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.
o Brasil, o Sistema Uni-
co de Saude (SUS) se compro-
meteu @ assegurar O 4acesso
universal aos medicamentos. A As-
sisténcia Farmacéutica é parte das
acdes que promovem a integrali-
dade do acesso a saude no pais, ga-
rantido pela Constituicao Federal.
Os gastos com medicamentos apre-
sentam, cada vez mais, um prota-

gonismo nos gastos em saude. Em-
bora um dos aspectos que elevam
esses gastos esteja relacionado ao aumento no nimero de individuos
tratados, por outro lado, também pode significar um aumento nos gas-
tos em funcdo da incorporacdo de medicamentos de alto preco, impul-
sionados pela possibilidade de comercializacao sob monopolio. A situa-
¢do de exclusividade de medicamentos pode ser causada pelo sistema de
patentes e, na auséncia de concorréncia, uma empresa tem maior poder
para estabelecer o preco de seu produto apesar das medidas adotadas
para regulacdo de precos.

O SUS é marcado por um histérico de subfinanciamento, que se
aprofunda no momento mais recente com a aprovacdo da Emenda Cons-
titucional 95/2016 que visou congelar as despesas federais primarias até
2037, reduzindo os orcamentos para os setores de saude e de educacgdo.

A partir desse cenario ha uma necessidade constante de busca por
alternativas que possam assegurar o fornecimento de medicamentos a
precos mais acessiveis e evitar os riscos do desabastecimento. A questao
norteadora do estudo foi analisar os determinantes da situacdo de exclu-
sividade relacionados a protecao patentaria de um elenco de medicamen-
tos financiados pelo Ministério da Satude.



Parte-se dos pressupostos de que a multiplicidade de pedidos de pa-
tentes para um mesmo principio ativo contribui para gerar incerteza juridi-
ca e falta de clareza no momento das compras publicas quanto a situacdo
de monopdlio de um medicamento e a possibilidade de se conduzir uma
licitacdo. Além disso, a incerteza gerada pela existéncia de multiplos pedi-
dos de patentes contribui para a auséncia da oferta de produtos genéricos
no mercado brasileiro mesmo que eles existam no mercado internacional.

A pesquisa teve como foco os medicamentos do Componente Espe-
cializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) do Grupo 1, por apresenta-
rem uma participacdo relevante entre os gastos com medicamentos; dos
antirretrovirais (ARV), que fazem parte do Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica (CESAF), em funcdo do historico de situacao de
exclusividade; e os medicamentos para o tratamento em oncologia, que
também sdo parte significativa dos gastos pubicos e estdo em constante
crescimento.

A partir deste elenco de medicamentos, o estudo envolveu quatro
eixos de analise: (a) a identificacdo dos produtos em situacdo de exclusivi-
dade pelo lado da oferta; (b) a analise da situacdo patentaria no Brasil dos
medicamentos selecionados; (c) a analise das compras publicas dos medi-
camentos selecionados; e, (d) a analise de aspectos juridicos que podem
contribuir para a situacao de exclusividade, especialmente relacionados a
situacao de pendéncia dos pedidos de patentes em perspectiva comparada.

A definicao da situacao de exclusividade dos medicamentos selecio-
nados foi realizada considerando-se a disponibilidade do principio ativo,
em suas diferentes apresentacdes, por um unico fornecedor no mercado
brasileiro em dezembro de 2016. A elaboracdo da situacdo patentaria dos
medicamentos incluidos na amostra foi realizada em trés fases: a) identi-
ficacdo das patentes em ambito internacional e correspondentes brasilei-
ras; b) levantamento da status dos pedidos no Brasil referente a dezembro
de 2016 e ¢) analise das reivindicac¢des e classificacdo das patentes e pedi-
dos de patentes (primarios e secundarios).

Na primeira se¢do dos resultados, entre uma selecdo inicial de 170
principios ativos, foram encontrados 77 em situacdo de exclusividade,
sendo 21 do CEAF 1A, 15 CEAF 1B, 14 CESAF e 33 oncoldgicos. Desses,
foram selecionados 74 principios ativos para a realizacdo da busca paten-
taria, dos quais 54 eram sintéticos e 20 biologicos.
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No que se refere a busca patentaria, foram encontrados 720 pedidos
de patentes nacionais (BR) relacionados a 68 principios ativos. ApOs ana-
lise do conteado, foram excluidos 80 pedidos, resultando num total de
640 pedidos considerados relevantes para 65 principios ativos (entre os
quais 47 sintéticos e 18 bioldgicos). Para 9 principios ativos ndo foram en-
contrados nenhum pedido de patente no pais, indicando que a situagao
de exclusividade nao era decorrente da barreira patentaria. A média do
numero de pedidos de patentes por principio ativo € de 7,2 para produtos
sintéticos e de 16,7 para produtos biologicos.

A andlise do status patentario foi realizada para um total de 640
pedidos de patentes. Para outros 6 principios ativos, a analise do status
dos pedidos nacionais igualmente indicou nao haver barreira patentaria
vigente por serem classificados como indeferidos, arquivados ou expira-
dos. Considerando apenas o monopolio patentario de direito, isto €, de-
corrente de uma patente concedida no pais, dos 65 principios ativos com
pedidos de patente identificados no Brasil, apenas 26 tem patentes com
status concedida e outros 6 com status expirada ou extinta, indicando
ja haver patente concedida no pais mas ndo mais vigente considerando
a situacdo em dezembro de 2016. Isto significa que 33 principios ativos
nunca tiveram protecdo patentaria no Brasil. Somados com os nove para
0s quais ndo foram identificadas nenhuma patente relevante no Brasil e
os outros trés considerados sem barreira patentaria por terem producgdo
de genérico no pais, tem-se a situacao de 45 principios ativos sem barreira
patentaria “de direito” em dezembro de 2016 entre os 77 em exclusivida-
de pelo lado da oferta, ou seja, em 58% dos casos.

Os resultados da pesquisa, que envolvem desde a selecdo de medi-
camentos sob exclusividade pelo lado da oferta até a analise da situacdo
patentaria - abrangendo a identificacdo dos pedidos nacionais, seus sta-
tus e a classificacdo das reivindicacoes - possibilitam a geracdo de infor-
macdo estratégica tanto para o monitoramento das tendéncias do mer-
cado farmacéutico como para apontar opgdes de politicas especificas de
enfrentamento da barreira patentaria e para a promoc¢ao da concorrén-
cia no contexto dos esfor¢os para ampliagdo do acesso a medicamentos.

Dentre os achados ressalta-se um baixo namero de pedidos con-
cedidos (33) quando comparado com o nimero de pedidos pendentes,
que somou 355 pedidos; o que promoveu um resultado significativo de
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um numero de pedidos pendentes 10 vezes superior aos pedidos conce-
didos. Essa situacdo sugere que multiplos pedidos de patentes, sendo a
maioria pendentes, podem contribuir para a situacdo de exclusividade
dos medicamentos disponibilizados pelo SUS. Os farmacos do CEAF 1A
apresentaram o maior namero de pedidos de patente pendentes (163
pedidos).

Sobre a analise do contetido das reivindicacbes, chegou-se a 564
pedidos de analisados sendo que, deste universo, 301 pedidos referem-
-se aos 47 principios ativos de produtos sintéticos e 263 aos 18 produtos
biolégicos. Ao total, 174 pedidos foram classificados como primarios ou
sugestivos de primarios; e 390 como secundarios ou sugestivo de secunda-
rio; uma razdo de 2,25 secundarios para cada primario. Essa razao € maior
para os quimicos (2,76) do que para os biologicos (1,8).

Dos 21 farmacos (produtos sintéticos) que tinham pelo menos uma
patente concedida, apenas para 14 deles essas patentes foram classificadas
como primarias, sendo que para 11 deles foram identificadas patentes re-
ferentes ao proprio principio ativo (produto) e para 3 patentes de proces-
so (processo de sintese do produto) (referente ao proprio principio ativo)
e 4 de processo (processo de sintese do produto). A imensa maioria dos
pedidos foram classificados como secundarios (221 de 301), que de acor-
do com a literatura critica, muitos nado poderiam ser considerados de ca-
rater inovador e tampouco atenderiam aos requisitos de patenteabilidade.

Sobre o patenteamento dos produtos biolégicos, também foi ob-
servado o alto namero de pedidos de patente, no qual foi encontrada
uma média de 16,7 pedidos por principio ativo. Na andlise do contetido
das reivindicacoes, 94 pedidos foram classificados como sugestivos de
serem primarios, enquanto 169 foram sugestivos de serem secundarios,
0 que gerou uma razao de 1,8 pedidos de patentes sugestivos secunda-
rios em relacdo aos sugestivos primarios. Apenas 5 dos principios ativos
de biologicos tinham patente concedida, dos quais 3 tinham patentes
classificadas como sugestivas de primarias e 2 apenas como sugestivas
de secundaria. Dessa forma, sugere-se uma continuidade da estratégia
de amplo patenteamento neste segmento tecnologico, tal como docu-
mentado nos produtos sintéticos, porém com peculiaridades especificas
dos medicamentos biologicos, como o patenteamento das sequéncias de
aminoacidos especificas dos biofarmacos.
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O capitulo 6 ¢é dedicado as compras dos medicamentos pelo SUS.
A analise das compras financiadas pelo Ministério da Satde relacionadas
aos 74 principios ativos, no periodo de 2007 a 2016 (10 anos), relevou
uma estimativa do gasto total superior a R$ 20 bilhdes com valores corri-
gidos pelo IPCA de 2016. A estimativa do gasto somente em 2016 foi de
R$3,2 bilhoes.

A representatividade, em termos de valores de compra, dos medica-
mentos que estdo em situacao de exclusividade pelo lado da oferta, demons-
tram que a compra desses medicamentos consome parcela significativa do
orcamento do Ministério da Satde. Por exemplo, para os medicamentos do
CEAF, grupo responsavel por medicamentos de alto custo, o percentual dos
gastos estimados para o elenco da pesquisa frente ao gasto total do com-
ponente foi de 0,12% em 2007, chegando a representar 37,3% em 2016.
Vale ressaltar que esse percentual tem seu valor mais exacerbado no ano de
2011 quando atinge mais de 50,8% da relacao estabelecida. Ao se estabele-
cer uma hierarquizacao dos gastos, ao longo dos 10 anos, a maior parcela
ficou com o adalimumabe R$5.210.840.577,16, representando 35,1% do
gasto total. Foi realizado também um recorte referente ao ano de 2016, e o
farmaco com maior gasto em relacdo ao elenco do estudo foi o sofosbuvir
com R$ 721.617.868,83, cerca de 25% do gasto total do ano.

Buscou-se mapear os medicamentos (CEAF 1A, ARV e oncologicos)
cujo status patentario dos principios ativos indicou nao haver barreira pa-
tentaria em dezembro de 2016 (incluindo os pedidos pendentes) ou cuja
patente concedida foi classificada como primaria de processo ou como se-
cundaria, sugerindo menor risco para que a patente seja de fato uma bar-
reira ao genérico. Ou seja, apenas patente primaria de produto concedida
foi considerada como uma barreira para eventual utilizacdo do genérico
no Brasil. Nesta situacdo foram identificados 40 principios ativos, entre os
65 principios ativos para os quais foram encontradas informacoes paten-
tarias no Brasil. Buscou-se identificar precos de alternativas genéricas ou
biosimilares disponiveis no mercado internacional com o intuito de com-
parar com os precos praticados no Brasil em 2016 e estimar as potenciais
economias caso essas alternativas estivessem disponiveis no mercado na-
cional com 0s mesmos precos.

Para a maioria dos medicamentos ndo foram identificadas versoes
alternativas disponiveis no mercado internacional em 2016 ou ano ante-
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rior, sendo a informacao identificada apenas para 5 principios ativos (5 me-
dicamentos). A estimativa da economia gerada foi de US$220.237.801,61
(aproximadamente R$ 768.409.689,81) em 2016.

O Capitulo 7 apresenta uma analise dos aspectos juridicos, sendo
abordados alguns pontos relacionados ao sistema de patentes e a legis-
lacdo de compras puablicas de medicamentos que contribuem para essa
situacao de exclusividade. Em relacdo ao sistema de patentes, foi identifi-
cado que a legislacao brasileira estabelece o pagamento de compensacao
ao titular mesmo por atos cometidos antes da concessao da patente, e
que o valor dessa compensacao pode ser bastante elevado em comparacao
com o estabelecido na legislacdo de outros paises. Por outro lado, a lei de
propriedade industrial deixou de adotar medidas que poderiam proteger
eventuais concorrentes de abusos cometidos pelos titulares de patentes.
Assim, entende-se que a lei brasileira cria desincentivos a concorréncia,
uma vez que imputa um risco excessivo a terceiros no que se refere a atos
cometidos antes da concessao da patente.

Em relacdo a legislacdo de compras publicas de medicamentos, foi
ressaltado a exigéncia de que haja registro sanitario na Anvisa, bem como
a recente mudanca na regulacao sobre importacao excepcional de medica-
mentos sem registro no pais. Avaliou-se que a exigéncia de registro no Brasil
dificulta a participacdo de produtores de genéricos/biossimilares que atuam
no mercado internacional nos processos de compras puablicas realizadas
pelo SUS. Além disso, a recente mudanca regulatoéria realizada pela Anvisa
impede que haja compras de medicamentos sem registro no pais quando
houver ao menos uma empresa com registro no Brasil, o que dificulta ainda
mais a utilizacdo de eventuais alternativas para aumentar a concorréncia.

