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RESUMO

FERRAZ, Anna. Uma avaliagdo da propriedade industrial no setor farmacéutico
nacional mediante o sistema de patentes vigente considerando os esforcos para o
setor. Rio de Janeiro, 2010. Dissertacdo (Mestrado Profissional em Propriedade
Intelectual e Inovagéo), Academia da Propriedade Intelectual, Instituto Nacional da
Propriedade Intelectual, Rio de Janeiro, 2010.

Com a entrada em vigor da nova Lei da Propriedade Industrial, Lei n°® 9.279 de 14
de maio de 1996, criada nos moldes de TRIPS, e com a introducao dos
medicamentos genéricos no mercado nacional por forca da Lei n° 9.787 de 10 de
fevereiro de 1999, a industria farmacéutica brasileira tornou-se alvo de inUmeros e
intensos debates acerca de questdes relacionadas com a legislacéo patentaria e o
acesso a medicamentos. Em contrapartida, sdo observadas varias acbes de
incentivo a inovacao no cenario nacional, principalmente em prol do fortalecimento
da industria farmacéutica nacional. Sendo assim, o presente estudo avaliou a
atuacdo da industria farmacéutica nacional através dos direitos de Propriedade
Industrial — DPI, no periodo p6s TRIPS, discutindo a sistematica atual do regime de
Propriedade Industrial direcionada as patentes farmacéuticas considerando o
impacto ocasionado pela introducéo dos genéricos no mercado nacional, bem como
0s incentivos para a inovacado no setor. Através do presente estudo foi possivel
identificar um crescimento discreto no numero de depdsitos nacionais de pedidos de
patentes da area farmacéutica. Também foram identificados depésitos de pedidos
de patentes de empresas farmacéuticas fabricantes de genéricos, demonstrando

uma nova tendéncia para o setor.

Palavras-chaves: patentes, industria farmacéutica, genéricos, inovagao, TRIPS.



ABSTRACT

FERRAZ, Anna. Uma avaliagdo da propriedade industrial no setor farmacéutico
nacional mediante o sistema de patentes vigente considerando os esforcos para o
setor. Rio de Janeiro, 2010. Dissertacdo (Mestrado Profissional em Propriedade
Intelectual e Inovagéo), Academia da Propriedade Intelectual, Instituto Nacional da
Propriedade Intelectual, Rio de Janeiro, 2010.

In view of the entry into force of the new Brazilian Industrial Property Law No. 9279
of May 14, 1996, created on the basis of the Agreement on Trade-Related Aspects
of Intellectual Property (TRIPS), and also regarding the introduction of the generic
drugs in the national market by virtue of Law No. 9787 of February 10, 1999, the
Brazilian Pharmaceutical Industry has become target of innumerous and intensive
discussions concerning issues related to patents and the access to medicines. On
the other hand, several actions to encourage the innovation have been highlighted
on the national scenery, especially in favor of strengthening the national
pharmaceutical industry. Thus, the present study evaluated the national
pharmaceutical industry dynamics regarding the Industrial Property Rights (IPR), in
the post TRIPS period and discussed the current systematic of Industrial Property
System concerning pharmaceutical patents taking into account the impact caused by
the introduction of the generics in the national market, as well as the incentives for
innovation on the pharmaceutical field. Upon performing this study it was possible to
identify a slight increase in filings of national patent applications in the
pharmaceutical area. Also, it was detected the filing of patent applications on behalf
of pharmaceutical companies which manufacture generic medicines showing a new

trend for the sector.

Key-words: patents, pharmaceutical industry, generics, innovation, TRIPS.
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CAPITULO 1

1.1 INTRODUGCAO

Com a globalizacdo e o crescimento tecnolégico acelerado, os termos

" e “inovagdo” tém sido relacionados com frequéncia no ambito mundial,

“patente
principalmente quando voltados para a industria de medicamentos.

O setor farmacéutico é um dos maiores usuarios do sistema de patentes em
todo o mundo. Estudos mostram que patentes sdo mais importantes para a industria
farmacéutica, na apropriacdo dos beneficios da inovagao, que para outras industrias
de alta tecnologia (CARVALHO, 2002). Ocorre que para se obter um novo
medicamento o custo € muito elevado e, sendo assim, as industrias farmacéuticas
geralmente encontram seguranca nas patentes para continuarem investindo em
P&D.

A competicdo na industria farmacéutica se baseia na diferenciacdo do
produto, calcada no investimento continuado e de grande porte em atividades de
P&D e de marketing. As empresas lideres do setor destinam entre 10% e 20% de
seu faturamento as atividades de P&D, enquanto as despesas com marketing
chegam a 40% do valor da producao (Gadelha, 1990).

O cenéario farmacéutico nacional, entretanto, ainda encontra-se muito
embrionario em matéria de patentes, muito embora o ambiente seja favoravel ao
crescimento em vista de seu grande potencial académico e dos frequentes
incentivos para a inovacao. Sao observados pouquissimos depdsitos de pedidos de
patente de residentes® na area farmacéutica, predominando o depdsito dos nao-

residentes* nessa area.

' Lei n°. 9279/96 — Lei da Propriedade Industrial - Art. 42 — A patente confere a seu titular o direito de
impedir terceiro, sem o seu consentimento, de produzir, usar, colocar a venda, vender, ou importar
com estes propésitos:
| — produto objeto de patente;
Il — processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado;
% A referéncia conceitual e metodoldgica mais utilizada para analisar o processo de inovacdo é
Manual de Oslo, desenvolvido pela Organizagédo para Cooperagdo e Desenvolvimento Econémico
(OCDE) para ampliar a abrangéncia do Manual Frascati, que se restringia a monitorar as atividades
de pesquisa e desenvolvimento (TIGRE 2006).
® Residentes sao os titulares dos pedidos que residem, no caso de pessoa fisica, ou operam, no caso
de firma e instituigbes, no pais.
* Nao residentes sdo titulares de pedidos estrangeiros.
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Esse fraco desempenho pode ser explicado pelos seguintes fatores: séo
formados pouquissimos engenheiros, fisicos, quimicos, bidlogos, em comparacao
com os paises desenvolvidos; a maioria dos pacotes tecnolégicos ndo € gerada no
pais e sim, importada; as farmacéuticas sao resultantes de tecnologia “barata”
(cépia) e as patentes geradas no pais ndo promovem diretamente 0 progresso
tecnolégico, na medida em que a maioria dos processos patenteados esta
relacionada as multinacionais.

Desde 1945 (D.L.7903, de 28/08/1945) a legislacao brasileira ndo reconhecia
patentes de produtos farmacéuticos. Em 1969 foi também suspenso o
reconhecimento de patentes de processos (D.L. 1005, de 21/10/1969). Esta
situacao prevaleceu até 1996, quando, sob a imensa pressao dos paises
desenvolvidos junto a OMC, foi aprovada a Lei n° 9279/96 que passou a permitir
patentes tanto para produtos quanto para processos quimicos, alimenticios e
farmacéuticos.

A atual Lei da Propriedade Industrial, Lei n°® 9.279 de 14 de maio de 1996,
criada nos moldes do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio — TRIPS® (Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights), apresentou mudancas na legislacdo patentaria nacional
ndao somente no que se refere ao reconhecimento de patentes de produtos e
processos farmacéuticos, de quimica fina e de alimentos, mas também, passou a
introduzir nova sistematica para a licenca compulséria, protecao de patentes de
revalidacao® (pipelines) e o dever de exploragdo (MEINERS, 2008).

O Acordo TRIPS pode ser considerado como 0 mais expressivo acordo em
matéria de Propriedade Intelectual dos ultimos tempos, pois relacionou pela primeira
vez a Propriedade Intelectual com o comércio, disponibilizando um mecanismo
multilateral para todos os paises membros.

Com a entrada em vigor de TRIPS, em 1° de janeiro de 1995, e sua gradual
internalizacdo pelos paises membros da OMC, foram estabelecidos padrdes
minimos de protecdo dos Direitos de Propriedade Intelectual visando a

uniformizagao destes Direitos entre os membros.

® O Acordo TRIPS é um tratado Internacional, integrante do conjunto de acordos assinados em 1994
que encerrou a Rodada Uruguai e criou a Organizagdo Mundial do Comércio. Também chamado de
Acordo Relativo aos Aspectos do Direito da Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio
éADPIC), tem o seu nome como resultado das iniciais em inglés do instrumento internacional.
Lei da Propriedade Industrial, art. 230-231
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Mediante a implementacdo da nova Lei da Propriedade Industrial, Lei n°
9.279/96, o mercado farmacéutico brasileiro encontrou a necessidade de
estabelecer parametros para introduzir os Medicamentos Genéricos no mercado
nacional, culminando na criacdo da Lei n°9.787 de 10 de fevereiro de 1999, a qual
dinamizou o setor farmacéutico nacional, incrementando ainda mais a concorréncia
de mercado e acirrando o debate acerca de questdes relacionadas com Direitos de
Propriedade Industrial, uma vez que os medicamentos genéricos sé podem ser
comercializados quando a patente correspondente passa para dominio publico, ou
seja, quando seu prazo de vigéncia expira.

Um medicamento genérico € um medicamento com a mesma composicao
qualitativa e quantitativa em substancias ativas, a mesma forma farmacéutica e cuja
bioequivaléncia’ com o medicamento de referéncia haja sido demonstrada por
estudos de biodisponibilidade apropriados.

Antes da entrada em vigor da Lei da Propriedade Industrial — Lei n°. 9279/96,
o Brasil podia copiar produtos e processos farmacéuticos patenteados, mas com a
implementacdo da mesma, o Brasil s6 poderia copiar produtos e processos de
patentes ja em dominio publico. Surge entdo um novo dinamismo no mercado
nacional regido pela introducao dos Genéricos.

Apesar de mais de 200 anos da implementacao de sua legislacao patentaria,
o Brasil encontra-se em posicao discreta na lista de depésitos de pedidos de
patentes, ocupando o 28° lugar no ranking mundial de patentes e tecnologia.
Segundo o escritério norte-americano USPTO, o Pais efetuou apenas 101 registros
em 2008.°

Em virtude do fraco desempenho nacional com respeito a utilizacdo do
Sistema de Propriedade Industrial, muito tem sido feito para se fomentar a
Propriedade Intelectual e a Inovagdo no Brasil. No entanto, mesmo mediante
incentivos politicos, tais como, os fundos setoriais, a implementacdo da Lei da
Inovacédo (Lei n° 10.073 de 02 de dezembro de 2004) e da Lei do Bem (Lei n°

’ Bioequivaléncia é o estudo de biodisponibilidade comparativa entre dois ou mais medicamentos
administrados em uma mesma via extravascular. Avalia os pardmetros relacionados a absor¢do do
farmaco, a partir da forma farmacéutica administrada, contendo a mesma dosagem e mesmo
desenho experimental. Biodisponibilidade € a caracteristica relacionada a eficacia clinica do
medicamento. Traduz-se na velocidade e quantidade do principio ativo ou farmaco, contido no
medicamento, que alcanca a circulagéo geral.
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/profissionais/conceitos.htm, em 12/03/2010.

®  http:/www.telecentros.desenvolvimento.gov.br/sitio/destaques/destaque.php?sq _conteudo=3840,
em 10/02/2010.
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11.196 , de 21 de novembro de 2005), o Brasil ndo demonstra um avanco em
relacdo a outros paises em desenvolvimento, tais como a india e a China, por
exemplo (PROTEC, 2008) °.

No quadro histérico das patentes concedidas pelo escritdério norte-americano
nas Ultimas décadas, nota-se que o Brasil vem perdendo posicdes para outros
paises emergentes'®. Taiwan superou o Brasil em 1975; a Coréia do Sul, em 1983;
a China, em 1986; Cingapura, em 1996; a india, em 1998; e a Malasia, em 2007.
Dentre os paises que integram o bloco emergente dos Brics (Brasil, Russia, india e
China), o Brasil foi o Unico que apresentou queda no ranking de patentes, enquanto
os demais subiram pelo menos uma posicao. Paralelamente, o Brasil é o integrante
desse bloco que tem a menor taxa de crescimento do PIB (PROTEC, 2008).

Em uma andlise estatistica de registros de patentes para o setor
farmacéutico, verifica-se o predominio de depédsitos de patentes farmacéuticas
internacionais e, consequentemente, o monopdlio das multinacionais farmacéuticas
no ambito nacional.

Nesse contexto, a patenteabilidade de medicamentos tem sido motivo de
grandes debates envolvendo questées ainda ndo resolvidas como: extensdao de
prazos de patentes, limites de protecdo, conciliacdo dos interesses de empresas
inovadoras com os interesses da sociedade; e equilibrio entre paises desenvolvidos
e aqueles que necessitam promover o desenvolvimento para reduzir a pobreza e
melhorar a qualidade de vida da populacao. (BUAINAIN et al., 2007).

Com respeito a questao da crise de saude publica e ao fraco desempenho da
industria farmacéutica no Brasil, deve-se ter em mente que estas caréncias estao
vinculadas ao cenario nacional desde longas datas e que, portanto, ja eram
identificadas mesmo antes da chegada de TRIPS. Desse modo, torna-se no minimo
duvidoso assegurar que o sistema de patentes vigente € o responséavel pelo
fracasso da saude publica, dificultando o acesso a medicamentos.

Em que pese as criticas ao sistema de patentes vigente, é ponto pacifico que
o desenvolvimento de novos medicamentos € um elemento chave para a sociedade

e que o instituto da patente é uma ferramenta indispensavel para assegurar a

® http:/www.protec.org.br/artigos inovacao patente.asp?cod=6 (18/01/2010)

% Segundo dados do escritério norte-americano United States Patent and Trademark Office
(USPTO), o Brasil efetuou apenas 101 registros em 2008, ficando atras da China, com 1.536, e da
India, com 636.
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inovacao farmacéutica. Consequentemente, é indispensavel que seja estabelecido
um sistema de patentes forte que garanta a protecdo de novas invencdes e,
principalmente, que possa disponibilizar informagéo tecnolégica e conhecimento
para a sociedade.

Um sistema de patentes forte, nesse contexto, seria aquele que compreende
uma legislacao confiavel, segura, sem mudancas constantes, que faca valer a lei e
que, sobretudo, apresenta um grupo de examinadores bem preparados e, além
disso, compreenda um legislativo atualizado e consciente das questdes
relacionadas com os Direitos de Propriedade Intelectual.

Para tanto, ndo se pode olvidar da existéncia de um sistema de patentes e,
sendo assim, os atores envolvidos devem ter conhecimento aprofundado para lidar
com ele, utilizando de forma correta todas as ferramentas que o sistema
disponibiliza.

E interessante que os atores do setor farmacéutico nacional se empenhem
em aprofundar seus conhecimentos acerca de particularidades envolvidas no
patenteamento de produtos e processos farmacéuticos, para que possam fazer uso
do sistema de patentes e proteger de modo eficaz suas criacées, bem como para
que possam fornecer subsidios para impedirem a concessao de patentes indevidas
e 0 abuso de titulares de patentes assegurando, assim, o fortalecimento da industria
farmacéutica nacional.

Deve-se ter em mente que as patentes sdo um excelente instrumento de
informacao tecnoldgica e seria um grande passo se o setor farmacéutico nacional
pelo menos comecasse a utilizar as informagbes de patentes para tomar
conhecimento das tecnologias que estdao em dominio publico e tentar desenvolvé-
las.

O presente trabalho apresenta uma andlise da dindmica do setor
farmacéutico nacional através dos Direitos de Propriedade Industrial mediante o
sistema de patentes vigente aliado aos esforgos para a inovacéao, principalmente no
poés-TRIPS. Também é um objetivo do presente trabalho estimular o debate acerca
de estratégias que possam fomentar a P&D de farmacos no Brasil para o
fortalecimento da industria farmacéutica nacional.

Para proporcionar uma exposicdo mais ordenada, o presente trabalho foi

dividido em 6 (seis) capitulos, incluindo este primeiro capitulo da introdug¢do. O
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segundo capitulo apresenta as caracteristicas gerais do setor farmacéutico nacional
para situar o leitor no contexto da pesquisa além de discutir sobre a entrada de
medicamentos genéricos no mercado nacional e o impacto causado por essa
entrada, bem como alguns esforcos identificados para o setor. O terceiro capitulo
apresenta um breve histérico da Propriedade Intelectual no Brasil e os acordos
internacionais sobre Direitos de Propriedade Intelectual relacionados com
patenteamento no setor farmacéutico. O quarto capitulo apresenta a metodologia
utilizada no estudo. O capitulo 5 (cinco) aborda a dindmica da Propriedade Industrial
no setor farmacéutico nacional discutindo os resultados identificados com base nos
dados coletados e, por fim, é apresentada a conclusao do estudo no capitulo 6
(seis).
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1.2 OBJETIVOS

1.2.1 OBJETIVO GERAL

O objetivo geral do presente trabalho € avaliar o cendrio atual do setor
farmacéutico nacional considerando a introducdo dos medicamentos Genéricos, 0
sistema de patentes vigente e os incentivos para o setor, ap6s a implantacao do
Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio — TRIPS.

1.2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Levantar dados que retratem o desempenho tecnoldgico do setor
farmacéutico nacional, tais como, nimero de patentes farmacéuticas depositadas,
producao cientifica nacional relacionada ao setor farmacéutico a partir de 1994 (ano
que antecede a adocao de TRIPS), para avaliar o desempenho do setor no pds
TRIPS.

b) Coletar dados referentes aos esforcos para o desenvolvimento do
setor farmacéutico nacional; identificar o desempenho do setor ao longo dos anos,
principalmente apds a introdugcao dos Genéricos e das diversas ag¢des de incentivo a
inovagao que culminaram com a implementacao da Lei da Inovacéo, a Lei n°®10.073
de 02 de dezembro de 2004.

C) Coletar dados que identifiquem o desempenho da industria de
genéricos do setor nacional para analisar a dindmica atual do setor.
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1.3 JUSTIFICATIVA

O momento atual revela um intenso conflito de opinides com respeito aos
Direitos de Propriedade Industrial aplicados ao setor farmacéutico, no que tange as
questbes sobre patentes farmacéuticas e a saude publica, principalmente em paises
em desenvolvimento cujas populagcdes permanecem dependentes tanto da
distribuicao de medicamentos como de uma politica de reducao significativa dos
precos praticados.

No entanto, é fundamental que os paises em desenvolvimento desfrutem de
um sistema de Propriedade Intelectual forte que garanta seu desenvolvimento e
sem prejuizo da sociedade.

Assim, o presente estudo é relevante na medida em que reune abordagens
relacionadas com o cenario atual do setor farmacéutico nacional considerando o
sistema de patentes vigente, o impacto dos medicamentos genéricos e as diversas
acbes de incentivo a inovacao, contribuindo, desse modo, com 0 processo de

disseminacao da Propriedade Intelectual e Inovagao no pais.
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CAPITULO 2

2.1 O SETOR FARMACEUTICO - PRINCIPAIS CARACTERISTICAS

O setor farmacéutico, desde o seu estabelecimento na Europa, na metade do
século XIX, até os dias atuais, € um dos setores industriais que mais se sustenta
com base em P&D tecnoldgico (ACHILLADELIS e ANTONAKIS, 2001).

Além disso, pela natureza dos produtos que fabrica, o setor farmacéutico € o
ramo industrial mais regulado, sobre ele incidindo instrumentos legislativos
diversificados e complexos (BARROS 2004).

De acordo com dados da Pharmaceutical Research Manufacturers of America
(2005), com um faturamento anual de 300 bilhdes de dodlares, a industria
farmacéutica mundial é a que mais investe em P&D, injetando cerca de 36 bilhdes
de délares ao ano sb nessa atividade. Nos Estados Unidos o setor aplicou em 2000
cerca de 21% de seu faturamento em pesquisa nessa area, frente a 10,5%
investidos na industria de informatica e 8,4% na industria de produtos eletro-
eletrdnicos.

Segundo FRENKEL (2002), a industria farmacéutica desenvolve diversas
atividades que envolvem niveis diferenciados de barreiras econdmicas e
institucionais e essas atividades podem ser alocadas em quatro estagios: o primeiro
estagio € o de P&D do principio ativo, o segundo estagio é o de produgcdo de
farmoquimicos, o terceiro estagio corresponde a fabricacdo de medicamentos
acabados e o quarto estagio envolve atividades de marketing e comercializacao de
medicamentos.

A pesquisa e o desenvolvimento de medicamentos € um processo que se
inicia com a pesquisa basica de um novo composto, passando em seguida para 0s
ensaios pré-clinicos, os ensaios clinicos e é finalizado com o registro e
comercializacao do medicamento.

O estagio de P&D de novos farmacos inclui duas etapas fundamentais
(BALLANCE et al., 1992 e CORREA, 1994):

Etapa 1: Pré-clinica — esta etapa envolve duas fases: a fase quimica em que
novas moléculas sao isoladas a partir de produtos naturais, de sinteses quimicas,

ou processos biotecnoldgicos, e a fase bioldgica em que o potencial terapéutico das
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moléculas isoladas é verificado para justificar submeté-las a testes farmacolégicos,
toxicolégicos, bioquimicos e microbiolégicos. Os parametros de seguranca e de
eficacia sao verificados através de estudos de toxicidade e de atividade in vitro e in
vivo (animais). Também sdo avaliadas a dose e a apresentacdo farmacéutica
durante a fase pré-clinica por poderem produzir variagdes importantes de toxicidade
e de atividade. Se o composto for aprovado pelos resultados obtidos nos testes em
animais, e a sua seguranca e a eficacia forem comprovadas, passa-se entdo para
os testes em seres humanos.

Etapa 2: Clinica — nesta etapa sao realizados os testes clinicos de avaliagao
da eficacia e dos efeitos colaterais do novo farmaco em humanos. A etapa clinica se
subdivide em quatro fases:

Na fase | sdo realizados os estudos farmacocinéticos, “parte da farmacologia
que estuda fendmenos envolvidos nos processos de absorcdao, metabolismo e
excrecao” (MORENO, 1998), os estudos de biodisponibilidade, que “refere-se a
quantidade de determinada droga encontrada no sangue apés sua absorcao a partir
do local onde foi administrada” (MORENO, 1998), dose e posologia. Para isso, um
pequeno numero de voluntarios sadios (20 a 100 individuos) recebe doses
crescentes da nova substancia.

Na fase Il, conhecida como Pesquisa Terapéutica Piloto, determina-se a
seguranca e a eficacia do principio ativo, em curto prazo. Um grupo ainda pequeno
de voluntarios doentes (entre 100 a 300) recebe uma dose determinada da
substancia. Essa fase é importante para estabelecer o intervalo adequado entre as
doses e os regimes de administracdo do novo farmaco para alcancar uma dose
6tima em que se consegue o melhor efeito terapéutico combinado ao menor
conjunto de reacdes adversas. Nessa fase sdo separados os farmacos com
potencial terapéutico daqueles inativos ou toxicos.

Na fase lll, sdo realizados testes mais longos, com diferentes populacdes e
sdo realizados de forma mais rigorosa e extensa. Esta é a fase do chamado Estudo
Terapéutico Ampliado, em que o0 medicamento € administrado em um ndmero
grande de pacientes, que pode variar de dezenas a milhares, dependendo do tipo
de patologia, para se avaliar novamente a eficacia e a seguranca do produto. A
avaliagdo é sempre feita de maneira comparativa, utilizando-se placebo ou outro

tratamento de referéncia. Também sdo analisados nessa fase risco/beneficio do
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principio ativo em curto prazo, cuidados na utilizagcao, estudo dos eventos adversos,
interagbes medicamentosas, fatores modificadores do efeito tais como sexo, idade e
raga. Os fracassos, em geral, s6 sdo descobertos na fase lll, com alto custo e
incerteza para a industria (IFPMA, 2004). Apés a realizacao e aprovacao em todas
as etapas o novo farmaco esta praticamente pronto para ser langado no mercado.

Na fase IV, também denominada Farmacovigilancia ou Pesquisa Pos-
Comercializacdo, uma vez aprovado, o novo farmaco para comercializagdo, 0s
estudos clinicos sao realizados p6s-comercializagdo em larga escala referentes aos
efeitos adicionais e os adversos. Essa fase é posterior ao registro e ao lancamento
do novo medicamento. Na Tabela 1 estdo resumidas todas as etapas para o
desenvolvimento de um novo farmaco.

Estes testes clinicos e pré-clinicos sao partes integrantes do estagio | (P&D)
da industria farmacéutica, de acordo com a classificacdo elaborada, em 1987, pela
Comissao Econdémica para a América Latina e o Caribe (Cepal). De acordo com
esta classificacdo, os estagios seguintes sao: producédo de farmoquimicos (estagio
II), producéo de especialidades (estagio Ill), marketing e vendas (estagio V).

Paises desenvolvidos, como os EUA, possuem sua industria quimica atuando
nos quatro estagios evolutivos, enquanto paises sem capacidades tecnoldgicas
adequadas podem situar sua industria meramente no estagio final, importando as
especialidades e apenas comercializando os produtos no mercado local.

Para que um pais com uma industria no estagio IV possa promover sua
evolucao até o estagio |, tornando-se capaz de gerar inovacgdes, tera que superar
barreiras extremamente elevadas, principalmente: a capacidade gerencial,
organizacional, técnica e financeira para realizar atividades de P&D de novas
moléculas; a protecdo patentaria; as regulacées das agéncias governamentais
(sanitarias, ambientais, trabalhistas, etc.) e a forca do marketing, da distribuicéo e
das marcas (LIMA, 2005)

Na fase de comercializacdo (estagio V), muitas vezes sao verificadas
reagcdes medicamentosas que nao sao detectadas nos ensaios clinicos em funcao
do grande universo a que o novo medicamento esta disponibilizado. Assim, os
Estudos da fase IV sdo vistos como essenciais para os medicamentos novos, pois
proporcionam a avaliacdo do seu uso em grandes populacdes. No Brasil, a grande
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maioria dos estudos pertence a fase 3. Em 2001, de 846 protocolos aprovados, 655
eram da fase 3; 103 da fase 2; 67 da fase 4 e apenas 1 da fase 1."

As atividades de propaganda, marketing e comercializacdo de medicamentos
também apresentam um papel fundamental na industria farmacéutica e representam
cerca de 40%'? do preco do medicamento. Nesse montante incluem-se as despesas
com marketing, que ndo sao apenas sO anuncios, mas também com congressos
médicos, amostras gratis de medicamentos oferecidos e etc.

E interessante observar que as atividades de P&D concentram-se nos paises
desenvolvidos. Estudos realizados anteriormente na cadeia produtiva do setor
farmacéutico (BASTOS, 2005) indicam que as transnacionais concentram a maior
parte de P&D em seus paises de origem, deslocando a parte de producdo e
comercializagdo dos produtos para outros paises com menor capacitacao técnica e
econdmica.

Tabela 1: Etapas de Produgé&o de um Novo Medicamento

PRE-CLINICO TESTES CLINICOS

5.000-10.000
COMPOSTOS

NUMERO DE VOLUNTARIOS

20 - 100 }¥100 - 500 [11.000 - 5.000
6 -7 ANOS

<
I—
14
LUl
11}
O
O
o)
LU
(]
L
14
o

FASE 4: POS-COMERCIALIZAGAO

Fonte: http://www.innovation.org/drug_discovery/objects/pdf/RD_Brochure.pdf (em 29/03/2009)

" http://revistapesquisa.fapesp.br/?art=2037&bd=1&pg=3&Ig=, em 29/03/2010.
"2 http://www.sbac.org.br/pt/conteudos/qualinews/noticias/noticias2009/0695.html em 19/01/2010.
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2.2 A INDUSTRIA FARMACEUTICA NO BRASIL

A origem da industria farmacéutica nacional remonta a década de 30 com o
surgimento das primeiras empresas farmacéuticas com caracteristicas industriais,
originados das boticas. Nas duas décadas seguintes, ocorreu 0 processo de
internacionalizacdo do setor com a instalacdo no Brasil das primeiras empresas
multinacionais. Nos anos 60, o setor atendia totalmente a demanda doméstica de
medicamentos, muito embora a maior parte dos farmacos utilizados na producao
fosse importada (PALMEIRA & PAN, 2003).

Segundo RIBEIRO (2000), o desenvolvimento inicial da industria
farmacéutica no Brasil, “guarda forte relacdo com a instituicdo da saude publica, das
praticas sanitarias de prevencao e combate as doencas infecciosas e, em especial,
com as instituicbes da pesquisa basica e aplicada” e, além disso, o Estado brasileiro
teve uma participacdo importante nos primérdios do desenvolvimento industrial
farmacéutico ao incentivar e fornecer recursos para alguns dos primeiros
laboratérios farmacéuticos.

Em 1945 foi promulgado pelo Decreto-Lei 7903 o Cédigo da Propriedade
Industrial que entrou em vigor em 27 de dezembro de 1945 pelo qual era vedada a
concessao de patentes para as invencdes que tivessem por objeto substancias ou
produtos alimenticios, medicamentos e matérias ou substancias obtidas por meios
OU processos quimicos.

Seguindo a cronologia dos eventos de relevancia no processo de formacgéo
da industria farmacéutica nacional, destaca-se a promulgacdo do Cdédigo de
Propriedade Industrial pela Lei 5.772 de 21 de dezembro de 1971, que manteve o
nao reconhecimento de patentes de produtos e processos quimicos farmacéuticos e
alimenticios, e a criacdo da CEME, érgao do Ministério da Saude encarregado de
definir as politicas e centralizar as compras governamentais de medicamentos. Trés
anos depois (1974), seguindo orientagdes da OMS, o Brasil elaborou a primeira
RENAME, que dava énfase aos medicamentos voltados para as doengas mais
comuns. Essa relagao foi atualizada em 1999 pela portaria MS 597/99.

No periodo em que o Brasil ndo reconhecia as patentes de medicamentos,
predominou o crescimento da categoria de medicamentos similares. As industrias

nao eram obrigadas a realizar testes de biodisponibilidade e bioequivaléncia em
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relagdo ao produto de referéncia. Como ndo eram necessarios os referidos testes,
ndo havia garantia quanto a qualidade dos produtos fabricados (PEREIRA &
RODRIGUES, 2003).

Na década de 80, o governo passou a restringir importacbes como uma
alternativa para saldar o balanco de pagamento e, em 1984, essas restricoes
alcancaram a industria farmacéutica, quando o governo federal estabeleceu
medidas de incentivo e protecdo a producao interna de farmacos. Também foram
estabelecidas medidas diversas de controle de precos de medicamentos
(GONZALEZ, 1999).

Ao se analisar as importacbes do setor farmacéutico nacional no inicio da
década de 80, observa-se que havia um desequilibrio significativo entre as
importacdes de farmacos e de medicamentos (Tabela 2), permitindo concluir que
essa defasagem era resultado da forma como se desenvolveu o processo de
internacionalizacdo da industria farmacéutica em nivel mundial (GONZALEZ, 1999).

Tabela 2 — Importagdo do Setor Farmacéutico Nacional (US$ 1000 FOB*)

PRODUTOS 1981 1982
FARMACOS 310.700 277.400
INTERMEDIARIOS 37.400 49.700
MEDICAMENTOS 17.400 17.200
TOTAL 365.500 344.300

Fonte: CDI/GS-11I-STI — * Valor FOB (Free on Board) é uma expressao inglesa aplicada ao valor bruto de uma mercadoria sem
levar em consideragé@o impostos e outros custos que sao agregados ao prego final do produto.

Tendo em vista que as atividades de sintese quimica e as de formulacao sao
independentes, elas podem ser localizadas em diferentes bases territoriais. As
grandes multinacionais, apesar de atuarem em todos os estagios de producéo,
transferiram para grande parte dos paises em desenvolvimento as etapas mais
simples do processo de fabricagdo de drogas (GONZALEZ, 1999).

Até o inicio de 1990, observou-se um aumento da producado nacional de
farmacos e do nimero de empresas nacionais (QUEIROZ & GONZALEZ, 2001).
Entretanto, com a abertura de mercado, houve a reducao das tarifas de importacao

de farmacos e medicamentos e a eliminagdo das restricobes e proibicbes a
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importacao de insumos farmacéuticos. O mercado brasileiro abasteceu-se com
produtos tecnologicamente atualizados, mas, por outro lado, o desenvolvimento e a
implantacdo da produgédo de farmacos e de intermediarios foram dificultados, e a
maioria das empresas nacionais que, no periodo de ndo concessao de patentes,
optou pela producédo de medicamentos similares foi prejudicada, ndo desenvolvendo
seu potencial tecnoldgico.

Com o nédo reconhecimento de patentes de medicamentos, o Brasil pretendia
ingressar como produtor de matérias-primas. Entretanto, entre o final da década de
70 e o inicio da década de 80, a parcela de insumos produzida era insignificante,
sendo menos de 10% das importacdes do setor (GONZALEZ, 1999), demonstrando
que a auséncia de patentes nao era suficiente para alterar a situacao vigente.

No periodo entre 1991 e 1999 ocorreram varios acontecimentos que
merecem destaque no cenario farmacéutico nacional, notadamente a promulgacao
da lei da Propriedade Industrial, Lei n©9.279, de 14 de maio de 1996, que passou a
conceder patentes para medicamentos; o estabelecimento da Politica Nacional de
Medicamentos em 1998, a promulgacédo da lei de genéricos, Lei 9.787 de 10 de
fevereiro de 1999 e a criagcao da ANVISA, bem como a retomada da politica de
administracao de precos de medicamentos em 1999 (BNDES Setorial- PALMEIRA &
PAN, 2003).

Segundo a RAIS de 2004, a industria farmacéutica no Brasil € composta por
692 estabelecimentos produtores de medicamentos para uso humano. Os
laboratérios com capital de origem nacional responderam a 45,39% das quantidades
vendidas e 39,20% do faturamento do setor, em 2005 (FEBRAFARMA, 2006).

De acordo com dados do IMS Health, as empresas nacionais que respondiam
cerca de 28,2% do valor das vendas de medicamentos em 2000, aumentaram sua
participacdo para 40,6% em margo 2005. A estrutura da oferta na industria
farmacéutica nacional esta representada na figura 1, sob a forma das participagdes
de mercado (vendas em farméacias) de 12 principais concorrentes em 2005. E
possivel observar que as 12 maiores empresas do setor representavam cerca de
48,8% do mercado brasileiro e que, desse grupo, 5 empresas eram de controle
nacional, quais sejam, Aché, SEM Sigma, Medley, Eurofarma e Grupo Castro
Marques (Biolab e Unido Quimica) (CAPANEMA, 2006). Recentemente, em abril de
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2009, a Medley foi vendida para a Sanofi'® Aventis que retomou a lideranca do
mercado farmacéutico brasileiro, com 12% de participacdo e passa a ser o maior em
genéricos ndo s6 no Brasil. O grupo assumiu a lideranca na América Latina apés a
aquisicao, também em abril de 2009, do laboratério Kendrick, do México (VALOR
ECONOMICO, 13/04/2009).

A Hypermarcas € um exemplo de conglomerado nacional que tem expandido
sua atuacao na area farmacéutica por meio de aquisicées. Em 2008, pouco depois
de abrir o capital, a Hypermarcas ja tinha incorporado o laboratério Farmasa e
liderava o mercado de medicamentos sem prescricdo. Recentemente, em janeiro de
2010, a empresa adquiriu o laboratério Neo Quimica, por R$ 1,42 bilhdo, e passou a
ocupar o terceiro lugar entre as farmacéuticas nacionais, com a entrada na area de
genéricos e similares™. O BNDES estuda uma forma de fortalecer ainda mais a
Hypermarcas para que a empresa possa manter sua estratégia de compra de ativos
no setor e ampliar sua atuacao na area de genéricos.

