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RESUMO

A presente pesquisa pretende avaliar os efeitos da aplicagdo do paragrafo Unico do artigo 40 da Lei de Propriedade Industrial, que confere
possibilidade de prorrogagdo da vigéncia da patente em relagdo ao acesso aos medicamentos genéricos. Apresenta algumas reflexdes sobre
a protec¢do da propriedade intelectual enquanto direito fundamental. Verifica também a situacdo do processo de analise de pedidos de pa-
tentes de responsabilidade do Instituto Nacional de Propriedade Industrial (Inpi), como forma de entender o que levou o legislador a intro-
duzir o referido paragrafo Unico no artigo 40 da Lei de Propriedade Industrial, especialmente no que se refere aos medicamentos genéricos.
0O método utilizado é o dedutivo, com base na revisdo bibliografica da legislagdo, doutrina e jurisprudéncia. Conclui que o paragrafo Unico do
artigo 40 da Lei de Propriedade Industrial, que deveria ser utilizado apenas em casos excepcionais, é aplicado sistematicamente ante a ques-
tdo do backlog. Conclui também que a aplicagdo do referido dispositivo normativo retarda a entrada de novos medicamentos genéricos no
mercado, impedindo um maior acesso da populagdo aos mesmos, em regra mais baratos, e tdo seguros e eficazes quanto os medicamentos
originais.
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INDUSTRIAL PROPERTY LAW: SINGLE PARAGRAH FROM ARTICLE 40 OF THE LAW N. 9.279/96
AND THE ACCESS TO GENERIC MEDICINE

ABSTRACT

The present research intends to evaluate the effects of the application of the single paragraph from article 40 of the Industrial Property Law,
which provides the possibility of extending the validity of the patent regarding the access to generic medicines. It presents a view about the
protection of the intellectual property as a fundamental right. It also verifies the situation of the analysis of patent applications process,
under the responsibility of the National Institute of Industrial Property (Inpi), as a way of understanding what led the legislator to introduce
the aforementioned paragraph in article 40 of the Industrial Property Law, especially regarding generic medicines. The method used is the
deductive, based on legislation bibliographical revision, doctrine and jurisprudence. It is concluded that the single paragraph of the article 40
of the Industrial Property Law, which should be used only in exceptional cases, is systematically applied in the context of backlog issues. It is
also concluded that the application of this normative device delays the entry of new generic medicines in the market, preventing a greater
access of the population to them, usually cheaper, and as safe and-effective as original medicines.

Keywords: Industrial property law. Generic medicine. Patent. Industrial property. Patent extension.
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1 INTRODUCAO

A propriedade industrial integra o rol de direitos e garantias fundamentais e esta prevista no artigo 59,
inciso XXIX, da Constituicdo Federal de 1988. A Lei Maior assegura o direito subjetivo a protecdo patentdria
aos autores de inventos industriais, desde que preenchidos os requisitos legais.

A concessao de patentes é de responsabilidade do Instituto Nacional de Propriedade Industrial (Inpi) e
esta regulamentada pela Lei 9.279/96, conhecida como Lei de Propriedade Industrial (LPI).

A norma constitucional determina que os autores de inventos gozarao de privilégio temporario para a
sua utilizacdo, visando o interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econémico do pais.

Os prazos para a exploracdo exclusiva estdo estabelecidos na Lei de Propriedade Industrial, e sdo de 20
anos para a patente de invenc¢ao e de 15 anos para a de modelo de utilidade, o que obedece a previsdao cons-
titucional de temporariedade da patente.

O paragrafo Unico do artigo 40 da Lei de Propriedade Industrial, contudo, confere possibilidade de pror-
rogacdo da vigéncia da patente como forma de preservar o direito do inventor pela demora excessiva no pro-
cessamento do pedido da patente.

Nesse contexto, a exploracdo exclusiva da patente, que deveria ter prazo inicial e final fixados previa-
mente, passa a poder vigorar por prazo indeterminado, o que causa sérias consequéncias aos consumidores e
fabricantes de medicamentos genéricos. Essa indeterminacgdo faz com que versdes genéricas de medicamen-
tos demorem mais para entrar no mercado, causando sérios prejuizos aos cofres publicos e aos particulares.

A protecao conferida pelas patentes, em especial no setor farmacéutico, acarreta graves problemas para
a saude publica, em especial no que se refere aos elevados precos e ao desabastecimento dos medicamentos.