Considera-se a abordagem adotada inédita pois a selecdo inicial de
principios ativos teve como ponto de partida a identificacdo daqueles em
situacao de exclusividade pelo lado da oferta; a analise da situacdo pa-
tentaria dos principios ativos buscou ir além da identificacdo do status e
incluiu a analise das reivindica¢oes, possibilitando trazer mais elementos
para a avaliacdo sobre se a exclusividade do produto poderia ser explica-
da pela barreira patentaria. Além disso, a extensdo do levantamento de
pedidos de patente relacionados a 74 principios ativos de interesse para o
SUS, incluindo inclusive pedidos de patentes internacionais sem corres-
pondentes no Brasil, ¢ também inédito.
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Sao feitas consideracdes finais que apontam as principais limitacoes
do estudo, bem como aborda algumas mudancas ocorridas no cenario
entre o término do periodo da pesquisa (dezembro de 2016) e 0 momento
de finalizacdo do relatério e divulgacdo de seus resultados (junho/julho
de 2018). Acredita-se que, mesmo com todas as suas limitacdes, a pesqui-
sa buscou relacionar diferentes dimensoes que geralmente sao abordadas
separadamente, trazendo uma contribuicdo inédita ao campo. Longe de
esgotar o tema, o estudo traz elementos para o debate em torno de um
campo multifacetado que compode as compras publicas de medicamentos
no Brasil.

Por fim, foi realizada uma reflexdo a partir dos resultados encon-
trados o que possibilitou apresentar algumas recomendacdes as institui-
¢cOes responsaveis que permeiam a relacdo entre a estratégia de mercado
utilizada pelas empresas farmacéuticas para assegurar exclusividade de
comercializacdo e as compras publicas de medicamentos realizadas pelo
SUS, que atualmente é responsavel pela satde de quase 80% da popula-
¢ao brasileira. O relatorio propde recomendacgdes ao: Instituto Nacional
de Propriedade Intelectual (INPI); Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria (Anvisa), Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS;
Ministério da Satude; Produtores do setor publico e privado, Institui¢cdes
académicas, Governo e atores politicos; e sociedade civil.
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presente  estudo
foi elaborado com o
objetivo principal de
contribuir para o entendi-
mento sobre o contexto no
qual ocorrem as compras
publicas de medicamen-
tos no Brasil, especialmente
daqueles cuja responsabil-
idade pelo financiamento
¢ do Ministério da Saude.

Buscou-se investigar alguns
determinantes da situacdo de exclusividade no mercado nacional de
medicamentos, no esforco de compreender o papel desempenhado pela
dinamica de patenteamento no setor farmacéutico.

Partindo do principio de que as compras realizadas pela adminis-
tracdo publica devem, em regra, ser realizadas mediante licitacdo, o que
pressupde a existéncia de diferentes interessados que concorrem entre si,
o estudo teve como foco os medicamentos que ndo seguem essa regra por
terem apenas um fornecedor no Brasil. A situacdo a qual chamamos de
“exclusividade pelo lado da oferta” inviabiliza a realizacdo de licitacdo e
pode resultar em precos mais elevados devido a auséncia de concorréncia,
onerando o sistema publico de saade. Assim, acreditamos que um melhor
entendimento sobre os diferentes elementos que contribuem para essa
situacdo de exclusividade pode ser util para aprimorar os processos rela-
cionados a compras pablicas de medicamentos, com potencial de gerar
grandes economias para o erario e proporcionar melhoria dos servicos
publicos de saude no pais.

Em um contexto de subfinanciamento crénico do Sistema Unico
de Saade (SUS), agravado por politicas que visam congelar as despesas



BODEBU 28

primarias federais por 20 anos', incluindo aquelas em satde e educacao,
buscar alternativas que possam assegurar o fornecimento de medica-
mentos a precos mais acessiveis se faz uma necessidade constante.

Buscando entender e relacionar os diferentes elementos que confor-
mam o cenario das compras publicas de medicamentos no Brasil, a pes-
quisa considerou quatro dimensoes: (a) identificacdo de medicamentos
sob exclusividade pelo lado da oferta; (b) analise da situacao patentaria,
abrangendo status e qualidade do contetudo dos pedidos de patentes e
(c) aquisicoes realizadas pelo Ministério da Saude, incluindo anélise dos
precos para fins de comparacdo com alternativas disponiveis no mercado
internacional; e, (d) aspectos juridicos relacionados a legislacao de pro-
priedade industrial e, brevemente, sobre legislacao relacionada a compras
publicas de medicamentos. Ao final, procuramos apontar alguns cami-
nhos que podem ajudar a superar as barreiras a concorréncia existentes
no Brasil que favorecem a situacao de exclusividade de mercado, especial-
mente aquelas causadas pelo sistema de patentes no campo farmacéutico,
buscando-se possiveis economias de recursos publicos que podem contri-
buir para a sustentabilidade de um sistema de satide puablico e universal.

Esta pesquisa representa um esforco de incluir o tema de propriedade
intelectual no debate sobre as compras publicas de medicamentos. Repre-
senta em especial um convite ao dialogo, ja iniciado, entre profissionais
especialistas em propriedade intelectual com profissionais da area de saude
e com experiéncia na area de compras publicas e de regulacdo sanitaria.
Acreditamos que temas complexos requerem olhares a partir de diferentes
angulos para que se abram espacos para emergir as solucdes mais criativas
aos problemas e que essas possam se refletir na garantia da continuidade de
politicas de acesso a medicamentos no Sistema Unico de Satide.

1.1 Direito a sadde e & assisténcia farmacéutica

no contexto do Sistema Unico de Sadde

No Brasil, a satde € um direito humano fundamental assegurado
pela Constituicao Federal como um direito de todos e um dever do Es-
tado, que deve ser garantido mediante politicas publicas de acesso uni-
versal e igualitario a agcdes e servicos que visem sua promoc¢ao, protecdo



e recuperacdo (art. 6 e 196, CF). O “Movimento Sanitario” - originario
da década de 1970 - teve papel fundamental no processo que levou ao
reconhecimento constitucional do direito a satde no Brasil. Naquele
momento foram postas as bases para que, em 1988, fosse previsto o es-
tabelecimento de um sistema puablico de satide na Constituicao Federal,
regulamentado em lei em 19907

A Lei 8.080/90 incluiu entre o campo de atuacdo do SUS a execugdo
de acdes de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica (art. 6,
I, d). Se por um lado o SUS constitui uma grande conquista da populacao
brasileira, por outro, apresentou-se o desafio de desenvolver e implementar
um sistema publico de satilde obedecendo a principios fundamentais como
a universalidade, a integralidade e a igualdade de acesso aos servicos de sau-
de em todos os niveis de assisténcia, incluindo a assisténcia farmacéutica®.

A Lei 8080/90 foi alterada por meio da Lei 12.401/11 e do Decreto
7.508/11 com enfoque no aspecto da assisténcia farmacéutica e trazendo
a questdao da incorpora¢do de tecnologias no SUS entre os dispositivos
necessarios para assegurar a integralidade, considerando o contexto do
lancamento de novas tecnologias e da judicializacdo pelas mesmas".

A incorporacdo de tecnologias, dentre as quais novos medicamen-
tos, tem sido elemento indissociavel da maioria dos sistemas de satde.
A introducao de medicamentos, potencialmente mais efetivos para de-
terminadas doencas, acontece em ritmo acelerado e, em niveis variaveis,
contribui para o prolongamento da vida, o alivio da dor, a reducdo do ris-
co de adoecimento e a melhoria ou manutencdo das condicoes de saude
das populacdes’.

Nos dltimos anos, tem-se observado uma tendéncia mundial de au-
mento dos custos com os sistemas de saade’. Essa tendéncia pode ser rela-
cionada a varios fatores, sendo um dos de maior impacto nos orcamentos
a incorporacao de novas tecnologias, geralmente protegidas pelo sistema
de propriedade intelectual e comercializadas em situacao de exclusivida-
de a precos elevados’. Os medicamentos consomem parte significativa
dos gastos em saade, chegando a representar de 10 a 20% das despesas
com saude em paises desenvolvidos, e mais de 50% nos paises em desen-
volvimento®. Os precos elevados podem excluir milhoes de pessoas do
acesso ao produto e colocar em risco a sustentabilidade de politicas publi-
cas de saude que visam assegurar o acesso a medicamentos.
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No Brasil, houve nos ultimos anos um aumento significativo nos
gastos publicos com a compra de medicamentos. As despesas do Ministé-
rio da Satilde em medicamentos aumentaram em 74% entre 2008 e 2015
(de R$8,5 bilhdes para R$14,8 bilhodes), enquanto o orcamento federal
para a area de saide aumentou apenas 36,6% no mesmo periodo’.

Em estudo recente, Vieira'’ analisa o gasto do SUS com medicamen-
tos no periodo de 2010 a 2016 considerando as trés esferas de governo.
Enquanto no periodo de 2010 a 2015, as despesas passaram de R$ 14,3
bilhdes para R$ 20 bilhoes (aumento de 40%), elas cairam para R$18,6
bilhdes em 2016. Apesar da observada queda no ultimo ano analisado,
as despesas do Ministério da Satde tiveram um crescimento de 53% no
periodo de 2010 a 2016 e as dos estados e Distrito Federal e municipios
tiveram diminuicdes de 27% e 23%, respectivamente.

Embora o aumento das despesas pablicas em medicamentos possa
refletir um aumento no namero de individuos tratados, por outro lado,
isto também pode significar um aumento nos gastos com medicamentos
de alto custo, muitos dos quais estao sob situacdo de exclusividade que
pode ser causada pelo sistema de patentes, como sera abordado a seguir.

1.2 Propriedade intelectual e acesso a

medicamentos

Varios estudos relacionaram precos elevados de medicamentos com
a situacdo de monopdlio estabelecida pelo sistema de patentes '"'”. Res-
tou demonstrado que a existéncia de uma patente pode elevar os precos
devido a condi¢do de mercado em que um produtor pode operar com ex-
clusividade. Na auséncia de concorréncia, um produtor tem maior poder
para estabelecer o preco de seu produto, mesmo quando este é conside-
rado essencial para a vida e a sautde humana, tal como no caso de medi-
camentos e outras tecnologias em satde®. A concorréncia pode promover
uma reducdo significativa de precos e aumentar o acesso'*'*. No Brasil, os
medicamentos genéricos, que s6 podem ser comercializados na auséncia
de barreira patentaria, devem ter o preco no minimo 35% mais baixos do
que o medicamento de referéncia'®, mas na pratica essa diferenca chega a
ser muito maior.



As patentes de invencado — um tipo de protecdo a propriedade in-
telectual — sdo um titulo conferido pelo Estado que conferem direitos de
exclusividade a seus titulares, permitindo-os impedir terceiros de fabricar,
usar, comercializar, vender ou importar os produtos ou processos paten-
teados (artigo 42, LPI). Os possiveis concorrentes privados e eventuais
produtores puablicos sao impedidos de produzir determinado produto ou
utilizar determinado processo de produc¢ao durante o tempo de protecao
estabelecida de 20 anos como regra geral'®. Depois que o tempo de prote-
¢do da patente se encerra, a “invencdo” entra em dominio publico e todos
podem explora-la.

Ou seja, a patente concede ao seu titular um privilégio tempora-
rio para explorac¢do do objeto patenteado em condi¢des de exclusividade,
isto €, sem concorréncia. O objetivo é possibilitar que o titular da patente
possa obter o retorno dos investimentos realizados para desenvolvimento
do objeto, em troca de revelar para a sociedade o conhecimento desen-
volvido para que todos possam explora-lo apés o conhecimento entrar
no dominio publico, o que ocorre apds o tempo de validade da patente.
Assim, o titular tem a possibilidade e o estimulo de vender o produto ao
maior preco possivel durante a vigéncia da patente."

A atual lei de patentes brasileira foi promulgada em 1996. Trata-se da
Lei 9.279/96, conhecida como Lei de Propriedade Industrial (LPI). A LPI
alterou a legislacdo anterior existente sobre o tema para adequar a legis-
lacdo brasileira ao Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS ou Acordo ADPIC)
da Organizacdao Mundial do Comeércio (OMC), assinado em dezembro de
1994. O Acordo TRIPS ¢ atualmente o principal tratado internacional so-
bre propriedade intelectual e todos os paises membros da OMC, entre os
quais o Brasil, sdo obrigados a ter legislacdes nacionais compativeis com
as obrigacdes assumidas no ambito desse acordo.

O Brasil € frequentemente mencionado como um dos paises em que
sao concedidas menos patentes no setor farmacéutico, como apontam al-
guns estudos realizados em comparacdo com diferentes paises?”?'. Correa
et al. (2013) compara patentes farmacéuticas concedidas na Argentina,
Brasil, Colombia, india e Africa do Sul. De acordo com os autores, na Ar-
gentina, 951 patentes farmacéuticas foram concedidas entre 2000-2007;
no Brasil, foram concedidas 278 patentes entre 2003-2008; na India 2.347
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de 2005-2008; e na Africa do Sul, 2.442 patentes foram registradas ape-
nas em 2008%. Dados da Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual
(OMPI) coloca o Brasil na ultima posicdao em comparacdo aos paises dos
10 principais escritorios de patentes em relagdo a concessao de patentes
no setor farmacéutico no periodo de 2006 a 2016".

A existéncia de um baixo numero de patentes farmacéuticas conce-
didas no Brasil em comparacao a outros paises pode levar a conclusdo de
que medicamentos podem ser comprados sob um regime de concorréncia
e que os precos seriam baixos. No entanto, estudos de caso de alguns me-
dicamentos de alto custo adquiridos pelo Ministério da Satide tém mos-
trado que os mesmos foram comprados sob exclusividade embora ndo
houvesse nenhuma patente concedida no Brasil.