Na visdo do BNDES, s6 a formacado de empresas nacionais com faturamento
entre R$ 3 bilhdes e R$ 4 bilhdes pode deixa-las menos vulneraveis as
multinacionais e por isso 0 banco mantém linhas de financiamento especiais para o

setor farmacéutico por meio do Profarma, para evitar sua desnacionalizacdo'.

Figura 1 — Oferta da Industria Farmacéutica Brasileira em 2005
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Fonte: IMS Health (2006). Extraido de BNDES Setorial- CAPANEMA (2006)

'3 (As Ultimas noticias indicam que a aquisicio da Medley esta sendo avaliada pelo Conselho
Administrativo de Defesa Econémica - CADE que emitiu Medida Cautelar suspendendo os efeitos da
aquisicdo da fabricante brasileira de medicamentos Medley pela francesa Sanofi-Aventis — Na
Consulta ao processo no CADE consta “Aguardando pronunciamento da ProCADE”
http://www.cade.gov.br/Default.aspx?4ded01171ff4091bf527f257e9 em 08/03/2010).

' hitp://economia.estadao.com.br/noticias/not _1306.htm , em 20/01/2010.
' http://economia.estadao.com.br/noticias/not _1306.htm, 20/01/2010.
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Atualmente, o que se observa é que a industria farmacéutica no Brasil é
composta por um niimero muito maior de empresas nacionais'® quando comparado
as transnacionais, entretanto o faturamento total das transnacionais €,
aproximadamente, trés vezes maior do que o faturamento das nacionais, uma vez
que no portfélio das transnacionais estdo os produtos inovadores e protegidos por
patentes, portanto, com maior valor agregado. Assim como em outros setores da
economia, 0s agentes geradores desse panorama sao historicos e podem ser
estudados por diferentes aspectos. Um desses aspectos € o nivel de P&D

tecnolégico das empresas que, por estarem diretamente ligados a capacidade
produtiva e ao langamento de novos produtos, sdo de alto valor estratégico.

2.3 O MERCADO FARMACEUTICO

A industria farmacéutica € altamente internacionalizada e movimenta um
mercado mundial de cerca de 500 bilhées de dolares por ano (BASTOS, 2005, p.
275), concentrando-se nas nag¢des mais desenvolvidas (Figura 2).

Figura 2 — Mercado Mundial de Medicamentos — 2004
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Fonte: IMS Health [The Economist (2005)]

O mercado de medicamentos € um setor caracterizado pelo grande fluxo de
investimentos na etapa de P&D e pela oferta do produto por um pequeno numero de

provedores que atuam em quase todo o mundo, as grandes empresas

1 (http://www.portalfarmacia.com.br/farmacia/principal/conteudo.asp?id=6794 , em 03/02/2010).
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multinacionais (Tabela 3). Desse modo, o mercado farmacéutico mundial pode ser
definido como um oligopdlio, dada a presenga de multinacionais muito fortes em
pequeno numero que influenciam o comportamento do setor (FARDELONE &
BRANCHI, 2006).

Tabela 3 — Maiores Empresas da Industria farmacéutica Mundial, por Vendas em 2004 (Em
Bilhdes de dblares)

EMPRESA VALOR
Pfizer 511
GlaxoSmithKline 32,8
Sanofi-Aventis 27,4
Johnson&dJohnson 24,7
Merck 23,9
Novartis 22,9
AstraZeneca 21.7
Roche 7B
Bristol-Myers Squibb 15,6
Wyeth 14,3
Abbott Laboratories 14,3
Eli Lilly 12,7
Schering-Plough 6,9
Bayer 6,4

Fonte: IMS Health, Thomson Datastream [The Economist (2005)]

O oligopdlio das industrias farmacéuticas pode ser confirmado a partir de
dados das Tabelas 4 e 5, por exemplo, onde se observa que as dez principais
empresas do setor possuiam, em 2008, 57,0% do mercado no Brasil. Em 2004, as
maiores empresas farmacéuticas detinham 43,5% do mercado total, e a Pfizer
possuia a maior cota de mercado, sendo também aquela cujas vendas tiveram o

maior aumento em 2004, conforme mostra as Figuras 3 e 4 (MAX, 2004)

36



Tabela 4 — Ranking das 10 maiores empresas do mercado farmacéutico, incluindo os
Medicamentos OTC'” e medicamentos vendidos com prescricdo médica - Market Share das
Principais Empresas do Mercado Farmacéutico no Brasil em 2008

Mercado Farma Total (OTC + Prescricaao)

Principais Empresas do Mercado Farma no Brasil

Faturamento Market Share %

Ranking # Laboratorio {R% em milhares) (zoof)

1 EMS 1.743.8954 bl

g Sanofi-Aventis 1.645.420 6%

9 Medley 1.502.140 £ %

4 Ache 1.403.415 6%

5 Movartis 1.0606.307 4%

f Eurofarma 000547 4%

) Pfizer Bzo.z04 3%

a Hypermarcas 700,076 2%

o] Bayer Schering FPh el Releln) 3%

10 Astrageneca Brasil fzo.d10 =%
Outraos 14.048.451 57 %
Total 26.434.640 100%

Fonte: IMS / PMB de janeiro de 2008 a dezembro de 2008

Tabela 5 — Participagdo de mercado e faturamento das maiores empresas do mercado de
Medicamentos OTC no Brasil em 2008

Mercado OTC

Principais Empresas do Mercado Farma no Brasil

Faturamento Market Share %

Ranking # Laboratorio {R4% em milhares) {zo00f)

i Hypermarcas f78.805 0%

o sanofi-Aventis f172.501 g%

3 Mycomed Pharma Lid 350.610 5%

4 Johnson Johnson 328.400 4%

g 2K Consumo 27h.120 4%

a] Boeringer Ing 272662 4%

7 EMZE 224,220 2%

a Procter Gamble 222,470 2%

o] Bayer Consumer Care 215.5473 2%

10 Aché zo8.267 2%
onitros 4.005.620 £5%
Total 7.502.440 100%

Fonte: IMS / PMB de janeiro de 2008 a dezembro de 2008

' “Over the Counter” — OTC sdo medicamentos de venda livre que ndo necessitam de prescricio
médica.
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Figura 3 — Divisdo de Mercado das 10 Maiores Empresas do Mercado Farmacéutico
Mundial em 2004
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Fonte: MAX ( 2004), IMS Health (2004)

Figura 4 — Vendas das principais Industrias Farmacéuticas do Mercado Mundial 2003-2004
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Fonte: MAX (2004), Revista FAE (2006)

Observa-se no Brasil, que as industrias farmacéuticas multinacionais
dominam o mercado ha muitos anos, porém nos ultimos anos houve mudancas
importantes em funcao da implementagao da Lei da Propriedade Industrial, em 1996

e da Lei de Genéricos, em 1999. Sendo assim, o mercado brasileiro comega a
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tomar um formato diferente: ao lado dos conglomerados transnacionais desponta
uma industria nacional forte e competitiva (HASENCLEVER, 2004).

De acordo com a Federacdo Brasileira da Industria Farmacéutica
(FEBRAFARMA), em 2003 o mercado farmacéutico brasileiro ocupava a 112
posicdo no ranking do mercado farmacéutico mundial, com 1,498 bilhdo de
unidades (caixas) vendidas, 7,2% inferior a 2002, com valor nominal de vendas de
16,9 bilhdes de reais. Em 2004, o Brasil conquistou a 82 posicdo no mercado
farmacéutico mundial, apresentando um faturamento de 19,9 bilhdes de reais,
correspondente a venda de 1,61 bilhdo de unidades. Apesar do aumento do nimero
de vendas em reais em 2005, em relacdo ao ano anterior, observou-se uma
pequena retracdo no numero de unidades vendidas, algo em torno de 2,3%. A
Figura 5 apresenta a evolugdo do mercado farmacéutico brasileiro de 1997 até
2005.

Figura 5 — Mercado farmacéutico Brasileiro - 1997 a 2005
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Fonte: Grupemef; Elaboragao: Febrafarma/Depto de Economia; Extraido de BNDES Setorial - CAPANEMA (2006)

De acordo com dados da FEBRAFARMA, as exportacbes do setor
farmacéutico decresceram cerca de 10,41% em 2003, atingindo o valor de 279,9
milhdes de ddlares no final deste mesmo ano, entretanto as importacdes ainda
continuaram a indicar um valor bem maior que das vendas ao exterior, cerca de 1,5
bilhao délares, denotando um enorme déficit na balanca comercial'®.

E Importante ressaltar, ainda, o surgimento do mercado de medicamentos

genéricos no Brasil, em virtude da Lei 9.787, de 1999, a Lei dos Genéricos. O

' (http://www.mdic.gov.br/sitio/interna/noticia.php?area=1&noticia=5872, em 26/05/2009)
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segmento de medicamentos genéricos € responsavel pelo aumento da
competitividade no setor farmacéutico nacional e apresenta participacéo crescente

no mercado farmacéutico brasileiro, conforme mostra a Figura 6.

Figura 6 — Participacdo dos Genéricos no Mercado Farmacéutico Brasileiro - 2002 a 2005
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Fonte: Pr6 Genéricos (2006).

De acordo com a Pré Genéricos, os brasileiros consumiram 23,2% mais
medicamentos genéricos em 2005 em comparagdo com o ano anterior. Dados
divulgados em pesquisas de mercado indicam que as industrias de genéricos
faturaram 692,5 milhdes de dblares em 2005 frente a 442,6 milhdes de ddlares em
2004, representando um movimento superior a 56,5% (Gazeta Mercantil, 2006 e
CAPANEMA, 2006).

A Tabela 6 mostra as 30 industrias de maior faturamento no mercado
nacional no ano de 2006. Os dados demonstram que as empresas que investiram
no segmento de genéricos foram as que mais cresceram (ALENCAR, 2007).

Segundo projecoes do Ministério da Saude (MS) e de entidades do setor, a
industria brasileira de medicamentos, como um todo, movimentou algo em torno de
23,6 bilhdes de reais em 2007 e pode ter chegado a movimentar 30 bilhées de reais
em 2008, representando um crescimento de quase 30%. Embora a participacéo
direta do SUS no mercado total seja de 30%, outros fatores pesam neste
crescimento: um deles é o medicamento genérico, que responde por 14% do
faturamento do mercado total e 16% do volume de vendas em 2008 (PROTEC,
2008).
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Tabela 6 — IndUstrias de Maior Faturamento no Brasil em 2006

INDUSTRIAS 12 meses até dez/

FARMACEUTICAS — em USS
SANOFI-AVENTIS 648.467.453
EMS SIGMA PHARMA * 609.051.739
ACHE * 586.199.146
MEDLEY * 472.699.008
NOVARTIS 434.696.849
PFIZER 433.535.833
EUROFARMA * 316.497.768
BOEHRINGER ING 275.084.990
SCHERING DO BRASIL ** 257.108.555
JANSSEN CILAG 246.308.312
ALTANA PHARMA LTDA 245.259.808
ROCHE 227.095.431
D M IND.FTCA 223.375.570
BAYER 208.157.725
MANTECORP I Q FARM 202.454.060
ASTRAZENECA BRASIL 191.258.365
MERCK SHARP DOHME 190.369.684
BRISTOL MYER SQUIB 183.102.861
BIOLAB-SANUS FARMA * 179.100.787
MERCK 168.621.151
GLAXOSMITHKLINE 168.306.938
LIBBS 164.557.996
ABBOTT 158.307.920
ELILILLY 139.796.988
ALCON 132.977.132
ORGANON 125.602.939
GSK CONSUMO ** 121.980.879
FARMASA * 119.234.269
WYETH 98.481.962
UNIAO QUIMICA F N * 95.057.155

Fonte: Dissertagdo de Rosangela Alencar aprovada pela UNB, 2007. Elaboracdo da autora a partir de dados do IMS Health
apud Medley (2007)

Observagoes:

* Empresas de capital nacional, com linha de Genéricos, e

** Empresas de capital nacional sem linha de Genéricos

Em busca de aumentar a rentabilidade e o poder de investimento em P&D, as
grandes corporacdes farmacéuticas tém passado por sucessivas fusdes e/ou
aquisicoes de empresas menores, processo que pde em situacdo cada vez mais
dificil as empresas farmacéuticas nacionais, como mostrado na Tabela 7.
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Tabela 7 - Fusdes e Aquisicdes Farmacéuticas — 2004 e 2005

EMPRESAS CAPITAL OPERACAO CAPITAL

Abbot /| EAS EUA Abbot adquiriu a EAS EUA

Abhbot / TheraSense EUA Abbot concluiu a aquisicao EUA
da TheraSense

AGT Biosciences / Australia / EUA A fusao gerou uma nova Australia / EUA

ChemGenex Therapeutics empresa: a ChemGenex
Pharmaceuticals

Amgen / Tularik EUA Amgen adquiriu a Tularik EUA

Aventis / Sanofi-Synthelabo  Franca / Alemanha A fusao gerou uma nova Franca / Alemanha
empresa: a Sanofi-Aventis

Lilly / Applied Molecular EUA Lilly adquiriu a Applied EUA

Evolution Molecular Evalution

Merck & Co [ Aton Pharma EUA Merck adquiriu a Aton EUA

Bristol Myers Squibb / EUA Bristol Myers Squibb adquiriu  EUA

Acordis a Acordis

Mitsubishi Pharma / Green  Japao [ China Mitsubishi Pharma adquiriu o Japao

Cross Guangzholi controle total de sua joint
venture com a Green Cross
Guangzhou

Fujisawa / Yamanouchi Japao A fusao gerou uma nova Japao
empresa: Astellas Pharma

Aché [ Biosintética Brasil Ache adquiriu a Biosintética  Brasil

Biolab / Sintefina Brasil Biolab adquiriu a Sintefina Brasil

Libbs / Mayne Pharma do Brasil / Australia Libbs adquiriu a Mayne Brasil

Brasil

Fontes: Scrips (2005), Valor Econémico (2005) e Libbs (2005); Extraido de BNDES n°23 (CAPANEMA, 2006).

Um exemplo de sucesso nacional é a empresa Incrementha PD&I'® que
nasceu de uma parceria da Eurofarma com o laboratério Biolab Sanus
Farmacéutica, que vem se destacando pelo foco em PD&l. A Incrementha faz uso
da nanotecnologia, como plataforma para o desenvolvimento de drogas ja
conhecidas e novas droga. Em Abril de 2007, a Incrementha PD&l solicitou o pedido
de patente para o primeiro nanofarmaco brasileiro: um anestésico de uso tépico sem
similares no mundo para uso em pequenas cirurgias. Estdo previstos ainda o
langcamento de um anti-inflamatério e de um colirio a base de insulina.

Atualmente, a Incrementha PD&l trabalha com cerca de 30 projetos com esse
mesmo formato, e estd instalada no Cietec (Centro Incubador de Empresas
Tecnolégicas) do Ipen (Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares), localizado

9 http://www.billi.com.br/versao/pt//inovacao/incrementha.asp em 03/02/2010,
http://br.hsmglobal.com/notas/44147-gaps-da-nanotecnologia e
http://www.redetec.org.br/inventabrasil/colirioin.htm .
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na Cidade Universitaria (SP). A Empresa deve pretende gerar receita por meio da
introducdo de novos produtos no mercado, que serdo comercializados pela
Eurofarma e Biolab.

Entretanto, apesar de maior participacdo das empresas nacionais no
mercado, ainda observa-se um déficit na balanca comercial que continua
aumentando. E preciso estruturar melhor a cadeia para gerar resultados positivos na
balanca comercial do setor.

2.4 INOVAGAO FARMACEUTICA: O CENARIO ATUAL

Atualmente, tem-se verificado no Brasil varias agdes em prol do
fortalecimento da industria farmacéutica nacional e um dos pilares da questado
reside, principalmente, em colocar a inovagéo no inicio e no centro de todas as
politicas.

Segundo ABDALLA (2008) ndo somente se reconhece o valor de gerar e
difundir inovagdes para o desenvolvimento nacional, mas também o carater
sistémico, institucional e histérico desse processo, tendo como base de forma
articulada, as dinamicas das instituicées, da economia e da politica publica.

Para Schumpeter, a busca pela inovacdo abre novas possibilidades de
atuacao para as empresas, nao permitindo a permanéncia de antigas rotinas, que
possam provocar a obsolescéncia dessas empresas frente aos mercados. A partir
dai, surgem novas formas de organizagao industrial, motivadas pela necessidade de
conquistar novos mercados (TIGRE, 2006).

Neste contexto, a seguir serdo apresentados alguns aspectos de destaque do
ambiente atual em que se inserem essas acdes de incentivo a inovacao
farmacéutica para elucidar questées acerca da dindmica do setor mediante esses
incentivos, considerando, ainda, os aspectos relacionados aos direitos de

Propriedade Industrial, que serao discutidos na conclusédo do estudo.

2.4.1 PD&I NO SETOR FARMACEUTICO NACIONAL

A industria farmacéutica, de um modo geral, se caracteriza pelo alto

investimento em pesquisas ao longo de sua histéria. Os produtos novos ou
43



aperfeicoados, dependentes da inovacao tecnolégica, sdo elementos chave para a
competitividade no setor. Assim, uma vez que o produto final, o medicamento, é
direcionado a saude humana, as PD&l assumem carater estratégico pela situacao
de oligopdlio diferenciado.

E de conhecimento geral que o processo de P&D no setor farmacéutico é um
processo complexo e demanda expressivos gastos que vao desde a pesquisa
basica para a descoberta da molécula até sua colocacdo no mercado.

Segundo ROCHA, VIEIRA e NEVES (2003), o alto custo em P&D de
farmacos ndo constitui necessariamente uma barreira para um retorno significativo.
Para eles, apesar do elevado custo, 0 motor da industria farmacéutica mundial esta
no desenvolvimento de novos medicamentos.

Durante a década de 80 algumas iniciativas governamentais procuraram
estimular a produgao nacional de farmoquimicos, porém, no tocante a producao de
novas moléculas, ndo foi registrado qualquer progresso. A dificuldade para a
realizacdo de atividades de P&D no Brasil nesse periodo, decorrente da falta de
interesse ou de capacidade das empresas instaladas no pais, foi acentuando a
defasagem desse segmento da industria nacional frente a fronteira tecnolégica
(FILHO, 2006).

A principal dificuldade apontada para a pesquisa de novos medicamentos no
Brasil era a fragilidade das empresas locais que, apesar de representarem cerca de
80% do numero total de empresas instaladas no pais, detinham menos de 20% do
mercado. Entre os 30 maiores laboratérios, apenas 3 eram de capital nacional.
Outro desestimulo identificado era a falta de arcabouco institucional que
regulamentasse a inovacao e a auséncia de uma lei de Propriedade Industrial mais
restritiva com relacéo as patentes (QUEIROZ; GONZALEZ, 2001).

A década de 90 o setor tornou-se fortemente dependente de importacoes,
que foram privilegiadas em detrimento da produgédo doméstica, depois da abertura
comercial da economia brasileira e da valorizagdo cambial (BASTOS, 2005).

Em termos de capacitacdo tecnoldgica, o Brasil esta entre as referéncias
mundiais possuindo varios centros de exceléncia no setor da saude. Observa-se,
entdo, que a competéncia basica de pesquisas na area de saude ja esta instalada;
estando disponiveis recursos de mais alto nivel. A Figura 7 mostra o investimento

crescente em P&D na industria farmacéutica brasileira (RECIIS, 2008).
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Figura 7 - Investimentos crescentes em P&D pela industria farmacéutica brasileira
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Fonte: Novartis Biociéncia SA. Workshop de Inovagéo Tecnolégica, 11 e 12 de novembro de 2008. ©

Um exemplo de grande centro de exceléncia no setor da saude, no Brasil, é a
Fiocruz, que detém capacidade cientifica e tecnolégica de ponta e é responsavel
pela garantia de acesso a principios ativos, vacinas e drogas amplamente utilizadas
pela politica de saude publica brasileira (RECIIS, 2008). Entretanto, ndo se observa
ainda uma grande capacidade de inovac¢ao no sistema Fiocruz.

Destacam-se ainda nesse cenario as poucas empresas farmoquimicas
remanescentes da década de 80. A presenca das empresas nacionais € expressiva
em termos de producao de farmoquimicos, com 2/3 da producao nacional nas maos
de 12 empresas. Entretanto, cerca de 85% dos fabricantes de farmoquimicos e
medicamentos no pais sdo micro e pequenas empresas (BASTOS, 2005).

A forte tendéncia das empresas farmacéuticas nacionais em nao priorizarem
as atividades de P&D pode ser consequéncia das desvantagens competitivas em
relacdo as empresas estrangeiras e do alto grau de risco e incerteza envolvidos.
Para QUADROS (2001), os poucos esforcos das firmas em P&D podem ser
interpretados como indicio do padrao de inovacao adaptativo, muito mais do que
percepcdo das firmas em buscar fontes externas de conhecimento que
complementem ou potencializem seus esforgos internos.

As politicas adotadas para o setor farmacéutico incluiam a reducao
generalizada de aliquotas em todas as etapas produtivas a partir de 1989, a
liberalizacdo do controle de precos a partir de 1994 e a implantagdo da nova Lei da
Propriedade Industrial em 1997. Esse conjunto de medidas visava o aumento da

20

http://www.cpgam.fiocruz.br/inovatecsaude/palestras/Inovatec_Fiocruz_Palestrante_Renard_Aron.pdf
, acesso em 19/12/2010.
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competitividade da industria nacional, motivado pelo aumento das importagdes e
pela decorrente intensificacdo da competicdo. A nova legislacdo na area de
patentes garantia a atratividade do pais a entrada de novos produtos, além de
representar estimulo a pesquisa de novos medicamentos (CAPANEMA; PALMEIRA
FILHO, 2004).

Para FRENKEL (2002), o dominio tecnologico do segundo estagio da cadeia
produtiva farmacéutica (o de producédo de farmoquimicos), em médio prazo, pode
permitir ao pais adentrar em um conjunto de atividades que tém forte potencial de
diferenciacdo competitiva: as inovagdes incrementais (inovagdes que apresentam
pequenos melhoramentos ou aperfeicoamentos) e a busca dos melhores de classe

(“best in class”) e de novos produtos “me too™

(medicamentos com pouco ou
nenhum ganho terapéutico, derivados de moléculas ja conhecidas).

O termo inovacao incremental é aplicado as inovacdes desenvolvidas sobre o
modelo de produtos e processos ja existentes, com pequenas diferencas em termos
de ciéncia, tecnologia, materiais, composicao e algumas propriedades. Apesar da
menor densidade tecnoldgica envolvida, as inovacoes incrementais frequentemente
asseguram maior eficacia aos produtos em termos de efeito terapéutico, menores
reacdes colaterais e criacdo de alternativas de tratamento, até mesmo por questdes
de preco, de modo que algumas vezes sdo sucesso comercial e veiculo de difusao
entre firmas e paises (ACHILADELIS e ANTONAKIS (2001), MALERBA e
ORSENIGO (2001), IFPMA (2004) e BASTOS (2005).

E possivel inferir, entdo, que no caso brasileiro, as inovagdes incrementais
sd0 mais vantajosas que as inovacgodes radicais. Isso porque a industria farmacéutica
brasileira se desenvolveu em um contexto no qual era facilitada a utilizacdo de
tecnologias externas, o que nao estimulou o desenvolvimento de uma capacidade
enddgena de PD&I por parte da industria.

Uma das principais caracteristicas da industria farmacéutica nos anos
correntes € a ocorréncia de varios “blockbusters” (medicamentos responsaveis por
milhdes de ddblares em vendas) e a mudancga do foco da pesquisa farmacéutica da

visdo tradicional - quimica orgéanica/farmacologia/sintese - para uma visao

2 Os produtos “me too” sdo medicamentos que apresentam novas opgoes terapéuticas sem,
contudo, apresentar qualquer aspecto vantajoso sobre os demais membros da mesma classe de
medicamentos.
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multidisciplinar que inclui as “life sciences” (por exemplo, bioquimica, biofisica,
botanica. endocrinologia; entomologia; genética; imunologia; microbiologia;
toxicologia; virologia). Além disso, a industria € fortemente influenciada por
mudancas no mercado e na estrutura da concorréncia entre as empresas (como,
por exemplo, a introducdo dos medicamentos genéricos) e por mudancas nas
estruturas organizacionais através de megafusdes/aquisicbes e da énfase em

descentralizacdo/terceirizacdo de atividades?®.

2.4.2 CIENCIA E TECNOLOGIA NO BRASIL

Ao final da década de 1990, os esforcos para reestruturacdo do complexo
cientifico-tecnolégico do Brasil foram intensificados para a superacdao da
dissociacdo histérica entre C&T, em direcdo a promocdo da inovacdo. Nesse
periodo, um conjunto de iniciativas que tinham como meta a promocéao da inovagao
foi desenvolvido e/ou implementado (CONDE; ARAUJO-JORGE, 2003).

A maior parte do financiamento de ciéncia e tecnologia no Brasil é
proveniente de agéncias e bancos governamentais, que foram criados para
fomentar o desenvolvimento tecnolégico, na maioria das vezes incentivando a
parceria entre empresas, universidades e institutos de pesquisa. A FINEP é a
principal agéncia de concessao de financiamento, com retorno, as atividades de
PD&l e outros esforgos de inovacao para a industria brasileira, através de diversos
programas. Outras fontes de financiamento para projetos de natureza tecnolbgica
sdo, por exemplo, o BNDES, Fundos Setoriais, de Infra-Estrutura e de Interacdo
Universidade-Empresa (Verde-Amarelo).

Em 2004 foi implantado um programa governamental pelo BNDES, o
PROFARMA, com vistas a incentivar e estimular as atividades de PD&I no pais e
fortalecer a posicdo das empresas nacionais nos aspectos econdmicos, financeiro,
tecnoldgico e comercial.

Segundo MOREIRA (2007), as taxas de crescimento dos investimentos em
C&T nos ultimos anos sao maiores que o crescimento do PIB brasileiro, o que
mostra a importancia do setor de C&T tanto para o governo quanto para as

empresas.

%2 (http://www.revistaespacios.com/a08v29n01/08290301 .html#inicio, em 11/03/2010).
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A Figura 8 mostra esse crescimento no periodo de 2000 a 2005%.Figura 8 —
Crescimento dos Investimentos de C&T (em milhdes de Reais)
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Fonte: Institute for Scientific Information (2004), Coordenagdo Geral de Indicadores — Assessoria de Acompanhamento e
Avaliagéo secretaria Executiva — Ministério da Ciéncia e Tecnologia

Os indicadores de C&T apontam uma evolugédo substancial quando se trata
da relevancia da pesquisa cientifica nacional. Dados do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia mostram que cresce a participagao relativa do Brasil no niumero de

artigos cientificos brasileiros indexados no ISI, conforme mostra a Figura 9.

Figura 9 — Percentual de Artigos Cientificos Internacionais em Relagcdao a America Latina e o
Mundo de 1981 a 2004
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Fonte: National Science Indicators (NSI) do ISI. Elaboragdo: Coordenagé@o Geral de Indicadores do Ministério de Ciéncia e
Tecnologia.

2 http://www.institutoinovacao.com.br/downloads/Onde_esta_a_inovacao_no_Brasil-2007.pdf,

acesso em 20/01/2010.
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Ao analisar a qualidade e quantidade de artigos e publicacdes cientificas, o
Brasil esta bem colocado na lista das 500 melhores universidades do mundo, marco
significativo considerando que a universidade mais antiga do pais ainda néo
completou seu centenario (MOREIRA, 2007).

Na verdade, existe um grande vale entre a ciéncia e mercado no Brasil. O
processo de geracao do conhecimento e a transformacdo desse conhecimento em
riqguezas, embora com alguns avancos nos ultimos anos, ainda € muito incipiente
(MOREIRA, 2007).

SILVA (2000) destaca que as atividades de adocdo e adaptacdao de
tecnologias ndo excluem a geracdo de novo conhecimento e demandam o
aprendizado de conhecimentos antes nao detidos pela empresa, tornando-se
alternativa eficiente para os paises em desenvolvimento, principalmente se essas
tecnologias estdo mudando em ritmo vertiginoso.

Vale ressaltar, aqui, a relevancia das patentes no processo de geracao do
conhecimento por serem instrumentos que disponibilizam informagdes tecnologicas
valiosas que podem ser utilizadas inclusive para o aprimoramento de novas
invencdes a partir de modelos pré-existentes.

Ao se considerar que o numero de patentes depositadas em uma
determinada area tecnoldgica pode ser um indicador do grau de inovagdo nessa
area, & possivel concluir que uma vez que o numero de artigos publicados em
revistas internacionais, sobre determinada tecnologia, aumenta mais rapidamente
que o numero de patentes depositadas, entdo a pesquisa cientifica ganha mais
destaque que as inovacdes neste determinado setor tecnolégico. Esse raciocinio €
valido para o caso do setor farmacéutico nacional no qual sao verificados
pouquissimos depdsitos de patentes e muitos trabalhos cientificos publicados. Na
Figura 10 pode ser visto como se apresentava a situagdo do Brasil em relagdo ao
resto do mundo com respeito aos indicadores sdcio-econémicos e de C&T em 2003.
A dificuldade do Brasil em explorar o conhecimento que gera quando se compara o
indicador de patentes com o indicador de artigos cientificos ainda é grande hoje.

Resta claro que apesar de o Brasil ser um pais com éxito no plano
académico, ainda apresenta baixa capacidade tecnol6gica do setor produtivo que se
reflete no baixo numero de patentes depositadas frente ao grande numero de

artigos publicados.
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Figura 10 — Indicadores Sécio-Econémicos e de C&T (% do Brasil em Relagdo ao Mundo -
2003)
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Fonte: Ministério da Ciéncia e Tecnologia Brasil; Goldman Sachs (2003), “Dreaming with BRICs: The Path to 2050”; CIA
(2005), World Factbook, Andlise Instituto Inovagao.

2.4.3 LEI DA INOVACAO, LEI DO BEM E DE INCENTIVOS FISCAIS

A Lei da Inovagéo, Lei 10.973, de 2 de dezembro de 2004, regulamentada
pelo decreto 5.563, de 11 de outubro de 2005, visa a introducdo de mecanismos de
gestdo mais flexiveis para facilitar as relacbes entre instituicbes cientificas e
tecnoldgicas e empresas.

De acordo com Lei da Inovagdo, € possivel a utilizagdo de recursos
financeiros, humanos e materiais da Unido para tornar viavel a cooperacao entre
empresas em arranjos pré-competitivos e a participacdo da Unido na criacao de
centros de pesquisas voltados para atividades inovadoras, em conjunto com
empresas, facultando a utilizacdo pelo setor privado, de laboratorios e
equipamentos das instituicdes publicas, além de outros incentivos as empresas que
fizerem a opgéo de inovar (BRASIL, 2004).

Outro instrumento que contribui para estruturagdo de um ambiente favoravel
a inovacao € a chamada Lei do Bem, Lei 11.196 de 21 de novembro de 2005, que
estabeleceu uma série de incentivos fiscais as empresas que investem em inovacao
de produtos e processos como estimulo ao crescimento da pesquisa cientifica e a
obtengao de vantagem competitiva.
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De acordo com o artigo 17, § 12 da Lei 11.196/2005, “Considera-se inovagcao
tecnoldgica a concepgdo de novo produto® ou processo?® de fabricagdo, bem como
a agregacao de novas funcionalidades ou caracteristicas ao produto ou processo
que implique melhorias incrementais e efetivo ganho de qualidade ou produtividade,
resultando maior competitividade no mercado.”

Importante ressaltar, aqui, que nem toda inovacdo corresponde a uma
invencdo patenteavel. A inovacado nao precisa ser, necessariamente, protegida por
patente. Os conceitos de inovacao e patente de invencao devem ser desvinculados
de maneira a se avaliar o real papel do sistema de patentes mediante o sistema de
inovagdo. A inovacdo nao precisa ser inédita para o mercado, apenas precisa
apresentar um desenvolvimento de produto, servico ou processo no ambito da
empresa, ou melhoria de algo existente. Em contrapartida, o objeto de uma patente
deve ser novo.

Adicionalmente, é importante ressaltar que a patente ndo caracteriza uma
inovagao. A patente é uma invencado que pode vir a se tornar uma inovacao, sendo
que para tal dependera diretamente do mercado.

Segundo dados do MCT, em 2007%° 291 empresas se beneficiaram dos
incentivos fiscais concedidos pela Lei do Bem, o que representa uma economia

tributéria de 868 milhdes de Reais (Figura. 11).

# Sa0 exemplos de inovagdo de processo a implementacdo de método de produgdo novo ou
melhorado, a identificacdo e desenvolvimento de mudangas organizacionais e estudos realizados
para o desenvolvimento de novas técnicas (www.kpmg.com.br, em 07/01/2010).

Sao exemplos de inovagdo de produto a introducdo de um bem ou servico novo ou
significativamente melhorado, melhorias incrementais e novas funcionalidades para produtos ja
existentes (www.kpmg.com.br, em 07/01/2010).

%6 Manual de Oslo, OCDE - O Manual de Oslo foi desenvolvido conjuntamente pelo Eurostat e a
OCDE, constitui parte de uma familia de manuais dedicada a mensuracgao e interpretacdo de dados
relacionados a ciéncia, tecnologia e inovagao. Esse material compreende manuais, diretrizes e guias
sobre P&D (Manual Frascati), indicadores de globalizacdo, patentes, a sociedade da informacéao,
recursos humanos em C&T (Manual Canberra) e estatisticas de biotecnologia.
www.finep.gov.br/dcom/brasil inovador/arquivos/manual de oslo/prefacio.html, em 20/01/2010.
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Figura 11 — Quantidade de Empresas que se Beneficiaram dos Incentivos Fiscais
Concedidos pela Lei do Bem
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Fonte: Manual de Oslo, OCDE. Relatério Anual da Utilizagdo dos Incentivos fiscais — Ano Base 2007 — Lei 11.196/05.
Ministério da Ciéncia e Tecnologia. Dezembro 2008.

Observa-se na Figura 11 que o setor farmacéutico aparece com participacao
de 13 empresas, correspondendo a 4,46% do total de empresas que se
beneficiaram dos incentivos fiscais concedidos pela Lei do Bem, indicando que o
setor farmacéutico pode nao estar sendo totalmente favorecido por tais incentivos
fiscais. Os incentivos fiscais desempenham um papel importante no cenario atual,
mas precisariam ser complementados por outras medidas de regulacao econémica
e sanitaria que criem um ambiente mais favoravel para o crescimento do setor
farmacéutico nacional.

2.4.4 OS ESFORCOS PARA A INOVACAO FARMACEUTICA

O segmento farmacéutico esta fortemente inserido no contexto das politicas
sociais e econdmicas do governo brasileiro. Acbes estratégicas do governo sao
observadas no cendrio atual tais como a PNCTIS aprovada na 2° Conferéncia
Nacional de Ciéncia Tecnologia e Inovagdo em Saude, em julho de 2004; a PITCE,
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instituida em 31 de marco de 2004; e recente PDP, instituida em 12 de maio de
2008.