Nessa perspectiva é que se formula a presente pesquisa, objetivando discutir a protecao da propriedade
intelectual no direito patrio e as consequéncias da aplicacdo da prorrogacao de parte da disposicdo constante
do paragrafo Unico do artigo 40 da Lei de Propriedade Industrial.

No tocante a estrutura, a pesquisa estd organizada em trés partes, além da introdugdo: inicia-se com
consideracdes a respeito da protecdo da propriedade intelectual no Brasil; a seguir verifica a protecao e fun-
damentalidade da propriedade intelectual no Direito Patrio; na sequéncia faz uma analise sobre o artigo 40 da
Lei de Propriedade Industrial, com énfase na situacdo do processo de andlise de patentes no Brasil, notada-
mente as patentes farmacéuticas; e, por fim, realiza algumas reflexdes sobre os medicamentos genéricos e as
vantagens decorrentes de sua utiliza¢do.

A metodologia utilizada é a revisao bibliografica de carater dedutivo, a partir da analise da legislacao,
livros, artigos cientificos, teses e jurisprudéncia aplicaveis ao tema.

Tem-se, como hipdtese, que a prorrogacao da vigéncia da patente, prevista no paragrafo Unico do artigo
40 da Lei de Propriedade Industrial, que deveria ocorrer apenas em casos excepcionais, vem sendo aplicada
sistematicamente, retardando a entrada de novos medicamentos genéricos no mercado.

2 BREVES CONSIDERACOES SOBRE A PROTECAO DA PROPRIEDADE INTELECTUAL

A propriedade intelectual integra o rol de direitos e garantias fundamentais, estando contemplada no
artigo 59, inciso XXIX, da Constituicdo Federal de 1988 (CF/88), nos seguintes termos (BRASIL, 1988):

Art. 52 Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos
estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a
propriedade, nos termos seguintes:

(...)

XXIX — a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario para sua utilizagdo, bem como
protecdo as criagGes industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distinti-
vos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais.
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Dessa forma, a Lei Maior assegura o direito subjetivo a protecdo patentdria aos autores de inventos
industriais, desde que preenchidos os requisitos legais. O mecanismo de concessdo de patentes é vinculado e
independe de juizo de conveniéncia e oportunidade por parte da Unido.

A lei referenciada no texto constitucional é a Lei 9.279/96, que trata da Propriedade Industrial (Lei de
Propriedade Industrial — LPI), posto que a referida lei regula e disciplina os direitos e obrigacGes inerentes a
propriedade industrial.

A protecdo dos direitos relativos a propriedade industrial, considerados seu interesse social e o desen-
volvimento tecnoldgico e econdmico do pais, efetua-se conforme o disposto no artigo 22 da Lei 9.279/96,
mediante concessdo de patentes de invencdo e de modelo de utilidade, concessdo de registro de desenho in-
dustrial, concessao de registro de marca, repressao as falsas indicacdes geograficas e repressdo a concorréncia
desleal. O Estado concede os direitos industriais por meio de uma autarquia federal: o Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (Inpi).

Em linhas gerais, a patente corresponde ao titulo de propriedade concedido pelo Estado, que assegura
ao titular exclusividade temporaria para exploracdo de uma determinada invengdo (CHAVES; OLIVEIRA, 2007).

A protecdo conferida pela Constituicdo Federal a propriedade intelectual tem cardter tempordério e deri-
va de lei ordinadria, a Lei de Propriedade Industrial. Para tanto, como todas as demais espécies de propriedade,
a propriedade intelectual deve atender a sua fungao social, no caso representada pelo interesse social e pelo
desenvolvimento tecnolédgico e econdmico do pais.

Desta forma, resta assegurado aos autores de inventos a possibilidade temporaria de exploragdo exclu-
siva de seus inventos, ao mesmo tempo em que confere a sociedade em geral a possibilidade de exploracdo
ou uso de tal invencdo apds o término da vigéncia da patente.

No ambito internacional, a Convencdo da Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual — Ompi
(Wipo em inglés) —, define a propriedade intelectual como (ABIMAQ, 2019)

[...] a soma dos direitos relativos as obras literarias, artisticas e cientificas, as interpretaces dos artistas intér-
pretes e as execucOes dos artistas executantes, aos fonogramas e as emissGes de radiodifusdo, as invenc¢des
em todos os dominios da atividade humana, as descobertas cientificas, aos desenhos e modelos industriais, as
marcas industriais, comerciais e de servi¢o, bem como as firmas comerciais e denominagdes comerciais, a pro-
tecdo contra a concorréncia desleal e todos os outros direitos inerentes a atividade intelectual nos dominios
industrial, cientifico, literario e artistico.