O ARV tenofovir € um desses casos. O medicamento foi comerciali-
zado exclusivamente para o Ministério da Satde pela empresa Gilead de
2003 a 2010, mesmo havendo alternativa genérica no mercado interna-
cional desde 2006. Nunca houve qualquer patente concedida no Brasil,
mas haviam pedidos de patente depositados no pais pendentes de decisao,
neste caso todos secundarios. O principal pedido de patente relacionado
ao tenofovir fumarato desoproxila (TDF), forma farmacéutica adotada
pelo MS, foi indeferido em 2009 e a versdo genérica nacional comercia-
lizada a partir de 2011. Estima-se que o Ministério da Saude tenha gasto
cerca de US$200 milhdes a mais na compra do tenofovir, no periodo de
2006 a 2010, comparando-se com o preco praticado pela Gilead frente ao
preco da versdo genérica indiana disponivel no mercado internacional”.

Estudo sobre as compras publicas de medicamentos para hepatite
C, no periodo de 2005 a 2015, sinalizou situacao semelhante, no qual os
Antivirais de Acdo Direta (AAD) sofosbuvir e daclatasvir foram comercia-
lizados exclusivamente pelas empresas farmacéuticas transnacionais para
o Ministério da Saude apesar de ndo haver patentes concedidas no pais,
apenas pedidos pendentes, e da existéncia de alternativas genéricas mais
baratas no mercado internacional®. Frente aos precos de referéncia inter-
nacionais (Egito e genéricos indianos) o pre¢o do tratamento no Brasil
poderia ser entre 62% e 92% mais barato.

A Banco de Dados Estatisticos da Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI).
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A situagdo de poucas patentes concedidas, mas muitas compras sob
exclusividade devido a auséncia de concorréncia € o que chamamos de
“paradoxo das patentes no Brasil”*. Essa questao foi explorada em um do-
cumento preliminar, com o mesmo titulo, no qual apresentamos o pano
de fundo que levou a realizacdo da presente pesquisa.

1.3 Objetivo geral

Analisar os determinantes da situacdao de exclusividade relacionados
a protecdo patentaria de um elenco de medicamentos financiados pelo
Ministério da Saude.

1.4 Obijetivos especificos

Mapear os medicamentos sob exclusividade pelo lado da oferta em 2016
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Grupos 1A e

1B), antirrefrovirais e aqueles indicados para o tratamento em oncologia;

Analisar a situagdo patentaria de um conjunto de medicamentos selecio-

nados por estarem em situagdo de exclusividade pelo lado da oferta;

Descrever as compras realizadas pelo Ministério da Saide do conjunto de

medicamentos selecionados no periodo de 2007 a 2016;

Comparar os pregos praticados no Brasil com pregos praticados no mer-
cado infernacional de versdes genéricas ou biosimilares para alguns dos

medicamentos selecionados:

Analisar aspectos da legislacdo de propriedade industrial brasileira que
podem confribuir para a situagdo de exclusividade pelo lado da oferta

mesmo na auséncia de patente concedida no pais

Apontar possiveis caminhos que podem reduzir as compras publicas sem

licitagdo devida a situacdo de exclusividade pelo lado da oferta
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1.5 Pressupostos

A multiplicidade de pedidos de patentes para um mesmo principio afivo
confribui para gerar incerteza juridica e falta de clareza no momento das
compras piblicas quanto & situacdo de monopdlio de um medicamento e

a possibilidade de se conduzir uma licitagdo.

A incerfeza gerada pela existéncia de multiplos pedidos de patentes con-
fribui para a auséncia da oferta de produtos genéricos no mercado brasi-

leiro mesmo que eles existam no mercado internacional.
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2.1 Breve caracterizacdo do financiamento

da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Sadde

financiamento da
assisténcia farmacéuti-
ca no SUS é complexo
e tem sido marcado por
processos que distribuem
as responsabilidades dos
trés niveis de governo no fi-
nanciamento e na gestao dos
medicamentos. De forma
sintética, pode-se dizer que a
partir de 2009, por meio da
Portaria GM/MS n° 2.981, de
26 de novembro de 2009, a assisténcia farmacéutica passou a ser organiza-

da por Componentes sendo divididos em Componentes Basico, Estratégi-
co e Especializado, conforme descrito no Quadro 1, havendo diferentes
responsabilidades entre o Ministério da Sadde, Estados e Municipios no
que se refere ao financiamento e a aquisicao.

O CEAF foi primeiro regulamentado pela Portaria GM/MS n°® 2.981,
de 26 de novembro de 2009 e, posteriormente, pela Portaria MS/GM
1.554/2013%. Para os medicamentos previstos no Grupo 1A, as responsabili-
dades pelo financiamento e aquisicdo eram do Ministério da Satde, enquan-
to para aqueles no Grupo 1B o financiamento era de responsabilidade do
Ministério da Saude, enquanto a aquisicdo era responsabilidade dos Estados.

Em dezembro de 2017, foi aprovada a Portaria GM N. 3.992%, a par-
tir da qual o financiamento das acdes de satide deixou de ser por Blocos
especificos (Atencdo Basica; Atencdo de Média e Alta Complexidade Am-
bulatorial e Hospitalar; Assisténcia Farmacéutica; Vigilancia em Saudde;
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Gestdo) e passou a ser chamado de “Bloco de Custeio das A¢oes e Servicos
Pablicos de Saude”.

Os componentes Basico, Estratégico e Especializado da Assisténcia
Farmaceéutica ndo mudaram enquanto forma de organizacdo da oferta
e continuam sendo chamados dessa forma, assim como as responsabili-
dades dos diferentes entes subnacionais em cada um deles. No entanto,
em termos de repasses financeiros, os recursos da Assisténcia Farmacéu-
tica passaram a fazer parte de um tnico bloco que contempla as outras
acoes de saade.

O Ministério da Satde também tinha a responsabilidade pelo finan-
ciamento do Programa Farmacia Popular do Brasil nas suas diferentes ver-
tentes (Rede Propria e Aqui Tem Farmécia Popular)”. O financiamento do
cumprimento de demandas judiciais se da pelos trés niveis de governo”.

Os medicamentos de uso hospitalar, como os medicamentos para o
tratamento oncologico, sdo financiados por repasses pelo Ministério da
Saude para as acoes de Média e Alta Complexidade, como a Autorizagdo
de Procedimento de Alta Complexidade (APAC)?. Dessa forma, o Institu-
to Nacional do Cancer (INCA) possui um orcamento anual para custeio
proprio e especifico para insumos”, sendo a aquisicao dos medicamentos
de sua responsabilidade.

Todavia, é importante observar que alguns medicamentos para o
tratamento oncolégico passaram a ser de aquisicao centralizada pelo Mi-
nistério da Sadde, como ¢é o exemplo do imatinibe, com o objetivo de
alcangar melhor poder de negocia¢do para reducao de precos?”.

Em sintese, ¢ importante diferenciar financiamento de aquisicao.
Embora os produtos selecionados para esta pesquisa fossem financiados
pelo Ministério da Saude, nao significa que a aquisicao dos mesmos tenha
sido feita também por ele. Conforme mencionado, os produtos do CEAF
1B eram de aquisi¢cao pelos Estados e a maioria dos medicamentos onco-
l6gicos sdo adquiridos diretamente no nivel hospitalar.
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Quadro 1 - Breve sintese dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica
e seu financiamento vigente em 2016

COMPONENTE

DA ASSISTENCIA | PRODUTOS COBERTOS FINANCIAMENTO
FARMACEUTICA | i

Medicamentos destinados aos agravos prevalentes e prio-

ntanosl da. Aterjgao Basyca, presentgs na’RENAME wgentg Contribuicio federal é de R$ 5,48/habitante/ano, € as con-
: Também inclui os medicamentos fitoterapicos estabeleci- ‘

BASICO dos. . RENAME vigaris, maifizes homeopéticas e fnfu- trapartidas e;tadual e municipal devem ser de no minimo
: . . " .. R$ 2,36/habitante/ano cada
' ras-maes conforme Farmacopeia Homeopadtica Brasileira,
3% edicdo :
Destina-se ao financiamento de acdes de assisténcia far |
- macéutica dos seguintes programas de salide estratégicos:
- 1. Controle da Tuberculose; 2. Controle da Hanseniase; 3.
.~ Controle do Tabagismo; 4. Endemias Focais; 5. Influenza; |
6. HIV/Aids; 7. Prevencao de Deficiéncias Nutricionais; 8.
- Sangue e Hemoderivados e 9. Satde da Crianga. ;
" ESTRATEGICO ' Incluem medicamentos para tuberculose, hansenfase, ma- | Ministério da Satde
3  léria, leishmaniose, doenga de Chagas, colera, esquistos-
. somose, leishmaniose, filariose, meningite, oncocercose, :
. peste, tracoma, micoses sistémicas e outras doencas de-
correntes e perpetuadoras da pobreza. Também incluem
- medicamentos para influenza, HV/AIDS, doengas hemato-
logicas, tabagismo e deficiéncias nutricionais, vacinas, Soros
e imunoglobulinas 1
- 0 Grupo 1 - financiamento de responsabilidade exclusiva |
- da Unido. Incluem medicamentos de elevado impacto finan- |
ceiro para 0 Componente, indicados para “doengas mais
1 complexas, para 0s casos de refratariedade ou intolerancia
3 Composto por 198 farmacos em 389 apresentacdes far- aprimeira e/ou a segunda linha de tratamento e por aqueles
- ESPECIALIZADO - macéuticas indicados para o tratamento das diferentes fa- : ue se incluem em agdes de desenvolvimento produtivo no :

. ses evolutivas das doencas contempladas .~ complexo industrial da satide”.

0 Grupo 2 - financiamento de responsabilidade das Secre-
- tarias Estaduais de Satde. ‘

0 Grupo 3 - responsabilidade pelo financiamento € tripartite

Fonte: Ministério da Sadde, 2016
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2.2. Direitos de Propriedade Intelectual e

tendéncias no patenteamento no sefor
farmacéutico

O Acordo TRIPS da OMC é o principal tratado internacional re-
lacionado ao comércio de produtos sujeitos a protecao da propriedade
intelectual. A principal mudanca trazida por ele foi o estabelecimento
da obrigatoriedade de protecao da propriedade intelectual para todos os
campos tecnologicos e a criacdo de mecanismos de sancdo em ambito
internacional para os casos de violacoes dos direitos decorrentes dessa
protecao. Antes do Acordo TRIPS, muitos paises, como o Brasil®, nao con-
cediam patentes em setores considerados sensiveis, como o farmacéutico
e o alimenticio®. Com o advento do Acordo TRIPS, isto ndo era mais
possivel e o Brasil foi obrigado a alterar sua legislacao para se adequar as
regras internacionais.

Embora o TRIPS tenha previsto um periodo de transicao de 10 anos,
ou seja, até 2005, para a adequacdo das leis nacionais de paises em desen-
volvimento que ndo concediam patentes no setor farmacéutico até entao,
o Brasil ndo utilizou esse periodo e modificou sua lei ja em 1996 (Lei N°
9.279/96). Possibilitou, ainda, a concessdo de patentes para produtos que
ja estavam em dominio publico no Brasil pois ndo poderiam ser paten-
teados pela legislacdo anterior®, o que nao era obrigatério no marco do
Acordo TRIPS.

Se no marco da legislacao de patentes anterior havia a possibilidade
de concorréncia mediante tanto producao privada quanto publica de me-
dicamentos, a mudanca na lei de patentes brasileira modificou profunda-
mente esse cenario, trazendo impactos significativos para as politicas de
compras de medicamentos pelo SUS e aumento nos precos.

O Acordo TRIPS trouxe regras comuns que devem ser adotadas pelos
diferentes paises da OMC. No entanto, deixou aberto aos paises a possibi-
lidade de negociar regras que conferem maior protecdo a propriedade in-
telectual do que aquelas contidas no TRIPS. Essas medidas sdao conhecidas

B 0 Brasil adotou sua primeira lei sobre propriedade industrial em 1809. A legislagdo brasileira concedia protecdo
patentdria para invencoes nas areas farmacéutica e alimenticia até 1945, quando as invengdes para produtos nestas
areas deixaram de ser patentedveis no pais, sendo permitida apenas patente de processo. Em 1969, mais uma
alteracdo legislativa excluiu a possibilidade de patenteamento para toda a drea farmacéutica, o que permaneceu até
1996, com a adogdo da atual LPI.
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como “TRIPS-plus”. Entre as medidas mais comuns, podemos mencionar
aquelas que visam aumentar o tempo de validade de uma patente.

Por outro lado, para minimizar os potenciais efeitos negativos, o
TRIPS também prevé que os paises membros da OMC podem adotar
medidas necessarias para proteger a saude e a nutricdo publicas e para
promover o interesse publico em setores de vital importancia para seu
desenvolvimento socioecondmico e tecnologico (Artigo 8, TRIPS). Em
2001, foi aprovada a “Declaracdao de Doha sobre TRIPS e satde publica”,
que reforcou o direito dos paises em adotarem essas medidas de prote-
cdo, conhecidas pelo termo “flexibilidades do TRIPS”. Entre elas estdo:
licenca compulséria de patente; oposicao a pedidos de patente; inter-
pretacdo rigorosa dos requisitos de patenteabilidade necessarios para se
obter uma patente no pais, entre outros.

Cabe ressaltar que os dispositivos do Acordo TRIPS ndo sdo auto
aplicaveis e dependem de incorporacao em lei em ambito nacional. Ade-
mais, pelo principio da territorialidade das patentes, uma patente s6 tem
validade no pais no qual for concedida, sendo assim possivel um deter-
minado objeto (como um medicamento) ter patente concedida em um
pais e em outro nao. O TRIPS traz alguns critérios gerais, mas cabe a cada
pais determinar a forma apropriada de implementar o Acordo no ambito
nacional (art. 1.1, TRIPS).