Neste contexto, merece destaque a criacdo da RBCF, que representa um
marco histoérico por apresentar uma agenda de acoes integradas e bem articuladas
que visam o fortalecimento do segmento farmacéutico como um instrumento valioso
e indispensavel para o progresso do Pais.

Também merece destaque a criacdo do Instituto Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo Farmacéutica (INCT-IF) cujo objeto é promover a formacéao
dos Institutos Nacionais de Ciéncia e Tecnologia (INCTs) dentro do Programa criado
pela Portaria do MCT N? 429, de 17 de julho de 2008 (RBCF, 2008).

Importante ressaltar, ainda, a elaboracdo do Plano de Ac¢do em Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao do MCT (PACTI 2007-2010) que elegeu "Insumos para a
Saude" como prioridade estratégica por atuar de maneira decisiva para acelerar o
desenvolvimento de um ambiente favoravel a inovagcao nas empresas do complexo
industrial da saude (RBCF, 2008).

O apoio do governo a inovacao pode ser verificado pelo PROFARMA, do
BNDES, que Financia investimentos destinados a pesquisa, desenvolvimento e
inovacgdo, cobrindo despesas associadas a inovagdes incrementais e ao
desenvolvimento de novos farmoquimicos e medicamentos; Programa de Inovacao
da Producdo (IP) também do BNDES, que Financia projetos de inovagdes
incrementais, formacao de capacitacées e ambientes inovadores; Fundos Setoriais
da FINEP, entre outros.

Por fim, cumpre mencionar a criacdo do Pélo Farmoquimico e de
Biotecnologia de Pernambuco, outra iniciativa do governo federal direcionada para a
cadeia produtiva farmacéutica. O Pélo Farmacoquimico é composto por trés
empresas-ancoras: a Hemobras, a Lafepe Quimica e a suica Norvatis, lider mundial
na producao de medicamentos e uma das empresas que mais investem em P&D.

Como se observa, o ambiente é oportuno para que seja dado mais um passo
rumo a independéncia nacional no setor de farmacos, medicamentos e outros

insumos para a saude.
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2.4.5 INDICADORES DE INOVACAO DA INDUSTRIA
FARMACEUTICA NACIONAL

Com base na compilacdo de dados provenientes da PINTEC (2003, 2005),
realizada pelo IBGE em parceria com a FINEP e o MCT, e ainda considerando
dados disponiveis em trabalhos diversos recuperados durante a pesquisa avaliou-se
o desempenho do setor farmacéutico nacional, com relagéao a inovagao.

A PINTEC visa fornecer informagdes para a construcdo de indicadores
nacionais e regionais das atividades de inovacdo tecnolégica das empresas
brasileiras com 10 ou mais pessoas ocupadas, tendo como universo de investigacao
atual, além das atividades industriais, pesquisadas até 2003, segmentos de alta
intensidade tecnol6gica dos servicos - telecomunicagdes, informatica e P&D.

Na pesquisa da PINTEC realizada no periodo de 2001 a 2003, o setor
farmacéutico ja se destacava entre as empresas que desenvolvem inovagbes com
50,3% de atividades inovadoras contra 33,3% do total das industrias do Brasil
(GADELHA, 2007), Tabela 8.

Tabela 8 — Atividade Inovadora do Setor Farmacéutico

Indicador Brasil Ind. Farmc.
Empresas que desenvolveram inovagdes em relacdo ao total 33,3% 50,3%
Relacao dos gastos com atividades de P&D sobre vendas 0,53% 0,53%
% da inovacao de produtos novos para o mercado nacional 13,4% 25,4%
% de inovacao de processos novos para o mercado nacional 4,5% 10,3%
Participacao de financiamento préprio na P&D 90,9% 97,0%
% de empresas que implementaram inovagdes em cooperagao 3,8% 11,2%
% de empresas inovadoras que receberam algum apoio do governo 18,7% 16,6%

Fonte: PINTEC — 2001-2003, Apresentacdo de Gadelha (2007) no 12 ENIFarMed, Sao Paulo, 21/11/2007)

De acordo com dados da PINTEC (2005), 32,8 mil empresas fizeram
inovacgao tecnoldgica em produto ou processo. Deste total, 30.377 sdo industriais e
2.418 de servigos de alta intensidade tecnolégica (telecomunicacoes, informatica e
P&D), que pela primeira vez foram investigados pela Pesquisa de Inovagéao
Tecnoldgica.
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A pesquisa mostra ainda que, de 2003 (ultimo ano em que a pesquisa foi
publicada) a 2005, o numero de empresas inovadoras na industria passou de
28.036 para 30.377, um aumento de 8,4%, mas manteve-se constante a
participacdo delas no total das empresas industriais (33,4%). Segundo a PINTEC
(2005), os principais obstaculos para inovacao apontados pelos empresarios sao: 0s
elevados custos, riscos econdmicos excessivos e escassez de fontes de
financiamento.

De acordo com a OCDE, que classifica o grau de intensidade tecnolégica da
industria de transformagdo em alta, média-alta, média-baixa e baixa intensidade
tecnoldgica, pode-se afirmar que, de 2003 para 2005, as nove atividades com os
maiores indices de inovacdo estavam, predominantemente, nas seguintes
categorias: automoveis, camionetas, utilitarios, caminhdes e 6nibus (71,1%);
maquinas de escritério e equipamentos de informatica (69,2%); equipamentos de
instrumentacdo médico-hospitalar, instrumentos de precisdo e 6ticos, equipamento
para automacao industrial, cronémetros e reldgios (68,0%); refino de petréleo
(62,4%); material eletrbnico basico (58,7%); aparelhos e equipamentos de
comunicacao (55,2%); atividades relacionadas a industria farmacéutica (52,4%);
celulose e outras pastas (51,7%); e, finalmente, metalurgia de metais ndo-ferrosos e
fundicao (50,2%) (IBGE, 2005).

Observa-se, ainda, a partir da Tabela 9, que a inovacao na area farmacéutica
aumentou de 50,4% no periodo de 2001-2003 para 52,4% no periodo de 2003-
2005.

Todos os dados da PINTEC podem ser confirmados mediante alguns casos
positivos de busca por inovacées no setor farmacéutico nacional que merecem
destaque, 0s quais serdo mencionados a seguir:

- Em 2000, a Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Séao Paulo
(FAPESP) inaugurou dez Centros de Pesquisa, Inovacao e Difusao (CEPID), dentre
0Ss quais dois se destacaram na area farmacéutica: o Centro de Biotecnologia
Molecular Estrutural (CBME) da USP e o Centro de Toxicologia Aplicada (CAT), do
Instituto Butantan. Destaca-se aqui o Evasin, farmaco inovador desenvolvido pela
equipe do CAT a partir do veneno da jararaca, projeto realizado em parceria com o
Consocio Farmacéutico Nacional (COINFAR), formado pelos laboratérios Biolab-

Sanus, Biosintética (Aché) e Unidao Quimica.
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- A Biosintética possui cerca de 30 pedidos patentes depositados no mercado
internacional, com algumas patentes concedidas nos Estados Unidos.

- Em 2005, o laboratério Aché lancou o anti-inflamatério Acheflan, um
farmaco desenvolvido a partir do conhecimento popular, com tecnologia 100%
nacional (Palmeira, 2006).

- EMS-Sigma Pharma investiu 7 milhées de Euros em acordo com a italiana
MonteResearch e mantém um dos maiores centros de pesquisas da América Latina.

- Eurofarma realiza pesquisa em fitoterapicos a partir da biodiversidade
brasileira e criou a empresa Incrementha, para desenvolvimento de novos produtos
e tecnologias via inovagao incremental em parceria com a Biolab.

- Cerca de 68% dos pedidos de patentes das Universidades UFMG,
UNICAMP e USP sao da area de saude, farmacos e alimentagéao.

- A UNICAMP possui mais de 400 patentes depositadas, sendo a segunda
colocada no ranking de depdsitos de patentes apds a Petrobras.
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Tabela 9 — Taxas de Inovagao sobre a receita liquida de vendas dos dispéndios realizados
em atividades inovadoras e internas de P&D, segundo atividades selecionadas da industria
e dos servigos

Incidéncia sobre & receda hquida ge vendas dos | Teonomia
Atvidades selecionadas da indista | Taadeinovagio [ dupéndiosrealzadosnas | do ﬁ“
@ dos enicos Alividades inovalivas PAD intensidade
20012003 | 2003-2005 | 2003 2005 2003 2005 | tecnolégica
| Total 33,3 344 2.5 3.0 0,53 0,77 -
{nemistitas 33,3 33,4 2.5 2,8 0,53 0,57 F
Industrias extrativas 220 231 16 18 012 0,20 E
im:umas de transiormacio 335 336 25 28 055 058 -
Islmentos B 39 19 137 010 013| Baixa
Bebidas ngs 421 13 21 0,11 0,11 Baixa
F umo 209 252 10 14 0,41 023 Baixn
T etil 350 333 33 29 0,20 0,22 Bakon
Vestudeio & acessdios 322 280 23 1.7 0,28 0,22 Baka
Calcados e aligos de couro e k] 327 21 28 0,18 0,34 Baixa
M addad a ns 283 23 18 0,11 0,13 Baixa
Celuloze & oulras padas 31 517 20 51 0,22 0,36 | Média-baba
P apel & produdos de papesl 06 N4 22 28 0,22 0,21 | Média-baia
€ dicho, impressio & réproducho de
avagies 289 BS 1.7 29 0,04 0,08] Média-bais
Em,ﬂmul & comb . nudeaes 328 430 19 25 (x) 0,01 Baixs
[Refino de petrilen 387 624 13 14 0,57 0,83| Média-baiea
Produtos quimicos 421 495 20 22 0,44 0.51] Média-alla
F ann actutica « 504 « 524 « 34 « 42 « 0,53 « 0,72] » Ala
Borracha & plaico 362 340 22 33 o 0,42 | Médka-baia
Minerals ndo-metélicos 199 234 27 33 0,22 0,36 | Médka-baba
Produtos sidenrgicos 334 341 18 18 030 0,22 | Média-baba
Metais nfo-ferosos & undicio 340 502 12 27 011 0,08 Média-bais
Produtos de metal 330 3 25 30 023 0,21 | Média-baixs
M dpinas & eiulpamentos 435 393 33 4.1 0.1 0.55] Média-alta
SUINAS para escritdrio &
ipamentos de informética 12 692 55 38 187 148 Ala
Méquinas, sparehos e materiais alétric 410 457 34 35 065 1,29] Média-alla
Material alelrdnico basico 6.7 58,7 52 2.7 0,40 0,86 Alta
lAparethos & equip. de comunicacdes 518 852 41 55 127 132 ARa
i quip. de insrument, Médico-
hospialar, dplico e outros 454 63.0 34 53 122 2.26| Média-alta
18 tom Gveis, camionatas & ulilitérios,
lcaminhdes & dnibus 575 A 47 56 2,08 1,84 Média-alta
\Cahines, camocerias, rebogues e
recondic. de motores 26 251 23 22 049 0,41 | Média-baixa
Pecase acssuinios 452 454 25 3.0 0,63 0,48 Média-alta
[Outros tpapam entos de transporde 274 38 86 6.1 4,08 3.22| Médis-alla
srtigos do mobiliddo 49 335 22 30 018 042]  Baixa
Produlos diversos 1N 301 28 28 042 0,58 | Média-baba
Recidagem 137 nE 07 18 - _|  Baixa
Servigos - 57,0 3 5.9 o 2,80 -
T elecomunicacies 459 33 052 -
IConsultoria em solhwamn 778 55 274 -
(Outras stividades de informética 49.6 6.5 173 -
P esouiza & desenvolvim enlo 76 6839 63,07 -

Fonte: IBGE/PINTEC (2005).
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Segundo Renard Aron, diretor de comunicacdes e assuntos corporativos da
Novartis Biociéncias S.A., em apresentacao realizada no | Workshop de Inovacéo
Tecnolégica em Saude da FIOCRUZ em Pernambuco, uma pesquisa realizada com
10 instituicbes inovadoras demonstrou que desde a entrada em vigor da Lei da
Propriedade Industrial, em 1996, pode-se observar um aumento no depédsito de
patentes por empresas farmacéuticas. Com a Lei da inovacao, em 2004, e a Lei do
Bem, em 2005, estas empresas passaram a responder por cerca de 40% dos

pedidos de patente (Figura 12).

Figura 12 — Depésitos Anuais de Patentes de 10 instituicdes mais inovadoras

250

200 g 1-.196:05
150 ¢
100 1

S0 -

11
DD P DD DD P
& .@q "'@ T PP “'é) £ F

»
9 A A

o o
o® o
o o

3> OF & o &
SOEEN N IR IR

~ ~
B Universidades B Institutos de Pesquisa  ® Empresas

Fonte: Prospecgao Informativa: INPI, EPO, USPTO e WIPO

2.5 A CRIACAO DA ANVISA E A LEI DE GENERICOS

A ANVISA é um 6rgéao vinculado ao Ministério da Saude, criado por forca da
Lei n° 9.782 de 26 de janeiro de 1999, que lhe atribuiu o carater de autarquia
especial, com independéncia administrativa e financeira, caracteristicas estas que
definem uma agéncia. A ANVISA foi criada com o objetivo de proteger e promover a
saude, garantindo a seguranca sanitaria de produtos e servicos. A criacdo da
ANVISA foi também decorrente de uma reforma de Estado (ALENCAR, 2007).

A mencionada reforma de Estado pode ser evidenciada mediante o Programa
Nacional de Desestatizacdo (PND), instituido em 1991 no Brasil, o qual deu as

bases para as privatizacdes das empresas estatais e que foi o fator dominante para
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a implantacédo do Plano Diretor da Reforma do Aparelho do Estado, que comportou
a Reforma Gerencial.

Para PEREIRA (1992), que foi um dos mentores do Plano Diretor de Reforma
do Aparelho do Estado, as reformas do Estado tinham por finalidade torna-lo “mais
governavel e com maior capacidade de governanca’. PEREIRA (1992) define a
“governabilidade” como a maior capacidade politica de governar derivada da relagao
de legitimidade do Estado e do seu governo com a sociedade e a “governanca”
como a capacidade financeira e administrativa, em sentido amplo, de um governo
implementar politicas.

Dentre as acdes estratégicas que caracterizaram este Plano, destaca-se aqui
a Reforma Gerencial, que era voltada para o aumento da eficiéncia dos servigos
publicos, tendo como objetivo o aumento da governanca do Estado. E neste
enfoque que se apdia a criacao das agéncias, tidas como instituicdes técnicas, em
principio, isentas de interesses politicos ou econémicos, “influentes para regular as
atividades prestadas por particulares, com o objetivo de proteger os interesses dos
usuarios dos servicos e dos titularizados pelo Estado configurando, dessa forma,
uma atividade voltada para o interesse publico” (PIOVESAN, 2002).

Para PIOVESAN (2002), os fatores considerados na criacdo da ANVISA
foram a gravidade da situacdo para a saude publica, a situagdo cronica refletida na
baixa capacidade governativa sobre o campo de atuacao, especialmente no setor
de medicamentos, a necessidade de adaptagcdo ao novo modelo regulador do
Estado e as exigéncias dos acordos sanitarios internacionais. Além desses
aspectos, cumpre considerar as necessidades de estabilidade para os investidores
externos (em especial as grandes multinacionais farmacéuticas, as Big Pharmas®’)
e a necessidade de desenvolvimento tecnoldgico de nosso parque industrial.

Com a finalidade de enfrentar esses desafios, em 1998 o Ministério da Saude
promoveu a discussao sobre 0s genéricos e, em 1999, entrou em vigor a Lei dos
Medicamentos Genéricos, Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.

Considerando a Lei n® 9.787 que estabeleceu as bases legais para a
instituicdo do medicamento genérico no pais, a ANVISA no uso de suas atribuicdes
estabeleceu o Regulamento Técnico para medicamentos genéricos. Destacam-se, a
seguir, algumas definicbes principais estabelecidas pela resolucdo RDC n°10 da

#7 “Big Pharma” é uma expressdo dada aos grandes conglomerados farmacéuticos.
59



ANVISA, de 2 de janeiro de 2001, que revogou a Resolucao 391 de 9 de agosto de
1999, e estabelece o Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos, que
apresenta as seguintes defini¢des:

Denominacdo Comum Brasileira (DCB) - denominagdo do farmaco ou principio

farmacologicamente ativo aprovada pelo érgao federal responsavel pela vigilancia
sanitaria.

Denominacdo Comum Internacional (DCI) - denominacédo do farmaco ou principio

farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial da Saude.
Biodisponibilidade® - indica a velocidade e a extensdo de absor¢do de um principio

ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentracao/tempo na
circulagdo sistémica ou sua excregao na urina.

Equivalentes Farmacéuticos - sdo medicamentos que contém o mesmo farmaco,

isto €, mesmo sal ou éster da mesma molécula terapeuticamente ativa, na mesma
quantidade e forma farmacéutica, podendo ou nao conter excipientes idénticos. Os
equivalentes farmacéuticos devem cumprir com as mesmas especificacdes
atualizadas da Farmacopéia Brasileira e, na auséncia destas, com as de outros
coédigos autorizados pela legislacdo vigente ou, ainda, com outros padrdes
aplicaveis de qualidade, relacionados a identidade, dosagem, pureza, poténcia,
uniformidade de conteldo, tempo de desintegracdo e velocidade de dissolucao,
quando for o caso.

Medicamentos Bioequivalentes - sdao equivalentes farmacéuticos que, ao serem
administrados na mesma dose molar, nas mesmas condigdes experimentais, nao
apresentam  diferengcas  estatisticamente  significativas em relagdo a
biodisponibilidade.

Equivaléncia Terapéutica - dois medicamentos sao considerados terapeuticamente

equivalentes se eles sdo farmaceuticamente equivalentes e, apés administracdo na
mesma dose molar, seus efeitos em relacdo a eficacia e seguranga sao
essencialmente os mesmos, 0 que se avalia por meio de estudos de
bioequivaléncia®® apropriados, ensaios farmacodinamicos, ensaios clinicos ou

estudos in vitro.

28 “Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensdo de absorgao de um principio ativo em uma

forma de dosagem, a partir de sua curva concentragdo/tempo na circulagdo sistémica ou sua

excrecao na urina." LEI N2 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999.

29 “Bioequivaléncia - consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica entre produtos

apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composigdo qualitativa e
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Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com

finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico. E uma forma
farmacéutica terminada que contém o farmaco, geralmente em associacdo com
adjuvantes farmacotécnicos.

Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de referéncia ou

inovador, que pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apés a
expiracao ou renuncia da protecao patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na
sua auséncia, pela DCI.

Medicamento Inovador - medicamento apresentando em sua composicao a0 menos

um farmaco ativo que tenha sido objeto de patente, mesmo ja extinta, por parte da
empresa responsavel pelo seu desenvolvimento e introdu¢cdo no mercado no pais
de origem, e disponivel no mercado nacional. Em geral, o medicamento inovador é
considerado medicamento de referéncia, entretanto, na auséncia do mesmo, a
ANVISA indicara o medicamento de referéncia.

Medicamento de Referéncia - medicamento inovador registrado no 6rgao federal

responsavel pela vigilancia sanitdria e comercializado no pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgao federal
competente, por ocasiao do registro.

Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou 0S mesmos principios

ativos, apresenta a mesma concentracao, forma farmacéutica, via de administracao,
posologia e indicacao terapéutica, e que é equivalente ao medicamento registrado
no érgéo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade,
embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por
nome comercial ou marca.

Para ALENCAR (2007), além dos beneficios vinculados a questdo do acesso,
pelas caracteristicas do parque industrial brasileiro, a Politica de Genéricos vem
agregando outro beneficio, que é o desenvolvimento da industria local e a geracao

de conhecimento, especificamente em razao das exigéncias requeridas para a

quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados
sob um mesmo desenho experimental;” LEI N? 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999. A
bioequivaléncia objetiva assegura que a cépia apresenta a mesma eficacia clinica (biodisponibilidade
no organismo) e a mesma seguranca em relagdo ao original.
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concessao do registro dessa categoria de medicamentos, que obrigam a realizacao
de estudos in vitro e in vivo. Em outras palavras, a Lei de Genéricos favoreceu o
crescimento da industria nacional.

Ao serem ampliados os critérios dos Genéricos também para o registro de
medicamentos similares, reforca-se a necessidade de ampliacdo do numero de
laboratérios para realizacdo dos testes exigidos para comprovacao de eficacia e
qualidade — centros especializados na realizagcdo dos estudos obrigatorios para o
registro (biodisponibilidade e bioequivaléncia) -, medida que é defendida por
inUmeros profissionais que atuam nessa area, visto que tais laboratérios estao
formando o conhecimento para a P&D — rede de conhecimento e capacitacdo
tecnoldgicos e corpo técnico nas universidades — e o desenvolvimento do parque
industrial, abrindo uma janela de oportunidades para o Brasil.

Quanto aos precos dos medicamentos genéricos, que por Lei se apresentam
mais baratos que os medicamentos de referéncia, merece destaque a afirmacéao de
que “a introducdo de medicamentos genéricos contribuiu para a oferta de
medicamentos a precos menores. Em média, os genéricos se apresentaram 40%
mais baratos do que os medicamentos de referéncia quando entram no mercado.”
(VIEIRA e ZUCCHI, 2006).

A diferenca de precgo entre genéricos e medicamentos de referéncia pode ser
justificada pelo fato de que as respectivas patentes utilizadas para a sua producao
ja estdo em dominio publico, ou seja, o prazo de validade dessas patentes ja
expirou. Além disso, o custo de producdo ndo é o unico fator na composicdo do
preco de um medicamento de referéncia. A introducdo de medicamentos de
referéncia no mercado também envolve altos gastos com propaganda e marketing
que sao embutidos no preco final de tais medicamentos.

As estratégias de comercializagdo para os genéricos contribuem para os
menores pregos dos genéricos com relacdo aos medicamentos de referéncia. “Os
produtos genéricos sao assim chamados porque sao comercializados nao por
marcas préprias, mas sim pela denominacdo genérica do farmaco” (FRENKEL,
2001). Ou seja, ha acao de publicidade e propaganda para os medicamentos de
marca, enderecada aos profissionais que prescrevem (médicos principalmente) e,
no caso dos genéricos, ndo ha esse tipo de acao, que demanda custos inclusive

com representantes comerciais e, no geral, pode chegar a 40% do preco do
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produto. Os medicamentos genéricos ja encontram um ambiente adequado a sua
comercializagao.

Importante ressaltar ainda que em 15 de dezembro de 1999 foi publicada
uma medida proviséria (MP 2006 de 15/12/1999), como uma emenda a Lei da
Propriedade Industrial n° 9.279/96, que alterou os artigos 43 e 229, e acrescentou
os artigos 229-A a 229-C. O artigo 229-C estabelece o mecanismo da “anuéncia
prévia” da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) nos pedidos de
patentes de produtos e processos farmacéuticos. Essa Medida Proviséria foi
reeditada sob a forma da MP 2014-1, de 30 de dezembro de 1999 e,
posteriormente, da MP 2014-13, de 21 de dezembro de 2000. O mecanismo da
anuéncia prévia foi finalmente consolidado segundo redacdo dada pela Lei n°
10.196 de 14 de fevereiro de 2001.

O instituto da anuéncia prévia tem sido alvo de diversas criticas do setor
industrial, sobretudo de representantes das empresas farmacéuticas transnacionais.
Com o advento da anuéncia prévia os pedidos de patentes farmacéuticas passaram
a ter um duplo exame, gerando desperdicio de dinheiro publico e atraso na emissao
de patentes, devido ao envolvimento de duas instituicbes, INPlI e ANVISA, na
analise dos pedidos (BASSO, 2006).

2510 IMPACTO DOS MEDICAMENTOS GENERICOS NA
INDUSTRIA FARMACEUTICA NACIONAL

Nao seria possivel analisar a dindmica do setor farmacéutico nacional sem
considerar a introducdo dos medicamentos genéricos no mercado nacional no ano
de 2000. Os medicamentos genéricos, sem duvida, revolucionaram o mercado
farmacéutico brasileiro e incrementaram a concorréncia devido ao barateamento
dos custos de tratamento.

No atual cenario, as empresas nacionais tém se destacado no mercado de
medicamentos genéricos. Segundo a Pré Genéricos (entidade fundada em 2001
que congrega as 10 principais industrias de medicamentos genéricos do pais e
responde por cerca de 90% das vendas deste mercado), em 2008 as quatro
principais industrias do setor eram de capital nacional (vide Tabela 10) e dos vinte
medicamentos mais vendidos em 2004, 18 eram comercializados por empresas
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locais. Cumpre observar que em abril deste ano a Sanofi-Aventis adquiriu a Medley,
e passou a dominar o mercado. O CADE emitiu Medida cautelar para evitar o
monopdlio, congelando esse processo de aquisicdo que sé sera finalizado apéds
decisdo final do CADE®.

Além disso, segundo a Pr6 Genéricos e com base em dados da IMS Health, é
possivel observar uma evolucao acelerada do mercado de genéricos brasileiro que
chega a ser superior a evolugdo do mercado total (Tabela 11), demonstrando a
maior tendéncia e preferéncia de mercado consumidor aos produtos das industrias

farmacéuticas nacionais.

Tabela 10 — Participacdo das Empresas Farmacéuticas no Mercado de Genéricos

RANKING DAS INDUSTRIAS FARMACEUTICAS NO BRASIL - EM US$

12 Meses Acum. Movel - Julho
EMPRESAS % Part.
2004 2005 2006 2007 2008

EMS 5° 3° 3° 1 1° 7,24
SANOFI-AVENTIS 1° 1° 1° 20 2° 6,13

MEDLEY (1 7° 7° 5° g 3 5,52
ACHE 2° 2° 2° 3° 4 5,52

NOVARTIS 4° 5° 4 5° 5° 4,34
EUROFARMA 14° 9° 8° 7° 6° 3,60

Fonte: IMS Health - Ago 2007 (* Medley foi adquirida por Sanofi-Aventis)

Ao longo dos anos o mercado de genéricos tem se apresentado como um
segmento dindmico e com intensa concorréncia, tendo sido observado um grande
aumento do numero de empresas que produzem genéricos, passando de 8
empresas produtoras de genéricos em 2000 para 52 empresas, em 2007 (Tabela
12).

% Nada foi decidido a esse respeito ainda. Na Consulta ao processo no CADE consta “Aguardando
pronunciamento da ProCADE”

http://www.cade.gov.br/Default.aspx?4ded01171ff4091bf527f257e9 em 08/03/2010).
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Tabela 11 — Medicamentos Genéricos no Brasil - Comparativo com o Mercado Total

| 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008
. US$ (000) 4614783 4851473 5856282 7.858.391 9843785 12169.023 14.403 826
3 :’5' % Evolugéo 5,1 20,7 34,2 253 236 18,4
& 2! UNID(000) 1278638 1219379 1319584 1355.983 1434361 1514688 1575509
= % Evolugéo -4,6 8,2 28 58 5,6 4,0
9 § US$ (000) 225214 311684 442747  706.259 1.054.461 1522495 1.907.491
é & %Evolugio 38,4 42,0 59,5 49,3 a4 (444
“w
Wi fE  UNID (000) 75.808 94818 122560  154.602 194072 233084  254.458
2O % Evolucio 25,1 29.3 26,1 255 201 | ( 92)

Fonte: IMS Health

Tabela 12 — Evolucao do Mercado de Genéricos

Ano Numero de Numero de Vendas em Yo
Empresas Produtos uUsSsoo0o0 Evolucao

2000 8 91 31.022

2001 18 260 128.923 315,6
2002 24 470 224.214 73,9
2003 26 630 311.684 39,,0
2004 34 829 442,747 42,1
2005 45 1.197 706.259 59,5
2006 46 1.457 1.054.461 49,3
2007 52 1.604 1.522.496 44,4

Fonte: IMS Health, extraida de Pré Genéricos.

O possivel impacto inicial positivo dos medicamentos genéricos no mercado
nacional pode ser explicado por uma relagdo custo/beneficio favoravel onde
medicamentos intercambiaveis eficazes sao disponibilizados a populacdo com
baixos custos. A exigéncia do teste de bioequivaléncia para os medicamentos
genéricos é ponto de destaque nesse cenario, pois sinalizou para o mercado que o
medicamento genérico pode ser um produto de boa qualidade. Além disso, os
grandes gastos do governo com publicidade sobre os genéricos atuaram de maneira
semelhante aos grandes gastos com propaganda realizados pelos grandes
laboratérios farmacéuticos.

Essa campanha estatal foi crucial para a introdugcdo dos medicamentos
genéricos no mercado farmacéutico brasileiro. E, uma vez consolidados, esses
produtos fomentaram a entrada de empresas de grande porte e multinacionais neste

segmento.
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Segundo a Pré Genéricos, em 2009 a participacdo dos genéricos no mercado
farmacéutico como um todo em unidades encerrou o primeiro trimestre em 17,7%, o
que representa alta de 2,1 pontos percentuais em relagdo aos 15,6% verificados no
mesmo periodo de 2008. Em valor, a participacdo também evoluiu. Os genéricos
responderam por 14,2% em valores no mercado nos trés primeiros meses de 2009,
frente a 12,8% no ano anterior.

O mercado farmacéutico total também apresentou crescimento no primeiro
trimestre do ano. O conjunto da industria registrou vendas de 402,6 milhdes de
unidades entre janeiro e marco de 2009, ante 383 milhées em igual periodo de
2008, fechando com alta de 5,1%. Pelo critério valor houve retracdo de 17,4 % no
periodo em decorréncia do impacto da crise econémica no cambio.

A tendéncia é que o mercado de genéricos aumente cada vez mais,
principalmente em fungdo dos medicamentos “blockbusters”, que sdo medicamentos
que rendem fortunas a seu fabricante, mas cujas patentes estao prestes a cairem
em dominio publico. Isso indica que grandes empresas farmacéuticas estdo prestes
a sofrerem grades perdas, fruto exclusivo do que os especialistas chamam de
"gargalo tecnoldgico”, ou seja, a falta de reposicdo no nicho dos super-remédios®’.
Por isso, existem cerca de 60 processos movidos por laboratérios farmacéuticos
contra o INPI para estender, sob diversos argumentos e por prazos variados, a
validade de patentes de remédios no Brasil®.

Os medicamentos cujas patentes vencerdo nos préximos cinco anos
representam um mercado da ordem de 40 a 60 bilhdes de délares*®. Como exemplo
dessas patentes que irdo vencer destaca-se a patente do Lipitor (Atrovastatina), um
redutor de colesterol e a do antidepressivo Efexor XR (Venlafaxina) que vencem em
2010, a patente do Viagra (Sildenafil)**, contra disfuncdo erétil que vence em 2011.
Em 2012, o laboratério Merck Sharp & Dohme terd a patente de dois de seus
remédios mais vendidos vencida: a do Singulair (Montelucaste), para asma, € o

2; http://veja.abril.com.br/260308/p 064.shtml, 18/03/2010.

http://www.protec.org.br/noticias inovacao tecnologica farmacos medicamentos produtos farmace
uticos.asp?cod=429, em 18/03/2010.

* http://veja.abril.com.br/260308/p 064.shtml, 18/03/2010.

¥ A multinacional Pfizer pede a prorrogacao, de junho de 2010 para junho de 2011, da patente do
Viagra. O caso sera julgado pelo Superior Tribunal de Justica (STJ). No caso do Liptor, o INPI
entende que a protecdo deveria acabar em junho de 2009, mas o laboratério conseguiu estender o
prazo para dezembro 2010.
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anti-hipertensivo Cozaar (Losartana). Também em 2012 vence a patente do Diovan
(Valsartana), um anti-hipertensivo.

Importante destacar ainda alguns exemplos de patentes vencidas de
medicamentos que sao responsaveis pelo incremento do mercado de genéricos: a
do Aropax (Paroxetina, da Glaxosmithkline), um antidepressivo que venceu em
2002; Prozac (Fluoxetina, da Eli Lilly), antidepressivo vencida em 2001; a do Zocor
(Sinvastatina, da Merck Sharp & Dohme), redutor de colesterol, que expirou em
2006 e Fosamax (Alendronato, da Merck Sharp & Dohme), contra osteoporose que
expirou em 2007.
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CAPITULO 3

3 A PROPRIEDADE INDUSTRIAL NO SETOR FARMACEUTICO

A Propriedade Intelectual € uma grande area do conhecimento que abrange o
estudo de direitos relacionados a propriedade de bens incorpéreos, 0s quais sao
originados do intelecto humano. Inseridos na Propriedade Intelectual, encontram-se
trés grandes areas: a Propriedade Industrial (patentes, marcas, desenho industrial,
indicacOes geograficas), o Direito autoral (obras literarias e artisticas, programas de
computador e cultura imaterial) e a Protecdo Sui generis® (cultivares, topografia de
circuitos integrados). Além disso, também é possivel proteger um bem imaterial
através de segredo de negocio.

A seguir destacam-se alguns marcos importantes da Propriedade Industrial
no Brasil que, de algum modo, impactaram o processo de desenvolvimento do setor
farmacéutico nacional. Para o presente estudo sao considerados apenas 0s marcos

relacionados a patentes.

3.1 ASPECTOS HISTORICOS DA LEGISLACAO PATENTARIA NO
BRASIL

A primeira forma de protecao de carater oficial de bens intangiveis no Brasil
remonta a 1809, periodo do Brasil Colénia, em que D. Jodo IV, influenciado pelos
costumes e praticas Européias, decidiu conceder privilégio temporario ao inventor
local por meio de um Alvara, o Alvara de 28 de janeiro de 1809, objetivando
promover o progresso nacional da industria e comércio (BARBOSA, 2003).

Com a Independéncia do Brasil, a promulgag¢do da Constituicdo Imperial em
1824 assegurava aos inventores o direito sobre suas produgdes. Com base na
Constituicao de 1824, promulgou-se a Lei s/n de 28 de agosto de 1930, que
regulamentou a concessao dos privilégios e os direitos deles decorrentes.

% Estao relacionadas a cultivares, topografia de circuitos integrados, conhecimentos tradicionais,
biodiversidade, acesso ao patriménio genético etc., www.inpi.gov.br, em 20/01/2010
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Seguindo a evolucao histérica da Propriedade Intelectual no Brasil, destaca-
se o decreto n® 2.712, de 22 de dezembro de 1860, pelo qual o prazo dos privilégios
deveria ser contado da data de sua concessdo e nao da data da expedicdo da
patente mediante o Aviso de 22 de janeiro de 1881 foi instituido o exame das
invencoes, posterior a concessao da patente.

A Lei de 1830 vigorou quase sem aplicacdo por mais de 50 anos e sé foi
substituida em 1882 pela Lei n°©3.129/82, que vigorou por 42 anos. A realizagdo do
exame técnico prévio das invencdes somente foi instituida mediante o Decreto de
15 de margo de 1924, cujo regulamento foi aprovado pela Lei n° 4.932, de 10 de
junho de 1925.

