensao
Abatacepte Biologico 3 RS RS$ 12.643.237,68 R$ 37.929.713,04 R$ 63.216.188,40

126.432.376,81

Adalimumabe Biologico 3 R$ 1.801.375.203 R$ 180.137.520 R$ 540.412.561 R$ 900.687.601
Alfadornase Quimico 3 R$ 262.094.891 R$ 104.837.956 R$ 157.256.934 R$209.675.913
Certolizumabe pegol Biologico 3 R$ 354.707.460 R$ 35.470.746 R$ 106.412.238 R$ 177.353.730
Complexo protrombinico humano Biologico 3 R$ 870.719.704 R$ 87.071.970 R$261.215.911 RS 435.359.852
Concentrado de fator de coagulacio fator vii Biologico 3 RS 661.533.756 R$ 66.153.376 RS 198.460.127 R$ 330.766.878
ativado recombinante
Darunavir Quimico 3 RS$ 412.382.498 R$ 164.952.999 R$ 247.429.499 R$ 329.905.998
Galsulfase Biologico 3 R$ 796.016.396 R$ 79.601.640 R$ 238.804.919 R$ 398.008.198
Idursulfase Biologico 3 R$ 496.784.795 R$ 49.678.480 R$ 149.035.439 R$ 248.392.398
Imiglucerase Biologico 3 R$ 411.323.483 R$ 41.132.348 R$ 123.397.045 R$ 205.661.741
Nusinersena Quimico 3 R$ 984.895.116 R$ 393.958.046 R$ 590.937.070 R$ 787.916.093
Palivizumabe Biologico 3 R$ 173.465.115 R$ 17.346.511 R$ 52.039.534 RS 86.732.557
Pertuzumabe Biologico 3 R$ 372.872.487 R$ 37.287.249 R$ 111.861.746 R$ 186.436.244
Tocilizumabe Biologico 3 R$ 163.787.823 R$ 16.378.782 R$ 49.136.347 R$ 81.893.911
Elosulfase alfa Biolbgico 3 R$ 494.794.709 R$ 49.479.471 RS 148.438.413 R$ 247.397.355
Glatiramer Quimico 3 R$ 136.382.404 R$ 54.552.962 R$ 81.829.442 R$ 109.105.923
Glecaprevir Quimico 3 R$ 963.747.334 R$ 385.498.934 R$ 578.248.401 R$ 770.997.867
Nilotinibe Quimico 3 R$ 165.558.303 R$ 66.223.321 R$ 99.334.982 R$ 132.446.642
Secuquinumabe Biologico 3 R$ 310.463.971 R$ 31.046.397 R$ 93.139.191 RS 155.231.985
Total R$9.959.337.825 R$ 1.873.451.946 R$ 3.865.319.511 R$ 5.857.187.076

Fonte: Elaboragdo propria com base nos dados das compras do DLOG.
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Cenario 4: tempo de concessio do registro na Anvisa + 30 meses de congelamento do registro (cenario EUA)