No que se refere aos requisitos necessarios para que uma patente
seja concedida, o TRIPS estabelece que uma invencdo ¢ patenteavel desde
que seja nova, tenha atividade inventiva e aplicacdo industrial (art. 27.1,
TRIPS). No entanto, ndo fixa critérios de interpretacdo desses requisitos,
que sdo fixados por cada pais. Uma interpretacdo mais ampla dos requisi-
tos pode levar a um maior numero de patentes concedidas no pais, com
mais conhecimento em dominio privado e menos em dominio publico.
Por outro lado, uma interpretacdo mais rigorosa dos requisitos, visa ga-
rantir que apenas o conteido que de fato represente um conhecimen-
to adicional a sociedade possa ser objeto de uma patente, evitando que
conhecimentos que ja estejam em dominio publico sejam apropriados
indevidamente.
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2.3. Monopdlio de fato e estratégias

de evergreening (ou perpetuagdo
da exclusividade patentdria)

Diversos fatores podem levar a existéncia de um tnico fornecedor
de um produto farmacéutico em um determinado pais. Um dos principais
fatores esta relacionado a dinamica do sistema de patentes. Mesmo na
auséncia de patentes concedidas, o sistema de patentes pode criar “mo-
nopolio de fato”, ou seja, a situacdo em que nao existe patente concedida

A U

no pais para um determinado produto, mas ele esta “sujeito a protecao
patentéaria” devido a um ou mais pedido(s) que ainda estdo aguardando
decisdo se serdo ou ndo concedidos. Essa situacdo gera “incerteza juridica”
em torno do status patentario de um medicamento devido a existéncia
de pedidos pendentes®, que se agrava diante da possibilidade de terceiros
terem que pagar uma compensacdo ao titular da patente, caso esta venha
a ser concedida. Esse e outros aspectos juridicos serdo objeto de analise
no capitulo 7.

Essa situacdo € agravada no contexto brasileiro devido ao tempo
meédio entre a apresentacao de um pedido de patente e seu exame, que €
muito alto. Dado recente®” da Organizacdo Mundial de Propriedade Inte-
lectual (OMPI) mostra que o Brasil € o pais com maior tempo meédio de
pendéncia (95,4 meses), como mostra a Figura 1.
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Figura 1 - Tempo médio de pendéncia entre pedido inicial e decisdo final em
escritérios de patentes selecionados (todos os sefores), 2016.
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Fonte: OMPI, Indicadores da Propriedade Intelectual Mundial, 2017. Original em inglés, tradugdo prdpria.

Especificamente para o setor farmacéutico, um estudo que anali-
sou 278 patentes farmaceéuticas concedidas no Brasil de 2003 a 2008, re-
velou que mais de 50% dos pedidos de patente farmacéutica demoraram



2. Referencial Tedrico

pelo menos 8 anos para serem analisados e cerca de 25% demoraram
mais de 10 anos®.

Dados mais recentes do INPI revelam que atualmente mais de 65%
das patentes concedidas sdo concedidas ap6s 10 anos da data do depo-
sito’, se enquadrando na regra do paragrafo tnico do artigo 40 da LPI,
e portanto, tendo validade superior a regra geral de 20 anos contados a
partir do deposito. O tempo meédio para uma decisdao do INPI estd em
10,23 anos e na area de farmacos é de 13,4 anos®.

Essa dinamica do sistema de patentes ndo € especifica do Brasil,
mas sim reflexo de uma realidade de como as empresas farmaceéuticas
operam para maximizar a exclusividade em relacdo a seus produtos,
através da chamada “gestdo do ciclo de vida” por parte das empresas
farmacéuticas ou evergreening como € chamada por seus criticos. Essa
forma de atuacdo aumenta, entre outros, o namero total de pedidos de
patentes a serem processados pelos escritorios de patentes, contribuindo
para o aumento do backlog, e o aumento da incerteza juridica em torno
do status patentario de um medicamento, podendo influenciar as deci-
soes sobre produc¢do e compra.

Ha um debate crescente em torno da qualidade das patentes con-
cedidas em ambito mundial. Entidades como a Academia de Ciéncias e a
Federal Trade Commission dos Estados Unidos ja indicaram que a qualida-
de das patentes concedidas esta se deteriorando e que o padrdo de ana-
lise dos requisitos de patenteabilidade tornou-se excessivamente baixo,
possibilitando a concessdo de inimeras patentes de pouca qualidade que
afetam indevidamente o dominio publico e trazem efeitos negativos a
concorréncia e a inovagao*.

Na area farmacéutica, apontou-se a existéncia de inumeros pedidos
de patente que sao depositados para modificacoes realizadas em medica-
mentos ja existentes, amplamente chamadas de inovagdes incrementais,
ao passo que diminui o nimero de depdsitos visando a protecdo de in-
vencdes farmacéuticas consideradas genuinamente inovadoras®.

Considerando as interpretacdes dadas ao conceito de evergreening,
sdo destacadas algumas que foram adotadas como base para as analises na
presente pesquisa.
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Segundo Kapczynski et al*:

O outro lado disso é a alegagdo generalizada de que as patentes
secunddrias fazem parte das estratégias de ‘evergreening” das empresas
para estender a protecdo de monopdlio aos produtos existentes [ 10]. O
termo evergreening é usado para se referir a uma série de prdticas. Al-
guns séo independentes da estratégia de patentes [14-16], mas outros
dependem de forma importante de patentes secunddrias. Por exemplo,
tais patentes podem ser listadas no Orange Book da FDA e, portanto,
podem fornecer oportunidades para liminares automdticas contra concor-

rentes genéricos [11].

()

Para distinguir entre essas patentes daquelas com reivindicagées pu-
ramente secunddrias, também deferminamos quais patentes eram patentes
secunddrias “independentes”, sendo aquelas com apenas reivindicacses
secunddrias. Fazemos essa distingdo pois patentes com reivindicacées
secunddrias independentes sGo aquelas que sGo mais importantes para
discussdes de evergreening, j que reivindicagdes secunddrias em paten-
tes que também tém patentes de compostos quimicos ndo geram vida
adicional & patente.

[p. e49470, grifos nossos, traducdo livre das autoras)

Pereira e Fiuza* fazem uma sintese das principais estratégias adota-

das pelas empresas farmacéuticas transnacionais identificadas no Inqué-

rito do Setor Farmaceutico Europeu (2009) para retardar a entrada de me-

dicamentos genéricos no mercado. Entre elas estdo as seguintes:

1) Estratégias defensivas de patenteamento, como o depésito de
um grande nimero de pedidos de patentes em relacdo a um dnico medi-
camento (o chamado patent clusters ou patent thickets). Estas estratégias
sobrepdem patentes incidindo sobre diversos aspectos comerciais de um
mesmo medicamento (processos, novos sais, formulagées, usos, combina-
¢bes, polimorfos efc.) e aumentam a incerteza juridica sobre o escopo da

protecdo aquele medicamento.

[...]
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6) Estratégias de ciclo de vida, também conhecidas como evergre-
ening por parte dos laboratérios Farmacéuticos Inovadores (LFls), pelas
quais o LFl fomenta uma transi¢éo das prescricdes dos medicamentos com
patentes préximas de expirar ou ser invalidadas para medicamentos de
segunda geragdo, derivados do medicamento original e também conheci-
dos como follow on (ver definicdo na secéo 3), ainda sem genéricos — nes-
fe caso, os farmacéuticos ndo t&m como fazer a substituicGo no momento

da dispensacéo. [p. 28, grifos nossos).

Segundo Kapczynski et al.*, evergreening refere-se a uma estratégia
para a extensdo do monopolio de produtos ja existentes no mercado, o
que inclui, entre outras abordagens, o deposito de pedidos de patentes
com reivindicagdes do tipo “secundarias”. Esses pedidos de patentes sdo
chamados de “secundarios”, “pois assume-se que surgirdo na sequéncia
da inovacao e oferecem protecdo menos robusta do que uma reivindica-
¢ao de composto quimico”, chamada de patente “primaria” ou “princi-
pal” (p.3)*. Os pedidos secundarios podem incluir reivindica¢des como
formulac¢oes, combinacdes, dosagens, polimorfos, pro-farmacos, método
de tratamento e uso (incluindo segundo uso médico)?.

As reivindicacdes de um pedido de patente contemplam o que o
depositante pretende proteger sendo, portanto, o conteado do pedido
para o qual a lei de propriedade industrial sera aplicada caso a patente
venha a ser concedida. O contetido previsto nas reivindicacdes devera ser
fundamentado “no relatorio descritivo, caracterizando as particularida-
des do pedido e definindo, de modo claro e preciso, a matéria objeto da
protecdo” (artigo 25 LPI).

Ja no Inquerito Europeu (apud Pereira e Fiuza)*, o evergreening enfo-
ca no lancamento de produtos de segunda geracao em diante, por uma
mesma empresa farmacéutica, vindo acompanhado de estratégias de pa-
tenteamento. Ou seja, a transicao para os de segunda ou terceira geracao
acompanharia os tempos de expiracdao das patentes do primeiro produto,
seguido de pedidos de patente subsequentes para os produtos seguintes.
Segundo os autores®:

A comisséo [Europeia) entendeu os follow on como produtos de se-

gunda geragdo, que sdo resultado de pesquisa e desenvolvimento (P&D)
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incremental, essencialmente baseados em produtos j& existentes primeiro
produto] e que tenham essencialmente um modo de agdo similar. Estes
produtos secunddrios podem ter o mesmo principio ativo (PA) da versdo
inicial [por exemplo, produtos secunddrios envolvendo infer alia novas
formulagées, formas cristalinas, tamanhos de particulas ou usos médicos)
ou um PA diferente (por exemplo: combinacdes, sais, estereoisémeros
separados de misturas ou metabdlitos de um principio ativo existente).

(p.29, grifos nosso).

Embora as abordagens ao conceito de evergreening convirjam nos
dois estudos, o enfoque analitico se diferencia, pois o primeiro busca ana-
lisar os pedidos de patentes secundarias em relacdo ao potencial de ex-
tensdo do tempo de vida de uma patente primdria para um determinado
produto, enquanto o segundo explora os tipos de produtos considerados
de segunda geracao que entram no mercado e sua relacdo com o processo
de patenteamento. Na presente pesquisa adotaremos o enfoque de Kapc-
zynski et al (2012).

No Brasil, podemos citar como exemplo um estudo realizado sobre
medicamentos para HIV/Aids no qual foram identificados 447 pedidos de
patentes para 20 medicamentos antirretrovirais, uma média de 22 pedi-
dos por cada medicamento. Cerca de 25% dos pedidos foram abandona-
dos por algum motivo durante o processo administrativo, e nunca foram
analisados quanto ao mérito. O autor usou esse dado como um indicador
da baixa importancia da patente e de sua utilizacdo para gerar incerteza
e bloquear a concorréncia® ‘. Outro estudo analisou 2.964 pedidos de
patentes farmaceéuticas classificados pelos autores como “secundarios” e
revelou que cerca de 60% dos pedidos foram retirados ou abandonados
antes do exame no Brasil?'.

Estudo realizado nos Estados Unidos mostra que patentes “secun-
darias” adicionam, em média, mais seis anos de protecdo patentaria para
um medicamento. No Brasil, em média, sdo feitos 8,7 pedidos de paten-
tes adicionais pelo titular da patente do produto de referéncia para cada

C O autor faz uma distincdo entre inovagdo “incremental” e “trivial”. O primeiro significa inovagdo adicional € o dltimo
significa apenas a tentativa de proteger o mercado e ampliar o monopdlio, sem qualquer inovacdo adicional. Esta é
uma abordagem interessante para analisar patentes secundarias, no entanto, em nossa opinido, inovagdes incremen-
tais que cumprem os requisitos de patenteabilidade ainda sdo a excecdo e ndo a regra, especialmente se o pais adotar
uma interpretagdo restritiva dos requisitos de patenteabilidade.
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medicamento ja protegido por patente®. Em outro estudo que analisou o
status patentario de medicamentos antirretrovirais no Brasil, foi apontado
uma meédia de tempo adicional de protecao patentaria de 6,5 anos em
decorréncia de patentes secundarias®.

2.4. Produtos sintéticos/semi-sintéticos e

produtos biolégicos

Entre as tecnologias em saude a serem analisadas na presente pes-
quisa estdo os produtos chamados de sintéticos e os bioldgicos. Segundo
a Anvisa, os medicamentos com principios ativos sintéticos e semissin-
téticos podem ser classificados como novos, genéricos e similares (RDC
200/2017)*. Segundo a RDC n° 55/2010, sao considerados produtos bio-
logicos: as vacinas; os soros hiperimunes; os hemoderivados; os biome-
dicamentos classificados em: a) medicamentos obtidos a partir de fluidos
biolégicos ou de tecidos de origem animal; e b) medicamentos obtidos
por procedimentos biotecnolégicos; os anticorpos monoclonais; e, os me-
dicamentos contendo microorganismos vivos, atenuados ou mortos.

No Brasil, para fins regulatorios, adota-se o conceito de produto
bioldgico novo e produto bioldgico para designar, respectivamente, ao
primeiro registrado no pais*’’ e “medicamento biol6gico ndao-novo ou
conhecido que contém molécula com atividade biolégica conhecida, ja
registrado no Brasil” (art.2°, XV) %, Este Gltimo seria o que se entende
internacionalmente como o produto biosimilar.