Merece destaque a promulgacao do Cdodigo da Propriedade Industrial pelo
Decreto-Lei n° 7.903 de 27 de agosto de 1945, que entrou em vigor em 27 de
dezembro de 1945. Varias modificacbes do direito anterior foram introduzidas,
dentre elas, destaca-se a vedacao de concessao de patentes para as invengdes que
tinham como objeto substancias ou produtos alimenticios, medicamentos e matérias
ou substancias obtidas por meios ou processos quimicos. Esse Decreto-Lei vigorou
até 1967. Nessa ocasido, o governo militar, que se instalou em marco de 1964,
instituiu 0 novo Cédigo da Propriedade Industrial através do Decreto-Lei 254, de 28
de fevereiro de 1967, que vigorou até 21 de outubro de 1969, ocasido em que foi
substituido pelo Decreto-Lei 1005. Com a queda do regime militar e apds uma série
de debates sobre a matéria, foi aprovada pelo Congresso Nacional a Lei n°5.771,
de 21 de dezembro de 1971.

Como visto, uma série de Leis e Decretos relacionados com Propriedade
Industrial vigoraram no Brasil até que em 14 de maio de 1997, por forca do Acordo
sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio -
TRIPS, entrou em vigor no Brasil a atual Lei da Propriedade Industrial — LPI n®
9.279/96, por meio da qual se tornou possivel o patenteamento de substancias,
matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos
de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtencdo ou
modificacdo, 0 que ndo era permitido pela Lei n® 5.772/71, o antigo Cédigo da
Propriedade Industrial.

Observa-se que no periodo anterior a Lei n°7.903 de 27 de agosto de 1945

as patentes farmacéuticas podiam ser concedidas. Posteriormente, com o advento
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do Codigo da Propriedade Industrial de 12 de dezembro de 1971, a concesséao para
produtos e processos farmacéuticos foi vedada, sendo reconhecidas apenas em
1996, com a implantacao da atual Lei da Propriedade Industrial.

Convém ressaltar que a legislacao nacional sofreu uma série de alteracoes
em um curto periodo de tempo que culminou com a implantacao da Lei n©10.196 de
14 de fevereiro de 2001, que alterou e acresceu dispositivos a Lei n° 9279/96.
Dentre eles merece destaque o artigo 229-C da referida Lei que condicionou a
concessao de patentes farmacéuticas pelo INPI a anuéncia prévia da ANVISA.

Além disso, por conta dos artigos 230 e 231 da nova Lei de Propriedade
Industrial, foi instituido um mecanismo chamado “pipeline”, ou revalidagdo, em que
patentes solicitadas no exterior ou no Brasil, que aqui ndo podiam ser deferidas em
face da proibicdo da Lei anterior, seriam reconhecidas no Brasil se requeridas no
periodo de 14 de maio de 1996 a 14 de maio de 1997.

A partir de entdo, da-se inicio no ambito nacional a uma série de discussoes
e divergéncias relacionadas com o sistema de patentes vigente, dentre elas a

questdo dos “pipelines™®

e 0 acesso a medicamentos patenteados, patentes de
segundo uso médico, patentes dependentes e de polimorfos, a ndo patenteabilidade
de todo ou parte de seres vivos, a questao da licenga compulséria de medicamentos

e, sobretudo, a questdo da inseguranca legislativa que norteia 0 ambiente nacional.

3.1.1 ACONTECIMENTOS RECENTES RELACIONADOS COM O
PATENTEAMENTO DE FARMACOS NO BRASIL

Dentre as questdes recentes com respeito ao patenteamento de farmacos no
Brasil mediante o sistema de Propriedade Industrial vigente vale ressaltar a RDC
25/08 (ANEXO 1) expedida pela Diretoria Colegiada da ANVISA em 23 de junho de

% 0O artigo 230 da LPI concedeu aos titulares de patentes e pedidos de patentes estrangeiros
relativos a invencdes cuja patenteabilidade era proibida na legislagdo brasileira anterior, a saber,
produtos quimicos, produtos e processos quimico-farmacéuticos e alimenticios, o direito de ainda
obter protecéo no Brasil mesmo que tais matérias ja tivessem sido divulgadas desde que: até a data
do depodsito no Brasil, o objeto daquela patente nédo tenha sido colocado em qualquer mercado por
iniciativa do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido realizados por terceiros,
no pais, sérios e efetivos preparativos para a exploragdo do objeto de patente ou do pedido de
patente. Segundo dados do INPI, entre a data de publicacdo da LPI, em 15 de maio de 1996 e 14 de
maio de 1997 (data limite para requerimentos de patentes pipeline), foram efetuados 1158 pedidos.
Alguns poucos séo de inventores brasileiros.

70



2008, que dispde sobre o processamento administrativo relativo a prévia anuéncia
da ANVISA sobre a concessdo de patentes para produtos e processos
farmacéuticos. Segundo a RDC 25/08, a ANVISA além de reexaminar os pedidos de
patentes da area farmacéutica também pode formular exigéncias relacionadas aos
pedidos reexaminados, dentre outros.

Convém destacar ainda que em 9 de julho de 2008 foi apresentado o Projeto
de Lei 3.709/08 (ANEXO 1), de autoria do deputado federal Rafael Guerra (PSDB-
MG), com o objetivo de limitar a atuacdo da ANVISA na fiscalizacdo de patentes
para produtos e processos farmacéuticos, minimizar o congestionamento do
trabalho da ANVISA e eliminar uma superposicdo de funcbes da Agéncia com o
INPI. Esse projeto ainda tramita na Camara dos Deputados sem decis&o final*’.

Adicionalmente, em 16 de outubro de 2009, a Procuradoria-Geral Federal
fixou entendimento juridico acerca da inteligéncia do artigo 229-C da Lei 9.279/96
através do Parecer n? 210/PGF/AE/2009 (ANEXO I11). De acordo com este parecer,
as atribuicées institucionais do INPI e da ANVISA séo especificas e préprias, ndo
havendo como ser confundidas ou mesmo sobrepostas. A Procuradoria-Geral
Federal concluiu que nao é atribuicdo da ANVISA promover, por ocasidao do exame
de anuéncia prévia, andlise fundada nos critérios de patenteabilidade (novidade,
atividade inventiva e aplicagdo industrial), uma vez que essa seria uma atribuicdo
prépria e Unica do INPI, conforme estabelecido na Lei 5.648/70%. Restou ainda
fixado no referido parecer que a ANVISA deve atuar nos limites de sua
competéncia, ou seja, orientada para impedir a producdo e a comercializacdo de
produtos e servicos potencialmente nocivos a satide humana®.

Além das questdes envolvendo a competéncia da ANVISA no patenteamento
de farmacos, convém apontar alguns acontecimentos envolvendo discussbes sobre
o patenteamento de segundo uso médico e polimorfos no cenario atual.

Com este respeito, o deputado federal Fernando Coruja (PPS-SC)
apresentou em 29 de novembro de 2007 o Projeto de Lei 2511/07*° (ANEXO 1V)
propondo a inclusdo de um inciso IV no art. 18 da LPI, de tal sorte que esse artigo
teria a seguinte provisdo: “Nao sao patenteaveis: IV. a indicagdo terapéutica de

% http://www.camara.gov.br/sileg/Prop Detalhe.asp?id=404052, em 10/01/2010.

% |ei 5.648/70 que criou o INPI e da outras Providéncias
http://www.planalto.gov.br/ccivil/leis/L5648.htm, 18/03/2010.

% Retirado do site do INPI, https://www.inpi.gov.br/noticias/prorrogacao-de-prazo-2 em 10/01/2010.
%0 http://www2.camara.gov.br/proposicoes, em 18/03/2010.
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produtos e processos farmacéuticos.” Esse Projeto de Lei 2511/07 foi apensado ao
Projeto de Lei 3995/08*' de autoria do deputado Paulo Teixeira (PT-SP) (ANEXO V)
que foi protocolado em 3 de setembro de 2008 na Céamara dos Deputados. O
referido PL 3995/08 propde a inclusédo de incisos no art. 10° da Lei da Propriedade
Industrial, segundo 0s quais ndo sao consideradas invenc¢des dois aspectos ou
figuras existentes na ciéncia, quais sejam: A - “nova forma cristalina de substancia
compreendida no estado da técnica”, B — “Modificacdo de produto ou substancia
terapéutica objeto de patente, para o qual foi constatado utilidade ou uso diverso
aquele explorado pelo titular da patente”. Propbe ainda a mudanca do termo
“método operatério” por “modelo operatério” no atual inciso VI, mas a mudanca
parece irrelevante. Tais modificacbes buscam atingir patentes de estruturas
quimicas dos chamados polimorfos, e patentes de novos usos. Os referidos Projetos
de Lei ainda tramitam na Camara dos Deputados.

Em meio a diversas controvérsias sobre o patenteamento de segundo uso
médico e polimorfos, em 2007 o INPI criou o “Ciclo de Discussdes Técnicas” para
trocar experiéncias e recolher sugestées da comunidade visando aperfeicoar e
desenvolver novas diretrizes de exames de patentes sobre esses temas. Com base
nesse “Ciclo de Discussdes” o INPI formulou novas diretrizes de exames para
pedidos de patentes da area farmacéutica que abrangem o segundo uso médico e
polimorfos visando conferir harmonia e previsibilidade aos resultados dos exames
(ANEXQOS VI e VII, respectivamente).

O entendimento atual do INPI é que como nao ha dispositivo algum na Lei da
Propriedade Industrial n°9279/96 que impeca o patenteamento de segundo uso
médico e formas polimérficas, entdo essas matérias devem ser patenteaveis desde
que cumpram com o0s requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacéao

industrial.

* http://www2.camara.gov.br/proposicoes, em 18/03/2010.
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3.2 ACORDOS INTERNACIONAIS RELACIONADOS COM
PROPRIEDADE INDUSTRIAL

Os direitos de Propriedade Industrial estdo vinculados historicamente ao
Direito Internacional. Ap6s a Segunda Guerra mundial, o direito internacional sofreu
importantes transformacdes, que se refletiram nos direitos de Propriedade
Intelectual (BASSO, 2003).

Alguns dos mais relevantes tratados e acordos internacionais ratificados pelo
Brasil ao longo dos tempos serdo brevemente discutidos a seguir para possibilitar

um melhor entendimento da matéria.

3.2.1 CONVENCAO DA UNIAO DE PARIS - CUP

Um dos mais importantes tratados internacionais relacionado com
Propriedade Industrial, do qual o Brasil € membro fundador, data de 1883 e ficou
conhecido como CUP. O Brasil assinou, sem reservas, através do Ministro da
Bélgica, Conde de Villeneuve, a Convencéao de Paris em 20 de marco de 1883. Os
principios basicos regulados pela Convengédo de Paris sdo: Prioridade Unionista,
Tratamento Nacional, Interdependéncia dos Direitos e Territorialidade.

O Tratamento Nacional significa que cada pais membro da Convencao deve

tratar igualmente os residentes e nao-residentes no pais, de modo que nenhum
tratamento especial podera se dispensado legalmente em favor dos residentes, em
detrimento dos ndo-residentes;

A Prioridade Unionista tem por objeto assegurar que, com base em um

primeiro pedido de patente depositado regularmente em um dos paises signatéarios,
o solicitante deste pedido, podera, durante o periodo de 1 ano, reivindicar a
protecdo para o mesmo invento em qualquer um dos demais paises signatarios,

sem perda da novidade.

A Interdependéncia dos Direitos estabelece que as patentes concedidas (ou

pedidos depositados) em qualquer pais membro da Convencgédo sao independentes
das patentes concedidas, ou dos pedidos depositados, correspondentes, em

qualquer outro pais signatario ou nao da Convencao.
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A Territorialidade assegura que os direitos de Propriedade Industrial s6 tém

validade nos limites territoriais do pais que os concede.

Até o momento, a CUP passou pelas seguintes revisdes: Roma (1886),
Madrid (1890/91), Bruxelas (1900), Washington (1911), Haia (1925), Lisboa (1958) e
Estocolmo (1967). Atualmente, 173 paises, incluindo o Brasil, fazem parte da CUP
(OMPI, outubro de 2008).

3.2.2 TRATADO DE COOPERACAO EM MATERIA DE PATENTES
(PATENT COOPERATION TREATY) - PCT

Outro tratado internacional do qual o Brasil € membro e que ndo poderia
deixar de ser mencionado é o Tratado de Cooperacdo em Matéria de Patente PCT*?
concluido em 1970 pelo qual se criou a possibilidade de, através de um Uunico
deposito, designar varios paises e, apds 30 meses, optar pelas suas respectivas
entradas nas fases nacionais de cada pais. Apesar de o Brasil ter assinado o
Tratado em 1970, somente em 1977, foi ratificado pelo Congresso Brasileiro (DI
BLASI, 1997).

O PCT além de simplificar, reduzir os custos e ampliar o prazo para o
deposito de um pedido de patentes em diversos paises, concede ao depositante,
por meio da dilatacdo do prazo para o depdsito nacional, avaliar a patenteabilidade
de sua invencéo, decidindo pela continuidade ou ndo do seu pedido de patente.

O Sistema PCT consiste basicamente de duas Fases: uma Fase
Internacional e uma Fase Nacional. A Fase Internacional compreende o depdsito
internacional, uma busca internacional por autoridade em Busca Internacional (ISA)
escolhida, uma publicacdo internacional através do Escritorio Internacional (IB) na
WIPO e um exame preliminar internacional por uma Autoridade em Exame
Preliminar Internacional - IPEA (Opcional).

Na fase nacional, perante os Estados designados, o pedido internacional
deve ser traduzido para o idioma exigido pelos 6rgaos designados no prazo de 20

ou 30 meses, conforme requerido pelo Capitulo | ou Il, respectivamente.

2 A lista completa dos membros do PCT esta disponivel em
www.wipo.int/treaties/em/documents/world/n-pct.doc.
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Com as modificagdes dos artigos do tratado PCT, em vigor a partir de 1° de
abril de 2002, os depositantes ndo necessitariam mais apresentar um requerimento
de exame preliminar com prazo de 19 meses para que pudessem apresentar
equivalentes pedidos de patentes nacionais dentro de 30 meses do primeiro
deposito ou da prioridade mais antiga. No Brasil, a alteragdo do prazo de 20 para 30
meses s6 foi aceita a partir de 30 de abril de 2004*.

Recentemente o Brasil alcancou a condicao de Autoridade Internacional de
Busca (ISA) e de Exame Preliminar (IPEA) fazendo parte de um grupo seletivo de
paises: Austrdlia, Austria, Brasil, Canada, China, Coréia do Sul, Escritério Europeu
de Patentes — EPO, Espanha, E.U.A, Finlandia, Japao, Russia e a Suécia.

3.2.3 ACORDO SOBRE ASPECTOS DOS DIREITOS DE
PROPRIEDADE INTELECTUAL RELACIONADOS AO COMERCIO -
(TRADE RELATED ASPECTS OF INTELLECTUAL PROPERTY
RIGHTS) — TRIPS

O TRIPS integra o Acordo Constitutivo da Organizagdo Mundial do Comercio
— OMC, também conhecido como “Ata Final da Rodada do Uruguai”. A OMC € um
acordo maior que se compde de quatro Anexos e o TRIPS é o anexo 1C (BASSO,
2003).

Para entender TRIPS e seus fundamentos € necessario ter em mente os
principios que inspiraram e nortearam sua origem, que serao apresentados a seguir:

Em 1967, as Unides de Paris e Berna, promoveram a revisdo de Estocolmo,

como resposta ndao somente as mudancas tecnolégicas, como também as

® A partir de 30 de abril de 2004 o Brasil retirou a reserva junto a OMPI, permitindo assim um Unico
prazo para entrada na fase nacional no Brasil, passando todo pedido internacional com data de
prioridade maior ou igual a 1°de abril de 2002, entrar na fase nacional dentro do prazo de trinta (30)
meses, contados da prioridade (se houver). Este prazo é estabelecido pelo Artigo 22(1) e 39(1) (a) do
PCT.

Artigo 22(1) do PCT: Retirada de Notificagdo de Incompatibilidade:
O Instituto Nacional da Propriedade Industrial (Brasil), em sua capacidade como Reparticdo
designada, notificou ao Escritdrio Internacional que retirou, com efeito a partir de 30 de abril de 2004,
sua notificagdo de incompatibilidade do Artigo 22(1) do PCT, como modificado com efeito a partir de
12 de abril de 2002, com sua lei nacional
O (novo) prazo de 30 meses sob o Artigo 22(1) do PCT sera, portanto, aplicavel a partir de 30 de
abril de 2004 com respeito aos pedidos internacionais para os quais o prazo de 20 meses tenha
expirado na ou apds aquela data e com respeito aos quais os atos referidos no Artigo 22(1) ndo
tenham sido praticados pelo depositante (...).
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necessidades dos paises em desenvolvimento e dos recém-independentes. Apds
duas grandes Guerras que contribuiram imensamente para que a seguranca se
tornasse o valor mais caro, o mundo comegava a conviver com 0s problemas de
uma interdependéncia econdmica crescente. As inovacdes tecnoldgicas, alcancadas
como desdobramento natural dos avancgos resultantes do esforco de guerra e da
prioridade que se deu a seguranca sao aspectos que evidenciam a intensificacao da
interdependéncia econémica no pés-guerra (GANDELMAN, 2004).

Foi nesse ambiente que se deu a revisdo de Estocolmo onde foi firmado um
convénio que criou a OMPI/WIPO, com sede em Genebra. Surge, entao, o principal
foro de negociacdes da Propriedade Intelectual. Atualmente, a OMPI administra 24
tratados e conta com 184 paises membros, incluindo o Brasil, que passou a fazer
parte da Organizacao a partir de marco de 1975 (OMPI, outubro de 2008).

As pressoOes das industrias dos paises desenvolvidos, sobretudo dos Estados
Unidos, em busca de maior protecdo dos direitos de Propriedade Intelectual,
levaram o tema para o ambito de discussées do GATT, a chamada Rodada do
Uruguai, cujas negociacdes estenderam-se por oito anos, de 1986 a 1993, e
culminaram com a aprovacao do Acordo Constitutivo da OMC, em 1994, que
passou a incluir dentre as suas competéncias, um capitulo versando sobre o
“Acordo Sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao
Comércio” (do inglés, Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights —
TRIPS) (ABRANTES, 2005).

O acordo TRIPS exigiu que todos os paises membros da OMC adotassem
em suas leis padrbes universais minimos para quase todos os direitos nesse
campo, tais como, direitos de autor, patentes, marcas. O acordo também limitou
substancialmente a liberdade que os paises tinham de planejar e implementar seu
proprio sistema de Propriedade Intelectual.

Diante do acordo TRIPS todos os membros da OMC sao obrigados a
conceder patentes por pelo menos 20 anos para qualquer invencdo de um produto
ou processo farmacéutico que cumpra com o critério de novidade, atividade
inventiva e aplicagao industrial.

Importante notar que essa obrigacdo ndo existia diante de prévias
convencgoes internacionais, bem como nenhum dos padrées minimos especificados

para os direitos de Propriedade Intelectual. Antes da negociacao de TRIPS mais de
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50 paises nao concediam patentes farmacéuticas, alguns concediam apenas
patentes de processo € ndo do produto farmacéutico, e a vigéncia era muito de
menos que 20 anos em muitos desses paises (CORREA, 2000).

Uma leitura acurada de TRIPS permite constatar a importancia dada ao setor
farmacéutico em alguns dos seus dispositivos.

33 A PROPRIEDADE |INDUSTRIAL E A INDUSTRIA
FARMACEUTICA

Conforme discutido anteriormente, com a criacdo da OMC em 1994, foi
estabelecido o tratado mais eficaz sobre direitos de Propriedade Intelectual: O
Acordo TRIPS. Esse acordo interliga pela primeira vez os interesses de Propriedade
Intelectual com os do comércio e propicia um mecanismo multilateral para solugéo
de controvérsias entre estados.

Com o reconhecimento de patentes farmacéuticas no mercado nacional, que
se deu a partir da entrada em vigor de TRIPS, surgiram varias criticas ao sistema de
patentes. Alguns alegam que o reconhecimento de patentes farmacéuticas é o fator
responsavel pelo ndo desenvolvimento do setor farmacéutico nacional e dificuldade
de acesso a medicamentos, 0 que nao é verdade, visto que os 25 anos sem
patentes farmacéuticas no Brasil ndo foram suficientes para o desenvolvimento do
setor farmacéutico nacional.

A existéncia de um sistema de patentes € uma forma de assegurar que as
industrias farmacéuticas continuarao investindo em P&D para o desenvolvimento de
tecnologias que possam proporcionar novos medicamentos para a populacao.

Desse modo, € impossivel discutir inovacao farmacéutica sem considerar a
questao das patentes, pois mesmo que o sistema de patentes possa apresentar
algumas fragilidades, ainda é a melhor forma de garantir uma segurangca adequada
para os empreendedores do setor.

Segundo o “Fact Sheet” da OMC (2006), o Acordo TRIPS é uma tentativa
para encontrar o equilibrio entre o objetivo social a longo prazo provendo incentivos
para futuras invengdes e criacdes e, 0 objetivo de curto prazo de permitir que se

usem invencgoes e criagdes existentes. Esse equilibrio funciona de trés modos:
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- A invengao e a criatividade em si mesmas devem prover beneficios
tecnoldgicos e sociais. A protecao da Propriedade Intelectual favorece os inventores
e criadores porque eles podem esperar ganhar beneficios futuros a partir de seu
conhecimento, o que também favorece novas invengdes, tais como, novas drogas,
cujos custos de desenvolvimento sdo extremamente altos. Desse modo, os direitos
de propriedade também trazem beneficios sociais;

- O modo pelo qual a Propriedade Intelectual é protegida também pode servir
a objetivos sociais. As invengdes patenteadas tém que ser reveladas,
disponibilizando conhecimentos acerca da invengdo mesmo quando ela ainda esta
sob protecdo, 0 que auxilia o progresso tecnolégico e a disseminacdo e
transferéncia de tecnologia.

- Adicionalmente, o Acordo TRIPS prevé flexibilidade para os governos
ajustarem a protecdo concedida de modo a atingir os objetivos sociais. Para
patentes, a flexibilidade permite que os governos realizem algumas exce¢des dos
direitos dos titulares e patentes, tais como, em casos de emergéncia nacional e
praticas desleais, contanto que certas condigdes sejam atendidas. Para patentes
farmacéuticas, a flexibilidade foi intensificada mediante a declaracdo de Doha em
2001, para TRIPS e saude publica, e a decisdo de 2003, possibilitando paises que
nao produziam medicamentos, importarem produtos farmacéuticos prontos
mediante licenga compulsoria.

De fato TRIPS prevé uma flexibilidade consideravel para que os paises
inexperientes pudessem se adaptar as novas regras internacionais. Ocorre que, foi
em meio a pressoes internacionais que o Brasil adotou TRIPS e implantou a Lei da
Propriedade Industrial n® 9.279/96. O pais foi praticamente obrigado a se render as
imposicoes internacionais para evitar possiveis retaliacoes.

Os EUA, nosso maior parceiro comercial, exerceram grande pressao sobre o
Brasil visando a alteracdo de sua legislacdo de Propriedade Industrial de modo a
prever a protecdo das invengdes de medicamentos e alimentos, a fim de ajustar-se
ao acordo em discussdo na Rodada Uruguai do GATT (TRIPS) e para minimizar
prejuizos com a cépia de invencdes enquadradas nesses segmentos, 0s quais,
segundo os EUA, atingiram a soma de 160 milhdes de ddlares no periodo 1976-
1986 (TACHINARDI, 1993).
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Em consequéncia, o Brasil ndo fez uso do dispositivo de TRIPS pelo qual
paises emergentes podiam introduzir as regras trazidas por TRIPS até 1° de janeiro
de 2000 e, adotou TRIPS em 12 de janeiro de 1995.

Além disso, foram implementados na nova Lei de Propriedade Industrial
dispositivos (artigos 230 e 231*) que possibilitaram o reconhecimento pelo Brasil
das chamadas patentes pipelines, ou de revalidacao.

Segundo (TEIXEIRA, 1997), pipeline é uma patente que protege “produtos
em desenvolvimento e que ndo tenham sido langados em nenhum mercado do
mundo no momento em que um determinado pais muda a sua legislacdo de
propriedade industrial e passa a admitir patentes para produtos farmacéuticos e
alimenticios”

Para Dirceu Barbano, diretor do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos estratégicos, o pipeline traz prejuizos ao desenvolvimento do Pais e tem
sérios impactos na questao da saude publica brasileira. Segundo BARBANO (2009),
se levado em conta o medicamento Glivec, contra o cancer, o governo poderia
reduzir em 90% o0 custo por comprimido se a patente pipeline do remédio nao
existisse. Hoje, gastam-se 40 reais por comprimido, comprando do Unico produtor,

44 Art. 230. Podera ser depositado pedido de patente relativo as substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou
processos quimicos e as substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de
qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtengdo ou modificagcdo, por quem tenha protecdo garantida em
tratado ou convengédo em vigor no Brasil, ficando assegurada a data do primeiro depdsito no exterior, desde que seu objeto
nao tenha sido colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem
tenham sido realizados, por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploragdo do objeto do pedido ou da
patente.

§ 12 O depdsito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da publicagdo desta Lei, e devera indicar a data
do primeiro depdsito no exterior.

§ 2?2 O pedido de patente depositado com base neste artigo serd automaticamente publicado, sendo facultado a qualquer
interessado manifestar-se, no prazo de 90 (noventa) dias, quanto ao atendimento do disposto no caput deste artigo.

§ 32 Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e uma vez atendidas as condigdes estabelecidas neste artigo e comprovada
a concessao da patente no pais onde foi depositado o primeiro pedido, sera concedida a patente no Brasil, tal como concedida
no pais de origem.

§ 4° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o prazo remanescente de protegdo no pais onde foi
depositado o primeiro pedido, contado da data do depdsito no Brasil e limitado ao prazo previsto no art. 40, ndo se aplicando o
disposto no seu paragrafo Gnico.

§ 52 O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo as substancias, matérias ou produtos obtidos por
meios ou processos quimicos e as substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e
medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtengdo ou modificagdo, poderd apresentar
novo pedido, no prazo e condigdes estabelecidos neste artigo, juntando prova de desisténcia do pedido em andamento.

§ 6° Aplicam-se as disposi¢cdes desta Lei, no que couber, ao pedido depositado e a patente concedida com base neste
artigo.

Art. 231. Podera ser depositado pedido de patente relativo as matérias de que trata o artigo anterior, por nacional ou
pessoa domiciliada no Pais, ficando assegurada a data de divulgagéo do invento, desde que seu objeto ndo tenha sido
colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido
realizados, por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploragéo do objeto do pedido.

§ 12 O depdsito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da publicagéo desta Lei.

§ 22 O pedido de patente depositado com base neste artigo sera processado nos termos desta Lei.

§ 32 Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o prazo remanescente de protegdo de 20 (vinte) anos
contado da data da divulgagao do invento, a partir do depdsito no Brasil.

§ 4° O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo as matérias de que trata o artigo anterior, podera
apresentar novo pedido, no prazo e condigdes estabelecidos neste artigo, juntando prova de desisténcia do pedido em
andamento.
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enquanto laboratérios que fazem o genérico na Asia o vendem por pouco mais de 4
reais*®.

Em que pesem as fragilidades do sistema, o fato é que para o
desenvolvimento de novas drogas a industria farmacéutica depende de um sistema
de patentes forte. As estratégias deverdo por em pratica o fomento a inovacéao e
desenvolvimento, bem como ao mesmo tempo assegurar que os pacientes tenham
acesso rapido ao fruto de tais pesquisas.

O sistema de patentes vigente apresenta deficiéncias e acertos, isso é fato. E
necessario, no entanto, ter conhecimento de suas regras de modo a usufruir dos

beneficios proporcionados pelo mesmo.

5 www.advsaude.com.br/noticias.php?local=1&nid=1174, em 03/06/2009.
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CAPITULO 4

4 METODOLOGIA

No presente estudo, para avaliar o patenteamento do setor farmacéutico
nacional, realizou-se inicialmente um levantamento de documentos de pedidos de
patentes a partir do ano de 1994, periodo que antecede a adocado de TRIPS e,
consequentemente, a implementacao da nova Lei da Propriedade Industrial n©9.279
de 14 de maio de 1996, no Brasil.

O levantamento de dados referentes aos dep6sitos*® de pedidos de patentes
do setor farmacéutico no Brasil considerou os procedimentos que seguem:

Base de Dados Utilizada

- A realizacao da analise quantitativa e qualitativa de documentos de pedidos
de patentes da area farmacéutica no setor nacional foi feita com o auxilio da base
de patentes do INPI, o SINPI, base esta que possui os dados dos documentos
depositados no Brasil e que supre o periodo estabelecido para a busca das
informacdes. Também foi utilizada a base de dados do site do INPI para um estudo
dos depésitos de pedidos de patentes ano a ano.

- O estudo também considerou abordagens teoéricas, revisdo bibliografica
(artigos, livros e dissertacbes) e compilacdo de dados disponibilizados em sites
especializados na Rede Mundial de Computadores — internet. Também foram
usadas as bases de dados do USPTO, WIPO, WTO e ESPACENET, entre outros.

- Para um estudo de aspectos da industria nacional de genéricos
relacionados aos Direitos de Propriedade Industrial foram selecionados 38
laboratérios fabricantes de genéricos, obtidos a partir da relacdo de laboratérios
disponibilizada no site www.genericos.med.br*’. Para verificar a existéncia ou néo
de depositos de pedidos de patentes desses laboratérios foi utilizada a base de
dados do site INPI.

%0 depdsito de pedido de patente é uma solicitacdo de pedido de patente ao INPI, mas que ainda
sera examinado podendo ou néo resultar em uma patente.
*7 http:/www.genericos.med.br/lab.htm em 06/02/2010.
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Periodo da Pesquisa

A busca na base do INPI (SINPI) foi realizada para o periodo que considerou
os depésitos de pedidos de patente de janeiro de 1994 até dezembro de 2005, para
possibilitar o estudo de uma amostragem representativa do periodo que antecede a
implementacédo da atual LPI e do periodo posterior a LPl que engloba medidas de
incentivo a inovacao culminado com a introducéo da Lei da Inovacdo em dezembro
de 2004.

Nesta pesquisa via SINPI ndo foram considerados pedidos de patente
depositados no ano de 2006, em funcao dos prazos para publicacédo de tais pedidos
depositados no pais (18 meses a partir do depdsito para ser publicado) ou por meio
do Tratado de Cooperacdo em Matéria de Patentes PCT*® (publicados no pais em
até 30 meses do primeiro deposito).

Para o estudo dos depdsitos das industrias nacionais de genéricos, foi
utilizada a base de dados do site INPI. Nesse caso, foram considerados todos os
depositos de pedidos de patentes feitos pelas empresas de Genéricos selecionadas
a partir de 1994, sem limitacao de data, em funcao do pequeno universo disponivel.
A pesquisa foi realizada utilizando diretamente os nomes das empresas fabricantes
de Genéricos selecionadas no Brasil na busca.

Campo Tecnolégico

Para o levantamento na base de dados do INPI foi utilizada a Classificacao
Internacional®® de Patentes (CIP) (International Patent Classification - IPC) que
limitou a recuperacdo de documentos relacionados com o campo tecnoldgico
farmacéutico.

A Classificagdao Internacional de Patentes € uma ferramenta dividida em
secoes, subsecdes, classes, subclasses, grupos e sub grupos que representam
diversas tecnologias, utilizada na indexacado de documentacao de patentes.

A pesquisa no SINPI foi restrita para a classificacdo A61K que, de acordo
com a Classificacao Internacional de Patentes (IPC) versao IPC2009.01 (em vigor
desde 1 de janeiro de 2009), refere-se a “Preparacdes para finalidades médicas,
odontolégicas ou higiene”.

* O Tratado de Cooperagdo em Matéria de Patentes — PCT foi estabelecido em 19 de junho de
1970, em Washington, mas sé entrou em vigor no Brasil em 1978 apesar de o Brasil té-lo assinado
ainda em 1970.
A Classificacdo Internacional de Patente — CIP teve sua primeira edicdo em 1969 e hoje se
encontra em sua oitava edicao realizada em 2006.
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Foram recuperados 11.133 documentos com a classificagdo A61K, sendo
excluidas as classificacoes A61K 6/00 a 6/10 e A61K 8/00 a 8/99, que se referem a
preparagdes com finalidades odontoldgicas e de higiene, respectivamente. Todas as
outras classificagbes A61K foram consideradas. A partir das buscas foram extraidas
informacdes sobre depositantes, pais de origem e as respectivas subclasses que
permitiram a avaliacao qualitativa dos mesmos.

Tratamento dos Dados

Ap6s o levantamento dos dados realizado na base de dados do INPI, foi
elaborado um banco de dados fazendo uso do software excel, permitindo assim
extrair diversos resultados referentes aos depdsitos dos pedidos de patentes do
periodo avaliado, entre eles: as principais classificagdes internacionais dos pedidos
de patentes, principais depositantes de pedidos de patente na area farmacéutica,
origem dos depositantes nessa area e por fim focou-se os principais depositantes
nacionais de pedidos de patentes.

Para cada um dos 15 principais depositantes nacionais na area de farmacos
fez-se um estudo do numero de depdsitos efetuados ano a ano, aplicando-se a
seguinte metodologia: na base de Patentes do site do INPI foi colocado o nome de
cada um dos 15 principais depositantes nacionais no campo “depositante” e a
classificacdo A61K no campo “classificacao” para a recuperacdo de documentos,
sendo assim possivel elaborar um histograma do depdsito de documentos de
patentes por ano de cada depositante. Tendo em vista o reduzido universo de
depositantes obtido, o estudo estendeu-se até o ano em que era possivel identificar
algum depésito. Porém deve-se considerar que os ultimos anos podem sofrer
alteracées de resultados devido a existéncia de documentos em sigilo ou que
possam vir a entrar em fase nacional via PCT. Este prolongamento do prazo
permitird uma melhor avaliacdo do comportamento do setor farmacéutico no Brasil.

Os dados de depoésitos dos fabricantes de genéricos foram tratados de forma
semelhante: na base de Patentes do site do INPI foi colocado no campo
“depositante” o nome de cada uma das 38 empresas fabricantes de genéricos
registradas na ANVISA conforme a Tabela 13, sendo que das 38 empresas apenas
16 apresentaram depdésitos de pedidos de patente junto ao INPIl, o que permitiu
elaborar um histograma ano a ano, possibilitando uma avaliagdo dos depdésitos de

pedidos de patentes do setor de genéricos no Brasil.
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Tabela 13 — Empresas Fabricantes de Genéricos Registrados pela ANVISA

AB Farmo Quimica Ltda

Alcon Laboratérios do Brasil Ltda.

Allergan Farmacéuticos Ltda.

Apotex do BrasilLtda.

Ativus Farmaceutica Ltda.

Asta Medica Ltda

Biobras S/A

Biolab Sanus Farmaceutica Ltda.

Cinfa Brasil Ltda

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Ducto

EMS Sigma Pharma

Eurofarma Laboratorios Ltda.

Farmaco Industria Farmacéutica Ltda.

Genom Farmacéutica Ltda.

Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda.

Halex Istar IndUstria Farmacéutica Ltda.

Hexal do Brasil

Hypofarma Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda.