Ainda, de acordo com a OMPI, a propriedade intelectual é um tema de crescente importancia para a
economia do pais, assim como um canal de inser¢cdo na comunidade internacional e, “juntamente com as pa-
tentes, é um instrumento essencial na difusdo do conhecimento e na transformacao do mesmo em beneficios
sociais, influindo também na cooperacgdo universidade-empresa, beneficiando ambas as partes e favorecendo
o avanco tecnoldgico” (ABIMAQ, 2019).

A propriedade intelectual ndo é tema recente na histéria do Direito Brasileiro. A protecao juridica destes
bens constitui uma tradicdo antiga em nosso ordenamento juridico, dada sua relevancia para o desenvolvi-
mento do pais. O Brasil foi um dos primeiros paises a legislar sobre a matéria, por meio do Alvara Régio de 28
de janeiro de 1809, promulgado pelo principe regente Dom Jodo VI, que “previa a concessdo do privilégio de
exclusividade aos inventores e introdutores de novas maquinas e inveng¢des, como beneficio para a industria e
as artes” (BARRAL; PIMENTEL, 2006, p. 13).

A Constituicdo Federal protege a propriedade intelectual, que integra o Titulo Il da CF/88, concernente
aos direitos e garantias fundamentais, Capitulo |, relativo aos direitos e deveres individuais e coletivos.

A localizacdo topografica da propriedade intelectual entre os direitos e garantias fundamentais é alvo de
discussdes na doutrina. Alguns autores questionam a existéncia ou ndo de um direito natural aos bens intelec-
tuais (PRONER, 2007, p. 139).

Silva (2014, p. 280) sustenta que, por ndo possuir natureza de direito fundamental do homem, a pro-
priedade intelectual ndo deveria encontrar previsdo no artigo 52 da CF/88, mas entre as normas sobre a or-
dem econdmica. Além disso, assevera que o direito assegurado no dispositivo é de garantia relativa, e que
decorrera de legislacdo ordinaria, isto &, a eficacia da norma depende de legislacdo ulterior.
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Nestes termos, a norma possui eficacia limitada e sua aplicacdo é mediata, o que contraria o disposto
no § 12 do artigo 52 da CF/88, que estabelece que a aplicacdo das normas definidoras dos direitos e garantias
fundamentais é imediata (BASSO, 2008, p. 41).

Trata-se de um direito subjetivo assegurado aos autores de inventos industriais, desde que preenchidos
0s requisitos previstos na Lei de Propriedade Industrial.

No mesmo sentido manifestou-se a Organizacao das Nacdes Unidas (ONU), por intermédio da Comissao
dos Direitos Econémicos, Sociais e Culturais. Segundo o Comentario Geral n. 7, de novembro de 2005, a pro-
priedade intelectual ndo possui natureza de direito fundamental do homem (UNITED NATIONS, 2005):

1. O direito de todos se beneficiarem da protecdo dos interesses morais e materiais resultantes de qualquer
producdo cientifica, literaria ou artistica da qual ele ou ela seja o autor é um direito humano, que deriva da
dignidade e valor inerentes a todas as pessoas.(...). Direitos humanos sado direitos fundamentais, inaliendveis
e universais pertencentes a individuos e, sob certas circunstancias, grupos de individuos e comunidades. Os
direitos humanos sdo fundamentais, pois sdo inerentes a pessoa humana como tal, enquanto os direitos de
propriedade intelectual sdo, antes de mais nada, meios pelos quais os Estados procuram incentivar a inventi-
vidade e a criatividade, incentivar a divulgagdo de produgdes criativas e inovadoras, bem como o desenvolvi-
mento de identidades culturais e preservar a integridade das produges cientificas, literarias e artisticas para o
beneficio da sociedade como um todo.