Os medicamentos sintéticos tém origem da sintese quimica, en-
quanto os medicamentos biologicos sdo resultantes de processos de bios-
sintese de organismos vivos®'. Essas duas tecnologias também podem ser

D Art. 2° Para efeito desta Resolucdo sdo adotadas as sequintes definicoes: (...)
XX — produto bioldgico novo: é o medicamento bioldgico que contém molécula com atividade bioldgica conhecida,
ainda ndo registrado no Brasil e que tenha passado por todas as etapas de fabricacdo (formulagdo, envase, liofiliza-
¢do, rotulagem, embalagem, armazenamento, controle de qualidade e liberagdo do lote de medicamento bioldgico
Nnovo para uso);

E Art. 2° Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definigdes: (...)
XV — produto bioldgico: é o medicamento bioldgico ndo-novo ou conhecido que contém molécula com atividade
biolGgica conhecida, jé registrado no Brasil e que tenha passado por todas as etapas de fabricacdo (formulacdo,
envase, liofilizagdo, rotulagem, embalagem, armazenamento, controle de qualidade e liberagdo do lote de produto
bioldgico para uso).
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diferenciadas quanto ao tamanho dos principios ativos. Enquanto os
medicamentos sintéticos podem ser entendidos como moléculas peque-
nas, os medicamentos bioldgicos sdo formados por moléculas grandes e
complexas®'. Dessa forma, € possivel classificar os medicamentos envol-
vendo micromoléculas (sintéticos e semissintéticos) e as macromolécu-
las (biologicos).
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A selecao dos principios ativos da amostra considerou os me-
dicamentos cuja responsabilidade pelo financiamento era do Ministério da
Saude e envolveu as seguintes categorias: CESAF — apenas os medicamentos
antirretrovirais (ARV) indicados para o controle da infeccdo pelo HIV/aids;
CEAF - medicamentos do Grupo 1, subgrupos 1a (financiamento e aquisi-
cao centralizada na esfera federal) e 1b (financiamento federal e aquisicao
descentralizada pelas esferas estaduais); e, Medicamentos para o tratamento
oncologico em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Para
fins de selecao dos medicamentos, considerou como fontes do Ministério
da Saude os documentos vigentes em 2016.

A definicao da situacao de exclusividade dos medicamentos selecio-
nados na etapa anterior foi realizada considerando-se a situacdao do mer-
cado em dezembro de 2016. Para tanto, optou-se pela consulta a lista de
precos da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED),
referente aos “Precos de Medicamentos para Compras Publicas”, planilha



publicada em janeiro de 2017 relativa a dezembro de 2016.

A elaboragado da situacao patentaria dos medicamentos inclui-
dos na amostra foi realizada em trés fases: a) identificacao das patentes
em ambito internacional e correspondentes brasileiras; b) levantamento da
status dos pedidos no Brasil referente a dezembro de 2016 e c) analise das
reivindicacdes e classificacdo das patentes e pedidos de patentes.

A identificacao das patentes internacionais e correspon-
dentes no Brasil envolveu as seguintes de busca: Orange Book (FDA) e
Patent Register (Health Canada); artigos cientificos; base Scifinder; base In-
tegrity; base Patent Lens; busca no INPI a partir do resumo e do titulo; e,
outros (Medicines Patents and License Database e Patent Opposition Database,
pedidos de exame prioritario no INPI, ac¢des judiciais, entre outros docu-
mentos relevantes disponiveis na literatura).

Para o levantamento do status patentario do medicamento
no Brasil considerou-se a situacdo em dezembro de 2016. Os pedidos
foram classificados segundo as seguintes categorias: concedido, negado,
pendente, expirado, extinto e arquivado. Registrou-se também a data do
deposito de cada pedido no Brasil para fins de contagem do tempo de
vigéncia da patente no pais e analise cronologica dos pedidos.

A analise das reivindicacdes privilegiou o quadro reivindicatorio
mais atualizado disponivel na pagina do INPI. Buscou-se identificar os pe-
didos que visavam proteger o principio ativo e seu processo de preparacao
- classificados como “primarios” — e os demais pedidos de categorias varia-
das, classificados como “secundarios”, conforme detalhado no Quadro 9
(Apéndice 1). Importante ressaltar que muitos pedidos incluiam reivindi-
cacoes do tipo primaria e secundaria.

Para a identificacdo do principio ativo dos medicamentos biologi-
cos (macromoléculas) adotou-se categorias especificas disponibilizadas
no Scifinder e descritas no Quadro 10 (Apéndice 1). No entanto, a separa-
¢do entre “primarias” e “secundarias” para este tipo de tecnologia foi con-
siderada incipiente, demandando outras analises complementares. Dessa
forma, optou-se pela classificacdo dos resultados dos pedidos de patentes
segundo as categorias “sugestivo de reivindicacdo primaria” e “sugestivo
de reivindicacdo secundaria”.

O historico das compras puablicas dos medicamentos sele-
cionados para a pesquisa envolveu a coleta em diferentes bases publicas,
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quais sejam: o Sistema Integrado de Administracdo de Servicos Gerais
(SIASG) para os medicamentos do CEAF 1A, ARV e medicamentos para
o tratamento oncologico; e, Sistema de informac¢des sobre orcamentos
publicos em satde (SIOPS) para os medicamentos do CEAF 1B. As infor-
macdes também foram complementadas por dados obtidos pelo Sistema
Eletronico do Servico de Informacdo ao Cidadao (e-sic). Nessa etapa do
estudo foram coletados os dados referentes as quantidades adquiridas e
0s precos unitarios no periodo de 2007 a 2016, além da modalidade de
compra. Os dados foram atualizados pelo Indice Nacional de Precos ao
Consumidor Amplo (IPCA) 2016.

Para estimar a potencial economia nas compras de medica-
mentos caso realizadas em situacao de concorréncia, adotou-se
precos de versdes geneéricas ou biosimilares comercializadas no mercado
internacional, tendo como fonte de dados diferentes estudos publicados,
nao havendo uma fonte homogénea para a obtencdo desta informacao
para todos os produtos, o que configura em si uma limitacdo desta etapa
da pesquisa. Os precos praticados no Brasil foram convertidos para o do-
lar médio do ano*.

A analise dos aspectos juridicos relacionados aos medica-
mentos em situacao de exclusividade teve como foco os pedi-
dos de patentes pendentes e considerou a legislacao de propriedade
industrial no Brasil em comparacdo com a legislacdo de outros paises se-
lecionados disponiveis na pagina eletronica da Organizacdo Mundial de
Propriedade Intelectual (OMPI), bem como comentarios disponiveis na
literatura especializada. A busca de jurisprudéncia no Brasil foi realizada
com base no sistema de busca unificada da justica federal.

Uma versao preliminar do relatério foi debatida com especialistas
em diferentes areas em seminario realizado no dia 23 de julho de 2018 na
ENSP/Fiocruz (ver programacao — Apéndice 2). Os aportes feitos ao estudo
contribuiram para seu aperfeicoamento e ajuste, incorporados nesta ver-
sao final sob a responsabilidade exclusiva das autoras.
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pesquisa envolveu
uma série de etapas,
desde a seleco dos
medicamentos em situa-
cGo de exclusividade pelo
lado da oferta até a andli-
se do conteudo dos pedidos
de patente (reivindicacoes)
identificados no Brasil. Se-
rao apresentados os resulta-
dos pela ordem das etapas
para se ter o seguinte pano-
rama final da analise em relacdo aos medicamentos em situacdo de exclu-
sividade: (a) total de principios ativos com barreira patentaria; (b) total de
pedidos de patentes analisados quanto ao status em dezembro de 2016; e,
(c) total de pedidos analisados quanto ao contetudo (reivindicacoes).

4.1 Selegdo dos principios ativos em situagdo

de exclusividade pelo lado da oferta e
para busca patentdria

A partir das listas e PCDT selecionados, foram identificados um total
de 170 principios ativos (excluindo repeti¢cdes entre os componentes),
dos quais 77 estavam sob exclusividade pelo lado da oferta no ano 2016 a
partir da lista CMED. Isto representa um total de 45% de principios ativos
em situagdo de exclusividade dentre os principios ativos da amostra ini-
cial. A distribuicao dos principios ativos entre os diferentes componentes
estd detalhada na Figura 2.
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Figura 2 — Selecdo dos principios ativos em situacdo de exclusividade pelo lado
da oferta segundo grupo de medicamentos (2016). Brasil, 2016.

Componente Componente Componente Estratégico
Especializado da Especializado da da Assisténcia Farmacéufica

Assisténcia Farmacéutica Assisténcia Farmacéutica (apenas ARV para HIV/aids)

Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas

- Grupo 1A - Grupo 1B (Oncoldgicos)

47 IFA 41 IFA 22 IFA 72 IFA
{78 apresentagdes) {71 apresentagdes) {25 apresentagdes) {144 apresentacdes)

Q i Q) Q Q
fornecedor pela fornecedor pela fornecedor pela fornecedor pela

..Q.. lista CMED lista CMED lista CMED lista CMED
( 2 { ) ( ) { )

Unico Unico Unico

45% dos IFA 36,5% dos IFA 55% dos [FA 46% dos IFA
sob exclusividade sob exclusividade sob exclusividade sob exclusividade
pelo lado da oferta pelo lado da oferta pelo lado da oferta pelo lado da oferta

Fonte: IFA - Insumos farmacéuticos ativos.

Os mesmos 77 principios ativos foram verificados quanto ao re-
gistro sanitario na Anvisa, considerando a situacdo em 2016 (Tabela 1).
Foram considerados os principios ativos como um todo, ndao desmem-
brando para diferentes apresentacdes do mesmo principio ativo. Para um
principio ativo nao foi encontrado nenhum registro na Anvisa (asparagi-
nase). Para 11 principios ativos foram encontrados registro sanitario de
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mais de uma empresa.-Assim como foi feito com a lista da CMED, foi feita
uma busca preliminar para verificar se as empresas pertenciam ao mesmo
grupo ou se houve fusoes/aquisi¢des, indicando que na verdade se trata-
va de uma mesma empresa’, o que configura situacao de exclusividade.
Apos essa andlise, persistiu a existéncia de mais de uma empresa com
registro sanitario para seis principios ativos. Para os outros 70, a situa-
cao de exclusividade se confirmou nas duas modalidades (lista CMED e
registro sanitario).

Tabela 1 = Comparagdo da situagdo de exclusividade dos principios ativos
entre a lista CMED e o registro sanitdrio (2016). Brasil, 2016.

| COMPONENTE 1A | COMPONENTE 18 ARV | ONCOLOGICOS

Total de principios ativos sob § § |
exclusividade pela lista CMED 21 14 12 30
(excluindo repeticdes) ‘ 3 3 ‘

Total de principios ativos sob | § |
exclusividade pela lista CMED 20 14 10 26*
e pelo registro sanitario 3 3 3 3

Principios ativos em

i . ? . . 1 ? o ciclofosfamida,
exclusividade pela lista CMED, imunoglobulina § 7 § didanosina e -
mas com mais de uma empresa anti-hepatite B : - lopinavir/ritonavir

§ : ! exemestano

com registro sanitdrio

*Para 1 principio ativo (asparaginase) nao foi encontrado registro sanitario em 2016,

nao sendo possivel fazer o cruzamento.

Fonte: Elaboracdo propria, com dados obtidos na pdgina eletrénica da Anvisa.

A existéncia de mais de uma empresa com registro sanitario sugere
a possibilidade de concorréncia. Cabe lembrar que a lei de propriedade
industrial brasileira prevé a chamada excecao Bolar, que permite o re-
gistro sanitario do medicamento mesmo durante a vigéncia de uma pa-
tente (artigo 43, VII, LPI). Nestes casos, ainda que mais de uma empresa

F Para clareza, foram consideradas como a mesma empresa: i) Abbott e Abbvie; ii) Pfizer, Wyeth, Evolabis e Hospira;
i) Sandoz e Novartis; iv) Ipsen e Beaufour.



seja titular do registro sanitario, a existéncia de uma patente concedida
impede a comercializacdo do produto por outras empresas, persistindo
a barreira patentdria para a comercializacdo, ainda que nao para o re-
gistro. Por outro lado, pode também significar que ndo existe barreira
patentaria e a situacdo de exclusividade pelo lado da oferta verificada na
lista da CMED ¢ decorrente de outros fatores.

Considerando que a comparagdo resultou que 91% dos 77 prin-
cipios ativos estdo sob exclusividade nas duas fontes, considera-se que
opg¢ao de selecao dos produtos pela lista CMED foi satisfatoria para os
propositos da pesquisa.

Assim, a seguir, os 77 principios ativos em situacdo de exclusividade
selecionados passaram por uma analise preliminar quanto a probabilidade
da situacdo de exclusividade ser gerada por uma barreira patentaria. Ape-
sar de ter um tnico fornecedor no pais, trés eram produzidos em versoes
genéricas por empresas nacionais (amandatina, saquinavir e talidomida),
sugerindo que a exclusividade nao era resultante da barreira patentaria e
sendo, portanto, excluidos da busca patentaria.

Dessa forma, foram selecionados um total de 74 principios ativos
para a realizacdo da busca patentaria, dos quais 54 eram de origem quimi-
co sintético e 20 de origem biotecnologica (produtos bioldgicos).

4.2 Busca patentéria e identificacdo dos pedidos

de patentes no Brasil

Na primeira etapa da busca, foram encontrados 253 pedidos de pa-
tentes US para 49 principios ativos pelo FDA Orange Book e 128 pedidos CA
para 48 principios ativos no Health Canada Patent Register, sendo 14 deles —
13 produtos bioldgicos e um quimico - ndo encontrados na base dos EUA.
Dessa forma, foram encontrados 381 pedidos de patentes US e CA para 63
principios ativos cujos correspondentes nacionais (BR) foram buscados no
Espacenet ou no site do INPIL. Deste universo, foram identificados 194 pedi-
dos BR para 51 principios ativos. Assim, foram 23 principios ativos que nao
tiveram nenhum pedido de patente BR encontrado por esta via (Figura 3).

Esses foram priorizados nas estratégias de busca complementares, que
também foram utilizadas para aprofundar a busca para os outros principios
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ativos. A busca complementar contou com outras seis estratégias de busca,
descritas na metodologia, que somadas resultaram em 526 pedidos de pa-
tente no Brasil, relacionados a 68 principios ativos (Figura 4).