KNOLL BASF Pharma

Laboratdrios BIOSINTETICA

Laboratorio Enila Ind. e Com. de Prod. Quim. e Farmac. S/A

Laboratério Kinder S/A

Laboratério Neo Quimica Industria Farmacéutica Ltda.

Laboratoério Sobral

Laboratério Teuto Brasileiro

LIBBS Farmacéutica

Luper Industria Farmacéutica Ltda.

Medley S/A Industria Farmacéutica

wn(n oo 22 alaalalalalala
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Merck S/A Industrias Quimicas

Mepha Investigagdo Desenvolvimento e  Fabricagéo

31 Farmacéutica Ltda.

32 | Nature’s Plus Farmacéutica Ltda.

33 | Novartis Biociéncias S/A

34 | Prodotti Laboratério Farmacéutico Ltda.
35 | Ranbaxy SP Medicamentos Ltda.

36 | Sanval

37 | Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A
38 | Zambon Laboratérios Farmacéuticos Ltda
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CAPITULO 5

5  AVALIACAO DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL NA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

O presente Capitulo retne os dados obtidos nos levantamentos realizados e
a partir de dados compilados que irdo contribuir para a analise critica e conclusao
do presente estudo, que visa avaliar a dindmica da Propriedade Industrial no setor
farmacéutico nacional mediante o Sistema de Patentes Vigente.

5.1 ANALISE QUANTITATIVA DE PATENTES FARMACEUTICAS
DEPOSITADAS NO BRASIL

Inicialmente foi feita uma busca preliminar de patentes da area farmacéutica
depositadas no Brasil na base de dado do INPI (SINPI), com Classificacdo A61K ,
que se refere a “Preparacdes para finalidades médicas, odontoldgicas e higiénicas”,
em que foram excluidas as classificacdes A61K 6/00 a 6/10 e A61K 8/00 a 8/99, que
se referem a preparagcdes com finalidades odontolégicas e de higiene,
respectivamente. Na busca foram recuperados 11.133 documentos no periodo de
1994 a 2005.

Considerou-se o periodo de 1994 a 2005 para evitar incorregcao de dados,
visto que muitos documentos ainda estdo em tempo de entrar em fase nacional nos
anos de 2006 em diante, considerando-se o prazo de 30 meses do PCT para a
formalizacdo da fase nacional de documentos de estrangeiros. A distribuicdo do
namero de depdsitos por ano esta representada na Figura 13, a seguir:
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Figura 13 — Depdsitos Nacionais de Pedidos de Patentes da Area farmacéutica por Ano no
Periodo de 1994 a 2005
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Fonte: Elaboragéo da autora a partir de dados obtidos do SINPI para as classificages A61K com excecdo das classificacdes
A61K 6/00 a 10 e A61K 8/00 a 99, em janeiro de 2010.

Ao avaliar a Figura 13, verifica-se que o depésito de pedidos de patente na
area farmacéutica vem crescendo no Brasil. Observa-se que mesmo antes da
introducdo da Lei da Propriedade Industrial em 1996, periodo em que nao eram
concedidas patentes para produtos ou processos na area farmacéutica, foram
efetuados depdsitos de pedidos de patentes da area farmacéutica. A partir do
gréafico da Figura 13, verifica-se um crescimento até 1999 e um pequeno decréscimo
em 2000 que se manteve estavel em 2001, voltando a crescer novamente a partir
de 2002. Esse pequeno decréscimo observado nos anos de 2000 e 2001 pode ser
explicado pelo receio dos depositantes com relacdo a Medida Provisoria n° 2.105-
14, de 27 de dezembro de 2000 que antecedeu a implementagcdo da Lei n° 10.196
de 14 de fevereiro de 2001°°, a qual alterou e acrescentou dispositivos a Lei n° 9279
de 15 de maio de 1996, pela qual a concessdo dos pedidos de patente na area

farmacéutica passou a depender de prévia anuéncia da ANVISA.

0 | ei 10196/01 - "Art. 229-C. A concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos

dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA." (NR)
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O crescimento do numero de depésitos a partir de 2002 pode estar
relacionado a um maior interesse pelo mercado nacional, a um inicio de
estruturacdo da industria nacional e ao dinamismo do setor.

A Figura 14 mostra a origem dos depositantes com os respectivos nimeros
de depdsitos em valores absolutos na area farmacéutica no periodo de 1994 a
2005.

Figura 14 — Origem dos Depositos Nacionais de Pedidos de Patentes da Area farmacéutica
no Periodo de 1994 a 2005
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Fonte: Elaboragéo da autora a partir de dados obtidos do SINPI para as classificagdes A61K, com excegao das classificagdes
AB61K 6/00 a 10 e A61K 8/00 a 99, em janeiro de 2010

A andlise da Figura 14 indica o dominio tecnolédgico dos paises de primeiro
mundo no desenvolvimento de tecnologias associadas com a area farmacéutica no
Brasil, com 48% dos depdésitos efetuados por empresas americanas, demonstrando
o dominio das multinacionais farmacéuticas no cendario nacional. Porém, é
importante destacar que a participacdo do Brasil € de apenas 9% do total de
documentos de pedidos de patentes depositados no pais, o que retrata o fraco
desempenho da industria nacional com relacdo ao uso da Propriedade Industrial

(patentes). Note que os outros depositantes estao pulverizados.
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5.1.1 DISTRIBUICAO DE DEPOSITOS DE PEDIDOS DE PATENTES
DE NAO RESIDENTES

A Figura 15 mostra o numero de depdsitos dos 15 maiores depositantes de
pedidos de patentes na area farmacéutica no Brasil no periodo de 1994 a 2005,

recuperados conforme metodologia descrita no capitulo anterior.

Figura 15 - Numero de depésitos dos 15 maiores depositantes de pedidos de
patente no setor farmacéutico no periodo de 1994 a 2005
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Fonte: Elaboragéo da autora a partir de dados obtidos do SINPI para as classificagdes A61K com excecéo das classificagoes
AB61K 6/00 a 10 e A61K 8/00 a 99, em janeiro de 2010

Observa-se na Figura 15 a total predominancia das empresas nao residentes
no ranking das 15 maiores empresas depositantes de pedidos de patentes
farmacéuticas no Brasil. No periodo de estudo, que engloba tanto o periodo que
antecede a adocdo de TRIPS, com a respectiva introducdo da atual Lei da
Propriedade Industrial (1994 e 1995), quanto o periodo posterior a adocao de TRIPS
(1996 a 2005), nenhuma empresa residente obteve destaque no ranking das

88



maiores depositantes, o que deve servir de alerta, pois este resultado pode indicar
uma estagnacao do quadro nacional e dominio das multinacionais no setor.

A Figura 16 representa a distribuigdo total dos depositantes considerando os
15 maiores depositantes de pedidos de patentes em comparagcdo com todos os
demais depositantes, recuperados conforme a metodologia descrita no capitulo

anterior.

Figura 16 — Distribuicdo Percentual dos 15 maiores depositantes de pedidos de patentes no
periodo de 1994 a 2005
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Fonte: Elaboragao da autora a partir de dados obtidos do SINPI para as classificagdes A61K com excegao das classificages
A61K 6/00 a 10 e A61K 8/00 a 99, em janeiro de 2010

Os 15 maiores depositantes representam 26,5% do total de pedidos de
patentes depositados no Brasil em meio a diferentes depositantes. Observa-se que
apenas 15 empresas concentram praticamente 4 dos depdsitos, o que indica uma
maior concentragdo de tecnologia sob o dominio de poucos atores (Figuras 15 e
16).

Figura 17 — Distribuicdo Percentual dos 15 maiores depositantes de pedidos de patentes
por nimero de depdsitos de pedidos de patentes efetuados no periodo de 1994 a 2005
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Fonte: Elaboragéo da autora a partir de dados obtidos do SINPI para as classificagdes A61K com excecéo das classificagoes
A61K 6/00 a 10 e A61K 8/00 a 99, em janeiro de 2010.
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Com base nos resultados identificados na Figura 15, observa-se que 7
dessas 15 empresas (PFIZER, NOVARTIS, BAYER, AVENTIS, ASTRAZENECA,
MERCK E BRISTOL MYER) maiores depositantes também figuram entre as
empresas do ranking Top 20 com maior faturamento no Brasil, como pode ser
observado na Tabela 14:

Cabe destacar que dentre as empresas da Tabela 14, muitas possuem seu
foco no mercado de genéricos e similares, como por exemplo a EMS, Medley e
Eurofarma, o que determina menores investimentos em P&D para o
desenvolvimento de produtos e processos farmacéuticos, nao priorizando o depésito
de patentes.

Tabela 14: As 20 Empresas Farmacéuticas com Maior Faturamento no Brasil em 2007

Ranking Empresa Faturamento (US$) | (%)
1e° EMS PHARMA 767,438 6,89%
2° SANOFI-AVENTIS 723,914 6,50%
3° ACHE 627,095 5,63%
4° MEDLEY 610,767 5,48%
5¢° NOVARTIS 485,497 4,36%
6° PFIZER 395,251 3,55%
7° EUROFARMA 379,875 3,41
8° BAYER 365,003 3,28
9° BOEHRINGER ING 297,795 2,67
10° NYCOMED PHARMA 269,821 2,42
11° JANSSEN CILAG 261,853 2,35
12° DM IND. FTCA 247,085 2,22
13° ROCHE 245,836 2,21
14° ASTRAZENECA 226,301 2,03
15° MANTECORP 225,174 2,02
16° BIOLAB-SANUS 214,221 1,92
17° MERCK SHARP DOHME 198,510 1,78
18° MERCK 192,558 1,73
19° BRISTOL MYER 188,073 1,69
20° GLAXOSMITHKLINE 177,498 1,59

Total 7,099,565 63,73

Fonte: IMS HEALTH (JUN 2007).
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5.1.2 ANALISE DE DEPOSITANTES RESIDENTES NO BRASIL

A Figura 18 a seguir representa a participacao dos 15 principais depositantes
nacionais do setor farmacéutico, recuperados conforme metodologia definida no
capitulo anterior, no periodo de 1994 a 2005.

Figura 18 — Numero de depdésitos de pedidos de patentes dos 15 principais
depositantes nacionais do periodo de 1994 a 2005
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Verifica-se a partir da Figura 18 que, dentre os 15 depositantes nacionais
selecionados, as Universidades efetuaram juntas 71 depdsitos no periodo do estudo
de um total de 210 depdsitos, correspondendo a 33,8% dos depdsitos nacionais e
as instituicées publicas correspondem a 25,2%. Foram identificados 3 inventores
independentes que respondem a 16,7% dos depdsitos, enquanto que as quatro
empresas BIOSINTETICA, HEBRON, LIBBS e CRISTALIA, respondem a 24,3% dos
depositos.

Os dados da Figura 18 demonstram que os principais depositantes de
pedidos de patentes com o primeiro deposito no Brasil, nas condicbes do estudo
sao as Universidades Publicas. A universidade que mais se destacou foi a Unicamp

com 21 depdsitos identificados nas condi¢cdes estudadas. Apenas algumas poucas
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empresas como Cristalia e Biosintética, Aché e Libbs aparecem entre os maiores
depositantes de pedidos de patentes farmacéuticas, demonstrando o fraco
desempenho nacional. A Figura 18 representa um reflexo de que o setor
farmacéutico € dominado por multinacionais que, na sua grande maioria, nao
possuem departamentos de P&D instalados no Brasil.

Este resultado reflete a atual situacdo brasileira, pois o Brasil apresenta
aproximadamente 70% de seus pesquisadores em universidades e centros de
pesquisa, resultando diretamente no desenvolvimento da P&D produzido em sua
maioria nessas instituicoes.

A Figura 19 representa a porcentagem dos principais depositantes de
pedidos de patentes nacionais em comparacao com todos os outros identificados no
estudo. Verifica-se que os 15 maiores depositantes nacionais correspondem a
apenas 1,9% do total de depésitos.

Figura 19 — Distribuicdo Percentual dos 15 maiores depositantes nacionais de
pedidos de patentes no periodo de 1994 a 2005
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Fonte: Elaboragéo da autora a partir de dados obtidos do SINPI para as classificagdes A61K com excecéo das classificagoes
A61K 6/00 a 10 e A61K 8/00 a 99, em janeiro de 2010.

A Figura 20 representa a distribuicdo percentual dos 15 maiores depositantes
nacionais no segmento farmacéutico identificados no periodo do estudo,
considerando apenas a totalidade destes pedidos, desconsiderando o montante
correspondente aos outros depositantes.
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Figura 20 — Distribuigdo Percentual dos 15 maiores depositantes nacionais de pedidos de
patentes por numero de depdsitos de pedidos de patentes efetuados no periodo de 1994 a
2005
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Fonte: Elaboragéo da autora a partir de dados obtidos do SINPI para as classificagdes A61K com excecéo das classificagoes

A61K 6/00 a 10 e A61K 8/00 a 99, em janeiro de 2010.

A Figura 21 mostra uma comparagdo entre 0s numeros de depoésitos de

pedidos farmacéuticos de residentes e ndo residentes no periodo de 1994 a 2005.

Observa-se na Figura 21 que o numero de depdsitos dos depositantes

residentes, representado em sua maioria por Universidades e Instituicbes publicas,

€ bem mais discreto quando comparado com o numero de depdsitos de ndo

residentes no mesmo periodo. A maior participacdo de nao residentes no segmento

nacional retrata o desempenho insatisfatorio nacional no segmento farmacéutico e

dominio das multinacionais.

Figura 21 — Distribuicdo do numero de depdésitos de pedidos de patentes dos 15 maiores

depositantes residentes e dos 15 maiores depositantes ndo residentes efetuados no

periodo de 1994 a 2005
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Fonte: Elaboragéo da autora a partir de dados obtidos do SINPI para as classificagdes A61K com excecéo das classificagoes

A61K 6/00 a 10 e A61K 8/00 a 99, em janeiro de 2010.
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5.1.3. ANALISE QUALITATIVA DE PEDIDOS DE PATENTES
FARMACEUTICAS DEPOSITADOS NO BRASIL

A Figura 22 representa a frequéncia em que aparecem as Classificacoes
Internacionais de Patentes (CIP) dos pedidos de patentes depositados no periodo
de 1994 a 2005.

Observa-se o predominio das classificacbes A61K 31 e A61K 9. De acordo
com a CIP, a classificacdo A61K 31/00 se refere a “Preparacées medicinais
contendo ingredientes ativos organicos” e a classificacdo A61K 9/00 diz respeito as
“Preparacées medicinais caracterizadas por formas fisicas especiais”. Este
resultado indica que a industria farmacéutica em geral esta voltada para o
desenvolvimento de novas formas fisicas (formas farmacéuticas) a partir de

moléculas ja conhecidas, o que indica o predominio das inveng¢des incrementais.

Figura 22 — Frequéncia das Classifica¢des Internacionais Identificadas nos Pedidos de
Patentes depositados no Periodo de 1994 a 2005
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Fonte: Elaboragao da autora a partir de dados obtidos do SINPI para as classificagdes A61K com excegao das classificagoes
A61K 6/00 a 10 e A61K 8/00 a 99, em janeiro de 2010
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Apesar de o estudo ter sido limitado as classificacdes A61K, com excecao
das classificagcdes A61K 6/00 a 10 e A61K 8/00 a 99, um mesmo pedido de patente
pode apresentar mais de uma classificacdo. Por esse motivo verifica-se ainda na
Figura 21 a presenca das classificacbes A61P/00 que estdo relacionadas com
“Atividades terapéuticas de compostos quimicos ou de preparacées medicinais”,
C07 K/00 -“Peptideos”, C07 D/00 — “Compostos heterociclicos”, C12N — “Micro-
organismos ou enzimas; suas composicoes”, A23L — “Alimentos, produtos
alimenticios ou bebidas nao alcodlicas, ndao abrangidos pelas subclasses ; seu
preparo ou tratamento” e GO1N - “Investigacdo ou andlise dos materiais pela
determinacao de suas propriedades quimicas ou fisicas”.

Para uma comparagdo com o presente estudo, a Figura 23 extraida de um
estudo anterior é apresentada a seguir. A Figura 23 mostra as principais categorias
de reivindicacdes dos pedidos de patente farmacéuticas depositados por residentes
no periodo de 1996 a 2007.

Figura 23 — Pedidos de Patentes de Residentes no Setor Farmacéutico por Categoria

Reivindicada, no Periodo de 1996 a 2007
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Fonte: Silva, T. C.; Patentes Farmacéuticas: estudo e comparagao do perfil de depésitos de brasileiros no Brasil no periodo de
1997 a 2008; Monografia de pds-graduagdo em farmacologia, UFLA 2008.
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A Figura 23 mostra que a maioria dos pedidos de patentes depositados por
brasileiros reivindica composicdes e processos. Isso pode ser explicado pelo fato de
que a maior parte dos pedidos de patentes de nacionais sao resultados de
invencdes incrementais. As invencdes incrementais geralmente se referem a
aperfeicoamentos a partir de um produto ou processo ja conhecido, tais como,
composicoes de combinacbes farmacéuticas de principios ativos ja conhecidos,
formas farmacéuticas melhoradas e processos de obtencéo aperfeicoados.

Nota-se que o setor farmacéutico, seja com respeito aos depositantes
residentes ou nao-residentes, esta baseado em invengdes incrementais.

(melhoramentos).

5.2 EVOLUCAO DO NUMERO DE DEPOSITOS DE PEDIDOS DE
PATENTES DOS 15 PRINCIPAIS DEPOSITANTES NACIONAIS
IDENTIFICADOS NO PERIODO DE 1994 A 2005

Para avaliar a evolucdo do numero de depdsitos dos 15 principais
depositantes nacionais (Figura 18) foi feito um estudo na base de dados do site do
INPI, em que foi identificado o nimero de depdsitos efetuados por cada depositante
partir de 1994 e inclusive apds 2005. Nesse caso o estudo foi restrito a classificacao
A61K, mas sem excluir as classificagdes A61K 6/00 a 6/10 e A61K 8/00 a 8/99, uma
vez que a busca através do site do INPI ndo disponibiliza essa possibilidade.
Também nao foi considerada uma restricao temporal em funcdo do pequeno
universo de estudo. Foram analisados 3 grupos de depositantes: Universidades,
Pessoas fisicas e juridicas e Instituicdes Publicas.

A Figura 24 mostra a evolucao ano a ano do numero de depdésitos de pedidos
de patentes das Universidades, identificadas entre o grupo dos 15 principais
depositantes nacionais (da Figura 18), realizados a partir de 1994, periodo que
antecede a adocédo de TRIPS e a implementacéo da nova LPI.

No estudo com base no banco de dados do site do INPI, ndo h&d como
restringir os depositantes isoladamente, por isso muitos dos depdsitos identificados
a seguir podem corresponder ao depdsito de um Unico depositante ou ao depdsito
do referido depositante com algum tipo de parceria. Foram identificados 71

depositos para a USP, 64 depésitos para a UNICAMP, 33 depésitos para a UFRJ e
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24 depésitos para a UFMG. Note que, nesse caso, a busca foi restrita a
classificacdo A61K, mas sem restricbes para as classificacoes A61K 6/00 a 6/10 e
A61K 8/00 a 8/99, por isso 0 maior numero de depdésitos identificado para cada um.

Figura 24 — Numero de pedidos de patentes das Universidades identificadas entre o grupo
dos maiores depositantes a partir de 1994
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Fonte: Elaboragao da autora a partir de informagdes obtidas no banco de dados do INPI, em janeiro de 2010.

Apesar da pequena amostragem, observa-se na Figura 24 o aumento do
namero de depdsitos no campo farmacéutico feitos por Universidades a partir de
2002. Embora se observe uma diminuicdo do numero de depédsitos em 2005, nota-
se um aumento em 2006 e 2007. Esse aumento pode ser devido a expectativa com
relagdo a implementacdo da Lei da Inovagdo em dezembro de 2004. Observa-se
também a existéncia de 2 depédsitos da USP em 1994, periodo em que ndo eram
patenteaveis produtos e processos farmacéuticos, que podem ter sido efetuados em
funcdo da previsdo de mudancga legislativa no cenario nacional. O decréscimo em
2008 pode ser explicado devido ao fato de muitos pedidos ainda poderem estar em
periodo de sigilo. Note que o numero de depdsitos é diferente daquele obtido pelo
SINPI, uma vez que nao foi possivel excluir as classificagdes A61K 6/00 a 6/10 e
A61K 8/00 a 8/99.
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Figura 25 — Numero de pedidos de patentes, a partir de 1994, de pessoas juridicas e fisicas,

identificadas entre o grupo das maiores depositantes nacionais
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Fonte: Elaboragéo da autora a partir de informagdes obtidas no banco de dados do INPI, em janeiro de 2010.

Na Figura 25 verifica-se 0 aumento do numero de depdsitos de pedidos de
patentes apds 1998 e também se observa um maior aumento do nimero desses
depositos nos anos de 2002 a 2004, que pode ser explicado em fungdo dos
incentivos a inovacado e expectativa da implementagcdo da Lei da Inovacdo em
dezembro de 2004. O decréscimo em 2008 pode ser explicado devido ao fato de
muitos pedidos ainda poderem estar em periodo de sigilo.

A Figura 26 mostra o numero de depdésitos de pedidos de patentes da area
farmacéutica efetuados pelas Instituicées Publicas incluidas no grupo dos maiores
depositantes nacionais do estudo, considerados a partir de 1994.

Figura 26 — Numero de pedidos de patentes, a partir de 1994, de Instituicdes Publicas,

identificadas entre o grupo de maiores depositantes nacionais
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Fonte: Elaboragao da autora a partir de informagdes obtidas no banco de dados do INPI, em janeiro de 2010.
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A Figura 26 também mostra um aumento no nimero de depdsito de pedidos
de patente das Instituicées selecionadas no estudo (Figura 18), principalmente apds
1995, no periodo pdés TRIPS. Ainda é possivel verificar a presenca de dois
depositos da Fundacao Butantan nos anos de 1994 e 1995, anos em que nao era
permitido o patenteamento de produtos e processos farmacéuticos.

Uma analise da Figura 26 aponta os anos de 2004 e 2005 como 0s anos com
mais depdsitos oriundos dessas Instituicées, o que pode ser explicado em fungao
dos incentivos a inovacao que culminaram com a introducéo da Lei da Inovacado em
dezembro de 2004.

A Figura 27 mostra o numero de depdésitos de pedidos de patentes na area
farmacéutica efetuado por todos os maiores depositantes nacionais identificados
nas condicoes do estudo (Universidades, Pessoas fisicas e juridicas e Instituicoes

Publicas de Pesquisa).

Figura 27 — Numero de pedidos de patentes, a partir de 1994, de todos os 15 maiores
depositantes nacionais
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Fonte: Elaboragéo da autora a partir de informagdes obtidas no banco de dados do INPI, em janeiro de 2010.

A partir da Figura 27 verifica-se 0 aumento do numero de depdésitos de
pedidos de patentes de depositantes nacionais de 2003 em diante com o maior
namero depdsitos em 2004 e 2007. Essa Figura 26 mostra que os incentivos a
inovacao e a Lei da Inovacao de 2004 contribuiram para o aumento dos depdsitos
de pedidos de patentes de nacionais na area farmacéutica, pois esse aumento é
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verificado justamente no ano de 2003 que antecede a implementacdo da Lei da
inovacao de 2004 e permaneceu crescendo até 2007. O decréscimo em 2008 nao
deve ser considerado devido ao fato de muitos pedidos ainda poderem estar em

periodo de sigilo.

5.3 DEPOSITOS DE PEDIDOS DE PATENTES EFETUADOS POR
FABRICANTES DE GENERICOS

Conforme explicado no capitulo anterior, foram selecionadas 16 empresas

fabricantes de genéricos, a partir da Tabela 11°

, para avaliacdo da evolucao do
namero de depositos efetuados por essas empresas a partir de 1994. As empresas
Merck e Ranbaxy apresentam mais de 1000 depdésitos juntas, mas todos de origem
estrangeira, por isso foram excluidas do estudo. Note que apesar de todas as
empresas da Tabela 11 serem autorizadas pela ANVISA para fabricar genéricos,
nao necessariamente atuam apenas nesse segmento.

As Figuras 28 e 29 mostram a distribuicdo do numero de depédsitos de
pedidos de patentes de 16 empresas fabricantes de genéricos com dados em
valores absolutos (Figura 28) e em porcentagem (Figura 29), sem restricdo para a
classificacdo A61K, uma vez que o objetivo inicial era identificar a existéncia de
algum tipo de depdsito efetuado por essas empresas. Observa-se que a Biosintética
e a Biolab Sanus apresentam 25 depdésitos cada, seguido pela Cristalia com 23
depositos, Libbs com 19 depdsitos, Medley com 15 depdsitos e Halex com apenas
9.

! www.genericos.med.br,
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Figura 28 - Numero de depdsitos de pedidos de patentes depositados por fabricantes de
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Fonte: Elaboragéo da autora a partir de informagdes obtidas no banco de dados do INPI, em janeiro de 2010.

Figura 29 — Distribuicdo percentual de depdsitos de pedidos de patentes depositados por

fabricantes de genéricos no Brasil
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Fonte: Elaboragao da autora a partir de informagdes obtidas no banco de dados do INPI, em janeiro de 2010.
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A partir das Figuras 28 e 29 observa-se que as empresas BIOSINTETICA®?,
BIOLAB, CRISTALIA, LIBBS, MEDLEY e HALEX sdo as empresas que apresentam
maior numero de depésito de pedidos de patentes.

A Figura 30 mostra o nimero de depoésitos de pedidos de patentes da area
farmacéutica efetuados por essas empresas fabricantes de genéricos a partir de
1994, sem restricdo para a classificacdo A61K.

Figura 30 — Distribuicdo do numero de depésitos de pedidos de patentes depositados por
fabricantes de genéricos ano a ano
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Fonte: Elaboragéo da autora a partir de informagdes obtidas no banco de dados do INPI, em janeiro de 2010.

O que pode ser observado na Figura 30 € um aumento do numero de
depositos oriundos de industrias também atuantes no mercado de genéricos, o que
indica que estas empresas que compdéem o setor de genéricos também estdo
investindo no desenvolvimento de tecnologias inovadoras, ndo focando apenas na
producdo de medicamentos ou tecnologias de dominio publico. Note que o numero
total de depdsitos identificados na Figura 28 (142 depdésitos) difere do numero total
de depésitos ano a ano da Figura 30 (131 depdsitos) em funcdo dos depdsitos
efetuados antes de 1994 que nao foram considerados para a elaboracédo da Figura
30.

%2 A Biosintética,foi adquirida pelo Aché Laboratérios em 2005, e foi um dos primeiros laboratérios

brasileiros a obter o registro para a producao de medicamentos genéricos no pais, em 2001.
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A Figura 31 mostra a distribuicdo do nimero de depésitos, ano a ano, dos
seis maiores depositantes de pedidos de patentes oriundos de empresas fabricantes
de genéricos, identificados na Figura 28, dessa vez considerando a restricao para a

classificacao A61K.

Figura 31 — Distribuicdo do numero de depoésitos de pedidos de patentes depositados pelos
seis maiores depositantes dentre os seis maiores depositantes de empresas fabricantes de

genéricos ano a ano
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Fonte: Elaboragéo da autora a partir de informagdes obtidas no banco de dados do INPI, em janeiro de 2010

A Figura 31 também mostra que as principais empresas depositantes
fabricantes atuantes no setor de genéricos nao apresentavam depdsitos no periodo
anterior a adogédo de TRIPS e consequente implementacdo da nova LPI. O inicio
dos depésitos é verificado em 1998, periodo posterior a Lei da Propriedade
industrial. Nesse caso, o maior numero de depédsitos de pedidos de patentes na
area farmacéutica também é observado no ano de 2003, ano que antecede a
implementagéo da Lei da Inovagao introduzida em dezembro de 2004.

Os depésitos de pedidos de patentes de empresas fabricantes de genéricos,
ainda que discretos, indicam que estas empresas de genéricos estao iniciando o

interesse em desenvolver invengdes incrementais e resguardar suas atividades.
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Cabe destacar que estas empresas autorizadas a produzir genéricos,
também apresentam uma atuagdo no mercado de medicamentos de marca e
similares, o que pode resultar no desenvolvimento de novas tecnologias, sejam elas
incrementais ou nao. Porém, é importante destacar que, da mesma forma como
aconteceu na india, a indUstria nacional esta se fortalecendo no desenvolvimento de
genéricos, 0 que posteriormente podera resultar no desenvolvimento da inddstria
farmacéutica como um todo, onde os fabricantes de medicamento genéricos

poderdo aumentar a sua participacao na producao de medicamentos de marca.
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CAPITULO 6

CONCLUSAO

A partir do presente estudo é possivel concluir que o baixo numero de
depositos de pedidos de patentes de residentes reflete o fraco desempenho do setor
farmacéutico nacional principalmente quando esse numero de depédsitos de
residentes € comparado com o numero de depédsitos de nao residentes, o que indica
um sistema imaturo.

Uma analise dos dados do estudo também permite concluir que a partir de
1997, periodo imediatamente posterior a implementacdo da LPIl, que passou a
permitir o patenteamento de produtos e processos farmacéuticos, o numero de
depositos de pedidos de patente tanto de residentes quanto de nao residentes
aumentou, resultado este que pode ser um indicativo positivo para o
desenvolvimento do setor farmacéutico nacional, setor este muito dependente do
sistema patentério.

Também foi possivel observar que no Brasil, o quantitativo de depésitos de
pedidos de patentes de industrias vem aumentando ao longo dos anos, muito
embora esse aumento seja pouco representativo no &mbito mundial.

Com a implementacao da Lei de Genéricos, observa-se um incremento na
dindmica do mercado farmacéutico, principalmente em fungcdo da introducdo dos
medicamentos genéricos no mercado nacional. O estudo identificou uma tendéncia
do mercado de medicamentos genéricos no Brasil aumentar, principalmente em
funcdo da expiragdo de varias patentes de medicamentos de marca

(“Blockbusters™?)

nos préoximos anos. Pelo menos 25 patentes de medicamentos
devem expirar até 2011, como por exemplo, a patente do Diovan (Valsartana -
hipertensivo), da Novartis e a patente do Viagra (Sildenafil - contra disfuncao erétil)
da Pfizer.

Ap6s a implementagdo de TRIPS e, consequentemente, da Lei da
Propriedade Industrial em 1996, seguida da Lei da Inovacdo em 2004, é possivel

identificar um cenario bastante favoravel a interacdo entre atores do setor

% Medicamentos que rendem bilhdes de dolares aos fabricantes e estdo para perder (ou ja

perderam) suas patentes.
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farmacéutico que exerciam uma atuacao muito mais discreta anteriormente. Além
disso, nota-se atualmente uma maior aproximacgao de instituicdes de pesquisa com
o setor empresarial (muitas parcerias universidade-empresa), ainda que discreta,
além de se observar acdes de cunho governamental e institucional como esforgos
inovativos que tém incentivado o setor.

Observa-se também com o presente estudo que mesmo as empresas
fabricantes de genéricos apresentam pedidos de patentes da area farmacéutica
depositados, demonstrando uma outra tendéncia desse setor que também comeca
a usufruir do Sistema de Propriedade Industrial.

Também € possivel identificar o resultado positivo de algumas
farmacéuticas e conglomerados nacionais como Aché-Biosintética, Biolab,
Hypermarcas e Cristdlia, que € um indicativo de que o ambiente nacional esta cada
vez mais favoravel ao desenvolvimento da industria farmacéutica nacional, mesmo
com todas as dificuldades ainda enfrentadas. Estes resultados ndo eram
identificados antes da adogéo de TRIPS.

Observa-se também que os atores do setor farmacéutico nacional estdao aos
poucos se inserindo no ambiente patentario, bem como estdo gradativamente
comecgando a usufruir do mesmo para a protecdo de novas invengdes e utilizacao
de informacgbes tecnolbégicas contidas nos documentos de patentes. Haja vista a
observacao, através desse estudo, de que algumas empresas de genéricos
apresentam pedidos de patentes depositados.

No entanto, para que haja de fato o fortalecimento da industria farmacéutica
nacional, além do respeito a Propriedade intelectual é indispensavel uma marco
regulatério propicio®*, economia que remunere o esforco pela inovacéo, incentivos
fiscais, parcerias publico-privadas, cultura de inovacdo e politicas publicas de
incentivo a inovacao.

O apoio do governo a inovacao pdde ser verificado pela implementacédo da
PITCE, Politicas de incentivo a inovacdo tecnolégica em geral e foco na
biotecnologia, Profarma (Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia
Produtiva Farmacéutica), que Financia investimentos destinados a pesquisa,

% "Lei 10.196/2001 - Art. 229-C. A concessio de patentes para produtos e processos farmacéuticos
dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA." Devido a esse
artigo da Lei, a ANVISA reexamina os pedidos de patentes da area farmacéutica ocasionado atrasos
nos exames. Além disso, a ANVISA tem posicionamento contrario as inovagdes incrementais, as
patentes de segundo uso e a patenteabilidade dos polimorfos desestimulado a inovacéo.
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desenvolvimento e inovagdo, cobrindo despesas associadas a inovagdes
incrementais e ao desenvolvimento de novos farmoquimicos e medicamentos;
Programa de Inovagdo da Producédo (IP) do BNDES, que Financia projetos de
inovacdes incrementais, formacao de capacitacdes e ambientes inovadores; Fundos
Setoriais da FINEP, entre outros.

Além disso, o incentivo a inovagédo pode ser observado pelos investimentos
do governo na modernizacdo do INPI, por exemplo, proporcionando aumento da
eficiéncia e agilizacao dos servicos do INPI.

Finalmente, observa-se uma discreta tendéncia para que o setor
farmacéutico nacional se insira aos poucos no contexto da Propriedade Industrial e
da Inovacao, de modo que, o resultado final a ser alcancado no futuro, espera-se

bem préximo, é o seu crescimento e fortalecimento.
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ANEXO | - RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Ne 25,
DE 4 DE ABRIL DE 2008.

Dispde sobre o procedimento de recurso
administrativo no ambito da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA
aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto
no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 d Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, em reuniao realizada em 11 de marco de 2008, e
considerando o disposto no art. 5% inciso LV, da Constituicio da Republica
Federativa do Brasil, promulgada em 5 de outubro de 1988, que determina que aos
litigantes, em processo judicial ou administrativo, e aos acusados em geral sdo
assegurados o contraditério e amala defesa, com os meios e recursos a ela
inerentes;

considerando que a administracdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos
principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia, nos
termos do art. 37 da Constituicao Federal de 1988;

considerando que a administracdo publica também obedecera, dentre outros, 8os
principios da finalidade, motivacao, razoabilidade, proporcionalidade, ampla defesa,
contraditério, seguranca juridica e interesse publico, conforme disposto no art. 29, da
Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, que regula o processo administrativo no
ambito da Administracdo Publica Federal, visando, em especial, a protecdo dos
direitos dos administrados e ao melhor cumprimento dos fins da Administracao;
consideeando que a atividade da Agéncia deve ser juridicamente condicionada
pelos principios da legalidade, celeridade, finalidade, razoabilidade, impessoalidade,
imparcialidade, publicidade, moralidade e economia processual, nos termos do art.
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29 do Regulamento da Anvisa aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999;

considerando o disposto na Lei n® 11.417, de 19 de dezembro de 2006, que
disciplina a edig¢éo, a revisdo e o cancelamento de enunciado de sumula vinculante
pelo Supremo Tribunal Federal, e da outras providéncias;

considerando o disposto no art. 11 da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que
atribui a Diretoria Colegiada competéncia para julgar, em grau de recurso, como
tltima instancia administrativa, as decisées da Agéncia, mediante provocacao dos
interessados;

considerando a necessidade de aprimorar o procedimento de analcse, instrucao e
julgamento dos recursos administrativos interpostos no ambito da Anvisa;

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretora-Presidente
Substituta, determino a sua publicagéo:

CAPITULO |

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 10 Esta Resolucao estabelece normas basicas sobre o procedimento de recurso
administrativo em face de decisdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa.