2. Ao contrario dos direitos humanos, os direitos de propriedade intelectual sdo geralmente de natureza tem-
poraria e podem ser revogados, licenciados ou atribuidos a outra pessoa. Enquanto na maioria dos sistemas
de propriedade intelectual, os direitos de propriedade intelectual, muitas vezes com excec¢ao dos direitos mo-
rais, podem ser alocados, limitados no tempo e escopo, comercializados, alterados e até confiscados, os direi-
tos humanos sdo expressGes atemporais dos direitos fundamentais da pessoa humana.(...).! (tradugdo nossa).

Em sentido contrario, porém, Maristela Basso (2008, p. 41) entende que, apesar das discussdes a res-
peito, a propriedade intelectual deve integrar o rol das garantias fundamentais, desde que atendida sua fun-
cdo social:

Muito embora exista na doutrina a discussdo sobre sua natureza juridica, o certo é que a propriedade indus-
trial, nos termos da Carta de 5 de outubro de 1988, e desde a Constituicdao do Império de 1824, é uma espécie
de propriedade com matriz constitucional, sendo um conceito de propriedade paralelo ao cldssico, embora
seja a nossa opinido que devesse fazer-se incluir no elenco das garantias fundamentais. E, estando a “proprie-
dade geral” do art. 59, inciso XXIl, submetida ao atendimento de sua fungdo social (art. 52, XXIIl), é possivel
relacionar essa condicdo também ao exercicio da propriedade industrial.

Ainda de acordo com a autora, quando a Constituicdo faz mencao a propriedade, esta engloba todos os
direitos patrimoniais privados. Neste sentido, os direitos intelectuais, apesar de possuirem faculdades especi-
ficas, também possuem caracteristicas de direitos patrimoniais privados (BASSO, 2008, p. 41).

3 O ARTIGO 40 DA LEI DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL

A Propriedade Industrial é o ramo da Propriedade Intelectual que trata das “cria¢des intelectuais vol-
tadas para as atividades de industria, comércio e prestacao de servicos e engloba a protecdo das invengdes
(patente de invencdo e modelo de utilidade), desenhos industriais, marcas, indicacdes geograficas, bem como

1 Texto original em inglés:

“1. The right of everyone to benefit from the protection of the moral and material interests resulting from any scientific, literary or artistic
production of which he or she is the author is a human right, which derives from the inherent dignity and worth of all persons. (...)
Human rights are fundamental, inalienable and universal entitlements belonging to individuals and, under certain circumstances, groups
of individuals and communities. Human rights are fundamental as they are inherent to the human person as such, whereas intellectual
property rights are first and foremost means by which States seek to provide incentives for inventiveness and creativity, encourage the
dissemination of creative and innovative productions, as well as the development of cultural identities, and preserve the integrity of
scientific, literary and artistic productions for the benefit of society as a whole.

2. In contrast to human rights, intellectual property rights are generally of a temporary nature, and can be revoked, licensed or assigned
to someone else. While under most intellectual property systems, intellectual property rights, often with the exception of moral rights,
may be allocated, limited in time and scope, traded, amended and even forfeited, human rights are timeless expressions of fundamental
entitlements of the human person.”
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a repressao da concorréncia desleal”. No Brasil, o Sistema de Propriedade Industrial é constituido basicamente
pela Lei da Propriedade Industrial, a Convencgao de Paris, os Tratados Internacionais e os Atos Normativos e
Resolu¢Ges do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (Inpi) (ABIMAQ, 2019).

No pais, a vigéncia da patente decorre especialmente da Lei 9.279/96. Nos termos do artigo 40 do refe-
rido diploma normativo (BRASIL, 1996), traz:

Art. 40. A patente de invengdo vigorard pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo de utilidade pelo prazo 15
(quinze) anos contados da data de depésito.

Paragrafo Unico. O prazo de vigéncia ndo sera inferior a 10 (dez) anos para a patente de invencdo e a 7 (sete)
anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data de concessdo, ressalvada a hipdtese de o INPI
estar impedido de proceder ao exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo
de for¢a maior.

Da redacdo do dispositivo citado pode-se notar que o prazo de vigéncia da patente de invencdo é de 20
anos, enquanto o prazo da patente de modelo de utilidade é de 15 anos, contados a partir da data do depésito
do pedido no Inpi, o que obedece a temporariedade da protegao prevista na norma constitucional.