Principio ativo Tipo Tempo Gasto total Custo potencial da extensio

durantf a Reduc¢ao basica Reduc¢ao média Reducao drastica

extensao
Abatacepte Biologico 3,5 RS 147.504.440 RS 14.750.444 R$ 44.251.332 RS 73.752.220
Adalimumabe Biolégico 3,5 R$ 2.101.604.403 R$ 210.160.440 RS 630.481.321 R$ 1.050.802.202
Alfadornase Quimico 3,5 R$ 305.777.372 R$ 122.310.949 R$ 183.466.423 R$ 244.621.898
Certolizumabe pegol Bioloégico 3,5 R$ 413.825.371 R$ 41.382.537 R$ 124.147.611 R$ 206.912.685
Complexo protrombinico humano Biologico 3.5 R$ 1.015.839.655 RS$ 101.583.965 R$ 304.751.896 R$ 507.919.827
Concentrado de fator de coagulacio fator vii Biologico 3,5 RS 771.789.382 R$ 77.178.938 R$ 231.536.815 RS 385.894.691
ativado recombinante
Darunavir Quimico 3,5 R$ 481.112.914 R$ 192.445.166 R$ 288.667.749 R$ 384.890.332
Galsulfase Biolégico 3,5 R$ 928.685.796 R$ 92.868.580 R$ 278.605.739 RS 464.342.898
Idursulfase Biologico 3,5 R$ 579.582.261 R$ 57.958.226 RS 173.874.678 R$ 289.791.130
Imiglucerase Biolégico 3,5 R$ 479.877.396 R$ 47.987.740 R$ 143.963.219 R$ 239.938.698
Nusinersena Quimico 3,5 R$ 1.149.044.302 R$459.617.721 RS 689.426.581 R$ 919.235.442
Palivizumabe Bioloégico 3,5 R$ 202.375.967 R$ 20.237.597 R$ 60.712.790 R$ 101.187.984
Pertuzumabe Biolégico 3,5 R$ 435.017.902 R$ 43.501.790 R$ 130.505.371 R$ 217.508.951
Tocilizumabe Bioldégico 3,5 R$ 191.085.793 R$ 19.108.579 R$ 57.325.738 R$ 95.542.897
Elosulfase alfa Biolégico 3,5 R$ 577.260.494 R$ 57.726.049 R$ 173.178.148 RS 288.630.247
Glatiramer Quimico 3,5 R$ 159.112.805 R$ 63.645.122 R$ 95.467.683 R$ 127.290.244
Glecaprevir Quimico 3,5 R$ 1.124.371.890 R$ 449.748.756 RS 674.623.134 RS 899.497.512
Nilotinibe Quimico 3,5 R$ 193.151.354 R$ 77.260.541 R$ 115.890.812 RS 154.521.083
Secuquinumabe Biol6gico 3,5 R$ 362.207.966 R$ 36.220.797 R$ 108.662.390 R$ 181.103.983
Total RS R$ 2.185.693.937 R$ 4.509.539.430 RS 6.833.384.922

11.619.227.462

Fonte: Elaboragdo propria com base nos dados das compras do DLOG.
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Apéndice 7: Roteiro das entrevistas

Roteiro de entrevista INPI

1) Qual é a participacdo do INPI nas discussdes e negociacfes dos capitulos de direitos de

propriedade intelectual em acordos preferenciais de comércio que o Brasil negocia?

a) Ha participacao nas rodadas de discussdo?

b) Qual o papel técnico do INPI nessas discussdes?

¢) Qual o posicionamento adotado pelo INPI?

2) Que vocé saiba/tenha participado, ja houve uma discussao no INPI sobre 0 mecanismo

do Linkage? Ha um posicionamento sobre o Linkage (em caso de ja ter sido discutido)?

3) Existe alguma cooperacdo entre INPI e Anvisa em termos de compartilhamento de base

de dados de patentes e registro de medicamentos? (ex: Orange Book)

a)

b)

Caso haja, acredita que o compartilhamento dos dados € suficiente para a Anvisa
conseguir verificar o status da patente para dar prosseguimento ou nao ao registro
do genérico?

Caso ndo haja, quais seriam as principais dificuldades para a criacdo desse

sistema de verificacdo do status da patente no Brasil?

4) Caso o Brasil tenha a necessidade de adotar uma Lista de Patentes, como vocé acredita

que deveria ser o sistema de lista no pais?

a)

b)

c)
d)

Qual seria mais viavel no Brasil, ter uma lista como nos EUA, Canada e Coreia
do Sul ou como no México?

Quem deveria ser responsavel por seu gerenciamento?

Quais patentes deveriam ser incluidas ou ndo?

No caso da Coreia do Sul, o Ministério da Saude (responsavel por administrar a
Lista) e as empresas farmacéuticas de genérico podem revisar a Lista, ou seja,
excluir patentes que acham que nédo seriam validas para comporem a Lista. O que
acha dessa funcionalidade?

Caso a Lista de patentes ficasse sob a responsabilidade do INPI quais seriam as
implicagdes disso para o INPI ou seria indiferente (ndo afetaria em nada o
trabalho do INPI)?

