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SUS deve economizar com fim de
extensao de prazos de patentes

Potencial de reducdo dos gastos com nove medicamentos pode chegar a R$ 3,9

bilhdes, segundo estimativas da UFRJ

Rodrigo Cunha

Ofim de uma regra que permitia a extensao dos prazos de exploragao de patentes
farmacéuticas no Brasil devera resultar em uma economia bilionéria para o Sistema
Unico de Satide (SUS), segundo projecdes de pesquisadores do Instituto de Economia
da Universidade Federal do Rio de Janeiro (IE-UFRJ). O grupo analisou os precos e
volumes de compra de nove farmacos entre 2014 e 2018 em registros do Departamento
de Logistica em Satude (DLOG) da Secretaria Executiva do Ministério da Satide. Com
base nesses dados, estimou um gasto de pouco mais de R$ 6,8 bilhoes nos proximos
anos com esses compostos caso o periodo de vigéncia de suas patentes continuasse

estendida. “A possibilidade de compra de genéricos disponiveis no mercado
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internacional reduziria esse valor em R$ 1,2 bilhao”, destaca a economista Julia
Paranhos, professora do IE-UFRJ e uma das autoras do estudo, publicado na revista
Cadernos de Saude Publica. Segundo ela, levando em conta as maiores reducoes — ha
casos de genéricos vendidos a valores 99% mais baratos no mercado externo —, o

potencial de reducao dos gastos do SUS poderia chegar a R$ 3,9 bilhoes.

As patentes garantem a seus detentores o direito exclusivo de venda de um farmaco por
20 anos, contados a partir da data de dep6sito no Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (Inpi). No entanto, o paragrafo iinico do artigo 40 da Lei de Propriedade
Industrial (LPI), de 1996, estabelecia que, se a autarquia levasse mais de 10 anos para
conceder a patente, a demora teria de ser compensada com a extensao de sua vigéncia.
Paranhos explica que o Inpi nao possuia experiéncia no exame de patentes
farmacéuticas até 1996. Com a promulgacao antecipada da LPI, foi preciso estruturar
uma area especifica para essa finalidade, enquanto os pedidos ja eram depositados no
orgao. “Sabia-se que esse processo teria um impacto no tempo de analise dos pedidos,
de modo que se decidiu inserir esse paragrafo iinico no artigo 40 da legislacao para
compensar a demora”, ela esclarece. Ocorre que esse privilégio adia a entrada de
concorrentes, ja que a producao de copias de medicamentos de referéncia so é permitida
apos o fim do periodo de protecao. Isso da poder de mercado aos titulares, que podem
comercializar seus produtos a precos mais elevados, com impacto sobre os orcamentos

publico e privado da satde.

O economista Eduardo Mercadante, doutorando na Escola de Economia e Ciéncia
Politica de Londres (LSE), no Reino Unido, informa que os depositos de patentes
farmacéuticas levam, em média, 13 anos para receber uma decisao final de concessao no
Brasil, “o que tem consequéncia direta no tempo de vigéncia das patentes, visto que
torna o paragrafo tinico do artigo 40 uma regra, e nao uma exce¢ao, como previsto
inicialmente”, diz o pesquisador, um dos autores do estudo. “Isso é particularmente
problematico em um pais como o nosso, com forte dependéncia tecnologica e um

grande sistema publico de satide”, complementa Paranhos.

Entre 2014 e 2018, 0 DLOG desembolsou R$ 10,6 bilhoes na aquisicao dos nove
medicamentos analisados pelos economistas. “E impressionante como poucos farmacos
podem gerar uma pressao fiscal significativa no orcamento do SUS”, comenta a
economista. O anticorpo monoclonal adalimumabe, usado no tratamento de artrite
reumatoide, psoriase e doencas inflamatérias intestinais, foi o0 que mais impactou os

cofres publicos. Seu custo total de compra no periodo foi de aproximadamente R$ 3,8
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bilhoes. Outro medicamento caro foi o eculizumabe, usado no tratamento da
hemoglobintria paroxistica noturna, tipo raro de anemia que pode causar doenca renal
cronica, hipertensao pulmonar, entre outros efeitos. Estima-se que o governo tenha

gasto pouco mais de R$ 2,3 bilhdes na sua aquisicao.