Segundo Paesani (2012, p. 41), os prazos previstos no caput do artigo 40 da Lei de Propriedade Industrial
ndo sdo renovaveis. O paragrafo Unico do dispositivo prevé, no entanto, um prazo minimo de vigéncia para as
patentes a partir da concessdo, a saber, dez anos para a patente de invengdo e sete anos para a patente de
modelo de utilidade, como forma de compensar o titular do direito pelo atraso excessivo no processamento
de seu pedido junto ao Inpi.

O processamento de pedidos de concessao de patentes, todavia, tem sido marcado por excessiva de-
mora, seja no Brasil, seja no exterior. Especificamente no Brasil, o Inpi hd anos vem enfrentando sérias difi-
culdades relativas ao prazo de concessdo de patentes. Atualmente, a autarquia possui um numero bastante
elevado de pedidos de patentes pendentes, o chamado backlog (SPADANO; SANTOS; TANGARI, 2017).

Com base em dados estatisticos disponiveis no site do Inpi, pode-se ter uma nocdo da situacdo dos pedi-
dos de patentes. Em junho de 2017 havia 231.184 pedidos de patentes pendentes de exames. Levando-se em
consideracdo que o Inpi conta com 326 examinadores e o indice de produtividade é de 55 decisGes em exame
técnico por examinador por ano, se ndo forem tomadas medidas do Orgdo que reduzam significativamente o
nimero de exames pendentes, a tendéncia é de que em 2029 esse numero chegue a 349.080 pedidos na fila
de espera (INPI, 2017 ).

A ineficiéncia do Inpi gera um ambiente de inseguranca e de desestimulo aos investimentos no Brasil,
comprometendo o desenvolvimento do pais e, consequentemente, causando prejuizos incalculdveis, tanto
para o poder publico quanto para os consumidores e a iniciativa privada.

O proéprio presidente do Inpi, Luiz Otavio Pimentel, confirma a morosidade para a obtengdo de uma pa-
tente no Brasil. Segundo suas palavras, “o tramite de uma patente hoje esta estimado em 10 anos e 9 meses.
A nossa capacidade de exame técnico hoje é de cerca de 9 mil patentes por ano. E, nos ultimos 3 anos, a mé-
dia de pedidos junto ao Inpi tem sido de 30 mil pedidos. Entdo nds estamos sempre aquém” (JORNAL, 2017).

Na seara farmacéutica, a estatistica baseada nos anos de 2016 e 2017 indica que os pedidos de patentes
tém sido concedidos, em média, mais de 12 anos apds o depdsito (INPI, 2017 ).

Como os direitos de propriedade industrial devem refletir o interesse social, foi editada a Resolucao
80/2013, do Inpi, que disciplina a priorizacdo do exame de pedidos de patente de produtos e processos farma-
céuticos, bem como equipamentos e materiais relacionados a saude publica, com o objetivo de dar celeridade
ao exame de pedidos de patente relacionados aos produtos, processos, equipamentos e materiais de uso em
salide, em particular aqueles considerados estratégicos no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS). Sendo
assim, ao menos formalmente, desde entao esses pedidos tém prioridade na fila de espera.

Conforme estimativa realizada pelo Instituto de Economia da Universidade Federal do Rio de Janeiro,
porém, o atual processo faz com que a patente fique vigente além do prazo legal, entre 1,75 e 5,58 anos
adicionais. A anélise foi feita com 7 medicamentos usados no tratamento de hepatite, HIV/Aids e artrite reu-
matoide, entre outros, resultando no gasto adicional, pelo Ministério da Saude, de RS 2,02 bilhdes até 2016
(ANVISA, 2017b).
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Diante deste cenario de morosidade excessiva na andlise dos pedidos de patentes por parte do Inpi e
da possibilidade de prorrogacdao do prazo de vigéncia da patente que o paragrafo Unico do artigo 40 da Lei
de Propriedade Industrial contempla, tem-se que a protecao patentdria ira ultrapassar os prazos previstos no
caput do artigo 40, que é de 20 anos para patentes de invencdo e de 15 anos para patente de utilidade.

A possibilidade de exploracdo exclusiva da patente por prazo indeterminado gera grande inseguranca e
viola sua fungdo social, qual seja, o interesse publico e o desenvolvimento tecnolégico e econdmico do pais. O
prolongamento da vigéncia de uma patente farmacéutica impede que novos medicamentos genéricos entrem
no mercado. As consequéncias disso decorrentes podem ser desastrosas, como gastos desnecessarios ao Mi-
nistério da Saude e menor acesso da populacdo a medicamentos com precos mais acessiveis.