5) Uma possibilidade do Linkage € a contestagdo de patentes que constam na Lista de

Patentes por parte das empresas de geneéricos.
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7)

8)

1)

2)
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a) Qual sua opinido sobre a possibilidade de congelamento do registro do genérico
por um determinado tempo (nove, 24 ou 30 meses) durante a agdo de
contestacdo/infracdo de patente judicialmente?

b) Qual a sua opinido sobre o periodo de exclusividade de mercado para o primeiro
genérico?

c) Acredita que uma possivel implementacéo do Linkage no Brasil vai ter impacto
em acOes de contestacdo de patentes pelas empresas brasileiras: vai antecipar
essas acoes de contestacao de patentes ou sera indiferente?

Qual a sua opinido sobre os efeitos de uma eventual incluséo do Linkage no Brasil para
salde publica no pais? E para o sistema farmacéutico nacional?

Em sua opinido, qual deveria ser o posicionamento do governo brasileiro caso venha a
negociar esse mecanismo em acordos internacionais?

a) Adotar, adotar com salvaguardas (ex: exclusividade de mercado para o primeiro
genérico e manutencao da excecdo Bolar) ou ndo adotar?

b) Quais sdo os principais aspectos que devem ser levados em consideracdo para
uma eventual adocdo desse mecanismo no pais?

c) Caso o Linkage ainda ndo esteja sendo discutido, acredita que esse mecanismo
pode vir a ser pauta do governo no futuro préximo?

Encerrei meu questionario, existe mais algum ponto que ndo comentamos e Vocé

gostaria de acrescentar?

Roteiro de entrevista Anvisa

Que vocé saiba/tenha participado, ja houve uma discussao na Anvisa sobre 0 mecanismo
do Linkage?

Em termos do processo de registro de medicamentos genéricos na Anvisa, quais sao 0s

principais desafios enfrentados atualmente pela agéncia no registro desses medicamentos?

3)

Uma das principais implicages do Linkage é no processo de concessdo do registro do

genérico na agéncia reguladora com a necessidade de verificacdo do status da patente do

medicamento de referéncia para a concessao do registro do genérico pela Anvisa. Na sua

opinido, quais seriam as implica¢des/desafios para a funcionalidade da Anvisa na qualidade de

agéncia reguladora caso o Linkage seja adotado?

a) Quais os efeitos na conducdo do processo de registro dos medicamentos

genéricos na Anvisa?
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b) Qual a sua opinido sobre a Anvisa ter que no processo de concessao do registro
do genérico verificar o status da patente?

c) Acredita que o Linkage pode ser indiferente, diminuir ou aumentar os desafios
enfrentados pela Anvisa no processo de concessao do registro de medicamentos
genéricos?

4) Existe alguma cooperacdo entre INPI e Anvisa em termos de compartilhamento de base
de dados de patentes e registro de medicamentos?

a) Se ndo existir o compartilhamento de dados entre as duas instituicdes, quais
seriam as principais dificuldades para a criagdo desse sistema de verificagdo do
status da patente no Brasil?

b) Se existir, acredita que o compartilhamento dos dados € suficiente para a Anvisa
conseguir verificar o status da patente para dar prosseguimento ou ndo ao
registro do genérico?

5) Qual sua opinido sobre os dois tipos de sistema de Lista de Patentes adotados pelos
paises, 0 que vigora nos EUA, Canada e Coreia do Sul e o do México, em termos de suas
implicacdes para a Anvisa?

a) Caso a Lista de patentes ficasse sob a responsabilidade da Anvisa (seja de apenas
gerenciar/administrar a Lista ou de elaboracdo da base de dados de registro e
patentes) quais seriam as implicacdes disso para a Anvisa ou seria indiferente
(ndo afetaria em nada o trabalho da Anvisa)?

b) No caso da Coreia do Sul, o Ministério da Saude (responsavel por administrar a
Lista) e as empresas farmacéuticas de genérico podem revisar a Lista, ou seja,
excluir patentes que acham que nédo seriam validas para comporem a Lista. O
gue acha dessa funcionalidade?

6) Qual a sua opinido sobre os efeitos de uma eventual inclusdo do Linkage no Brasil para
salde publica no pais? E para o sistema farmacéutico nacional?