Paragrafo Uunico. O isposto nesta Resolucdo ndo se aplica as decisdes
condenatorias proferidas nos procedimentos instaurados para a apuragao de
infracoes sanitarias, aplicando-se as disposicoes estabelecidas em ato normativo
especifico, em conformidade com a Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, e a Lei
n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

Art. 20 A Agéncia dara tratamento confidencial as informacbes técnicas,
operacionais, econémico-financeiras e contabeis que olicitar as empresas e pessoas
fisicas que produzam ou comercializem produtos ou prestem servicos
compreendidos no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, desde que sua
divulgagdo nao seja diretamente necessaria para impedir a discriminagdo de
consumidor, produtor, prestador de servico ou comerciante ou a existéncia de
circunstancias de risco a saude da populacao.

CAPITULO Il

DO CABIMENTO E DA INTERPOSICAO DE RECURSO
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Aro. 30 Das decisdes decorrentes de anadlise técnica no ambito de atuagcdo da
Anvisa cabe recurso a Diretoria Colegiada, em face de razdes de legalidade e de
mérito, como ultima instancia administrativa.

Paragrafo unico. A interposicao de recurso administrativo independe de caucao.

Art. 40 E de dez dias o prazo para interposicdo de recurso administrativo, contado a
partir da ciéncia ou divulgacéao oficial da decisao recorrida.

§10 Salvo previado em contrario, os prazos sdo continuos, ndo se interrompendo
nos feriados e fins de semana.

§20 Os prazos serdo computados excluindo o dia do comego e incluindo o do
vencimento.

§30 Considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia util subseqliente se o
vencimento cair em fim de semana, feriado ou em dia que for determinado o
fechamento da reparticdo ou o expediente for encerrado antes do horario normal.
§40 Os paazos somente comecam a correr a partir do primeiro dia 0til ap6s a
cientificacao oficial, que podera ser efetuada:

| - por ciéncia no processo;

Il - mediante notificacdo por via postal com aviso de recebimento, por telegrama, ou
outro meio que assegure a certeza da ciéncia do interessado;

[l - por publicagcdo no Diario Oficial da Uniao.

§50 Na hip6tese do inciso Il do paragrafo anterior, a contagem do prazo dar-se-a a
partir da data io aviso de recebimento firmado pelo destinatario ou do comprovante
do telegrama expedido pelos Correios.

Art. 50 O recorrente tem o direito, sem prejuizo de outros previstos na legislacao
vigente, a vista do processo e a obter certiddes ou copias reprograficas ou em
arquivo magnético, quando disponivel, dos dados e documentos que o integram,
ressalvados os dados e documentos protegidos por sigilo ou pelo direito a
privacidade, a hoara e a imagem.

§10 Os pedidos de vista ou de obtencao de cépias apresentados durante o prazo
para interposicdo de recursos receberdo tratamento preferencial no ambito da
Anvisa e serdo atendidos pela unidade organizacional responsavel pela decisdo
proferida pela autoridade competente.

§20 O Onus da extracdo das cdpias ou da reproducdo de arquivos magnéticos
correra a conta do requerente, conforme regulamentacao especificc da Agéncia.
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Art. 60 Sao deveres do recorrente perante a Agéncia, sem prejuizo de outros
previstos na legislacao vigente:

| - expor os fatos conforme a verdade;

Il - proceder com lealdade, urbanidade e boa-fé;

[ll - ndo agir de modo temerario;

IV - prestar as informagbes que lhe forem solicitadas e colaborar para o
esclarecimento dos fatos.

Art. 70 O recurso interpde-se por meio de requerimento no qual o recorrenbe devera
expor os fundamentos do pedido de reexame, podendo juntar os documentos que
julgar convenientes.

§ 10 O requerimento de que trata este artigo deve ser formulado por escrito e conter
0s seguintes dados:

| - 6rgao ou autoridade administrativa a que se dirige;

Il - identificacdo do interessado ou de quem o represente;

[II - domicilio do requerente ou local para recebimento de comunicacoes;

IV - formulacdo do pddido, com exposicao dos fatos e de seus fundamentos;

V - data e assinatura do requerente ou de seu representante.

§ 20 Os elementos probatérios deverao ser considerados na motivacao do relatério
e da decisao.

§ 30 Sao inadmissiveis no recurso administrativo as provas obtidas por meios
ilicitos.

CAPITULO Il

DO JUiZzO DE RETRATACAO E DA ADMISSIBILIDADE

Art. 80 O recurso sera dirigido a autoridade que proferiu a decisao a qual, se nao a
reconsiderar noEprazo de cinco dias, o encaminhara a instancia superior para
instrucao e deliberacdo da Diretoria Colegiada.

Paragrafo Unico. Se o recorrente alegar que a decisdo contraria enunciado de
sumula vinculante do Supremo Tribunal Federal, cabera a autoridade prolatora da
decisdo impugnada, se nao a reconsiderar, explicitar, antes de encaminhar o
recurso a instancia superior, as razées da aplicabilidade ou inaplicibilidade da
sumula, conforme o caso.

Art. 90 Sao pressupostos para admissibilidade dos recursos administrativos:

| - objetivos:
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a) previsao legal (cabimento);

b) observancia das formalidades legais; e

c) tempestividade.

II - subjetivos:

a) legitimidade; e

b) interesse juridico.

Art. 10. O recurso nao sera conhecido quando interposto:

| - fora do prazo;

Il - perante 6rgao incompetente;

[ll - por quem n&o seja legitimado;

IV - aiés exaurida a esfera administrativa;

V - quando a decisao recorrida estiver em consonancia com enunciado de Sumula
da Anvisa, aprovado pela Diretoria Colegiada.

§10 Na hipédtese do inciso Il, sera indicada ao recorrente a autoridade competente,
sendo-lhe devolvido o prazo para recurso.

§20 Na hipétese do inciso V, a decisédo devera indicar a simula correspondente.

§3o0 O Diretor-Presidente ou o Diretor incumbido pela supervisdo ea unidade
organizacional responsavel pela decisdo recorrida, por ocasido da apreciacdao dos
pressupostos para admissibilidade do recurso e do efeito suspensivo, nao
conhecera do recurso, mediante despacho, negando-lhe seguimento, nas hipbéteses
dos incisos deste artigo.

§40 O ndo conhecimento do recurso ndo impede a Agéncia de rever de oficio o ato
ilegal, desde que nao ocorrida preclusao administrativa.

§50 O recuoso nao sera recebido no efeito suspensivo quando interposto em face
de medida sanitaria de natureza cautelar ou quando a suspensdo dos efeitos da
decisdo recorrida colocar em risco a saude humana, atendendo as disposi¢cdes
contidas na Lei n®. 6.360, de 23 de setembro de 1976, e demais normas aplicaveis a
espécie.

CAPITULO IV

DA PREPARACAO AO JULGAMENTO E DA DECISAO FINAL

Art. 11. Os recursos deverao ser encaminhados a Diretoria Colegiada pelos 6rgaos
ou autoridades responsaveis pela instrugcdo e analise prévia, acompanhados de
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parecer conclusivo da analise técnica e proposta de decisao final, objetivamente
justificada.

§10 O parecer de instrucao devera conter, entre outros, breve relatério indicando o
pedido formulado pelo recorrente e o conteddo das principais fases do
procedimento.

§20 A instrucdo e analise prévia dos recursos serdo atribuidas, em razdo da
matérid, a Comissdo Permanente de Instrucdo e Andlise de Recursos - Corec,
segundo deliberacdo da Diretoria Colegiada, conforme disposto em ato normativo
proprio.

§30 Os recursos a serem submetidos a decisao da Diretoria Colegiada deverao ser
precedidos de exame e parecer da Procuradoria Federal da Agéncia quando houver
matéria de direito em questionamento e necessidade de apreciacao juridica para
deliberacdao em ultima instancia.

Art. 12. A Diretoria Colegitda podera confirmar, modificar, anular ou revogar, total ou
parcialmente, a decisao recorrida, se a matéria for de competéncia da Agéncia.

§10 O recurso administrativo devera ser decidido pela Diretoria Colegiada no prazo
maximo de trinta dias, a partir do recebimento dos autos pelo érgdo competente.
§20 O prazo mencionado no paragrafo anterior podera ser prorrogado por igual
periodo, ante justificativa explicita.

Art. 13. Se o r corrente alegar violagcao de enunciado da sumula vinculante, o 6rgao
competente para decidir o recurso explicitard as razbes da aplicabilidade ou
inaplicabilidade da sumula, conforme o caso.

CAPITULO V

DA DESISTENCIA E OUTROS CASOS DE EXTINCAO DO RECURSO

Art. 14. Em qualquer fase do processo o recorrente podera, voluntariamente, desistir
do recurso interposto.

§10 A desisténcia voluntaria deve ser manifestada de maneira expressa, por
petncédo ou termo firmado nos autos do processo.

§20 A desisténcia ou renuncia do interessado, conforme o caso, ndo prejudica o
prosseguimento do processo se a Anvisa considerar que o interesse publico assim o
exige.

§30 A Dicol podera declarar extinto o processo quando exaurida sua finalidade ou o

objeto da decisao se tornar impossivel, inutil o prejudicado por fato superveniente.
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CAPITULO VI

DOoIMPEDIMENTO E DA SUSPEICAO

Art. 15. E impedido de atuar no procedimento de recurso o agente ou autoridade
que:

| - tenha interesse direto ou indireto na matéria;

I - tenha participado ou venha a participar como perito, testemunha ou
representante, ou se tais situagdes ocorrem quanto ao cdnjuge, companheiro ou
parente e afins até o terceiro grau;

[Il - esteja litigando judicial ou administrativamente com o interessado ou espectivo
cbnjuge ou companheiro.

IV - tenha participado da analise que resultou na decisao recorrida.

Art. 16. A autoridade ou agente que incorrer em impedimento deve comunicar o fato
a autoridade competente, abstendo-se de atuar.

Paragrafo unico. A omissdo do dever de comunicar o impedimento constitui falta
grave, para efeitos disciplinares

Art. 17. Pode ser arglida a suspeicao da autoridade ou aoente que tenha amizade
intima ou inimizade com algum dos interessados ou com os respectivos conjuges,
companheiros, parentes e afins até o terceiro grau.

§10 Quando argliida a suspeicdo de autoridade ou agente, este podera aceita-la
espontaneamente ou ndo, ocasido em que cabera a autoridade superior decidir
quanto ao seu acolhimento.

§20 A autoridade ou agente podera, a seu critério, manifestar-se suspeita pera atuar
em processo administrativo que passe por sua analise, declinando ou ndo o motivo
que o leva a assim agir.

CAPITULO VII

DO ARESTO E DA SUMULA

Art. 18. As decisbes de mérito da Diretoria Colegiada nos recursos que Ihe forem
submetidos como dltima instancia administrativa serdo realizadas e oficialmente
divulgadas por meio de arestos.

Paragrafo Unico. Entende-se por aresto a decisdo de mérito nos recursos dirigidos a
Direteria Colegiada como Ultima instdncia administrativa, que servem

potencialmente de paradigma para futura solucao de casos analogos.
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Art. 19. As Sumulas constituem enunciados de carater orientativo que expressa a
sintese da interpretacdo da legislacdo de vigilancia sanitaria, revelando o
entendimento pacifico, reiterado e uniforme da Agéncia a partir de um conjunto de
arestos.

Art. 20. Sao legitimados para prodor a criacao, revisdo e cancelamento de Sumula:

| - Diretores;

Il - Procurador-Geral junto a Anvisa;

[l - Corregedor;

IV - Ouvidor;

V - Presidente do Conselho Consultivo.

Art. 21. Sao requisitos para a criacdo de uma Sumula a ocorréncia,
cumulativamente, das seguintes situacoes:

| - que o tema tenha sido decidido de forma reiterada pela Diretoria Colegiada da
Anvisa; e

I - que as decisbes proferidas pela Diretoria Colegiada tenham sido por
unanimidade.

ert. 22. O Enunciado da Sumula podera ser revisado a qualquer momento, desde
que:

| - seja revogado ou modificado o ato normativo em que se fundou a edicdo do
enunciado;

Il - a proposta caracterize a necessidade de adequacao do texto do enunciado as
novas diretrizes aprovadas pela Diretoria Colegiada; e

lIl - a alteracdo nao modifique o sentido da decisao, mas que venha a complementar
ou esclarecer o texto do enunciado.

ert. 23. A Sumula podera ser cancelada, havendo reiteradas decisbées em sentido
contrario, nos termos do art. 26 desta resolugao.

Paragrafo uUnico. A decisdo contraria ao disposto em Sumula ndo a torna invalida,
porém devera conter no voto os motivos da sua ndo aplicacdo no caso em analise.
Art. 24. A criacdo de cada Sumula devera ser objeto de processo administrativo
especifico, instruido com Nota Técnica ou Parecer Juridico, confjrme o caso,
demonstrando as razdes para sumular determinada matéria, com copia de decisdes

da Diretoria que fundamentem o pedido.
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§10 A Procuradoria Federal junto a Anvisa devera se manifestar previamente sobre
a viabilidade de criagdo de Sumula no ambito da Agéncia, nas propostas que nao
houver formulado.

§20 Apds instruido o processo, o legitimado devera solicitar a respectiva inclusdo na
pauta da Reuniao da Ditetoria Colegiada, para deliberacao.

Art. 25. Todos os Diretores, em exercicio, deverao proferir o seu voto em relagéo a
Sumula, ficando adiada a prolacdo do resultado no caso de auséncia de algum
Diretor.

§10 A decisao da Diretoria, consubstanciada posteriormente em ato a ser expedido
pelo Diretor-Presidente ou seu substituto legal, devera ser unanime.

§ 20 Aprovado o Enunciado da Sumula, serd a mesma numerada em ordem
ceescente.

Art. 26. A revisdo e o cancelamento de Enunciado obedeceréao ao rito previsto para
a sua criacao, devendo ficar sem utilizacdo o numero da Sumula cancelada.

Art. 27. Os atos expedidos para criacao, revisdo e cancelamento das Sumulas
aprovadas pela Diretoria Colegiada deverdao ser publicados no Diario Oficial da
Unido, bem como divulgados no sitio institucional da Anvisa na Internet.

Art. 28. Os casos omissos ou duvidas decorrentes .a aplicagdo desta Resolucéo
serdo resolvidos pela Diretoria Colegiada.

Art. 29. Ficam revogados o art. 12, da Resolucéo da Diretoria Colegiada no 204, de
6 de julho de 2005, e o art. 10, da Resolucao da Diretoria Colegiada n.o 28, de 4 de
abril de 2007.

Art. 30. Esta Resolucao entra em vigor no dia 5 de maio de 2008.

MARIA CECILIA MARTINS BRITO
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ANEXO Il - PROJETO DE LEI No 3.709/08, DE 2008

(Rafael Guerra, deputado federal)

Dispde sobre alteracao do artigo 229-C, da Lei
9.279,de 14.05.1996 e da outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Artigo 1° - O artigo 229-C, da Lei 9.279, de 14.05. 1996,
alterado pela Lei 10.196/2001, passa a ter a seguinte redacéo:

“Art. 229 — C — A concessao de patentes para produtos e
processos farmacéuticos, na forma dos artigos 230 e 231 seguintes, dependera da

prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Artigo 2° - Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

JUSTIFICATIVA

A presente proposta legislativa tem por escopo tornar clara a legislacao
infraconstitucional e enfatizar a necessidade de fiscalizacdo publica na revalidacao
(“pipeline”), em territério nacional, de patentes relativas as substancias, matérias ou
produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substancias, matérias,
misturas ou produtos alimenticios, quimicofarmacéuticos e medicamentos de
qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtencdao ou modificacao,
por quem tenha protecédo garantida em tratado ou convengao em vigor no Brasil.

Abrange, igualmente, os depdsitos de pedidos de patentes relativos as
matérias de que trata o artigo 230, por nacional ou pessoa domiciliada no Pais,

ficando assegurada a data de divulgacdo do invento, desde que seu objeto ndo
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tenha sido colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por
terceiro com seu consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros, no Pais,
sérios e efetivos preparativos para a exploracdo do objeto do pedido. Cabe
destacar, preliminarmente, que a protecdo patentaria no Brasil — em carater
permanente ou transitério (no caso do “pipeline” — arts 230 e 231 da Lei 9.279/96)
tem origem na legislagdo infraconstitucional, que regulamenta a clausula pétrea
inserida no art. 5° inciso XXIX (Capitulo dos Direitos e deveres Individuais e
Coletivos) da Constituicao vigente, assim redigida:

“XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario
para sua utilizacdo, bem como protecdo as criacées industriais, a propriedade das
marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o
interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econémico do Pais” (sic).

Com efeito, conforme supra citado, a revalidacdo — conhecida como
“pipeline”- é qualificada no artigo 230, da Lei 9.279/96. O artigo 231 outorga idéntica
protecédo para nacional ou pessoa domiciliada no pais. Tais dispositivos inseridos no
Titulo VIl qualificam-se como “disposi¢des transitorias e finais” e ndo tém carater
permanente.

Como se trata de reconhecimento no Brasil de direito patentario,
assegurado por Tratado ou Convencao em vigor (pipeline), faz-se necessario maior
rigor no exame e conhecimento pleno da data do primeiro depdsito ocorrido no
exterior, se 0 objeto da patente foi disponibilizado em qualquer mercado
internacional, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento,
bem como a confirmagdo de que, terceiros no pais, ndo realizaram sérios e efetivos
preparativos para a exploracao do objeto do pedido ou da patente.

Nota-se que a legislacdo nacional vigente estabeleceu cautelas e
exigéncias para o exame dos pedidos de revalidacdo de patente, através do
“pipeline”, conforme o estatuido nos supra referenciados arts. 230 e 231. Tais
pressupostos se justificam, sobretudo pelo fato de que o instituto juridico é
absolutamente transitério, exaurindo-se apés o exame dos pedidos encaminhados
no periodo de 01 (um) ano, contado a partir da publicacao da lei 9.279/96.

Posteriormente a vigéncia da lei 9.279/96 e em carater excepcional e
transitério, o legislador alterou a mencionada legislacdo de protecdo patentaria e
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inseriu no “Titulo das Disposi¢des Finais e transitérias” o disposto no art. 229-C,
assim enunciado:

“229 — C - A concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos
dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA. (Incluido pela Lei n® 10.196, de 2001)".

Cingir o artigo 229-C as situacoes transitorias dos artigos 230 e 231

decorre da boa técnica legislativa. “Contrario sensu” estaria tipificada notéria
injuridicidade na aplicacao da lei 9.279/96, Isto porque, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA —, criada através da Lei 9.782, de 26 de janeiro de
1999, tem competéncia definida no artigo 6° na qual esta excluido o exame do
mérito de inventos nas hipoteses de pedidos de patentes. O dispositivo legal
referenciado € claro, ipsis litteris:
“Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecao da saude da
populacdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo
de produtos e servicos submetidos a vigildncia sanitaria, inclusive dos ambientes,
dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o
controle de portos, aeroportos e de fronteiras”.

Flui, por evidente, que o propdsito do artigo 229-C é atribuir a ANVISA o
exame simultaneo com o Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPIl —
exclusivamente dos pedidos de revalidacdao de patentes a titulo de “pipeline”,
concedidas no exterior, por paises que hajam firmado Tratado ou Convencao
especifica com o Brasil. Obviamente, mesmo sendo o INPI o 6rgao especializado
tecnicamente para o exame do mérito dos pedidos de patente, se justifica
amplamente, que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA —, pela
circunstancia de dispor de maior niumero de informagdes nacionais e internacionais
sobre os medicamentos ja patenteados, outorgue a sua anuéncia prévia em tais
pedidos, que envolvem dados e conhecimentos disponiveis no resto do mundo.

Tanto é verdadeira tal intencdo do legislador, que o disposto no artigo
229-C — conforme supra esclarecido - foi inserido no Titulo das Disposi¢des Finais e
Transitorias, vigindo consequentemente apenas para os pedidos formulados com
base nos artigos artigo 230 e 231 da lei.

Cabe, por oportuno, mencionar que o exame permanente do mérito dos

pedidos de Patentes — e ndo de meras revalidacbes consoante o acima citado — é
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competéncia do Instituto Nacional de Propriedade Industrial, na forma do artigo 101
da Lei 9.279/96, que trata do “depdsito do pedido”, a seguir transcrito:
“Art. 101. O pedido de registro, nas condicoes estabelecidas pelo INPI, contera:

| - requerimento;

Il - relatorio descritivo, se for o caso;

Il - reivindicagoes, se for o caso;

IV - desenhos ou fotografias;

V - campo de aplicacdo do objeto; e

VI - comprovante do pagamento da retribuicdo relativa ao depdsito (grifo

nosso).

No capitulo VI da mesma Lei 9.279/96, referente ao exame de mérito, o

paragrafo Unico do artigo 111 prescreve literalmente:
“Paragrafo unico. O INPI emitira parecer de meérito, que, se concluir pela
auséncia de pelo menos um dos requisitos definidos nos arts. 95 a 98, servira de
fundamento para instauracdo de oficio de processo de nulidade do registro. (grifo
nosso).”

O artigo 229-C tem realmente aplicagéo restrita aos pedidos de “pipeline”,
protegendo os interesses do pais e do consumidor. O presente projeto de lei visa
tornar clara a “intencao e o propdésito” do legislador, eis que o concurso da ANVISA
no exame do mérito dos pedidos de patentes nado abrangidos pelas regras
transitérias da revalidagao (arts. 230 e 231) - “pipeline” - ocasionara fatalmente sério
congestionamento na apreciagdo técnica e cientifica dos mesmos. Podera,
inclusive, dificultar administrativamente o exercicio das suas fungdes fiscalizadoras
do mercado de farmacos, na medida em que ampliara e desviara a sua competéncia
original, legalmente definida. Em verdade, o sistema legal vigente distingue as
funcdes do INPI e da ANVISA. Com relacao ao INPI atribui-lhe expressamente a
competéncia de apreciar tecnicamente o mérito dos pedidos de patente, conforme
supra demonstrado. Quanto a ANVISA, a sua competéncia esta definida nas
funcbesde protecdo a saude publica, através do controle sanitario da producéao e
autorizacdo para a comercializacdo de produtos, desde que os mesmos tenham
sido patenteados. Isto quer dizer na pratica, que o INPI examina o mérito do pedido
de patente e a ANVISA fiscaliza, controla a qualidade, libera ou interdita o produto

com a patente ja liberada, por razdes de protecao a saude publica. Antes do produto
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farmacéutico ser patenteado inexistira a funcdo especifica de protecao a saude
publica, por falta de objeto, ou seja, ndo havera, ainda, produto protegido pela
patente, nem disponibilizado para o mercado consumidor.

Sao, portanto, duas competéncias permanentes e distintas, claramente
definidas na legislacdo, que nao podem se superpor, sob pena de bis in idem e
injuridicidade na aplicacdo da legislacao infraconstitucional, que regulamenta a
clausula pétrea constitucional do art. 5°, inciso X XIX da CF. A corregao legislativa,
ora proposta, permitira sobretudo maior eficacia na aplicacdo da Lei de Inovagao (n°
10.973, de 02 d e dezembro de 2004), que dispde sobre incentivos a inovacao e a
pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente produtivo. Sabe-se que o estimulo a
pesquisa inovadora depende de ambiente administrativo saudavel e nao
congestionado burocraticamente, de forma a estimular os pesquisadores e 0s
investimentos no setor. O proprio Governo atual assim entende e por tal razao
patrocinou a Lei de Inovacéo, retro citada.

Espera o Autor do presente projeto de lei, que 0 mesmo seja considerado
constitucional, juridico e de boa técnica legislativa, para o fim da sua aprovacéao, na

forma Regimental.

Sala das Sessoes, em de de 2008.

Deputado RAFAEL GUERRA
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ANEXO Ill - PARECER N2 210/PGF/AE/2009

ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
PROCURADORIA-GERAL FEDERAL

INTERESSADOS : Procuradorias Federais junto ao INPI e 8 ANVISA

PROCESSO

00407.005325/2008-71 (apenso n° 00400.012695/2008-25 e 04 anexos)

Aprovo. -
Brasilia-DE, 3¢  de outubro de 2009.

‘/g_) EMENTA: Conflito positivo de atribuigdes.
Marcelpe Siqueira Freitas 1NPI ¢ ANVISA. Finalidade institucional,
Pack dﬂf‘GlelFidtl’ll . Patente.  Anuéncia prévia. Poderes

, administrativos implicitos. Inexisténcia.
Principios da legalidade, especialidade e
autotutela. Alcance e aplicagdo dos artigos 229-
C e 230, introduzidos na Lei n® 9.279. de
14.5.1996, pela Lei n° 10.196, de 2001.
Manifestacdo conclusiva da Consultoria-Geral
da Unido. A¢do anulatoria.

PARECER NeZO/PGF/AE2009.

Senhor Adjunto de Consultoria,

[

Os autos tiveram inicio em razdo de e-mail encaminhado para a Adjuntoria de

Contencioso da PGF, em que se solicitava a orientagio na forma de atuagio em processo judicial,

no qual se discutiam os atos praticados pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI e

pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA no tocante a necessidade de anuéncia

prévia desta ltima nos procedimentos de patente farmacéutica.

“1. Nos termos do e-mail datado de 22.7.2008 (cépia em ancxo), foi-nos
encaminhada consulta, pela Procuradoria Federal junto ao Institute Nacional da
Propriedade Industrial — INPI, acerca do procedimento a ser adotado nos autos do
Processo n® 2004.51.01513854-1, tendo em vista o acdrddo proferido pelo TRF 2*
Regido (no julgamento do dia 15/07), quando foi acolhida a argumentacdo
defendida pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria - ANVISA quanto a
legalidade de sua aruacdo no exame dos requisitos de patenteabilidade (novidade,
atividade inventiva e aplicacdo industrial), efetivado através da Anuéncia Prévia,
nos termos do art. 229-C, introduzido na Lei n°® 9.279, de 14.5.1996, pela Lei n°
10.196, de 2001.

1.1 Destaque-se que no e-mail em referéncia ficou ressaltado que a linha
adotada pela Coordenagdo de Contencioso junto ao INPI sempre foi de rechapa
completamente a forma de atua¢do da ANVISA, pois eles tém entendimento de qzi
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anuéncia prévia dada pela ANVISA é uma repeti¢cio da andlise Ja realizada pelo
INPL. " (cf. 1. 01)

Solucionou-se a controvérsia acima no sentido de que “...ndo cabe nenhuma atua¢do

Judicial do INPI nos autos da Apelacdao em Mandado de Seguranga n® 2004.51.01.513854-1. TRF 2
Regido ™ (cf. fls. 06).

-

Diante disso, o i. Subprocurador-Geral Federal remeteu os autos para ciéncia dos

titulares das respectivas unidades juridicas (cf. fls. 34), os quais. ap6s ciéncia. se manifestaram (cf.

fls. 35-38 e 46-54) firmando posigdo juridica discrepante quanto a interpretagdo do instituto da

anuéncia prévia estabelecida no artigo 229-C, introduzido na Lei n® 9.279. de 14.5.1996, pela Lei n®

10.196, de 2001. Vejamos onde esta centrada a divergéncia.

4-

6-

A divergéncia de atuagdo pode assim ser resumida:

A controvérsia reside no fato de que, para a ANVISA. o seu exame prévio de
anuéncia fundado no artigo 229-C pode se dar utilizando-se os mesmos critérios de
patenteabilidade fixados na Lei 9.279/96, hipotese essa que, para o INPI, mostra-se
absolutamente impropria, porquanto ao assim proceder. estaria aquela agéncia

distanciando-se e invadindo seara estranha as suas atribuicées institucionais. ™ (cf.
fls. 36)

E ainda;

“Por fim, releva também anotar outro ponto importanie relacionado a aplicagdo
do artigo 229-C da Lei 9.279/96, agora no que se refere a sua temporalidade.

Isso porque, estando o referido artigo inserido no Titulo VIII da Lei 9.279/96
que (rata das disposi¢oes transitorias e finais, e. sabendo-se que, igualmente, as
patentes denominadas pipeline ali também foram estabelecidas de forma transitoria
(artigo 230), mostra-se absolutamente razodvel, dentro de uma interpretagdo
sistematica, de que o instituto da anuéncia prévia somente teria lugar em relacdo
aquelas patentes depositadas na forma do referido artigo 230,

Com efeito, significa dizer que a ado¢do de uma interpretacdo sistematica da Lei
9.279/96 pode conduzir a compreensdo de que a anuéncia prévia de que trata o
artigo 229-C tem destinacdo transitéria, ou seja, deve se dar apenas em relagdo as
patentes pipeline estabelecidas igualmente de forma transitéria pelo artigo 230 da
mesma lei. " (cf. fls. 37)

Os autos foram-nos remetidos por for¢a do despacho de folhas 83, da lavra do i.

Subprocurador-Geral Federal Substituto:

“Apos a edi¢do do Despacho n° 400/2008 do Consultor-Geral da Unido (fis.
76/80), que fora aprovado pelo Advogado-Geral Unido (fl. 81), assim como depois
da observagdo feita pelo Procurador-Geral Federal a respeito de tema relativo ao
ajuizamento de agbes anulatorias (fl. 82), tem-se que, dos pontos controvertidos
postos neste processo (fls. (1/06, 35/38, 41/42, 46/54 e 56/63). que foram bem
resumidos pela Adjunta de Contencioso do PGF no item ‘7' de seu despachp|de
setembro de 2008 (fl. 42), subsiste somente o relativo a ...extensdo da competdrcia

/
%) /
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autorizada a institui¢do de empresa publica, de sociedade de economia mista e de fundacao,

cabendo a lei complementar, neste wltimo caso, definir as dreas de sua atuagdo " - negritamos).

14-

15-

No mesmo sentido do entendimento acima ¢ que nos ensina a doutrina:

“Dos principios da legalidade ¢ da indisponibilidade do interesse publico
decorre, dentre outros, o da especialidade, concernente a idéia de descentralizacio
administrativa.

Quando o Estado cria pessoas juridicas publicas administrativas — as autarquias
— como forma de descentralizar a prestacdo de servicos publicos, com vistas a
especializacdo de funcao, a lei que cria a entidade estabelece com precisdo as
finalidades que lhe incumbe atender, de tal modo que ndo cabe aos seus
administradores afastar-se dos objetivos da lei; isto precisamente pelo fato de ndo
terem a livre disponibilidade dos interesses publicos.

Embora esse principio seja normalmente referido as autarguias, ndo ha razdo
para negar a sua aplicagdo quanto as demais pessoas juridicas, instituidas por lei,
para integrarem a Administragdo Publica Indireta. Sendo necessariamente criadas
ou autorizadas por lei (conforme norma agora expressa no artigo 37, incisos XIX e
XX, da Constituicdo), tais entidades néo podem desvirtuar-se dos objetivos
legalmente definidos. ™ (negritos no original)

Assim, deve-se antes buscar as finalidades institucionais legalmente estabelecidas

para cada uma:

16-

juridicas:

INPI

“Art. 2° O INPI tem por finalidade principal executar, no émbito nacional, as
normas que regulam a propriedade industrial, tendo em vista a sua fun¢do social,
economica, juridica e técnica, bem como pronunciar-se quanto a conveniéncia de
assinatura, ratifica¢do e denuncia de convengées, tratados, convénios e acordos
sobre propriedade industrial " (Lei n°® 5.648/70, alterada pela Lei n® 9.279/98).

ANVISA

“Art. 6% A Agéncia terd por finalidade institucional promover a protecdo da satide
da populagdo, por intermédio do controle sanitdrio da producdo e da
comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigildncia sanitaria, inclusive
dos ambientes, dos processos. dos insumos e das tecnologias a eles relacionados,
bem como o controle de porios, aeroportos e de fronteiras " (Lei n° 9.782/99).

Socorro-me ainda do contido nos sitios virtuais oficiais das respectivas pessoas

INPI

"O Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI é uma autarquia federal
vinculada ao Ministério do Desenvolvimento, Indistria e Comércio Exterior,
responsavel por registros de marcas, concessdo de patentes, averbacdo de contrfjtos
de transferéncia de tecnologia e de franquia empresarial, e por registrof de

' Di Pietro, Maria Sylvia Zanella, in Direito administrativo, 20° Ed. Sao Paulo:Atlas. 2007, pag. 63.}\‘~ v
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programas de computador, desenho industrial e indicacées geogrdficas, de acordo
com a Lei da Propriedade industrial (Lei n.” 9.279/96) e a Lei de Software (Lei n"
9.609/98)" (http://www.inpi.gov.br/menu-esquerdo/instituto).

ANVISA

“A finalidade institucional da Agéncia é promover a protecio da saude da
populagao por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacao
de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria. inclusive dos ambientes.
dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados. Além disso. a
Agencia exerce o controle de portos, acroporios e fronteiras e a interlocucgdo Jjunto
ao Ministério das RelacGes Exteriores ¢ instituicdes estrangeiras para tratar de
assuntos internacionais na area de vigilancia sanitaria”
(http:/fwww.anvisa.gov.br/institucional/anvisa/apresetancao. him).

17- Diante do acima exposto. indubitavclmente temos que as finalidades do INPI e da
ANVISA sido bastante diversas.

18- Nao ha como confundi-las ou mesmo sobrepor uma atividade & outra. Sio atividades
especificas.
19- O INPI tem por escopo principal a analise. ou melhor. a verificagdo de requisitos

objetivos e, por isso, formais para que, no ponto que nos interessa, conferir ou nio determinada
patente a um determinado produto a ser produzido. Por seu turno. a ANVISA tem por “...finalidade
institucional promover a prote¢do da satide da populagdo, por intermédio do controle sanitdrio da
produgdo e da comercializagdo de produtos e servicos' (cf. Art. 6° da Lei n° 9.782/99 -

negritamos).

PODER ADMINISTRATIVO IMPLICITO

20- Pois bem, se as lcis instituidoras dos referidos entes publicos (INPI e ANVISA) nio
sofreram qualquer alterag3o quanto a sua finalidade, ndo hé espaco para a sua ampliacdo ou reducio
de atribuicoes.

21- Essa racio iuris decorre do principio da legalidade administrativa (artige 37 caput
da CF/88), pelo que a Administragdo Publica somente pode atuar dentro da regra de competéncia
que lhe foi imposta, vale dizer, somente atua dentro dos limites regiamente tragados pela lei.

22- Logo, se eventual norma superveniente nio alterou a finalidade institucional ou
mesmo fez acrescer ao seu rol outras atribui¢des, ndo € crivel que o possa fazé-lo fundado em mera
interpretagd@o extensiva de sua atuagao administrativa.

23- Pensar o inverso conduz a quebra do principio da legalidade.