O Superior Tribunal de Justica, ao julgar o Recurso Especial 1.721.711-RJ (BRASIL, 2018) relacionado
a medicamentos, sufragou o entendimento no sentido de que o adiamento da entrada das invencdes em
dominio publico “significa retardar o acesso ao mercado de genéricos, causando, como consequéncia, o0 pro-
longamento de precos mais altos, o que contribui para a oneragdo das politicas publicas de saude e dificulta o
acesso da populacdo a tratamentos imprescindiveis”.

Por sua vez, o Tribunal Regional Federal da 22 Regido, ao julgar a Apelacdo e Reexame Necessario n.
0132260-18.2013.4.02.5101, decidiu que “o paragrafo Unico do artigo 40 da Lei n. 9.279/96 ofende o carater
temporario dos privilégios sobre patente (inciso XXIX do artigo 52) ao conferir prazo indefinido a vigéncia des-
ses registros” (BRASIL, 2015).

4 MEDICAMENTOS GENERICOS

No Brasil, as primeiras discussdes sobre medicamentos genéricos tiveram inicio na década de 70, e re-
sultaram na publicacdo do Decreto 793/73, posteriormente revogado pelo Decreto 3.181/99, que regulamen-
tou a Lei 9.787/19.

A Lei 9.787/99 alterou alguns dispositivos da Lei 6.360/76, que dispde sobre a Vigiladncia Sanitaria, e
introduziu, de modo formal, a questao da denominacdo genérica e de medicamentos genéricos no pais, em
consonancia com as normas estabelecidas pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), paises da Europa, Esta-
dos Unidos e Canada.

Os primeiros registros de medicamentos genéricos datam do ano 2.000, quando foram concedidos 182
registros e tomadas as agbes para instituir a producao dessa espécie de medicamento, inclusive com incentivo
a importacdo (ANVISA, 2018a).

Antes de quaisquer considera¢des acerca dos medicamentos genéricos, é mister diferencia-los dos me-
dicamentos de referéncia e dos medicamentos similares.

Considera-se medicamento de referéncia, consoante artigo 39, inciso XXlI, da Lei 9.787/99, o produto inovador
registrado no érgao federal responsavel pela Vigilancia Sanitaria e comercializado no pais, cuja eficacia, seguranca e
qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgao federal competente por ocasido do registro.

Tem-se como medicamento similar, conforme artigo 39, inciso XX, da Lei 9.787/99, aquele que con-
tém o mesmo ou 0s mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentracao, forma farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, preventiva ou diagndstica, do medicamento de referéncia
registrado no érgao federal responsavel pela vigilancia sanitdria, podendo diferir somente em caracteristicas
relativas ao tamanho e a forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos,
devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca.

Considera-se medicamento genérico, de acordo com o artigo 39, inciso XXI, da Lei 9.787/99, o medica-
mento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geral-
mente produzido apds a expiracdo ou renuncia da protecdo patentdria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela Denomina¢do Comum Brasileira (DCB)?
ou, na sua auséncia, pela Denominagdo Comum Internacional (DCI).2

2 Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominagdo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo érgdo federal
responsavel pela Vigilancia Sanitaria.

3 Denominagdo Comum Internacional (DCI) — denominagdo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela
Organizagdo Mundial de Saude.
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O medicamento genérico contém o mesmo principio ativo, dose, forma farmacéutica, administragédo de
via e indica¢do terapéutica do medicamento de referéncia. Ndo possui nome comercial e seu custo deve ser
no minimo 35% inferior ao produto de marca. As embalagens devem apresentar uma tarja amarela com a le-
tra “G” e a indicacdo “Medicamento Genérico”. Medicamentos genéricos podem substituir os medicamentos
de marca, sendo, portanto, considerados intercambiaveis (LISTA, 2018).

A intercambialidade é garantida por meio de testes de equivaléncia terapéutica, que incluem compara-
¢do in vitro, mediante estudos de equivaléncia farmacéutica, e in vivo, com os testes de bioequivaléncia apre-
sentados a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, 2018a).

A introducdo de politicas publicas quanto ao uso de medicamentos genéricos pode “contribuir na pro-
mocao de uma maior acessibilidade, reducdo de custos, aumento de alternativas, além de contribuir na racio-
nalizacdo da sele¢do e do uso de medicamentos” (BERMUDEZ, 1999, p. 158).