7) Em sua opinido, qual deveria ser o posicionamento do governo brasileiro caso venha a
negociar esse mecanismo em acordos internacionais?

a) Adotar, adotar com salvaguardas (ex: exclusividade de mercado para o primeiro
geneérico e manutencdo da exce¢do Bolar) ou ndo adotar?

b) Quais sdo os principais aspectos que devem ser levados em consideragédo para

uma eventual adogdo desse mecanismo no pais?
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¢) Caso o Linkage ainda néo esteja sendo discutido, acredita que esse mecanismo
pode vir a ser pauta do governo no futuro préximo?
8) Encerrei meu questionario, existe mais algum ponto que ndo comentamos e Vocé

gostaria de acrescentar?

Roteiro de entrevista com Associagdes de Empresas

1) Atualmente existe um grupo de trabalho interministerial de propriedade intelectual, o
GIPI, em que as associa¢Bes farmacéuticas também participam das discussdes. Dentro
do escopo de negociacéo de clausulas TRIPs-plus, qual a importancia desse Grupo?

a) Como € a participacao das associa¢fes dentro do GIP1?

b) Como anda as discussdes sobre questdes TRIPS-plus pelos atores do GIP1? Ha
polarizagdo de posicionamentos?

c) Quais as principais dificuldades/desafios enfrentados para a consolidacdo da
agenda de propriedade intelectual por esse Grupo?

d) Que vocé saiba ou até tenha participado, existiu/existe alguma discussédo sobre
0 mecanismo do Linkage dentro do GIPI? Ou em outra instancia
governamental?

2) A associacdo ja chegou a discutir/analisar em algum momento o mecanismo do
Linkage? Existe algum posicionamento formado a respeito?

3) Em relagdo ao processo de registro do medicamento genérico na Anvisa, quais sdo as
principais dificuldades enfrentadas pelas empresas nesse processo hoje?

a) Acredita que o Linkage seria indiferente, poderia aumentar ou contribuir para
diminuir essas dificuldades?

4) Poderia contar sobre as estratégias de prospecgdo, producédo, registro e entrada no
mercado dos medicamentos genéricos hoje?

a) Tem uma média de tempo de quando a empresa entra com pedido de registro
do genérico na Anvisa em relagdo ao prazo de expiracdo da patente?

b) Mudaria algo nas estratégias das empresas caso o Linkage fosse implementado
ou seria indiferente?

c) Em termos de entrada no mercado do produto genérico, acredita que com o
Linkage esse tempo de entrada poderia sofrer algum atraso ou néo iria sofrer

alteracao?
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Brasil tenha a necessidade de adotar uma Lista de Patentes, o que acha sobre

esse sistema de Lista de Patentes? Como vocé acredita que deveria ser o sistema de lista

no pais

a)
b)

c)
d)

e)

Similar ao Orange Book da FDA ou como no México?

Caso no Brasil o sistema de Lista funcionasse como no México, como vocé
avalia as implicacdes desse sistema pensando na realidade brasileira?

Quem deveria ser responsavel por seu gerenciamento?

Quais patentes deveriam ser incluidas ou néo?

No caso da Coreia do Sul, o Ministério da Saude (responsavel por administrar
a Lista) e as empresas farmacéuticas de genérico podem revisar a Lista, ou seja,
excluir patentes que acham que ndo seriam validas para comporem a Lista. O

que acha dessa funcionalidade?

6) Uma possibilidade do Linkage € a contestacdo de patentes que constam na Lista de

Patentes por parte das empresas de genéricos.

a)

b)
c)

d)

Qual é a viabilidade para as empresas nacionais contestarem patentes: pés e
contras (custos judiciais).

Tem exemplo de algum caso dentro do grupo/associacéo?

Qual sua opinido sobre a possibilidade de congelamento do registro do genérico
por um determinado tempo (nove, 24 ou 30 meses) durante a acdo de
contestacdo/infracdo de patente judicialmente?

Qual a sua opinido sobre o periodo de exclusividade de mercado para o primeiro
genérico?

Acredita que uma possivel implementagdo do Linkage no Brasil vai ter impacto
em acOes de contestacdo de patentes pelas empresas brasileiras: vai antecipar

essas agOes de contestacdo de patentes ou serd indiferente?