24- Outrossim, registra-sc que os poderes estatais sdo uma decorréncia logica dgs

principios administrativos que informam a atividade administrativa; visam atribuir um norte jo
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Estado, haja vista que estes principios, para obterem a sua concrecdo efetiva, necessitam que o

ordenamento juridico coloque & disposi¢do do Estado determinadas e especificas prerrogativas

(poderes administrativos-estatais).

25- De modo que os Poderes Estatais sdo inerentes ao proprio exercicio das atividades
tipicas do Estado; encerram, em realidade, nio um mero poder (faculdade), mas. sim, um poder-
dever para o desempenho estatal e, por isso mesmo, sio irrenunciaveis e indisponiveis.

26- Com 1sso, a ANVISA ndo detém a prerrogativa de atuagdo para além das suas
tinalidades institucionais (4r1. 6" da Lei n" 9. 782/99) e nem o INPI pode dispor de parcela de sua

atuag@o, eis que ambos devem atuar em conformidade com sua finalidade institucional (Lei n"

5.648/70, alterada pela Lei n” 9.279/98).

27- Em defesa de sua tese, 2 ANVISA alega que detém poderes implicitos na sua

atuagdo. Verbis:

“Trazendo a ANVISA para dentro do processo de concessdo de patentes de
produtos e processos farmacéuticos, ¢ de se presumir que a Lei de Propricdade
Industrial haja lhe concedido poderes implicitos (implied powers) para a andlise dos
critérios de patenteabilidade veiculadas na norma geral.’

Entender de forma diversa implicaria retirar da Agéncia os poderes necessarios
para o desempenho da funcao que lhe foi incumbida. fato a impedir qualquer
utilidade da previsdo normativa. " (cf. fls. 48-49)

28- A esse respeito, ndo se desconhece que ha doutrina e jurisprudéncia apregoando tal

existéncia, mas mesmo assim esses poderes devem conter nexo logico-juridicos com a finalidade

institucional, sem o que € inviavel.

29- Para tanto, me valho-me de decis@o monocratica exarada pelo Pretorio Excelso, em
que se reconheceu, no caso concreto, a possibilidade de se conferir -- com base na tese doutrinaria
de poderes implicitos -- ao Tribunal de Contas da Unifio o poder geral de cautela, a fim de obstar

determinado ato administrativo de entidade afeta a sua fiscalizagio:

“Com efeito, impende reconhecer, desde logo. que assiste, ao Tribunal de

Contas, poder geral de cautela. Trata-se de prerrogativa institucional que decorre,
por implicitude, das atribui¢ces que a Constituicdo expressamente outorgou a Corte
de Contas.

Entendo, por isso mesmo, que_o_poder cautelar também compde a esfera de
atribui¢bes institucionais do Tribunal de Contas, pois se acha instrumentalmente
vocacionade a_tornar_efetive o excrciclo, por essa Alta Corte. das multiplas e
relevantes competéncias que lhe foram diretamente outorgadas pelo préprio_texto
da Constituigdo da Republica.

Isso_significa que a atribui¢ao de poderes explicitos, ao Tribunal de Contas,
tais como enunciados no art. 71 da Lei Fundamental da Republica, supde que se
reconheca, a essa Corte, ainda que por implicitude, a_possibilidade de conceder
provimentos cautelares vocacionados a__conferir real efetividade as $pas
deliberagdes finais, permitindo, assim, que se neutralizem situagoes de lesivi hde,

atual ou iminente, ao erario. /%., A
y
/




Impende_considerar, rno ponto, em ordem a_legitimar esse entendimenio, a
formulacdo que se fez em torno dos poderes implicitos, cuja doutrina - construida pela
Suprema Corte dos Estados Unidos da América no célebre caso McCULLOCH v.
MARYLAND (1819) - enfatiza que a outorga de competéncia expressa a
determinado orgdo estatal importa em _deferimento implicito, a esse mesmo orgdo,
dos meios necessdrios a integral realiza¢do dos fins que the foram atribuidos.

Na realidade, o_exercicio_do poder de cautela, pelo Tribunal de Contas.
destina-se a garantir a prépria_utilidade da deliberacio final a ser por ele tomada.
em_ordem a_impedir que o eventual retardamento na apreciacdo do mérito da

questdo suscitada culmine por afetar, comprometer e frustrar o resultado definitivo

do exame da controvérsia.

Torna-se_essencial reconhecer - especialmente em Sfung¢ao do proprio modelo
brasileiro de fiscalizagdo financeira e or¢amentaria, e_considerada, ainda, a
doutrina dos poderes implicitos (MARCELO CAETANO, ‘Direito Constitucional’,
vol. [l/12-13, item n. 9, 1978 ~Forense; CASTRO NUNES, 'Teoria e Pritica do
Poder Judicidrio’, p. 641/650. 1943, Forense: RUI BARBOSA, ‘Comentdrios a
Constitui¢do Federal Brasileira’ vol. 1/203-225. coligidos e ordenados por Homero
Pires, 1932, Saraiva, v.g.) - que a_tutela_cautelar apresenta-se como instrumento
processual necessdrio e compativel com o sistema de controle externo, em cuja
concretizacdo o Tribunal de Contas desempenha, como protagonista auténomo, um
dos mais relevantes papéis constitucionais deferidos aos orgdos e as instituicoes
estatais.'” (MC em MS§ n°® 26547/DF. Relator Ministro CELSO DE MELLO, DJ/I
de 29/05/2007, pag. 00033 - grifos no original)

30- No caso em questdo, a ANVISA invoca os poderes implicitos para legitimar sua
atuacdo. Ocorre que a situagdo descrita nos autos é diversa da autorizada. haja vista que vai além de
suas finalidades institucionais, ou seja. referida Agéncia ndo estaria apenas velando pelo controle
sanitario da produgdo e comercializagdo de produtos e servicos, no caso presente dos farmacos que
potencialmente possam ser nocivos a saiide humana, ou mesmo verificando se ha real eficicia
terapéutica nos medicamentos, mas, sim, adentrando no proprio mérito das patentes (p.ex.. se é um
produto ou marca nova vidvel para fins da lei de patente).

31- A corroborar esta afirmacdo, eis 0 que consta no artigo 4° da Resolugio da Diretoria
Colegiada da ANVISA n° 45, de 23 de junho de 2008. a qual dispde sobre o procedimento
administrativo relativo a prévia anuéncia da ANVISA para a concessio de patentes para produtos e

processos farmacéuticos:

"Art. 4° Apos recebimento dos pedidos de patente encaminhados pelo INPI a
Anvisa realizard sua andlise quanto & anuéncia aferindo o cumprimento dos
requisitos de patenteabilidade ¢ demais criiérios estabelecidos pela legislacdo
vigente, mediante decisdo consubstanciada em parecer técnico emitido pela unidade
organizacional competente no ambito da Agéncia." (grifamos)

32- A atuag@o da ANVISA, como visto, infelizmente ndo encontra eco nem mesmo

— 0

doutrina dos poderes implicitos; em verdade. sua atuagdo vai de encontro ao principio da legalidadé,

e de consequiéncia, ao da finalidade (institucional). /2‘;7
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33- Mas nio é sd.

34- - Argumenta ainda a PF junto 4 ANVISA que:

“Ademais, ndo é sem valor ressaltar que a pretensdao de competéncia exclusiva
do INPI para o manejo e aplica¢io das normas da Lei n" 9.279/96 ndo enconira
qualquer respaldo legal.

De fato, a Lei n”5.648/70. norma que criou o Instituto Nacional de Propriedade
Intelectual, ndo confere expressamente tal exclusividade. Limitou-se a utilizar a
palavra ‘principal’, que nunca foi nem sera sinénimo de ‘exclusivo’. E mesmo que
mencionada lei houvesse concedido competéncia administrativa exclusiva, esta
haveria sido derrogada neste ponto pelo art. 229-C da Lei n 9.279/96.

A lei ordindria, no que concerne a esse tema, ¢ livre para determinar o exame de
patenteabilidade como atribuicdo de outro érgdo, uma vez que a Constitui¢do ndo
previu em nenhum momento a exclusividade do INPI no exercicio desta fungdo.
Assim, nda ha qualquer inconstitucionalidade no art. 229-C da Lei n" 9.279/96, nem
qualquer inconstitucionalidade nem ilegalidade nos exames dos requisitos de
patenteabilidade realizados pela ANVISA. " (cf. fl. 49)

35- No ponto, discorda-se. O legislador, ao ter se valido da expressdo “principal”, o fez
com o intuito exatamente oposto ao indicado na transcri¢do.

36- E dizer: significa que além das atribui¢des proprias, finalisticas, de exame da
patenteabilidade que esta a cargo da Autarquia INPI, hd potencialmente outras que podem ser
desenvolvidas, desde que, € claro, sejam objeto de norma propna.

37- Alias, diversamente do afimmado na folha 49, o ordenamento juridico estabeleceu,
sim, que tais atividades sejam envidadas pelo INPI. Isso € o que resulta da interpretagdo do artigo
5°, inciso XXIX, e do artigo 37, inciso XIX da CF/88, com o contido na Lei instituidora do INPI
(Lei n” 5.648/70, alterada pela Lei n" 9.279/98), haja vista que com estes normativos tem-se por
disciplinado que a lei - no caso, Lei n” 5.648/70. alterada pela Lei n” 9.279/98 - ira assegurar aos

autores de inventos a prote¢do de suas criagdes, propriedade das marcas, entre outros.

DO ATO ADMINISTRATIVO COMPLEXO

DA NECESSIDADE DA ANUENCIA PREVIA

38- Esse 02 (dois) aspectos ja foram alvo de analise em definitivo pela Consultoria-Geral
da Unido, que em 02 (duas) c:poﬁunidades2 estabeleceu que € necessario o cumprimento do contido
no art. 229-C da Lei n 9.279/96, vale dizer. é condigdo sine qua non a anuéncia prévia da ANVISA.
39- Para corroborar essa afirmativa, permito-me transcrever trecho do ultimo

pronunciamento que ratificou o pronunciamento anterior:

“25. Primeiramente, hd que se expressar o posicionamento desta Consultoria-Geral
da Unido de que todos os pedidos de patente - sejam eles os novos, sejamfos

2 PARECER N°® AGU/MP-09/2006. datado de julho de 2006 (cf.fls. 64-73) e DESPACHO n* 400/2008 do Consultgr-
Geral da Unido, datado de 28 de outubro de 2008 (cf fls. 76-80). /%9
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conhecidos como pipeline - envolvendo produtos e processos farmacéuticos e,
portanio, potencial risco a satide humana, devem ser sempre submetidos & anuéncia
da ANVISA, antes da concessdo definitiva da patente.

26. A negativa da ANVISA, no estrito exercicio de sua competéncia legal, tem, a luz
do art. 229-C da Lei n® 9.279, de 1996, o conddo de impedir a concessdo da patente,
visto que o ato administrativo em tela é complexo e necessita da manifestacdo de
vontade do INP! e da ANVISA para se tornar perfeito.

27. Havia, entdo. no caso dos presentes autos. um requisito legal que ndo fora
adimplido - anuéncia prévia da ANVISA - o que traz, por conseqiiéncia, patentes
concedidas ilegalmente.

28. O que fazer no émbito administrativo?

29. Partimos do pressuposto iedrico de que é possivel a andlise da ANVISA sobre as
patentes concedidas desde 15.12.1999. Constatando-se que nada ha que afete a
saude humana, a solucdo plausivel é a concessdo da anuéncia e, por conseqliéncia,
a convalidagdo do ato. -

30. Percebendo-se que ha riscos ou até mesmo danos comprovados a saude humana
as concessoes devem ser anuladas. :

31. Essa é a linha proposta pelo PARECER N° AGU/MP-09/2006. de autoria do
Consultor da Unido. Dr. Miguel Pro, que parece absolutamente adequada ao caso
em tela.

32. Propée o douto Consultor da Unido que as patentes referentes aos produtos e
processos  farmacéuticos concedidas apés 15.12.1999 sejam submetidas a
apreciagdo da ANVISA, a luz do que estabelece o art., 229-C da Lei n° 9.279, de
1996, acrescido pela Medida Provisoria n° 2006, de 15.12.1999. convertida
posteriormente na Lei n® |0.]96, de 200].

33. Aquelas concessées quanto as quais nio haja qualquer obice, de acordo com a
avaliagdo da ANVISA, no estrito cumprimento de sua competéncia legal de zelar
pela protecdo da saude da populagdo, inclusive no que concerne aos medicamentos
de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processo e tecnologias, de
acordo com o art. 6° c/c o 8° § 1° inciso [ da Lei n® 9.782. de 1999, deverdo
merecer a anueéncia.

34. Aquelas outras para as quais a ANVISA se negue a conferir a anuéncia exigida
pelo art. 229-C da Lei n° 9.279. de 1996, deverdo ser objeto de acées judiciais de
nulidade a serem propostas com fulcro nos arts. 56 ¢ 57 da Lei n° 9.279. de 1996,

35. A alternativa da anulacdo judicial das patentes justifica-se pelo fato de que pela
atual Lei da Propriedade Industrial (art. 51 da Lei n°® 9.279. de 1996), o processo
administrativo de nulidade de pailente podera ser instaurade no prazo de 6 (seis)
meses, contados de sua concessdo,

36. Esse prazo especifico para nulificagdo administrativa hd de prevalecer sobre a
regra geral da decadéncia para anular atos administrativos, prevista no art. 54 da
Lei n® 9.784, de 1999. tendo em vista o cardier subsididrio da Lei Geral do Processo
Administrativo estatuido em seu art. 69.

37. Precluido, entdo, o direito para que a adminisiragdo piblica promova a
nulificacao daquelas patentes que foram concedidas sem a manifestagio preévia da
ANVISA, restaria a agdo judicial de nulidade prevista nos arts. 56 e 57 da Lei n®
9.279, de 1996.

38. Nesse sentido. é imperioso que o INPI encaminhe a ANVISA, em prazo ndo
superior a 30 (trinta) dias a contar da ciéncia do presente despacho, acgso
aprovado por V. Exa. a relagdo completa de todos os pedidos de pateffes
concedidos, a partir de 15.12.1999, abrangidos pelo art. 229-C da Lei n® 9.279 de

1996.
39. De posse dessa relacdo. cabera a ANVISA analisar todos os pcdn’*ﬁﬁ—l
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40. Havendo a anuéncia, o pedido deve retornar ao INPI para a convalidacio do
procedimento de concessdo de patente.

41. Nao havendo anuéncia, deverdo ser propostas as acées judiciais que almejem a
nulificagdo das patentes.

42. Por fim, Sr. Advogado-Geral, para os casos futuros, ¢ fundamental que seja
criado ou, se jd existente, seja aprimorado mecanismo de integracdo institucional
envolvendo INPI e ANVISA, para a concessdo de patentes de que trata o art. 229-C
da Lei n° 9.279, de 1996, que exige a manifesta¢do de vontade das duas entidades
publicas federais.

43. Estou de acordo, ainda, com 0 PARECER N° AGU/MP-09/2006, na parte em que
afirma ndo existir qualquer violagdo ao Acordo sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS), a partir do momento
em que a legislacdo brasileira passou a exigir anuéncia prévia da ANVISA para a
concessao de patentes referentes a produtos e processos farmacéuticos.

44. E que o proprio iratado internacional, em seu art. 27, item 2, estabelece que os
Estados-Membros podem considerar nao-patentedveis ‘invencées cuja exploragdo
em seu lerritorio seja necessario proteger a ordem publica ou a moralidade,
inclusive para proteger a vida ou a saiide humana ou vegetal (...)"

45. Assim, ndo ha falar em ruptura do acordo internacional a partir da inclusdo de
requisito  supostamente ‘esiranho’ ao exaustivo rol dos requisitos de
patenteabilidade arrolados no art. 27, item | do referido acordo internacional
(TRIPS). ‘

46. Ponho-me, entdo, de acordo com os termos do PARECER N° AGU/MP 1)9/06, de
19.07.2006, que havia sido aprovado pelo Despacho do Consultor-Geral da Unido
n® 578/2006. de 21.07.2006. as fls. 65 dos autos, e pelo Despacho do Advogado-
Geral da Unido, de 26.07.2006. as fls. 66 dos autos.

47. Ocorre que, como dito anteriormente, das citadas decisées da AGU, de 2006, os
interessados ndo foram intimados.

48. Dessa forma, a luz do que dispGem os arts. 26 ¢ 28 da Lei n° 9.784, de 1999, e do
§ 2° do art. 40 da Lei Complementar n° 73, de 1993, os orgdos e entidades
interessadas estardo obrigados ao que decidido no ambito desta Advocacia-Geral da
Unido a partir do momento em que tiverem ciéncia do Despacho de V. Exa que
eventualmente aprove este Despacho.

49. Nesse sentido, respondo objetivamente ao primeiro questionamento formuiado
pelo douto Consultor Juridico do Ministérioc do Desenvolvimento, Industria ¢
Comeércio Exterior, nos autos do processo n° (00400.012231/2008-19, juntado aos
presentes autos.

50. O conflito de interpreta¢ées envolvendo a CONJUR/MDIC ¢ a CONJUR/MS
sera equacionado quando todos os interessados forem oficialmente comunicados do
que decidido pela Advocacia-Geral da Unido no dmbito destes autos. " (cf. fls. 79-80
— grifos no original)

Como visto, ndo ha mais espaco para discussdo entre 0 INPI e a ANVISA acerca da

necessidade — por ser ato administrativo complexo — da anuéncia prévia para quaisquer farmacos.

41-

Todavia, na linha do que ja foi explanado por nos anteriormente, a Consultoria-Geral

.
]

da Unido também fixou diretriz no sentido de que a ANVISA somente podera atu /em

procedimentos dessa natureza em estreita conformidade com as suas finalidades institucionais

42-

Mais uma vez transcrevemos:
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“26. A negativa da ANVISA, no estrito exercicio de sua competéncia legal. tem, a
luz do art. 229-C da Lei n° 9.279. de 1996, o conddo de impedir a concessdo da
patente, visto que o ato administrativo em tela ¢ complexo e necessita da
manifesta¢do de vontade do INPI e da ANVISA para se tornar perfeito.
27. Havia, entdo, no caso dos presentes aulos. um requisito legal que ndo fora
adimplido - anuéncia prévia da ANVISA - o que traz, por conseqiiéncia, patentes
concedidas ilegalmente.
28. O que fazer no ambito administrativo?
29. Partimos do pressuposto teorico de que ¢ possivel a analise da AN VISA sobre as
patentes concedidas desde 15.12.1999. Constatando-se que nada hd que afete a
satide humana, a solu¢do plausivel ¢ a concessdao da anuéncia e, por
conseqiiéncia, a convalidagdo do ato.
30. Percebendo-se que hd riscos ou até mesmo danos comprovados a saude
humana as concessoes devem ser anuladas.
31. Essa é a linha proposta pelo PARECER N° AGU/MP-09/2006, de autoria do
Consultor da Unido, Dr. Miguel Pro, que parece absolutamente adequada ao caso
em tela.
32. Propée o douto Consultor da Uniao que as paten‘es referentes aos produtos e
processos farmacéuticos concedidas apos 15.12.1999 sejam submetidas a
apreciacdo da ANVISA, a luz do que estabelece o art. 229-C da Lei n® 9.279, de
1996, acrescido pela Medida Provisoria n°® 2006, de 15.12.1999, convertida
posteriormente na Lei n° 10.196, de 2001. _
33. Aquelas concessdes quanto as quais nio haja qualgquer dbice, de acordo com a
avaliacdo da ANVISA, no estrito cumprimento de sua competéncia legal de zelar
pela protegio da saude da populagdo, inclusive no que concerne aos medicamentos
de uso humano, suas substdncias ativas e demais insumos, processo e tecnologias,
de acordo com o art. 6° c/c 0 8% § 1°, inciso I da Lei n° 9.782, de 1999, deverao
merecer a anuéncia. ” (cf. fl. 79 - negritamos)

43- Diante de tudo quanto foi exposto, percebe-se que, quando da anuéncia prévia, a

ANVISA nio podera reavaliar os requisitos da propra patenteabilidade, exceto nas hipoteses de

novos farmacos ou novas “descobertas” de utilizacdo para farmacos que j& estdo patenteados e

possam - ainda que apenas potencialmenle - causar males a saide populacional, ¢ bem assim

quando_verificar que a eficacia seja duvidosa, isto porque se determinado medicamento ndo

produzir o efeito terapéutico esperado, de forma transversa. podera ocorrer um comprometimento a

saude, situagdes essas em que s¢ recomenda que a ANVISA se manifeste negativamente para a

concessdo da patente.

44- Do contrario, ocorrera invasio de atribui¢des proprias do INPL

45- No entanto, é bom consignar que é facultado a ANVISA — tendo em conta o seu
quadro de experts no tema (farmacos) e visando o bem comum da coletividade que ¢ um dos nortes
a serem seguidos pelas 02 (duas) Entidades — recomendar ou ndo ao INPI a concessdo de
determinado registro que eventualmente ndo se enquadre, a juizo daquela, nos requisitos proprigs /da

patenteabilidade, sem que, frise-se, configure a anuéncia prévia cstabelecida multicitado artigof 229-
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DAS ACOES ANULATORIAS

46- ' Na mesma assentada, verifica-se que estabeleceu a Consultoria-Geral da Unido a
necessidade do ajuizamento de agdes anulatérias; ocorre que em analise as razdes postas na folha

62. vislumbra-se corregdo na ponderacio ali descrita, vejamos:

“Por fim, e com relacdo aquela determina¢do firmada no Parecer AGU/MP
09/2006. para que a Anvisa promova acées de nulidades daquelas patentes pipeline
que foram concedidas sem sua prévia anuéncia. e que, efetivamente estejam
produzindo riscos a saude humana, cumpre-nos ponderar que essa orientagdo, uma
vez ocorrendo, ird produzir um inconveniente quadro de termos duas Entidades do
governo litigando em juizo, uma vez que as agées dessa natureza sdo propostas
também em face do INPJ.
Em sendo assim. parece-nos que a providéncia anulatéria serd também do INPI,
na medida em que o combate a patentes que, comprovadamente confiram riscos a
saude humana resta autorizado pela imeligéncia do artigo 18, | da Lei 9.279/96, que
considera ndo patentedvel o que for contrario a satide publica. " (cf. 1l. 62)
47- Essa mesma ponderagdo ja havia sido objeto de adverténcia pelo Procurador Chefe
do Procurador Federal junto ao INPI e que. em segiiéncia, foi corroborada pela Adjunta de
Contencioso (cf. fls. 35-38 e 41-42).
48- De fato, vislumbra-se ser conveniente o proceder sugerido, isto porque tao-logo a
ANVISA verifique eventual risco & salde nas patentes ja concedidas, vale dizer, sem o
cumprimento do artigo 229-C da Lei n® 9.279/96, o INPI devera ser comunicado para que em
conjunto com a ANVISA, ajuizem no mesmo polo processual acdes anulatérias, tendo a atuagao do
INPI no feito a justificativa técnica a ser apresentada pela ANVISA de que o medicamento

patenteado € nocivo a saiide humana. Afinal:

“Art. 18. Ndo sdo patentedveis.:
1 - 0 que for contrdrio a moral, aos bons costumes e a seguranca, a ordem e a satide
publicas; " (cf. artigo 18, 1 da Lei 9.279/96 - negritamos)

DA NECESSIDADE DE AJUSTE ENTRE AS INSTITUICOES

CUMPRIMENTO DO ARTIGO 229-C DA LEI N° 9.279/99

49. Estando certo de que ANVISA e INPI tém atribuicdes diversas, mas que nao sio
excludentes em face da necessidade da prévia anuéncia estabelecida pelo art. 229-C da Lei n°® 9.279.
de 1996 e, ainda seguindo in forum a linha ja tragada pela Advocacia-Geral da Unidio (“42. Por fim,
Sr. Advogado-Geral, para os casos futuros, ¢ fundamental que seja criado ou, se jd existente, seja
aprimorado mecanismo de integragdo institucional envolvendo INPI ¢ ANVISA, para a concessdo
de patentes de que trata o art. 229-C da Lei n® 9.279, de 1996, que exige a manifestacdo de vontfide
das duas entidades publicas federais™ - cf. fls. 79), mas que até o momento nio foi cum 1da.

[}

sugere-se a edi¢do imediata de Decreto regulamentador ou ainda que seja firmado um Con . £nio

X
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para que se fixe especificamente os procedimentos e as obrigacdes das Entidades com a finalidade

de dar cumprimento ao citado dispositivo (art. 229-C, introduzido na Lei n® 9.279. de 14.5.1996,
pela Lei n° 10.196, de 2001).

50- Até porque a cooperagdo institucional foi um dos nortes designados pelo Estado
Brasileiro quando entendeu por bem idealizar a prévia anuéncia de farmacos, momento inclusive

que contou com a participagdo dos titulares das pastas ministeriais a que o INPI e a ANVISA estio

tecnicamente vinculados. Verbis:

“8. Quanto ao artigo quarto. prevé-se que a concessdo da patente — tanto de
processo quanto de produto -, pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial,
somente serd feita com a anuéncia prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVS). Este trabalho em conjunto entre o INPl e a ANVISA garantira os
melhores padrées técnicos no processo de decisio de patentes farmacéuticas, a
semelhanca dos procedimentos aplicados pelos mais avancados sistemas de controle
de patentes ¢ de vigilincia sanitaria em funcionamento nos paises desenvolvidos. "
(Exposi¢do de Motivos Interministerial n® 92/99, da Medida Proviséria n® 2006/99)

CONCLUSAO
51- Ante o exposto, pelas razdes acima. sugerimos que:
a) N&o ¢ atribui¢do da ANVISA promover exames (avalia¢do/reavaliacdo) dos

critérios técnicos proprios da patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e
aplicagdo industrial) quando da atuagdo para a anuéncia prévia (art. 229-C da Lei n®
9.279, de 1996, acrescido pela Medida Provisoria n® 2006, de 15.12.1999,
convertida posteriormente na Lei n° 10,196, de 2001), pois ¢ uma atribuigio propria
do INPI, conforme estabelecido na propria lei (artigo 2° da Lei n® 5.648/70);

b) A ANVISA, para fins do art. 229-C da Lei 9.279/96 deve atuar em
conformidade com as suas atribuigdes institucionais (art. 6° da Lei n” 9. 782/99):
impedir por meio do controie sanitario a produgdo e a comercializ¢do de produtos e
servigos potencialmente nocivos a saude humana:

c) A atuagdo da ANVISA, no tocante 4 anuéncia prévia, também envolve
processos relativos aos pipelines (artigo 230 da Lei 9.279/96), conforme PARECER
N°® AGU/MP-09/2006, datado de julho de 2006 ¢ DESPACHO n° 400/2008 do
Consultor-Geral da Unifo, datado de 28 de outubro de 2008;

d) Deverio ser ajuizadas agdes anulatorias pelas duas entidades federais, no
mesmo polo processual.
e) A fim de efetivamente se dar cumprimento ao contido no artigo 229-C da Lei

9.279/96. sugere-se a edi¢do de um Decreto regulamentador, ou que seja firmado um

Convénio_para que se fixe especificamente os procedimentos e obrigacdes das

Entidades com a finalidade de dar cumprimento ao citado dispositivo.

Sem mais, a consideragio supcrior. {

Brasilia-DF, 21 de agosto de 2009.

A KHOVDO. RCCOHDER A coac

SapeRUOR . ¢ &
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ANEXO IV - PROJETO DE LEI N2 2.511, DE 2007
COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N2 2.511, DE 2007
(Apenso o PL n.° 3.995, de 2008)

Altera a Lei n°. 9.279 de 14 de maio
de 1996 que “Regula direitos e obrigagbes
relativos a propriedade industrial”.

Autor: Deputado Fernando Coruja
Relatora: Deputada Rita Camata

| -RELATORIO

O Projeto de Lei n.° 2.511, de 2007, propde o acréscimo
do inciso IV ao art. 18 da Lei n.® 9.279, de 14 de maio de 1996, a chamada Lei
de Propriedade Industrial. A alteragao proposta se refere ao impedimento de
protecéo patentaria aos produtos e processos farmacéuticos que formulem
nova indicagdo terapéutica. Em outras palavras, pedidos de patentes de
medicamentos ja existentes no mercado e sobre os quais sejam descobertas
novas indicac¢des terapéuticas, n&o previstas inicialmente, devem ser negadas.

Para justificar a iniciativa, o autor argumenta que a
proposta e destinada a sanar uma falha existente na Lei n°. 9.279, de 14 de
maio de 1996. Embora o art. 10, inciso VIII, enunciar que nao sao patenteaveis
“técnicas e métodos operatorios ou cirurgicos, bem como metodos terapéuticos
ou de diagnostico, para aplicacdo no corpo humano ou animal”, o autor alega
que a falta de uma definicdo clara do significado do termo “meétodos
terapéuticos” estaria levando o 6rgao administrativo responsavel pela analise e
concessdo das patentes a proteger a indicagcdo de medicamentos, inclusive
prorrogar a validade da patente por descobertas de novas indicagdes
terapéeuticas.
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Acrescenta o proponente que o direito constitucional a
protecdo patentaria resulta do invento, da criagdo de uma nova solugao para
um problema técnico de utilidade industrial, seja ela inven¢do, ou modelo de
utilidade. N&o teria protecao por tal dispositivo constitucional as descobertas, a
revelacao daquilo ja existente, mas ainda desconhecido. Nao poderia o érgao
publico competente dar patentes para caso em que a Constituicado veda tal
CONCEessao.

Aduz o autor que, embora a concesséo de patente de
“descoberta” seja vedada no art. 10, inciso |, da Lei de Patentes, o Instituto
Nacional da Propriedade Industrial — INPI e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria nao tém entrado em acordo sobre a concesséo da patente nos casos
de nova indicacdo terapéutica. Tal situacdo seria mais grave no caso da
prorrogacao de uma patente ja existente, pois a nova indicagao surgiria em
consequéncia do uso de determinado farmaco, fruto da constatagdo de um
efeito inicialmente nao previsto e ndo em virtude da atividade inventiva.

Salienta, ainda, que Iindicagao terapéutica seria um
atributo intrinseco do farmaco, portanto preexistente ao achado. A descoberta
de sua existéncia nao poderia ser configurada como inovagao, pois € mera
constatacao de atividade terapéutica até entdo desconhecida, o que é vedada
como motivacdo para a patententeabilidade. Mas essa posicao nao estaria
sendo a adotada pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial - INPI. Assim,
os laboratorios farmacéuticos vém obtendo a prorrogacao artificial do direito de
monopolio, com consequente prejuizo da saude da populacao que poderia ser
beneficiada com a produgédo de medicamentos genéricos a pregos reduzidos.

Apenso ao projeto em epigrafe encontra-se o PL 3.995,
de 2008, que por seu turno propde trés alteracées na LPl. Uma idéntica a
prevista no projeto principal, qual seja, a proibicdo de concessdo de patentes
para novo uso. Todavia, esse impedimento seria fixado no artigo 10, ao invés
de no artigo 18, como propde o projeto principal. A segunda modificacédo € a
inclusdo de um dispositivo que proibe patentes para novas formas cristalinas
de substancias conhecidas, inclusive algumas que ainda estejam sobre
protecdo patentaria, denominadas polimorfos. A ultima alteragdo se refere a
substituicdo do termo “meétodos operatérios” por “modelos operatoérios”,
referido no inciso VIII do art. 10 da LPI.
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Como justificativa, os autores relatam que o projeto se
destina a proibir a concesséo de patentes para os pedidos de novos usos de
produtos existentes e de novas formas cristalinas, os chamados polimorfos, de
substancias quimicas conhecidas. Essa protecdo tem sido tentada pela
industria farmacéutica e de quimica fina como meio de prolongar o prazo de
patentes anteriormente obtidas e impedir a concorréncia de outros produtores
na exploragao do mercado, no caso de segundo uso. No caso de polimorfos,
seria uma forma de obter patente sem a presenga da atividade inventiva.
Ambos seriam uma forma de afronta a Constituicdo Federal.

Aduzem que a Lei de Propriedade Industrial € clara ao
fixar que a concessao de patentes é feita para invengdées e modelos de
utilidade, sem possibilidade de ser deferida nova patente para produto ja
patenteado. Seria necessaria a presenca dos requisitos de novidade, atividade
inventiva e aplicac&o industrial.

No caso de novos usos de medicamentos, segundo os
autores, eles seriam efeitos colaterais benéficos descobertos posteriormente,
apos a utilizagao do produto pelos pacientes. N&o haveria, assim, atividade
inventiva, mas apenas pesquisa para adaptacao do medicamento para uso em
outras patologias. A patente de segundo uso seria uma patente de método
terapéutico vedada pela LPI.

Em relagcao aos polimorfos, os autores argumentam que
tal ocorréncia seria uma propriedade intrinseca de algumas substancias
quimicas com propriedades farmacéuticas, as quais podem se apresentar sob
formas diferentes em seu estado cristalino. As diferencas morfolégicas trazem
diferencas nas propriedades farmacoldgicas dessas substancias, fato que tem
sido explorado por alguns para motivar o pedido de patentes. Porém, sendo tal
caracteristica da natureza dessas substancias, os autores defendem que n&o
existiria atividade inventiva quando de sua descoberta.

Assim, para que sejam evitadas interpretagdes incorretas
dos dispositivos da Lei de Propriedade Industrial, os autores propdem a
inclusédo de dois novos dispositivos ao art. 10 dessa lei. O novo inciso X
explicitaria que nova forma cristalina de substéncia no estado da técnica néao
poderia ser objeto de patente. J& o novo inciso Xl, evitaria as interpretagoes
tendentes a proteger, com a patente, os novos usos de produtos presentes no
mercado, como novas indicagdes terapéuticas para os medicamentos. A
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introdugao desses dois novos dispositivos atenderia aos interesses sociais € ao
desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Brasil, pois permitiria a acao de
mais empresas neste restrito segmento.

Vale salientar que os autores do projeto apenso ndo
apresentaram justificativas para a substituic&o terminolégica proposta no inciso
VIII do artigo 10 da Lei de Propriedade Industrial — LPI.

Pela complexidade do tema foram realizadas duas
audiéncias publicas para discutir a matéria. A primeira, no dia 03 de julho de
2008, teve como convidados:

- Luis Carlos Wanderley Lima - Coordenador de
Propriedade Intelectual da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA;

- Michel Lotrowska — Coordenador da Campanha de
Acesso a Medicamentos Essenciais, da Organizagao Médicos sem Fronteiras;

- Jorge de Paula Costa Avila — Presidente do Instituto
Nacional da Propriedade Industrial — INPI;

- Odnir Finotti — Diretor Executivo da Pro-Genéricos; e

- Jorge Raimundo Filho - Presidente do Conselho
Consultivo da Associacé&o da Industria Farmacéutica de Pesquisa — Interfarma.

Ja no segundo encontro, no dia 30 de outubro de 2008,
foram ouvidos:

- Jorge de Paula Costa Avila — Presidente do Instituto
Nacional de Propriedade Intelectual;

- Francelino Jose de Miranda Grando — Secretario de
Tecnologia Industrial do Ministério do desenvolvimento, Industria e Comercio;

- Claudia Inés Chamas - Pesquisadora do Instituto
Oswaldo Cruz, representando o Ministério da saude; e

- Fabio Alves Schmidt — Segundo Secretario da Divisao
de Propriedade Intelectual do Ministério das relagdes Exteriores.
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Os projetos deverao ser apreciados, de forma conclusiva,
pelas Comissfes de Seguridade Social e Familia; de Desenvolvimento
Econdmico, Industria e Comeércio; e de Constituicao e Justica e de Cidadania.