Segundo dados da Anvisa, desde o ano de 2000, quando iniciaram as concessdes dos primeiros regis-
tros, até 30 de junho de 2017, 4.886 medicamentos genéricos foram registrados, posto que, deste montante,
1.016 tiveram seus registros cancelados, restando um saldo de 3.870 medicamentos genéricos com registros
validos (ANVISA, 2018b).

No periodo em questdo, 120 empresas eram detentoras dos registros validos, considerando que 85,6%
dos medicamentos genéricos com registro valido sdo fabricados no Brasil. Do restante, entre outros, 8,3% sdo
fabricados na india, 1,1% na Alemanha, 0,7% no Canadd, 0,3 na Italia e 0,3% nos Estados Unidos da América.

No Brasil, as vantagens na utilizacdo dos medicamentos genéricos sdo bastante expressivas. Segundo
dados do Conselho Federal de Farmacia (CFF), em 2016 o Brasil ocupava a sexta posi¢do entre os maiores con-
sumidores de medicamentos do mundo, com projecao, segundo a IMS Health, de alcangar a quarta posi¢ao
até 2018, atrds apenas de Estados Unidos, China e Japdo (CFF, 2016).

Tal consumo deve-se, em grande parte, ao envelhecimento da populacdo brasileira. Conforme estimati-
vas do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), a populacdo acima dos 60 anos de idade deve pas-
sar de 14,9 milhGes (7,4% do total), em 2013, para 58,4 milhGes (26,7% do total) até 2060, gracas ao aumento
da expectativa de vida (CFF, 2016).

Como é notodrio, é justamente na velhice que doencas cronicas, como hipertensao e diabetes, tendem a
se manifestar com maior frequéncia, causando expressivo aumento no consumo de medicamentos.

Além disso, os medicamentos sdo um dos maiores responsaveis pelos gastos com saude publica. Segun-
do a Anvisa, em 2016 o faturamento do setor farmacéutico industrial foi de RS 63,5 bilhdes, posto que 15%
deste valor, ou seja, RS 9.719.138.198,00, foram comercializados com o governo (ANVISA, 2017a). Cabe res-
saltar que o faturamento das industrias com medicamentos genéricos somou RS 8.581.021.119,00 no mesmo
ano.

A Lei 8.080/90, que trata das condi¢gdes para a promogdo, protecdo e recupera¢do da saude, a organi-
zacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes, estabelece que a saude é um direito fundamental do
ser humano, devendo o Estado prover as condig¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio por meio da formu-
lacdo e execucdo de politicas econémicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doencas e de outros agra-
vos e do estabelecimento de condi¢des que assegurem acesso universal e igualitdrio as acGes e aos servicos
para a sua promogao, protecgdo e recuperacdo (artigo 19).

Ademais, a referida Lei dispOe que os niveis de salde expressam a organizag¢do social e econdmica do
pais, tendo a saude como determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentagdo, a moradia, o sanea-
mento bdsico, o meio ambiente, o trabalho, a renda, a educacdo, a atividade fisica, o transporte, o lazer e o
acesso aos bens e servicos essenciais (artigo 32).

E importante salientar que a Organizagdo Mundial de Saude (OMS) destaca que ocorre uso racional de
medicamentos quando os pacientes recebem medicamentos adequados as suas condic¢des clinicas, em doses
ideais para suas necessidades individuais e ao menor custo para si e para a comunidade (WHO, 1985).
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Os medicamentos genéricos, por disposicdo legal,* devem ser, no minimo, 35% mais baratos que os me-
dicamentos de referéncia. Podem ser produzidos apenas apds o término do prazo de protecdo patentdria do
medicamento original. S3o cdpias fiéis das férmulas ja existentes e, pelo fato de os fabricantes nao precisarem
investir quantias enormes em pesquisa e desenvolvimento, chegam ao mercado com precos mais acessiveis.

Desta forma, amplia o acesso da populagao a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade compro-
vada. Isto porque os medicamentos genéricos somente podem ser comercializados apds serem aprovados
em testes de equivaléncia farmacéutica® e bioequivaléncia,® segundo as normas da Anvisa (PRO-GENERICOS,
2018).

Além disso, estimulam a concorréncia, fazendo com que os pregos dos medicamentos de referéncia se-
jam reduzidos, beneficiando todos os que necessitam de medicamentos, sobretudo a populagdo mais carente
e portadora de doencgas cronicas.