EVOLUGAO DO ORGAMENTO DO INP!
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Pelo menos trés outros estudos, baseados em metodologias distintas, haviam projetado
os impactos da extensao de patentes no orcamento do SUS. Um deles, feito em 2016
pelo proprio grupo do IE-UFRJ, estimou em R$ 2,1 bilhGes o custo adicional
relacionado a compra de outros nove farmacos com patentes com prazo estendido —
dois desses remédios coincidem com os da lista da pesquisa mais recente de Paranhos e
Mercadante: o sofosbuvir, contra hepatite cronica, e o adalimumabe. J4 um
levantamento de 2017 publicado também em Cadernos de Satide Puablica por
pesquisadores do Inpi e do Instituto Nacional de Tecnologia (INT), no Rio de Janeiro,
chegou a um custo adicional potencial de R$ 288,4 milhoes para trés antirretrovirais,

usados contra infeccoes causadas pelo HIV. Mais recentemente, uma auditoria do
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Tribunal de Contas da Uniao (TCU) se debrucou sobre 11 compostos adquiridos entre
2010 e 2019. Segundo os auditores, o SUS poderia ter economizado cerca de R$ 1 bilhao

se a vigéncia de suas patentes nao tivesse sido estendida.

Esse impacto poderia ser menor, pois o Ministério da Satide tem a prerrogativa de
requerer ao Inpi o exame prioritario de patentes de medicamentos que fazem parte de
politicas de assisténcia ou que sejam considerados estratégicos. Isso aceleraria a
conclusao dos processos e evitaria a exploracdo exclusiva dos farmacos por prazo
superior a 20 anos. Mas, segundo relatério do TCU, o ministério utilizou-se dessa
prerrogativa apenas 16 vezes desde que a norma passou a valer, em 2008 — estima-se

que pelo menos 74 medicamentos tenham sido beneficiados pela extensao.

Em 2021, o Supremo Tribunal Federal (STF) colocou um ponto final no problema. Por 9
votos a 2, julgou inconstitucional o paragrafo tnico do artigo 40 da LPI. “A decisao tem
efeitos retroativos”, esclarece o advogado Pedro Marcos Nunes Barbosa, professor do
Departamento de Direito da Pontificia Universidade Catoélica do Rio de Janeiro (PUC-
RJ). “Todas as patentes com potencial aplicacao na area da satide com prazo estendido
de vigéncia — inclusive aquelas ainda em analise e que poderiam se beneficiar desse

dispositivo da LPI no futuro — perderam o privilégio.”

Algumas empresas farmacéuticas agora tentam contornar a decisao do STF por meio de
acoOes na Justica Federal de Brasilia. “Elas admitem que nao ha previsao legal para
ampliacao da vigéncia de patentes no Brasil, mas, como isso existe em outros paises e o
Inpi tem um déficit estrutural para analisar os depositos, tentam aplicar, por analogia,
uma regra juridica aprovada por Congressos do exterior para atrasar o dominio ptblico

de suas patentes aqui”, explica.

Or¢amento do INPI para custeio e investimentos caiu de R$ 80,1 milhoes para

apenas R$ 34 milhoes nos ultimos cinco anos

Existem mais de 30 acOes judiciais desse tipo em curso no pais. Em pelo menos duas,
destaca Barbosa, foi concedida uma tutela de urgéncia em favor dos detentores das
patentes. “Nenhuma ainda conseguiu sentenca favoravel, mas basta uma delas ganhar
para gerar inseguranca no mercado, uma vez que outras empresas usarao a estratégia

para atrasar o dominio publico de suas patentes e inibir a entrada de concorrentes”, diz



06/06/2022 14:15 SUS deve economizar com fim de extensao de prazos de patentes : Revista Pesquisa Fapesp
o advogado. Ele esclarece que as empresas levam muito tempo e gastam muito dinheiro
se preparando para lancar seus genéricos e biossimilares tao logo a patente do farmaco
de referéncia caia em dominio publico. “Elas precisam apresentar dados de qualidade,
seguranca e eficacia a Anvisa [Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria] para obter o
registro sanitario, o que pode levar meses, as vezes, anos.” Segundo Barbosa, esse
planejamento torna-se inviavel em um cendrio de incerteza sobre o tempo de duracao

do monopodlio.

A despeito dos impactos positivos no orcamento do SUS, alguns especialistas
argumentam que a decisao do STF nao toca na causa do problema: a historica demora
do Inpi para examinar os pedidos de patentes. “Suas condicoes de funcionamento
seguem aquém do nivel dos grandes escritérios internacionais”, comenta o advogado
Matheus Ferreira Bezerra, professor na Universidade do Estado da Bahia (Uneb). Em
trabalho recente, o economista Eduardo Mercadante estudou os processos de
patenteamento no Brasil, sobretudo no que diz respeito ao setor farmacéutico. Ele
comparou a situacdo do Inpi com a dos cinco maiores escritérios do mundo — Estados
Unidos, China, Japao, Coreia do Sul e Europa —, além de India e México. Verificou que o
Brasil esta entre os que menos recebem pedidos de patente por ano — a frente do México

apenas —, mas é o que mais demora para dar um parecer sobre eles.