E o Relatorio.

Il - VOTO DA RELATORA

Como visto no Relatério precedente, as alteracées
propostas na Lei de Propriedade Industrial — LPI - objetivam proibir, de forma
expressa, a concessdo da protegao patentaria para novos usos dos
medicamentos — ou novas indicagbes terapéuticas — nao previstos ou
conhecidos inicialmente, e para as diferentes formas cristalinas que podem ser
assumidas pelas substancias quimicas em seu estado sdélido, o chamado

polimorfismo.

Essas alteracoes tém a finalidade de dirimir as duvidas
que porventura surjam no momento da concretizagdo das normas, na sua
aplicacao pratica. Como destacado pelos autores, existem posicionamentos
diversos em relagdo ao sentido que a lei possui com o texto em vigéncia.
Portanto, esses sao os principais aspectos que devem ser enfrentados por esta
Comissao, em confronto com o seu mérito para o sistema de saude publico e
para a promocao e defesa do direito a saude, nas suas vertentes individual e
coletiva.

O tema em analise, que trata da apropriag¢éao intelectual,
possui alta relevancia na sociedade moderna, tendo em vista a valoragao social
gue é dada ao conhecimento humano adquirido com a atividade inventiva. A
propriedade intelectual, ou o direito autoral, foi reconhecida pela Constituicéo
Federal, em seu art. 5°, inciso XXIX. Porém, como ocorre com todos os demais
direitos, tal propriedade nao & absoluta. Ela encontra obices no interesse social
e no desenvolvimento tecnolégico e econémico do pais. Toda a propriedade
deve cumprir a fungao social que dela se espera.

Quando o assunto € a propriedade, o confronto entre o
individual e coletivo costuma estar presente. O interesse particular de proteger
um determinado bem, uma propriedade individual, pode ocorrer em detrimento

148



do dominio publico sobre tal bem, que pode ser uma invengao ou descoberta.
Ao se permitir essa apropriacdo individual ha a consequente limitacdo na sua
apropriagcao publica, social, coletiva. Essa relacao geralmente € conflituosa, ja
que a propriedade tem reflexos na ordem econdémica. E natural que a
sociedade queira manter e ampliar seus dominios, que s&o diminuidos quando

ocorre a apropriagao individual de determinado bem.

Por isso, nos Estados democraticos, em que todo o poder
emana do povo, a propriedade deve cumprir uma funcéo social especifica. A
sociedade espera algum produto proveniente dos bens existentes, ainda que
sob o dominio privado. Por exemplo, a terra deve servir a produgao de
alimentos, os lotes urbanos devem servir a habitagao, os veiculos ao
transporte, e assim por diante. A func¢éo social veio mitigar o valor elevado que
era dado a propriedade, fato que gerou abuso desse direito, um abuso de
poder econdémico.

Se por um lado a sociedade tende a ampliar seus
dominios, por outro lado, quem possui determinado bem busca protegé-lo,
evitar que seja retirado de seu dominio. Nesse sentido a ordem juridica confere
diversos instrumentos para que o individuo defenda sua propriedade e posse.

Todavia, a garantia desse direito sO € plausivel se a
propriedade estiver cumprindo a sua fun¢ao social, nos termos do art. 5°
incisos XXII e XXIII, da Constituicao Federal. Ha, inclusive, autorizacdo para a
desapropriagao das propriedades que nao cumpram sua fungao social, como
prescrevem os arts. 182, §4° e 184 da Carta Magna. Da mesma forma, o
interesse social constitui um dos fundamentos elegiveis como motivador do ato
de desapropriacao (art. 5°, XXIV).

Y

Em suma, todos tém direito a propriedade. Mas esse
direito ndo € absoluto, antes é relativizado por diversos interesses, em especial
0 publico. A fungao social nada mais € do que o atendimento a este interesse
pelo bem em questao. Claro fica que o interesse social constitui importante
limitador do direito de propriedade, af incluida a intelectual/industrial.

Essa deve ser a principal premissa a guiar a analise da
presente matéria. As patentes, uma das formas de garantia da propriedade
intelectual, precisam se sujeitar ao cumprimento de sua fungao social, caso
contrario devem ser tornadas insubsistentes. O exercicio dos direitos advindos
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da patente nao pode prejudicar o interesse publico, n&o pode ir conta a vontade
social.

Tal conclusdo encontra forte amparo na Constituigao
Federal, pois, além dos dispositivos ja citados, o inciso XXIX do art. 5° que
trata especificamente da propriedade de inventos, estabelece que ‘“a lej
assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario para sua
utilizagdo, bem como protegdo as criagées industriais, a propriedade das
marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o
interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econémico do Pais’.
Dois importantes aspectos podem ser suscitados a partir desse dispositivo.

O primeiro diz respeito a temporariedade da protecéo. Ela
nao pode ser perpetua. Manobras destinadas a tornar determinada patente
“‘quase perene” devem ser rejeitadas, pois vao de encontro ao dispositivo
constitucional citado.

O segundo aspecto esta relacionado aos elementos que
devem nortear a forma de protecao da propriedade intelectual, quais sejam, o
interesse social e o desenvolvimento da nac&o. A protegao a propriedade
intelectual so € licita quando atende aos dois elementos norteadores inscritos
na Carta Magna. Esses dois elementos devem ser perseguidos, inclusive pelo
legislador. E uma diretriz constitucional. A lei que trata da matéria em comento
deve sempre ter em mente o interesse social e o desenvolvimento do Brasil,
ordem que alcanca as alteragdes ao texto vigente. N&o ha razéo para o Estado
conceder e proteger privilégios individuais que ndo venham a favorecer toda a
sociedade. ApOs esse favor estatal, o beneficiario fica comprometido a
transferir a propriedade em tela para o dominio coletivo.

Para que o Estado reconheca e proteja uma invengao,
alguns requisitos precisam ser comprovados pelo interessado. De acordo com
a Lei de Propriedade Industrial, no seu art. 8°, pode ser patenteavel a invengao
que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacéo
industrial. Preenchidos esses requisitos, em regra, pode ser concedida a
patente, que € o titulo que confere o direito de exploracao econdmica exclusiva
da invencgdo. Esta consiste em algo novo, antes inexistente, algo inventado,
cumprindo o requisito da inovagao. Portanto, ndo pode ser a revelagdo de algo
ja existente no mundo, pois isso € uma descoberta.
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A atividade inventiva é fruto da criatividade humana. A lei
diz que nao deve decorrer, para um técnico no assunto, de maneira ébvia ou
evidente do estado da técnica. Consiste em algo além da novidade, uma
contribui¢éo do ser humano.

Além da novidade e da atividade inventiva, algo para ser
considerado invengao deve ter uma aplicagao industrial. Consiste na
possibilidade de industrializacéo ou uso na industria, quando a invencao possa
ser utilizada ou produzida em qualquer tipo de industria, como prevé o art. 15
da LPL.

Feitas essas consideracgdes iniciais, pode-se direcionar a
analise para o caso especifico dos polimorfos e das novas indicacdes
terapéuticas dos medicamentos. Segundo relatam os autores, haveria uma
certa controvérsia quanto a patenteabilidade dos farmacos tendo em vista
essas caracteristicas.

No que tange as substancias polimorficas, verifica-se que
elas possuem a mesma féormula quimica, apenas a estrutura morfologica da
molécula €& que se altera. Ha uma formula sdlida diferenciada da outra
conhecida. O polimorfismo consiste na capacidade que algumas substancias
quimicas tém de apresentar mais de uma estrutura cristalina (sélida), mas com
composi¢cao quimica idéntica. Essa diferenca estrutural gera diferencas fisico-
quimicas — como diferentes solubilidade, estabilidade, pH, ponto de fusdo. A
controvérsia estaria situada na questao de saber se a distingdo na forma
cristalina consiste em uma inovacéao, ou se, ao contrario, néo passaria de mera
descoberta de algo ja existente.

De acordo com a Dr.# Claudia Chamas ouvida na
segunda audiéncia publica que abordou o tema, “isso € uma propriedade
inerente a substancia; ndo € uma propriedade criada. Ent&o, os polimorfos néo
sdo patenteaveis. Eles ndo apresentam atividade inventiva, pois isso é
resultante de uma mera identificacdo ou caracterizacdo de uma nova forma de
uma substancia ou técnica ja conhecida do Estado, tal como esta previsto na
Lei de Propriedade Industrial brasileira’.

Em relagdo as patentes para novos usos dos produtos
presentes no mercado, que estejam protegidos ou em dominio publico, verifica-
se questionamentos acerca da novidade e da atividade inventiva. De fato,
nesse caso, a aparéncia de descoberta fica muito mais plausivel. Na ampla
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maioria dos casos, 0 hovo uso € descoberto pelo préprio usuario, por medicos
e pacientes no caso de medicamentos. A descoberta pode ser até acidental,
nao proveniente de pesquisas e estudos dispendiosos. Nessas situagdes
estaria ausente, de fato, a atividade inventiva, a criatividade. Ademais, vale
salientar que o novo uso ocorre em face das caracteristicas intrinsecas ao
produto, portanto ja presentes quando lan¢cadas no mercado, mas que eram do
desconhecimento de seus titulares.

Da mesma forma como ocorre com o caso dos
polimorfos, o novo uso, independente das discussdes acerca dele ser fruto ou
nao de inovacao e atividade criativa, pode ser eleito pelo legislador como
materia ndo patenteavel. Também constitui opgao legislativa dar ou ndo a
protecao patentaria nessas situacoes.

Nesse contexto, o aspecto principal nao reside na
existéncia ou n&o de inovacgao e atividade inventiva. O essencial passa a ser o
interesse social e o desenvolvimento tecnologico € econdémico do pais, em
respeito a diretriz constitucional, que ndo pode ser esquecida.

Um dos principais argumentos dos defensores da maior
amplitude das patentes é a de que sua adocdo promove o desenvolvimento
tecnologico e cientifico. Alegam que ao ser protegida a propriedade intelectual,
haveria estimulo ao espirito inventivo, ja que este seria premiado com a
protecéo estatal e concessé&o de monopdlio para a exploragdo econémica do
invento, um retorno financeiro garantido.

No entanto, no campo farmacéutico esse
desenvolvimento n&o ocorreu. Apesar de o Brasil ter modernizado sua
legislacao acerca das patentes, a partir da edigao da Lei n°. 9.279/1996, tendo
como uma das razdes as melhorias que seriam auferidas, no ambito nacional,
para o conhecimento cientifico e tecnoldgico, isso ndo aconteceu na industria
farmacéutica. Nao houve transferéncia de tecnologia, nem desenvolvimento de
parque industrial no territorio nacional.

Saliente-se que, ao contrario do esperado, o avango
nacional na area em tela tem sido proporcionado por laboratérios produtores de
medicamentos genéricos e similares, que sao copias licitas dos produtos n&o
mais protegidos por patentes. No caso brasileiro, a auséncia de patente é que
tem sido o principal motor do desenvolvimento setorial farmacéutico. As
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industrias nacionais se ocupam, principalmente, em produzir substitutos aos
produtos de marcas.

Dessa forma, o interesse social e o desenvolvimento
nacional no campo tecnolégico e econdmico — fatores que devem ser mirados
pela protecao ao direito autoral — tém sido promovidos exatamente apds a
expiragao das patentes, ao menos no setor farmacéutico. Assim, seria
incoerente buscar, nesse momento e a partir da concessao de patentes para
novos usos e substancias polimarficas, privilegiar ainda mais os detentores
dessa protecao estatal, com prolongamentos inadequados do prazo da patente,
em detrimento do interesse social e do desenvolvimento nacional. A descoberta
de novos usos terapéuticos e a ocorréncia de polimorfismo ndo devem,
portanto, constituir razées para a concesséo da patente.

A pratica tem mostrado que o melhor para a saude
coletiva e individual e para o sistema publico de saude é a ampliacédo da
assisténcia farmacéutica, a melhoria no acesso aos medicamentos, obtidos
com a introducgéo de genéricos e similares no mercado. O monopolio favorece
os precos altos, pois afeta, de forma negativa, a elasticidade da demanda por
um produto diante de variagdes em seu pre¢co. Sem concorréncia, fica facil para
o fornecedor fixar seu preco em patamares bem elevados, ja que a demanda
tende a se manter estavel, o que amplia a margem de lucro. Quando existem
produtos substitutos entre si, altera¢des no preco levam o consumidor a buscar
as alternativas mais compensatoérias, forcando assim a queda dos precos
praticados nesse mercado, com consequente ampliagdo do acesso aos

medicamentos e a melhoria da assisténcia farmacéutica.

As consequéncias no caso de interpretacdo diversa e
concessao de patentes para o segundo uso sédo desastrosas para a politica de
saude publica, conforme exposto pela Dr.? Claudia Chamas:

“Consequéncias para a saude publica: vamos ainda ampliar o
aumento das dificuldades de acesso a produtos de saude para
a populagdo, pois vai ser colocado sob patenteabilidade algo
que ja deveria estar sob dominio publico; vai haver uma
elevagdo desnecessaria do prego dos medicamentos, porque,
com a enxurrada de pedidos de ndo-residentes, vamos ter que
pagar royalties; vamos aumentar o ja imenso déficit do balango

de pagamentos, que o Governo brasileiro tem que pagar para
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poder sustentar a politica de acesso universal, que é inovadora
no mundo, do Sistema Unico de Saude, do nosso programa
para AIDS, da nossa politica de vacinagao. Qual pais em
desenvolvimento no mundo tem politicas tdo abrangentes que
facilitam o acesso da populagcdo a medicamentos? E para a
industria? A industria local também vai sofrer com isso, vai
enfrentar restricbes ao uso de tais substancias para a produgdo
de genéricos. E precisamos de mais genéricos.”
Diante do exposto, € forgoso concluir que, ao ser
impedida a concessao de patentes para um produto com formas cristalinas
diferentes ou para novas indica¢des terapéuticas de remedios existentes no

mercado, o interesse social, a saude publica e o direito a saude ser&o
beneficiados.

O Brasil precisa adotar mecanismos claros para evitar a
perpetuacao de monopdlios, mediante a protecéo das patentes. A intencao dos
produtores sera a de manter tais monopoélios indefinidamente, se puderem,
para facilitar sua exploragao econémica exclusiva e impedirem que terceiros
venham a produzir e comercializar genéricos ou similares, por exemplo. Assim,
eles podem elevar a margem de lucro na venda do produto objeto do
monopdlio. Portanto, a manutencao de monopdlios restringe de modo negativo
a ampliacao da assisténcia farmacéutica e o acesso aos medicamentos. Isso
nao € bom para a saude publica. Ha prejuizos, ainda, para a prote¢éo do direito
a saude, tanto individual, quanto coletivo.

A matéria conta com o apoio de diversos setores do
Governo, inclusive da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que assim se
posicionou durante a primeira audiéncia publica por meio de seu Coordenador
de Propriedade Intelectual, Dr. Luis Carlos Wanderley Lima:

‘Ndo vejo, portanto, grande dificuldade para um Pais em
desenvolvimento como o0 nhosso, que, o Ministério da Satde e o
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior estejfam
alinhados na concepgéo, na defesa desse interesse social e do estrito
cumprimento da legislagdo. Ndo vejo razdo para esse projeto, agora
abordando de forma mais direta, ndo seja visto com bons olhos. Foi

solicitado a ANVISA que enviasse seu parecer, sua avaliagdo sobre o
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mesmo. Nossa avaliagdo, portanto, € que o projeto € bem-vindo. Ele visa
corrigir uma falha de interpretagdo da lei, mas acho que muito mais uma
falha de interpretagdo do que uma falha da lei. Porém, se teremos de ser
abundantes nessa explicitagdo, que o sejamos. Se ha duvidas por parte
do INPI, se ha duvidas da parte de setores da sociedade de que a lei, de
alguma maneira, permite a concessdo desse privilégio, que venhamos a
erradicar essa dificuldade de entendimento, que, a meu ver, hdo existe,
e mesmo que exista, o projeto € muito bem-vindo.”

Ante todo o exposto, os projetos ora em analise revelam-
se convenientes e oportunos, razao pela qual devem ser aprovados.
Entretanto, entendo que a redacg&o dos dispositivos a serem inseridos pode
ficar mais clara e direta, para que sejam evitadas novas duvidas e os objetivos
perseguidos pelas proposi¢cdes sejam alcangados. Por isso, considero de bom

alvitre apresentar o substitutivo anexo e englobar o mérito dos dois projetos em
analise com nova redagao.

Assim, voto pela APROVAGAOQ dos Projetos de Lei n.°
2.511, de 2007, e n.° 3.995, de 2008, na forma do substitutivo anexo.

Sala da Comissao, em de de 2009.

Deputada Rita Camata
Relatora
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ANEXO V - PL 3.995, DE 2008

Acrescenta incisos ao art. 10 da Lei 9.279 - Regula direitos e obrigacoes relativos

a propriedade industrial.

PROJETO DE LEI No 3995, de 2008.
(Do Srs. Paulo Teixeira e Dr. Rosinha)

Acrescenta incisos ao art. 10 da Lei n°© 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula

direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial.
O Congresso Nacional decreta:

Art. 12 O art. 10 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a vigorar com a
seguinte redacao:
“Art. 10

VIl — técnicas e modelos operatdrios ou cirdrgicos, bem como métodos terapéuticos
ou de diagnosticos, para aplicacdo no corpo humano ou animal;

X — nova forma cristalina de substancia compreendida no estado da técnica; e
Xl — modificacao de produto ou substancia terapéutica objeto de patente, para o
qual foi constatado utilidade ou uso diverso aquele explorado pelo titular da patente.
(NR)”

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao oficial.

JUSTIFICACAO

O presente projeto de lei pretende demarcar, claramente, na lei da propriedade

industrial restricoes quanto a patenteabilidade do segundo uso e de novas formas
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de substancias, também conhecidas como polimorfos. Ambas as formas de
patentes que se pretende coibir interessam economicamente as grandes industrias
estrangeiras de medicamentos e de quimica fina, pois estdo a se tornar uma forma
de prolongamento do prazo do direito patentario e de barreira a entrada de outras
empresas para exploragdo do mercado, no caso do segundo uso, e de obtencéo de
patente sem atividade inventiva, no caso de patente de polimorfos. Desse modo,
tanto uma como a outra afrontam a parte final do inciso XXIX da Constituicdo da

Republica, o qual estabelece:

“XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario
para sua utilizacdo, bem como protecédo as criacées industriais, a propriedade das
marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o

interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econémico do Pais;”

A Lei n°9.279/96 é clara ao estabelecer a concessao de patente para invencoes e
para modelos de utilidade, no art. 2°. Nao ha, portanto, possibilidade de patente
para produto ja patenteado, seja um farmaco ou um composto, para preparacao de
medicamento para tratar doenca determinada. Isto caracterizaria patente para uso,
sem base legal. Como para patente de invencbes €& necessario que estejam
presentes no pedido os requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacao
industrial, conforme dispde o art. 8°, a patente de segundo uso ndo pode ser
concedida, pois ha matéria patenteada, ou seja, compreendida no estado da
técnica, a ser patenteada outra vez. O segundo uso de um medicamento &, na
verdade, um efeito colateral benéfico descoberto ou constatado na pratica da
prescricdo aos doentes. Nao se verifica ai qualquer atividade inventiva do detentor
da patente da substancia, do farmaco ou do medicamento. Na realidade ha, apenas,
pesquisa para adaptar o medicamento existente para ser utilizado na terapia de
patologia semelhante ou mesmo diversa daquela em que era usado originalmente.
A patente de segundo uso nao seria uma patente de invencdo, mas de método
terapéutico, o que impossivel de ser patenteado. O art. 10 da Lei n° 9.279/96
descarta o patenteamento do que ndo se considera como invengao:

Art. 10. Nao se considera invencdo nem modelo de utilidade:
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VIII - técnicas e métodos operatdrios ou cirargicos, bem como métodos terapéuticos
ou de diagnostico, para aplicacdo no corpo humano ou animal; e

A expressao “métodos terapéuticos” € ampla. Significa o procedimento — prescricao
de uso de um ou mais medicamentos de dietas, de radiacdo ionizante, de atividade
fisica ou de fisioterapia, etc., combinados ou nédo - adotado pelo médico na terapia
de uma patologia ou de uma sindrome. O termo “protocolo” tem sido usado no meio
médico com sentido de método terapéutico em que ha a intervengdo mais ou menos
padronizada de medicamentos e outras formas de terapias. Desse modo, nem 0 uso
combinado de terapias, nem o0 uso de apenas um medicamento pode ser
patenteado. A patente de segundo uso também impede, ao final do prazo da
patente original, que outras empresas farmacéuticas explorem com medicamentos

similares o novo campo descoberto.

As substancias com qualidades farmacéuticas podem se apresentar de formas
diferentes, no estado sélido ou cristalino, o que é, sabidamente, uma propriedade
intrinseca delas. Esta propriedede de se apresentar diversamente € denominada de
polimorfismo, e é conhecida desde meados do século passado, mas as grandes
empresas farmacéuticas sé passaram a depositar pedidos de patente para
polimorfos mais recentemente. Os estudos dos cristais revela que as possibilidades
de formas sao finitas, e que modelos matematicos podem prever polimorfos de
menor complexidade. Como € fartamente sabido no meio cientifico que as
diferentes formas de uma substancia — polimorfos- determinam propriedades fisico-
quimicas diferentes, a industria de farmacos e de medicamentos utilizam as técnicas
de procura de formas para resolver problemas inerentes a fabricacdo e uso
industrial de farmacos. Nao se trata de atividade inventiva, mas de busca e posterior
descoberta ou achamento intencional da forma de uma substancia que melhor

desempenho apresente para a formulagao.

Para eliminar de vez interpretacées indevidas da lei da propriedade industrial,
propomos neste projeto de lei a inclusdo de dois novos incisos no seu art. 10 para
ampliar o rol daquilo que nao é considerado invengédo no Pais: o inciso X explicitara
a nova forma cristalina de substancia que esteja no estado da técnica, ou seja, de

substancia que ja era acessivel ao publico antes do depdsito de patente da nova
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forma, e o inciso Xl explicitara a modificacdo de substancia ou produto com
propriedade terapéutica, ja patenteado, para o qual foi descoberto ou constatado
Novo uso.

A introducdo destes dois novos incisos no art. 10 da Lei n° 9.279/96 atende aos
interesses sociais e ao desenvolvimento tecnolégico e econémico do Brasil, ao

permitir a acdo de mais empresas neste restrito segmento.

Deputado PAULO TEIXEIRA
Deputado Dr. ROSINHA
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ANEXO VI - Diretrizes para o Exame de Pedidos de Patentes na Area de
Segundo Uso Médico

1. CONSIDERACOES GERAIS

Estas diretrizes tém por finalidade abordar aspectos relevantes para a analise de
pedidos de patente envolvendo segundo uso médico. Invengdes de segundo uso
podem ser encontradas em diferentes areas tecnoldgicas. Entretanto, as diretrizes
abaixo sdo focadas na andlise de invencdes de segundo uso relacionadas a area
farmacéutica. Para simplificar, ao longo do texto destas diretrizes sera adotada a
denominagdo “segundo uso médico” para denotar tanto o segundo uso médico

quanto usos subsequientes.

A invencdo de segundo uso médico se baseia no relato de uma nova atividade
terapéutica de um composto quimico ja conhecido, visando a obtencdo de um
medicamento com finalidade diferente daquela ja empregada no estado da técnica.

2. DEFINICOES

Medicamento: produto farmacéutico tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico (definicao dada
pela Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973).

Medicamento: produto farmacéutico tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico. E uma forma
farmacéutica terminada que contém o farmaco, geralmente em associacdo com
adjuvantes farmacotécnicos. (definicdo dada pela Resolugdo RDC n® 84, de 19 de
margo de 2002).

Farmaco: substancia quimica que é o principio ativo do medicamento (definicdo
dada pela Portaria N°. 3.916, de 30 de outubro de 1998).

Método terapéutico: sdo aqueles que implicam a cura e/ou prevencao de uma

doenca ou mau funcionamento do corpo humano ou animal, ou alivio de sintomas
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de dor, sofrimento e desconforto, objetivando restabelecer ou manter suas
condi¢coes normais de saude (diretrizes INPI, item 2.36.2).

Ensaios clinicos: qualquer pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva o ser
humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o
manejo de informagdes ou materiais (definicdo dada pela Portaria N°. 3.916, de 30
de outubro de 1998).

3. NOVIDADE

O segundo uso para ser considerado novo, deve ser substancialmente diferente do
uso ja revelado no estado da técnica. O pedido de patente de segundo uso médico
deve revelar a aplicacdo de um produto farmacéutico ja conhecido para tratar uma
patologia e/ou um quadro clinico distinto daquele para o qual este produto ja era

empregado no primeiro uso.
4. ATIVIDADE INVENTIVA

A invencao de segundo uso é dotada de atividade inventiva sempre que, para um
técnico no assunto, ndo decorra de maneira evidente ou 6bvia do estado da técnica.
Entretanto, nesta area especifica, alguns aspectos devem ser cuidadosamente
observados para afericao deste requisito:

a) 0 mecanismo de agao;
b) relacao atividade terapéutica-estrutura quimica;

C) etiologia das doencas alvos.

5. SUFICIENCIA DESCRITIVA

- Abordagem clinica?
- Descricao das fases de ensaios clinicos?

- Testes experimentais in vivo associados aos testes in vitro?
6. TIPOS DE REIVINDICACOES SUGERIDAS

- Férmula suica?
- Uso para preparar o0 medicamento definindo a composicéao

qualitativamente/quantitativamente?
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ANEXO VII - Diretrizes para o Exame de Pedidos de Patentes na Area de
Farmacos Relativas a Novas Formas Polimorficas

Estas diretrizes tém a intencédo de cobrir os casos mais usuais no exame de pedidos
de patentes de diferentes formas polimorficas. Deve-se considerar que sua
aplicacao é de responsabilidade do Examinador no sentido de toma-las como ponto
de partida e base para a decisdo de cada caso especifico.

As formas polimoérficas de uma mesma substancia podem ter propriedades fisico-
quimicas diferentes, incluindo ponto de fusdo, reatividade quimica, solubilidade
aparente, taxa de dissolugao, propriedades mecanicas e oticas, pressao de vapor,

entre outras.

O fato de o polimorfismo ser uma propriedade caracteristica dos sélidos nao prevé a
existéncia fisica de uma determinada forma polimérfica, ndo garante a sua obtencao
e, além disso, nao € possivel definir quais serao suas propriedades fisico-quimicas
antes que os mesmos sejam produzidos, isolados e caracterizados fisico-
quimicamente. S6 entdo, as formas polimoérficas obtidas podem ser avaliadas em
relagdo a estabilidade, solubilidade e outros parametros considerados relevantes a

matéria.

Neste documento a matéria relativa a hidratos e solvatos, também denominados

pseudopolimorfos, esta excluida.

1. DEFINIGOES

No contexto dos critérios de exame aqui estabelecidos, as seguintes definicdes
serdo adotadas:

1.1. Polimorfismo: refere-se a diferentes formas cristalinas e amorfas de uma

mesma substancia quimica, as quais sao descritas a seguir:

162



a) formas cristalinas - tém arranjos e/ou conformacao das substancias quimicas em

uma rede cristalina;

b) formas amorfas - consistem de arranjos desordenados das substancias quimicas,

de modo que nao é possivel distinguir uma rede cristalina definida.

1.2. Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com

finalidades profilaticas, curativas, paliativas ou para fins de diagndstico; € uma forma
farmacéutica terminada que contém o farmaco, geralmente em associacdo com

adjuvantes farmacotécnicos.

1.3. Farmaco: substancia quimica que € o principio ativo do medicamento.

1.4. Composicdo Farmacéutica: agrupamento de ingredientes com um determinado

propdésito.

1.5. Formulagdo Farmacéutica: relacdo quantitativa dos farmoquimicos que

compdéem um medicamento.

1.6. Adjuvante: substancia adicionada ao medicamento com a finalidade de prevenir

alteragbes, corrigir e/ou melhorar as caracteristicas  organolépticas,

biofarmacotécnicas e tecnoldgicas do medicamento.

1.7. Excipiente: substancia farmacéutica auxiliar que do ponto de vista

farmacolégico é inativa e permite que o principio ativo tenha uma determinada forma

farmacéutica.

1.8. Monocristal: material sélido cristalino com arranjo periédico e repetido de

atomos perfeitamente estendidos, com uma ordem definida, ao longo da totalidade

da amostra.
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2. PRODUTO

2.1. Forma Polimoérfica

Formas polimoérficas de uma determinada substancia quimica diferem entre si por
sua estrutura cristalina, a qual é definida por parametros cristalograficos. A
previsibilidade de uma forma polimérfica ndo sera considerada estado da técnica se

nao existir informacodes de sua concretizagao.

Para a comprovacdo da novidade de uma forma polimérfica devera ser
demonstrada que a estrutura cristalina apresentada no documento em analise é

diferente daquela revelada no estado da técnica.

E imprescindivel que o relatério descritivo contenha as caracteristicas necessarias a
completa descricdo das novas formas polimorficas, de acordo com as tecnologias
inerentes a sua perfeita caracterizacao, tais como as exemplificadas a seguir, ou
técnicas alternativas validadas que melhor as identifique:

a) Difracdo de Raio X de Cristal Unico (DRX de monocristal);
b) Difracdo de Raio X pelo Método de P6 (DRX pelo método de pod);

c) Espectroscopia de Ressonancia Magnética Nuclear de Carbono no Estado Sélido
(RMN-13C);

d) Espectrometria na Regido do Infravermelho;
e) Espectroscopia Raman;
f) Microscopia Eletronica (hot stage);

g) Andlise Térmica: Calorimetria Diferencial Exploratéria (DSC), Termogravimetria
(ATG) e Analise Térmica Diferencial (ATD).

No caso de um monocristal da substancia quimica, a técnica de DRX de cristal

Unico é suficiente para a perfeita caracterizacéo da estrutura cristalina.
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Nao havendo monocristal da substancia quimica, deve-se utilizar a técnica de DRX
pelo método do pé com indexacao, ou seja, devem ser apresentados os indices de
Miller das distancias interplanares, os angulos de Bragg e as intensidades relativas

de pelo menos 20 reflexdes, além dos parametros de cela unitaria.

Nos casos em que a indexacdo nao seja apresentada, faz-se necessaria a
apresentacao dos outros parametros descritos e a complementagdo da técnica de
DRX pelo método do p6 com outros métodos de andlises (minimo de 2), além da

comprovacao da pureza da amostra.

A técnica de analise utilizada para a identificacdo da substancia quimica e o seu
grau de pureza farmaceuticamente aceitavel devem ser informados, pois impurezas
na amostra podem causar interferéncias na qualidade dos resultados da andlise de

caracterizacao da estrutura cristalina.

Todos os dados obtidos e as condigdes experimentais para a caracterizagado das
formas polimoérficas e da pureza das amostras devem ser clara e suficientemente

descritos no relatério descritivo.

A atividade inventiva de uma forma polimérfica sera aferida ao se constatar um
efeito que solucione um problema do estado da técnica suficientemente
diferenciador, como por exemplo: aumento na estabilidade, solubilidade aparente e

processabilidade.

Uma vez que nao ha nenhum conhecimento geral que torne possivel a previsao das
propriedades de um polimorfo, ndo seria 6bvio produzir uma nova forma cristalina
na expectativa de resolver um determinado problema técnico. Ainda que se saiba
que diferentes formas polimoérficas possam apresentar caracteristicas inesperadas,
ndo ha como prever, pelos conhecimentos comuns, quais serdo os novos efeitos
técnicos obtidos, pois isto somente sera conhecido quando as formas polimérficas

forem identificadas, caracterizadas e testadas para os efeitos desejados.

2.2. Composigao Farmacéutica
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Uma composicdo €& um agrupamento de ingredientes com um determinado
proposito. Quando um dos constituintes for uma forma cristalina diferente daquela
revelada no estado da técnica, esta composicao apresenta novidade.

Uma forma polimérfica nova e provida de atividade inventiva, em principio, nao

garante atividade inventiva a composi¢do que a contenha.

Para que a composicao contendo a nova forma polimérfica apresente atividade
inventiva, deve-se avaliar o efeito diferenciado e que resolva um problema técnico
de forma comprovada, baseado em parametros especificos comparativos da mesma
em relagdo ao estado da técnica, priorizando a comprovacao de sua estabilidade
fisica e quimica para sua utilizagao industrial. Portanto, esta matéria sera analisada

pelo Examinador caso a caso.

Os mesmos critérios se aplicam a formulacao farmacéutica e ao medicamento.

3. PROCESSO

3.1. Processo de Obtengao da Forma Polimérfica

O processo de obtencao de uma forma polimérfica serd considerado novo quando
nao compreendido no estado da técnica e dotado de atividade inventiva sempre
que, para um técnico no assunto, ndo decorra de maneira evidente ou 6bvia do

estado da técnica.

A suficiéncia descritiva sera avaliada pela descricao clara e suficiente do processo
de obtencao da forma polimérfica, de modo a possibilitar sua realizagdo por um

técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a melhor forma de execugéo.

E imprescindivel que o conjunto de parametros de um processo controlado para a
obtencdo de uma nova forma polimérfica permita a sua reprodutibilidade por um

técnico no assunto.
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Parametros como os exemplificados a seguir, ou parametros alternativos que

melhor descrevam tal processo, devem revelar:

a) concentracoes das diferentes solucdes utilizadas que sejam criticas para o

processo;
b) solventes;

c) taxa de resfriamento;

d) tempo;

e) temperatura dos diferentes estagios do processo;

f) torque ou adicao de sementes da forma cristalina desejada. Quando o processo
de cristalizacdo for realizado com semeadura, o processo de preparacdo da

semente também deve estar clara e suficientemente descrito no pedido.

As condicbes apresentadas em cada etapa do processo devem ser suficientes ndo
s6 para assegurar a reprodutibilidade, bem como para permitir a afericdo da
novidade e atividade inventiva do processo de obtencao da forma polimérfica.

3.2. Processo de Obtengdo da Composigao Farmacéutica

O processo de obtencdo de uma composicdo farmacéutica contendo uma nova
forma polimérfica é novo. A atividade inventiva sera conferida sempre que, para um

técnico no assunto, ndo decorra de maneira evidente ou 6bvia do estado da técnica.

Uma vez que novas formas polimérficas podem exibir diferentes propriedades
fisicas e mecanicas, incluindo tamanho de particula, densidade, dureza,
escoamento e compactabilidade, as mesmas podem conferir caracteristicas
suficientemente diferenciadas e que solucionem um problema do estado da técnica,
0 que pode conferir ao processo de obtencdo da composicdo farmacéutica, o
requisito de atividade inventiva. Assim, este requisito sera avaliado pelo Examinador

Caso a caso.
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Os mesmos critérios se aplicam ao processo de obtencdo da formulacao

farmacéutica e do medicamento.
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