Figura 3 - Pedidos de patentes identificados a Eorﬂr da primeira estratégia de
busca baseada no FDA Orange Book e Health Canada Patent Register

Busca de patentes Busca de patentes

pelo Orange Book da FDA pelo Patent Register
da Health Canada

Verso Arquivo antigo
Eletrdnica 2017 1985 - 2012

79 patentes US 128 patentes (A
174 patentes US i
pulr,: ;; fFSA para 2? ]FA . para 48 IFA
(11 IFA adicionais) (14 IFA adicionais ao OB)

381 patentes US e CA
para 63 IFA

Via
ESPACENET
e INPI

®
Q s
194 pedidos BR~ Nihaad Lo’ 93 A sem pedidos BR
para 51 IFA identificados

Fonte: Elaboracio propria.

Busca pelo
correspondente nacional
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Figura 4 - Pedidos de patente BR identificados pelas diferentes esfratégias de
busca complementar

Base Arfigo INPI- Titulo . Base

Base Integrity

Scifinder cientifico Resumo Patent Lens

8 Buscu Q Buscu 8 Busca 8 Busca 8 Busca O
para para
19 IFA .. 10 IFA 511FA 43 IFA 16 IFA .. ..

AT—4 S S— 1

®
526 pedidos .‘.o
BR para 68 IFA %

.
o000 6 IFA sem pedidos
° BR indentificados

Fonte: Elaboragdo propria.

Ao total, ap6s todas as vias de busca, foram encontrados 720 pe-
didos de patentes BR, relacionados a 68 principios ativos. Esses pedidos
foram para analise do status e analise das reivindica¢des, o que resultou
na exclusao de 80 pedidos, conforme sera detalhado na secdo 4.4.

Para seis principios ativos (hidroxiurea, imiglucerase, imunoglobu-
lina anti-hepatite B, lomustina, penicilamina, triexifenidil) ndo foi en-
contrado nenhum pedido de patente em nivel nacional (pedidos BR),
mas foram encontradas patentes internacionais sem correspondente no
Brasil. Para outros trés principios ativos (etoposido, mitomicina e mito-
xantrona) foram encontrados pedidos de patente BR que, ap0s a analise,
foram excluidos (Figura 5). Cabe ressaltar que o conteudo de patentes
internacionais sem correspondente no Brasil pode ser considerado como
em dominio publico no pais.
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Para melhor compreensdao da dinamica do mercado desses nove
principios ativos com um tinico fornecedor no mercado brasileiro, porém
sem barreira patentaria aparente, seria oportuno investigar outros fato-
res que podem gerar exclusividade. A existéncia de patentes antigas em
outros paises para alguns deles (Figura 5) pode ser um indicador de que
esses produtos sejam antigos e possam estar sendo substituidos por medi-
camentos mais novos para mesma(s) indicacdao(des) e, portanto, estarem
sujeitos a risco de descontinuacdo no mercado, havendo pouco interesse
em produzi-los. De qualquer forma, fugiu ao escopo desta pesquisa ras-
trear outras explicacdes para a situacdao encontrada.

Figura 5 - Total de pedidos de patente BR identificados pelas diferentes
estratégias de busca — antes e apds exclusdes

720 pedidos Andlise das 80 pedidos
BR identificados reinvidicacdes dos BR excluidos
para 68 IFA pedidos BR

6 IFA sem pedidos BR
encontradas mas com patentes 3 IFA com pedidos BR

internacionais identificadas exduidos apds andlise, mas

(ano indicativo da com patentes

patente mais antiga): internacionais indentificadas
(ano indicativo da

* Hidroxiureia (1955) patente mais antiga):

® Imiglucerase (1989)

® Imunoglobulina anti-hepatite B (2000) o Etoposido (1965)

® Lomustina (2004) o Mitomicina (1991)

® Penicilamina (1943) © Mitoxantrona (1977)

o Triexifenidil (1947)

Fonte: Elaboragdo propria.
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4.3. Andlise do status patentdrio em 2016

Os 640 pedidos de patentes que foram considerados relevantes para
0s 65 principios ativos da amostra foram consultados em relacdo ao seu
andamento na pagina eletronica do INPI no que se refere ao status em
dezembro de 2016 (Tabela 2).

Tabela 2 = Panorama do status dos pedidos de patentes em dezembro de 2016
segundo grupo de medicamentos. Brasil, 2016.

GRUPO DE MEDICAMENTOS | CONCEDIDO | PENDENTE | ARQUIVADO" | INDEFERIDO | EXPIRADA

CEAFIA 7 s & 2 i 5
ceaF® : T CRE 5 1
CESAF(ARV) 1m S B 3 3

MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS 11 150 | 38 | 14 2

Fonte: Elaboracdio propria. * Inclui na sua maioria situacdes de “arquivado antes da andlise” (168) e casos de “arqui-
vado depois da andlise” (6)

Observa-se que o namero de pedidos pendentes € mais de 10 vezes
maior que o numero de patentes concedidas. Do total analisado, ha 27%
dos pedidos arquivados, cerca de 10,5% dos pedidos indeferidos e uma mé-
dia de 0,51 patente concedida por principio ativo.

O baixo ntimero de patentes concedidas - equivalente a quase meta-
de do total de principios ativos analisados — somado ao grande namero de
pedidos pendentes parecem corroborar o pressuposto desta pesquisa de que
multiplos pedidos de patentes, sendo a maioria pendentes, contribuem para
situacdo de exclusividade no Brasil de medicamentos adquiridos pelo SUS.

As Tabelas 3, 4, 5 e 6 apresentam a situacdo do status patentario por
principio ativo conforme o grupo de medicamentos, respectivamente,
CEAF 1A, CEAF 1B, ARV e oncologicos. A média do ntimero de pedidos de
patentes por principio ativo € de 7,2 para produtos sintéticos (de origem
quimica) e de 16,7 para produtos bioldgicos.

Ressalta-se que ha uma diferenca entre os dois grupos tecnol6gicos
de mais de duas vezes na meédia de pedidos de patentes por principio
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ativo, sugerindo um aprofundamento da estratégia de patenteamento
para os produtos de origem biotecnoldgica pelas empresas farmacéuticas
transnacionais. A aposta das empresas farmaceuticas na comercializacao
de produtos biolégicos tem sido percebida ndo s6 como uma transi¢ao
para um novo nicho tecnolégico, mas também como consequéncia do
potencial de mercado que essas tecnologias podem trazer a partir do seu
tempo de exclusividade no mercado®. Entre os argumentos estd o de que
a exclusividade ndo se da apenas pela protecao patentaria, mas principal-
mente pelo alto custo do desenvolvimento e pelas exigéncias regulatdrias
para aprovacao do produto biosimilar*. Ainda assim, os resultados da pre-
sente pesquisa sugerem que a estratégia de patenteamento segue sendo
importante, o que requer outras analises para compreender seu papel na
dindmica do mercado.

Tabela 3 - Situagdo do status patentério em dezembro de 2016 dos principios

ativos do CEAF TA. Brasil, 2016.

OUTROS STATUS
| (INDEFERIDO, |
~ ARQUIVADO, EXPIRADA)

' TOTAL DE PEDIDOS
~ DE PATENTE BR

PRINCIPIO ATIVO | TOTAL DE PATENTES = TOTAL DE PEDIDOS |
(CEAF1A)  CONCEDIDAS PENDENTES
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continuagdo Tabela 3

OUTROS STATUS

PRINCIPIO ATIVO  TOTAL DE PATENTES = TOTAL DE PEDIDOS  TOTAL DE PEDIDOS

; ; INDEFERIDO, ‘
(CEAF 1A) CONCEDIDAS PENDENTES ARQU(IV ADO, EXPIRADA) DE PATENTE BR
Etanercepte 0 9 | 6 | 15
Ritpdmabe o0 4 g B8
Aoetace 0 %@ 3 49

Certolizumabe

Fonte: Elaboragdio prdpria a partir de consulta a base de patentes do INPI. Legenda: Cinza escuro, principios afivos com
pelo menos uma patente concedida; cinza claro principios ativos sem patente concedida; branco, principios afivos sem
patente concedida ou pedido pendente.

Tabela 4 - Situagdo do status patentdrio em dezembro de 2016 dos principios

ativos do CEAF 1B. Brasil, 2016.

OUTROS STATUS
| (INDEFERIDO, |
- ARQUIVADO, EXPIRADA)

. TOTAL DE PEDIDOS
~ DE PATENTE BR

PRINCIPIO ATIVO  TOTAL DE PATENTES = TOTAL DE PEDIDOS
(CEAF1B) ~ CONCEDIDAS ~  PENDENTES

Alfadornase 0 2 3 5

Fonte: Elaboragdio prdpria a partir de consulta a base de patentes do INPI. Legenda: Cinza escuro, principios afivos com
pelo menos uma patente concedida; cinza claro principios ativos sem patente concedida; branco, principios afivos sem
patente concedida ou pedido pendente.
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Tabela 5 - Situagdo do status patentdrio em dezembro de 2016 dos principios

ativos dos ARV. Brasil, 2016.

OUTROS STATUS

TOTAL DE PEDIDOS

PRINCIPIO ATIVO | TOTAL DE PATENTES = TOTAL DE PEDIDOS |
| | DE PATENTE BR

(CESAFARV)  CONCEDIDAS PENDENTES JNBAFAILO)

~ ARQUIVADO, EXPIRADA)

PRINCIPIOS ATIVOS DE PRODUTOS SINTETICOS (MICROMOLECULAS)

: 3 3 1 3
Darunavir 0 9 8 17

Fonte: Elaboragdio propria a partir de consulta d base de patentes do INPI. Legenda: Cinza escuro, principios ativos com
pelo menos uma patente concedida; cinza claro principios ativos sem patente concedida; branco, principios afivos sem
patente concedida ou pedido pendente.

Tabela 6 - Situagdo do status patentdrio em dezembro de 2016 dos principios
ativos dos medicamentos oncolégicos. Brasil, 2016.

OUTROS STATUS
| (INDEFERIDO, |
- ARQUIVADO, EXPIRADA) |

. TOTAL DE PEDIDOS
~ DE PATENTE BR

PRINCIPIO ATIVO  TOTAL DE PATENTES = TOTAL DE PEDIDOS
(ONCOLOGICO) «  CONCEDIDAS = PENDENTES
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continuacéo Tabela 6

OUTROS STATUS
(INDEFERIDO, |
ARQUIVADO, EXPIRADA) |

. TOTAL DE PEDIDOS
~ DE PATENTE BR

PRINCIPIO ATIVO  TOTAL DE PATENTES = TOTAL DE PEDIDOS
(ONCOLOGICO)  CONCEDIDAS ~ PENDENTES

N
(@]

—

Eribulina

Pazopanibe 0 1

Cladiboa 0 1

Evavamica o0 2

Meflra 0 224
Apiateora o0 3

Sunfinbe o 3

Dasaibe 0 3 1 a4
Ceftnbe o0 4

Vemurafenbe 0 4

Nilotinibe

Trastuzumabe

Bevacizumabe 1 24

Petuzumabe T 4

Cetwmae 0 15

Lasparaginase 0 1 0

Aldesleucina

Fonte: Elaboragdio prdpria a partir de consulta a base de patentes do INPI. Legenda: Cinza escuro, principios afivos com
pelo menos uma patente concedida; cinza claro principios ativos sem patente concedida; branco, principios afivos sem
patente concedida ou pedido pendente.

Em termos analiticos, a situacdo do status patentario de um prin-
cipio ativo ja permite avaliar para alguns casos se a situacdo de exclu-
sividade de um medicamento no pais pode ser explicada pela barreira
patentaria. Conforme ilustrado nas Tabelas 3, 4, S e 6, € possivel agrupar
os principios ativos em pelo menos trés grupos: aqueles que possuem pelo
menos uma patente concedida; os que possuem apenas pedidos penden-
tes com ou sem pedidos com outros status; e, os que possuem pedidos
apenas arquivados, indeferidos, extintos ou expirados.



Para o primeiro grupo, ha uma probabilidade maior de haver barrei-
ra patentaria, muito embora seja oportuno analisar o contetdo (reivindi-
cacOes) para avaliar se a patente protege o principio ativo ou seu processo
de sintese (patente primaria) ou se € secundario, o que influencia no es-
copo da protecao concedida pela patente e consequentemente nas opcoes
de atuacao. No segundo grupo, a exclusividade pode ser explicada pela
situacdo de pendéncia de alguns pedidos, o que requer como segundo pas-
so uma analise do conteudo (reivindicacdes) para avaliacdo de risco sobre
producdo e possibilidades de compra. O terceiro grupo sugere ndao haver
qualquer tipo de barreira patentaria ao principio ativo vigente atualmente.

4.4. Andlise do contetdo das reivindicacdes dos

pedidos de patente

A etapa de analise do contetdo das reivindica¢des buscou separar 0s
pedidos de patentes que contemplassem o principio ativo ou seu processo
de sintese (reinvindicagdes primarias) daqueles considerados secundarios,
segundo modalidades especificas. Um pedido de patente ¢, em linhas ge-
rais, estruturado em duas partes principais: relatorio descritivo, onde se
apresenta a invencao, e quadro reivindicatorio, que contém as reivindica-
¢oOes para as quais se requer protecdo patentaria.

Esta anadlise foi realizada para os pedidos de patentes de todos os
principios ativos (sintéticos e biolodgicos). Para os produtos sintéticos, po-
de-se fazer esta distincdo a partir de parametros e defini¢cdes bem descritos
na literatura. Para os produtos biologicos, aplicou-se a mesma abordagem
(primario e secundario) e os resultados preliminares da analise das reivin-
dicacdes desses pedidos de patente serdo apresentados como “sugestivo
de reivindicacdo primaria” e “sugestivo de apenas reivindicacdo secunda-
ria” para ilustrar os primeiros esfor¢cos analiticos e serdo apresentados em
secdo especifica (secdo 4.5).

A analise das reivindicagdes dos pedidos para produtos sintéticos
e biologicos serviu para a exclusdo de 80 pedidos de patentes que foram
considerados como ndo diretamente relacionados aos principios ativos da
amostra. Acreditamos que esse dado traz uma importante contribuicao
ao campo, uma vez que esses pedidos foram inicialmente identificados
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como relacionados ao medicamento e podem eventualmente ser elenca-
dos em outros estudos de mapeamento patentario, sugerindo um maior
namero de pedidos de patentes em torno do medicamento e aumentando
a incerteza sobre seu status patentario.