Na avaliacdo de Mercadante, esse gargalo resulta sobretudo do baixo niimero de
examinadores. “Eram 318 em 2019, ao passo que a China tinha mais de 12 mil e os
Estados Unidos mais de 8 mil”, afirma. Na mesma época, cada examinador no Inpi
tinha 641 pedidos acumulados — a média internacional € de 112 por examinador. “Os
pedidos de patente esperam, em média, sete anos para comecar a ser avaliados, mas o

exame em si dura em torno de trés anos e meio.”

Essa situacao piorou nos ultimos anos. Desde 2019, o Inpi viu seu contingente de
examinadores encolher para 312. “Eles simplesmente nao dao conta da pilha de
pedidos”, acrescenta o economista. Para Bezerra, “essa morosidade pode desestimular o
registro de novos farmacos no Brasil”. Elize Massard da Fonseca, especialista em saude
publica e professora da Fundacao Getulio Vargas (FGV) em Sao Paulo, discorda de que o
pais perdera espaco. “O atraso na concessao de patentes pode gerar um desincentivo,
mas o Brasil é o sexto maior mercado farmacéutico do mundo e continuara atraindo o

interesse de grandes empresas.”
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VARIAGAD NO NUMERO DE EXAMINADORES

Contingente do Inpi segue estavel e abaixo de outros escritdrios internacionais,
apos aumento em 2018
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Entre 2013 e 2021, o numero de patentes depositadas anualmente no Inpi, nacionais e
estrangeiras, caiu de 34 mil para 26,9 mil, de acordo com dados da Organizacao
Mundial da Propriedade Intelectual, divulgados recentemente pela Associacao
Brasileira da Propriedade Intelectual (ABPI). No mundo, ao contrario, o total de

pedidos cresceu de 2,57 milhoes para 3,22 milhoes.

Em agosto de 2019, o Inpi lan¢ou um plano para diminuir o nimero de patentes
pendentes de decisao. A estratégia consiste em analisar os pedidos submetidos até 2016
com base em pareceres anteriores emitidos por escritorios estrangeiros — a maioria dos
depositos feitos no Brasil possui correspondentes em outros paises, pois 70,5% sao
oriundos de instituicoes do exterior. A ideia, segundo Alexandre Dantas, assistente da
Diretoria de Patentes, Programas de Computador e Topografias de Circuitos Integrados
do Inpi, é acelerar o processo de exame técnico e reduzir o tempo de espera para o
parecer final. “Simplificamos as anélises solicitando ao depositante que ajuste seu
pedido de patente de acordo com a versao aprovada pelo escritério internacional”, diz. A

autarquia tinha quase 149,9 mil pedidos acumulados. Estima-se que a estratégia tenha
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reduzido esse estoque em 76,8% até 2021 — segundo Mercadante, porém, esse
percentual refere-se apenas aos pedidos que podiam ser incluidos no plano em agosto
de 2019 e nao considera que muitos outros se tornaram pendentes desde entao. “Minha

estimativa é de que essa reducao foi de 28%”, ele pondera.

O Inpi informa que conseguiu reduzir o tempo médio do primeiro exame para 2,4 anos,
contados a partir do deposito do pedido. Isso acelerou o prazo para o parecer final, que é
de 5,8 anos em 2022 nas areas de farmacos e biofarmacos, contados a partir do
requerimento do exame técnico. Segundo Dantas, em parte, essa reducao foi possivel
porque os pedidos deixaram de ser enviados para analise da Anvisa. Até entao, a agéncia
tinha de emitir um parecer pela anuéncia prévia quanto a concessao de patentes dessa
natureza. “Aceleramos os tramites com a revogacao dessa determinacao.” Na avaliacao
de Mercadante, contudo, é importante que a Anvisa continue participando do processo,
e ele completa: “A estratégia adotada pelo Inpi é menos eficiente do que parece, pois
restringe a autonomia dos examinadores, concede mais pedidos do que deveria e

permite que invencoes de menor qualidade sejam protegidas”.

De todo modo, o Inpi devera enfrentar dificuldades para sustentar um ritmo de analise
mais rapido. Nos tltimos cinco anos, o montante disponivel em seu orcamento para
custeio e investimentos diminuiu progressivamente, saindo de R$ 80,1 milhGes em 2018
para apenas R$ 34 milhoes em 2022. Ao mesmo tempo, a parcela bloqueada como
reserva de contingéncia saltou de R$ 258,5 milhoes para R$ 371,5 milhoes. “A
contratacao e o treinamento de examinadores sdo essenciais para o funcionamento do
orgao”, destaca Bezerra. Para Paranhos, nao menos importante € a efetivacao de sua
autonomia financeira e administrativa, “prevista na lei de criacao do Inpi e na LPI, mas

ainda longe de ser uma realidade”.
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