7) Em sua opinido, quais seriam os principais efeitos do Linkage para a saude publica? E

para a dindmica do sistema farmacéutico nacional?

8) Em sua opinido, qual deveria ser o posicionamento do governo brasileiro caso venha a

negociar o Linkage em acordos internacionais?

a)

b)

Adotar, adotar com salvaguardas (ex: exclusividade de mercado para o primeiro
generico e manutencdo da excec¢do Bolar) ou ndo adotar?
Quais sdo os principais aspectos que devem ser levados em consideragéo para

uma eventual adogdo desse mecanismo no pais?



9)
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a) Caso o Linkage ainda néo esteja sendo discutido, acredita que esse mecanismo
pode vir a ser pauta das empresas e do governo no futuro préximo?
Encerrei meu questionario, existe mais algum ponto que ndo comentamos e vocé

gostaria de acrescentar?

Roteiro de entrevista com especialistas em propriedade intelectual e sociedade civil

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Que vocé saiba ou até tenha participado, o Linkage chegou a ser pauta de discussdo em
algum foérum de saude publica no Brasil ou até mesmo em alguma instancia
governamental?
Como enxerga o Linkage dentro dessas demandas de Pl postas pelas empresas
transnacionais e EUA?
a) Linkage seria mais uma estratégia das empresas transnacionais para ampliar
exclusividades de mercado usando a P1?
Qual a sua opinido sobre os efeitos/ consequéncias de uma eventual inclusdo do Linkage
no Brasil para saude publica no pais?
a) Acredita que o Linkage pode ser indiferente ou trazer mais desafios para as
compras de medicamentos pelo Ministério da Salde e orcamento do SUS?
b) O Linkage poderia afetar o sistema de excecdo Bolar presente na legislacdo
brasileira?
Qual a sua opinido sobre os efeitos de uma eventual incluséo do Linkage no Brasil para
0 sistema farmacéutico nacional?
a) Acarretaria implicac@es para a concorréncia no mercado nacional?
Em termos institucionais (atribui¢des e funcbes do INPI e Anvisa, por exemplo), quais
seriam as principais implicagGes do Linkage?
a) Qual a sua opinido sobre a Anvisa ter que verificar o status da patente durante o
processo de concessdo do registro do genérico?
b) Quais seriam as principais dificuldades/desafios enfrentadas pelas instituicbes
nesse processo?
c) Seria uma forma de transferir para a via administrativa (governamental) a
fiscalizacdo de um direito privado das empresas?
O mecanismo do Linkage requer a existéncia de uma Lista de Patentes (vide Orange
Book pela FDA).



7)

8)

9)
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a) Quais seriam as principais questdes que devem ser levadas em consideracdo ao
pensar em um sistema de Lista de Patentes no Brasil?
b) Quem deveria ser responsavel pelo gerenciamento da Lista?
¢) Como enxerga o possivel congelamento do registro do genérico na Anvisa em
termos de saude publica e P1?
Sobre acles judiciais de contestacdo e violagdo de patentes, como vocé enxerga o
impacto do Linkage nessa area?
a) Acredita que as empresas transnacionais passarao a adiantar as a¢cdes de violagédo
de patentes para um momento anterior ao que ocorre hoje? Ou serd indiferente?
b) Qual seria o impacto do Linkage para o judiciario brasileiro?
Acredita que o Linkage pode vir a ser demandado em acordos comerciais com clausulas
TRIPS-plus e pressionado pelas empresas farmacéuticas para ser adotado pelo governo
brasileiro no futuro proximo?
a) Acredita que o Linkage possa vir acompanhado com extensdo de patentes na
negociacdo desses acordos?
Em sua opinido, qual deveria ser o posicionamento do governo brasileiro caso venha a
negociar esse mecanismo em acordos preferenciais de comércio?
a) Adotar, adotar com salvaguardas (ex: exclusividade de mercado para o primeiro
genérico e manutencao da excecdo Bolar) ou ndo adotar?
b) Quais sdo os principais aspectos que devem ser levados em consideracdo para

uma eventual adocdo desse mecanismo no pais?

10) Encerrei meu questionario, existe mais algum ponto que ndo comentamos e VOCé

gostaria de acrescentar?