Do total restante de 640 pedidos, 74 ndo tiveram suas reivindica-
¢oes analisadas porque foram identificados em etapa mais avancada da
pesquisa e ja tinham sido arquivados no INPI e outros 2 porque o quadro
reivindicatorio ndo foi encontrado em nenhuma fonte nacional ou inter-
nacional. Outros 96 pedidos, também arquivados, foram analisados por
terem sido identificados nas etapas iniciais da pesquisa®.

Um total de 564 pedidos de patentes analisados quanto as reivindica-
¢oes foi o resultado final sendo que, deste universo, 301 pedidos referem-se
aos principios ativos de produtos sintéticos cujas analises serdo apresenta-
das nesta secdo, sendo os de produtos biologicos apresentados na secao se-
guinte. A Tabela 7 descreve a distribuicdo dos pedidos segundo as categorias
“primarias” e “secundarias”. Observa-se que a razdo de pedidos apenas com
reivindicacdes secundarias em relacdo aos primarios € de 2,7.

Tabela 7 - Classificacdo dos pedidos de patentes pela andlise das
reivindicacdes dos principios ativos sintéticos

GRUPO DE PEDIDOS COM  PEDIDOSAPENASCOM ~ PEDIDOS NAO
MEDICAMENTOS | REIVINDICACOES PRIMARIAS | REIVINDICACOES SECUNDARIAS = ANALISADOS

Fonte: Elaboraco propria.

As Tabelas 8, 9, 10 e 11 buscam fazer o cruzamento entre a qualidade
dos pedidos de patentes com seus respectivos status em dezembro de 2016.
Esta informacdo aumenta o potencial interpretativo sobre a situacdo de

G Optou-se por ndo realizar a andlise das reivindicagdes dos pedidos de patentes arquivados identificados mais
adiante, pois ao longo do processo de trabalho considerou-se que esses pedidos ndo eram relevantes para a andlise
posterior da situagdo de monopdlio do principio ativo.
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exclusividade ser decorrente de(s) patente(s) primaria(s) concedida(s) ou
de patentes secundaria(s) concedida(s), bem como possibilita aprofundar a
andlise em relacdo aos pedidos pendentes e seu potencial para bloquear a
concorréncia. Dos 21 principios ativos sintéticos que tinham pelo menos
uma patente concedida, apenas para 14 deles essas patentes foram classifi-
cadas como primadrias, ou seja, cobrindo o principio ativo (11) ou apenas
seu processo de sintese (3) (Quadro 2).

Vale mencionar que, via de regra, uma patente de produto que co-
bre o principio ativo tem maior potencial de bloquear a concorréncia
com medicamentos genéricos do que uma patente de processo de sintese,
uma vez que pode ser possivel obter o mesmo principio ativo por diferen-
tes processos de sintese.

Quadro 2 — Principios ativos de produtos sinféticos com pelo menos uma patente
concedida (primaria ou secundaria). Brasil, 2016.

TIPO DE PEDIDO DE
PATENTE PRIMARIO
PENDENTE

TIPO DE PATENTE TIPOS REIVINDICACOES DA PATENTE
PRIMARIA CONCEDIDA | SECUNDARIA CONCEDIDA

PRINCIPIO ATIVO |

Combinacdo, uso, método de tratamento, outros

Abacavir processo de sintese (embalagem) (P19607851-0) Composto, formula 0
§ (P19813048-0) Marksuh, isbmero, processo de sintese do com-
© posto, intermediario de sintese) (PI9810472-1)
, principio ativo
Adefovir (PI1100467) 0 0
. , processo de sintese
Ciclofosfamida (PI9814266-6) 0 0
. principio ativo
Deferasirox (PI97099732) 0 0
, Principio ativo
Degarelix (Pl 9808523-9) 0 0
. . - Composigao, formulagao, processo de sintese que
Didanosina 0 ~ ndo envolve o principio ativo (PI9815861-9) | 0
Eribulina Principio ativo 0 0

(P19911326-0)

; . Principio ativo e processo de ;
~ Erlotinibe sintese 0 0
: ‘ (P 9601200-5) :
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continuagdo Quadro?

TIPO DE PEDIDO DE
PATENTE PRIMARIO
PENDENTE

Principio ativo e processo

TIPO DE PATENTE
PRIMARIA CONCEDIDA

TIPOS REIVINDICACOES DA PATENTE
SECUNDARIA CONCEDIDA

PRINCIPIO ATIVO |

Principio ativo e processo de

A sintese (PI9915552-4) 0 - de sintese (PI0609291-8)
Composto, composicao, combinagao, método
. de tratamento, uso, processo de sintese do
Fosamprenavir 0 - comsposto (PI9912156-5); composicdo, rota de 0
administracao, processo de sintese que ndo € do
principio ativo (PI9708238-4)
Composigao, uso, rota de administragdo GRS
Glatiramer 0 posiG e ¢ (PI0515033-7
BR112012027753)
Lapatinibe Principio ativo 0 0

(P 9906904-0)

Principio ativo

Principio ativo e processo

Lopinavir/ritonavir o .<PH .100661_7) Comp0§t0, ?omp05|@ao,~patente de slogéo ' de sintese (PI0108146-2 ¢
Principio ativo e processo de combinagao, formulacdo (PI9714310-3) § PI0512970-2) 3
sintese (PP1100397-9)
Principio ativo (PI9917007-8); ‘
Maraviroque Principio ativo e processo de 0 0
sintese (PI0110955-3) : :
) . principio ativo/processo de
smepren ) e ta | S1ee PRI,
POSIAD, BSteres - principio ativo (PI0923393) |
Sirolimo 0 Composicao, forma de dosagem, processo de processo de sintese
sintese que ndo envolva o composto (P1I9801120) (PI0509852)
. Composto, composicao, éster, éteres e sais Principio ativo (P!
Sorafenibe 0 (PI0O007487-0) 0017535-8)
. Principio ativo e processo de
G sintese (P1 95073230) 0 0
Tipranavir 0 Composicao, formulagdo (P19810729-1) 0
Processo de Slntese 7777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777
Tolcapona (PI9800426) 0 0
Vandetanibe Principio ativo e processo de 0 0

sintese (P19711302-6)

Fonte: Elaboragdo propria.



O cruzamento do status patentario com o contetdo dos pedidos de
patentes € uma informacdo de extrema relevancia, pois reforca que a ana-
lise do status patentario € insuficiente para afirmar que o principio ativo
protegido esta bloqueado ou ndo para a concorréncia.

Por outro lado, pedidos de patentes secundarios podem também
configurar barreira a concorréncia em situacdes especificas. Isso porque
alguns principios ativos podem ser comercializados em novas formas far-
macéuticas e apresentacdes e essas modificacoes podem ser acompanha-
das de pedidos de patentes secundarios e concedidos no pais, contem-
plando reivindicagdes relacionadas, que acabam resultando em barreira
a concorréncia para esses medicamentos, tal como descrito em outros
estudos® .

Como ressaltado por Pereira e Fiuza (2013)*, ao apresentarem os re-
sultados preliminares do Inquérito Brasileiro sobre Concorréncia no Setor
Farmacéutico:

Na medida em que a atividade patentéria se infensifica nos Gltimos
anos que precedem a expiracd@o da patente primdria, criase uma ampla
rede de patentes correlacionadas (patent clusters), a qual se desenvolve no
entorno da invengéo original e dificulta a delimitacdo da matéria profegida
quanto ao seu contetido e alcance. Em funcdo desta incerfeza, o desenvol-
vimento de versdes genéricas do produto original ou incremental torna-se

mais dificil ou menos afrativo por laboratérios de genéricos”. (p. 35)

A concessdo de uma patente secunddria ndo protege novamente o
principio ativo em sua primeira forma farmacéutica e apresentacdo. A
reivindicacdo caracterizada como secundaria pode vir a proteger o que 0s
autores acima citados chamaram de produtos de segunda geracdo. Assim,
€ possivel que uma determinada forma farmacéutica de um mesmo medi-
camento esteja em situacdo de monopolio patentario e outra nao.

Neste contexto, pode-se ilustrar esta situacdo com dois casos ja do-
cumentados de ARV - didanosina e lopinavir/ritonavir - cujas formas far-
maceuticas foram substituidas no mercado e cujos respectivos pedidos de
patentes secundarios poderiam possibilitar a extensdo da exclusividade
da empresa sob o produto, conforme descrito no Quadro 3.



No entanto, os pedidos de patentes secundarios, quando nao acom-
panhados objetivamente de produtos de segunda geracdo no mercado,
mesmo que concedidos podem ndo representar barreira a entrada de ge-
néricos ao primeiro produto que entrou no mercado, sendo interpretados
como confundidores da situacdo patentaria do produto no mercado.

Quadro 3- Pedidos de patentes secundarios e sua relagdo com novas formas
farmacéuticas de ARV

A didanosina foi originalmente produzida localmente no Brasil na década de 1990 por nao ter protegdo patenta-
ria do principio ativo. No entanto, posteriormente foi langada pela Bristol-Myers Squibb a didanosina de revesti-
mento entérico, forma farmacéutica que passou a ser adotada pelo Ministério da Satide, cuja patente secundaria
cobrindo esta forma foi concedida. Dessa forma, a empresa vende exclusivamente a didanosina de revestimento
entérico ao Ministério da Satde. Outra forma farmacéutica sem protecao patentaria continuou sendo produzida
e fornecida por Laboratdrios Farmacéuticos Oficiais.

O lopinavir-ritonavir foi lancado na forma de capsula gel, dependente de refrigeracao, e foi protegido no Brasil
por uma patente pipeline com expiracao em marco de 2017, Em 2005, o Ministério da Salde adotou a forma
farmacéutica de comprimido, que ndo dependia de refrigeracao, e que tinha um novo pedido de patente pen-
dente de analise que, se concedido, teria perspectiva de expiracdo em 2024, Este pedido de patente recebeu
a ndo anuéncia prévia da Anvisa" em 2014 e posteriormente a primeira decisdo de indeferimento pelo INPI em
outubro de 2015. A empresa apresentou recurso administrativo e o indeferimento foi mantido em outubro de
2017. Caso essa patente secundaria tivesse sido concedida, ela poderia impedir a comercializagao de versoes
genéricas da forma comprimido até pelo menos 2024, sete anos apos a expiracao da patente que protegia a
forma capsula gel e o principio ativo. )

Fonte: Adaptado e atualizado a partir de Villardi*® e Scopel**

H A LPI estabelece que a concessao de uma patente na drea farmacéutica depende da anuéncia prévia da Anvisa (art.
229-C). O conteddo da anuéncia prévia estd em disputa, havendo duas interpretagdes principais: uma que entende
que a Anvisa deve verificar se o pedido de patente cumpre todos os requisitos estabelecidos na LPI para que possa
ser concedido e outra que entende que a Anvisa s6 deve analisar se o conteddo do pedido apresenta risco sanitrio.
Atualmente, a ultima regulacdo sobre o tema estabelece que a anuéncia prévia propriamente dita s6 deve analisar
0 risco sanitario, mas que fica facultado a Anvisa apresentar consideragdes sobre o cumprimento dos requisitos
de patenteabilidade na forma de subsidios ao exame para o INPI. Essa portaria foi questionada judicialmente pelo
Ministério Puablico Federal quanto a sua legalidade, uma vez que este entende que a LPI imp@e a Anvisa analisar
todos os requisitos necessarios para a concessao da patente (acdo civil pdblica n. 87409-43.2014.4.01.3400, 16
Vara da Justica Federal do Distrito Federal).
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Tabela 8 - Cruzamento da classificagdo dos pedidos de patentes com o status
em dezembro de 2016 para principios afivos de produtos sintéticos

do CEAF TA. Brasil, 2016.

' TOTAL DE PEDIDOS DE | STATUS DOS PEDIDOS | . TOTALDE
PRINCIPIO |

PATENTE PRIMARIOS | PRIMARIOS UL | STATUSDOS | PEDIDOS T%TEAL

PEDIDOS
PEDIDOS

| i i | PEDIDOS | ARQUIVADOS
| PRODUTO | PROCESSO | PRODUTO | PROCESSO | SECUNDARIOS | SECUNDARIOS T ENAC 1700

ATIVO DE PATENTE |
| ANALISADOS |

1 pendente;
3 indeferidos

: ; 3 3 ; . 1concedida; ;
Simeprevirt ¢ 1 2 - 1pendente | 2 pendentes | 6 . 4pendentes; | 0 -8
! 3 ? ? 3 . Taquvado | 3
1 concedida,
1 pendente;
3 indeferidos;
7 arquivados
1 concedida;
8 pendentes;
1 indeferido;
1 arquivado

Adefoir 1 0 | ‘lconcedida i NA | 4

Simo 01 NA Tpenderte 12 18 3

Glatinamer 0 2 N/A 2 pendentes 11

Daclatasvir 1 2 1 pendente 2 pendentes 7 7 pendentes 0 10

1 pendente;
1 arquivado
15 pendentes;
1 arquivado

Entecavir 1 2 1 expirado 2 pendentes 2

Sofosbuvir* 3 4 3 pendentes 4 pendentes 16

Mgusate 1 0 lindefeido | NA 0 N/A 1 2

Fonte: Elaborac@io prdpria a partir de consulta @ base de patentes do INPI. * Reivindicacdes de produto e processo no
mesmo pedido de patente.
N,/A - Néo se aplica.
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Tabela @ — Cruzamento da classificagdo dos pedidos de patentes com o sfatus
em dezembro de 2016 para principios afivos de produtos sintéticos

do CEAF 1B. Brasil, 2016.