Ademais, medicamentos genéricos podem substituir os medicamentos de referéncia prescritos nas re-
ceitas médicas, oportunizando uma alternativa segura e eficaz de viabilizacdo dos tratamentos a precos mais
baratos.

5 CONCLUSAO

O direito a protecdo patentdria esta expressamente previsto no artigo 52, inciso XXIX, da Constituicao
Federal de 1988, integrando o rol de direitos e garantias fundamentais.

Trata-se de um direito subjetivo assegurado aos autores de inventos industriais, desde que preenchidos
0s requisitos previstos na Lei 9.279/96, a Lei de Propriedade Industrial.

O Instituto Nacional da Propriedade Industrial (Inpi) é o érgdo responsavel por processar os pedidos de
patentes e analisar se estdo presentes os requisitos de patenteabilidade, conforme determina a Lei de Pro-
priedade Industrial.

A Constituicdo Federal deixa claro a temporariedade da exploracdo exclusiva da patente, desde que
atendida sua funcdo social, neste caso representada pelo interesse social e pelo desenvolvimento tecnolégico
e econdmico do pais.

A exclusividade da exploracdo patentaria tem seu prazo previsto no artigo 40 da Lei de Propriedade In-
dustrial, sendo de 20 anos para a patente de invencdo e de 15 anos para a de modelo de utilidade.

O paragrafo Unico do artigo 40 da Lei 9.279/96, contudo, confere possibilidade de prorrogacdo da vigén-
cia da patente como forma de preservar o direito do inventor por uma possivel demora no processamento do
pedido da patente.

Em razdo da demora sistematica no processamento de pedidos de patentes por parte do Inpi, no entan-
to, a patente passou a ter uma vigéncia maior que aquela inicialmente prevista no caput do artigo 40 da Lei de
Propriedade Industrial. Assim, a exploracdo exclusiva da patente farmacéutica, que deveria ter prazo inicial e
final fixados previamente num total de 20 anos, passa a poder vigorar por prazo indeterminado, conforme es-
tudos, entre 1,75 e 5,58 anos adicionais. Essa indeterminac¢do faz com que versées genéricas de medicamen-
tos demorem mais para entrar no mercado, causando sérios prejuizos aos cofres publicos e aos particulares.

Os medicamentos genéricos sao muito importantes na promog¢do da saude, pois sdo, no minimo, 35%
mais baratos que os medicamentos originais, o que permite que um maior nimero de pessoas tenha acesso a
tratamentos eficientes, seguros e de baixo custo.

4 Nesse sentido, a Resolugdo n. 2, de 2004, da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

> Os testes de equivaléncia farmacéutica tém por objetivo comprovar que os genéricos possuem os mesmos farmacos, na mesma dosagem
e forma farmacéutica encontradas nos medicamentos de referéncia, além de cumprirem com as mesmas especificagdes fisicas e fisico-
quimicas relativas ao controle de qualidade.

6 Os testes de bioequivaléncia sdo realizados em voluntarios sadios e obedecem a trés fases: a fase clinica, quando ocorre a administracdo
do medicamento genérico e de referéncia em periodos distintos, com a coleta de amostras de sangue ou urina em tempos determinados;
a fase analitica, na qual é feita a quantificagdo do farmaco nas amostras por meio de método especifico; e a fase estatistica, em que sdo
realizados calculo dos parametros farmacocinéticos e andlise estatistica para determinar a bioequivaléncia.
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Sugere-se, com o estudo, sem a pretensdo de se enveredar para o esgotamento do tema, que o para-
grafo Unico do artigo 40 da Lei 9.279/96 seja revisto, e que o Poder Publico dé maiores e melhores condigBes
de atuacdo e trabalho ao Inpi, a fim de evitar atrasos nos processamentos de pedidos de patentes, e assim
assegurar o acesso da populacdo aos medicamentos genéricos.

Tem-se, em conclusdo, que restou demonstrada a hipdtese inicial, no sentido de que o pardgrafo Unico
do artigo 40 da Lei de Propriedade Industrial é aplicado sistematicamente ante a morosidade da andlise dos
pedidos de patentes pelo Inpi, retardando a entrada de novos medicamentos genéricos no mercado e, conse-
guentemente, impedindo um maior acesso da populacdo aos mesmos.
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