 TOTAL DE PEDIDOS DE | STATUS DOS PEDIDOS | e |
PRINGIPIO | PATENTE PRIMARIOS | PRIMARIOS | TOALDE 1 sraruspos | peDIDOs | 1O

| i i s | PEDIDOS 4 " orninos | ARQUIVADOS | PF
'PRODUTO | PROCESSO | PRODUTO | PROCESSO | DE PATENTE |SECUNDARIOS|  ENAO | TDIDOS
| PRODUTO | PROCESSO | PRODUTO | PROCESSO | ARIE | | §

| | | | ESECUNDARIOSE | ANALISADOS | BR

ATIVO

2 pendentes;

Deferasiox = 1 . 0 lconcedida . NA 4 . 4 9
7777777777777777777777 : 3 ; ; : 2 arquivados
Tocgpona® = O 1 NA | 1cocedda 0 /A 0 o
- i 3 3 3 3 1 pendente; 3
Ambrisentana 0 i 0 : N/A i N/A i 4 . 0 i 4
7777777777777777777777 : : : : : 3 arquivados :
. 1 pendente;
Seapora 0 4 0 MR MR 2 1 indeferido L
; 3 3 3 3 . 2pendentes; 3
Bromocriptna | 0 | 0 ONA L NA 5 . 1indeferido; 0 i 5
7777777777777777777777 ’ : : : : i 2arquivados ‘
Danazod . O . 0 . NA | NA 3  3pendentes 0 3
Gossereina = 0 . 0 . NA . NA 2  2indeferidos 0 2
lloprosta 0 0 N/A N/A 1 1 arquivado 0 1
””””””””””” | 3 ; ; 3 1 indeferido; |
Larreotida 1 0  lindeferido | NA | 3 - larquivado; 2 6

1 expirado

Fonte: Elaboractio prdpria a partir de consulta @ base de patentes do INPI. * Reivindicacdes de produto e processo no
mesmo pedido de patente.
N,/A - Ndo se aplica.
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Tabela 10 — Cruzamento da classificacdo dos pedidos de patentes com o
status em dezembro de 2016 para principios afivos dos ARV.

Brasil, 2016

TOTAL DE
PEDIDOS

{ ARQUIVADOS | ' PEDIDOS

' TOTAL DE PEDIDOS DE | STATUS DOS PEDIDOS !
PRINIPIO PATENTE PRIMARIOS PRIMARIOS

ATIVO

TOTAL DE
PEDIDOS
DE PATENTE

| STATUSDOS |
PEDIDOS

'PRODUTO PROCESSO PRODUTO | PROCESSO'SECUNDARDS SECUNDARIOS| ENAO "0

2 concedidas;

ANALISADOS

; ! 1 pendente;
Abacavir 0 1 0 - 1 concedida 12 2 indeferidos; 0 13
‘ ‘ 6 arquivados;
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 1 expirado
9 - : 1 concedidas;
Lopinavir/ 1 : 1 concedida; 3 pendentes;
) . 4 3 ; das; 1 : 10 . . 1 15
ritonavir : i 2 pendentes 5 indeferidos;
: 2 pendentes : ; ,
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, : 1 1 arquivado
1 conce- ! - .
Etravirina 2 2 o o | Ceeden 7 6 pendentes; . .
: : 1 pendente 1 arquivado
7777777777777777777777 ¢ 1 pendente ;
2 concedi- |
das; : :
Maraviroque 5 1 . 2indeferi- | 1 concedida | 2 2 arquivados 1 8
- dos; ‘
7777777777777777777777 - 1 arquivado |
‘ ‘ 1 concedida;
Didanosina 0 0 N/A N/A 6 2 indeferidos; 0 6
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 2 arquivados
1 indeferido; ‘ 2 concedida;
Fosamprenavir 2 1 i . Tindeferido : 6 2 infederidos; 1 10
: 1 expirado : .
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, : 1 2 arquivados
1 concedida;
i ~ 1 pendente;
Tipranavir 1 0 1 arquivado N/A 7 2 infederdos: 0 8
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 3 arquivados
; ‘ ‘ 7 pendentes;
Darunavir 1 2 1 arquivado 2 pendentes 14 2 indeferidos; 0 17
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, ‘ ‘ | 5 arquivados
Dolutegravir 1 3 1 pendente | 3 pendentes | 2 1 pendene; 0 5
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 1 1 3 1 arquivado
S ‘ 1 pendente;
Enfuvirina 2 1 | mdef@ndo, © 1 arquivado | 4 1 indeferido; 0 7
- 1 arquivado : .
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, : 1 2 arquivados
Raltegravir 0 0 N/A N/A 5 3 pendentes; . .

2 arquivado

Fonte: Elaborac@o prdpria a partir de consulta @ base de patentes do INPI. *
mesmo pedido de patente.
N,/A - Néo se aplica.

Reivindicacdes de produto e processo no
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Tabela 11 = Cruzamento da classificag@o dos pedidos de patentes com o status
em dezembro de 2016 para principios ativos de produtos sintéticos
do grupo de medicamentos oncolégicos. Brasil, 2016.

1 indeferido

' TOTAL DE PEDIDOS DE | STATUS DOS PEDIDOS ! STAL e . TOTALDE
| PATENTE PRIMARIOS é PRIMARIOS é | STATUSDOS | PEDIDOS |
PRINCIPIO | ; | PEDIDOS | | |
i | | PEDIDOS | ARQUIVADOS !
RS PRODUTO PROCESSO PRODUTO | PROCESSO: S MDARGs SECUNDARIOS ~ ENAO | PERRCS
| | | | SECUNDARIOS  ANALISADOS | BR
Ciclofosfamida 0 1 lconcedidal NA 0 /A 0 o
Tensirolimo* | 1 1 1 concedida 1 concedida 5 4 pendenltes; 0 5
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, ’ i : : : 1 indeferido
Degarelk 1 0 lconcedida T NA 2 1| panene; 0 3
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, ' : : : : 1 arquivado
» -1 concedida; !
i T N 1S S A DO T i O SRS
‘ : ] . 1 concedida, .
Vandetanibe 2 § 3 : L (lzoncedfda, " 1 pendente; | 4 1 pendente, 0 7
: : i 1indeferido ¢ . . 3 arquivados
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, : : 1 indeferido
Eibwna 1 . 2 . 1concedda 2pendentes 9 © Eanunies: 0 >
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, : : ; : : 1 indeferido
, ! 3 - 1 concedida; | 3 pendentes:
Elotbe* 1 . 5 | 1concedda  1indeferido; 4 P | 0 9

- 3 arquivados
, 3 ; - Tconcedida; | 3

Sorafenibe | 1 0 - Tpendente | NA 7 - 4pendentes; | 1 P9
’ 1 3 3 ‘ . 2aquivados ‘

Aiaterona O 1 N/A 1 pendente 2 2 pendentes 0 3
Vemurafenibe 2 2 T 'pendente; . 1 pendente; | 4 - 3 pendentes; 5 6
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, P aquIVadO C aFQUIVadO : 3 1 arquwado

Dasanibe 1 0 | Tpendens | NA | 3 2 pendentes; 0 ’
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, : : : 1 arquivado

Sunitnibe 2 Tpendentel i 2 pendenes ; N
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, arquivado 1 . 2arquivados

Ezalemica® | 2 1 2 pendentes 1 pendente 0 N/A 0 9
Gefitinibe 1 2 1 pendente 2 pendentes 1 1 pendente 0 4
Nilotinibe* 2 3 2 pendentes 3 pendentes 12 12 pendentes 1 16
Cadiha = ©0 = 0 | NA | NA 5 1 pendente; . )

1 arquivado

Pazoparibe ~ 1 0 Tidefeido  NA 1  pendemte 0 2




| > Medicamentos em situagdo de excusividade financiados
} [|[> @ pelo Ministério da Sadde: andlise da sitvacdo patentdria e das compras piblicas 76

confinuacdo Tabela 11

 TOTAL DE PEDIDOS DE | STATUSDOS PEDIDOS | -0 o . TOTALDE
| PATENTE PRIMARIOS | PRIMARIOS | | STATUSDOS | PEDIDOS |
PRINCIPIO | ; . PEDIDOS | - -
| i | | PEDIDOS | ARQUIVADOS |
ARG :PRODUTO PROCESSO PRODUTO | PROCESSO: oy = 'SECUNDARIOS|  ENAO |PERDOS
| | | | .SECUNDARIOS.  ANALISADOS. BR
Mefdna = 0 | 0 VAL NA 2 2 pendentes 2 4
Exemestano® 1 2 1 expirado 2 arquivados 1 1 indeferido 0 3

Fonte: Elaboractio prdpria a partir de consulta @ base de patentes do INPI. * Reivindicacdes de produto e processo no
mesmo pedido de patente.
N,/A - Néo se aplica.

A Tabela 12 apresenta a frequéncia das diferentes categorias de rei-
vindica¢Oes secundarias que apareceram nos pedidos analisados em cate-
gorias na area farmacéutica. Observa-se, quatro categorias (composicao,
meétodo de tratamento, uso e férmula Markush) representaram 46,42% do
total das categorias identificadas.

Tabela 12 — Frequéncia das categorias de reivindicacdes secundarias dos
pedidos de patentes analisados para principios ativos de produtos
sintéficos.

TIPO DE REIVINDICACAO SECUNDARIA TOTAL PERCENTUAL EM RELACAO AO TOTAL
Composigao (formulacoes) 232 17,86%
i el o 0 Sl 0 prico o om uestlo. | 150 12208
Méododetaamene 130 10.70%
w o 132 10,16%
ows 123 9,47%
RS 160 7,70%

Outros processos de moléculas que ndo sejam o
principio ativo em questao

88 6,77%
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continuagdo Tabela 12

TIPO DE REIVINDICACAO SECUNDARIA TOTAL PERCENTUAL EM RELACAO AO TOTAL
Patente de selecdo 64 4,93%
Pomaddssen 63 4 85%
om0 o0 5%
Nemeddosdesmese 37 2.85%
oimotes 29 2,23%
Roadeadmnsieag 23 177
e doesesss 22 1 69%
Eaoveos 1 0.85%
Podtoprpocse 10 077
Meadioshrd trecos . 0 2%

TOTAL DE REIVINDICAGOES 100,0%

Fonte: Elaboragdo propria.

4.5. Breves consideracdes sobre o patenteamento

de produtos biolégicos no Brasil

E incipiente a compreensao da dindmica do mercado de produtos
biologicos, assim como o papel desempenhado pela protecdo patentaria
e as principais tendéncias no patenteamento. Nesta pesquisa, buscou-se
identificar os diferentes pedidos de patentes para esses principios ativos,
analisar o status patentario em dezembro de 2016 e o conteado das rei-
vindicacdes. Na analise das reivindica¢des foram aplicados os mesmos
critérios para classificacdo de produtos sintéticos - como primarias e
secundarias. No entanto, ndo ha certeza se esses critérios sdo os mais
adequados para a analise dos pedidos de patentes para biologicos, o que
requerera outras analises que serdo objeto de pesquisa futura para me-
lhor caracterizagao.
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Por este motivo, e visando contribuir para um campo ainda inci-
piente na literatura, optou-se por apresentar a analise realizada até o mo-
mento, buscando identificar se as reivindicacoes sdo sugestivas de serem
classificadas como primaria e secundaria, conforme detalhado nas Tabe-
las 13, 14 e 15.

Tabela 13 — Classificagdo dos pedidos de patentes pela andlise das
reivindicacdes dos principios ativos de produtos biologicos.

PEDIDOS APENAS |
GRUPO DE RElE\/I?II\?Sé A(\:Q%NI;S COM REIVINDICACOES | PEDIDOS NAO
MEDICAMENTOS | &/ ~cetivac DF PRIMARIAS | SUGESTIVAS DE ANALISADOS
SECUNDARIAS |
CEAF 1A 48 105 %
CEAF 1B 5 0 0
Oncoldgico 47 64 3

TOTAL (PERCENTUAL DE
PEDIDOS DE PATENTE)

94(31,2%) 169 (56,1%) 38 (12,6%)

Fonte: Elaboraco propria.

Tabela 14 — Cruzamento da classificacdo dos pedidos de patentes com o
status em dezembro de 2016 para principios ativos de produtos

bioldgicos do CEAF 1A e 1B. Brasil, 2016.

TOTALDE | oriruspos | TOTALDE | SPWSDOS | qom bE

PRINCIPIO | DEE&TDE?\EE . PEDIDOS | PEDIDOS COM | DEE&'TDECID\ISTE . PEDIDOS | TOTAL DE
ATIVO SUGESTIVOS DE PATENTE REIVINDICACOES SUGESTIVOS ARQUIYADOS PEDIDOS
(CEAF 1A E 1B) DE SUGEST!VOS SUGESTIVAS DE DE NAO BR
| PRIMARIOS DE PRIMARIOS SECUNDARIAS SECUNDARIOS ANALISADOS
; ; - 14 pendentes; | 3
Abatacepte 2 . pendentes | 16 - lindeferida; | 1 19
5 i 3 . lexprada | ‘
2 concedidos;
Adalimumabe 13 8 Ipenderﬁes i 20 : 1 pen(jentes; 0 88
1 indeferido; § § 6 arquivadas

2 arquivados

; 3 ; . 4opendentes; 3
Alfapeginterferona 2a 1 . concedido | 13 - 2indeferidos; | 1 i 15
= : : . 7aquivados :
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a

confinuacdo Tabela 14

TSt smamuspos | ToTALDE | STESSPOS | TOTALDE
PRNCIPIO | =2 | PEDIDOS | PEDIDOS COM | PEDIDOS | TOTAL DE

DE PATENTE | REIVINDICAGOES | S%Eggﬁ%% | ARQUIVADOS | PEDIDOS
| SUGESTIVOS | SUGESTIVAS DE | oF . NAO | BR

ATIVO : :
(CEAF TAE 1B) | SUGEsglvos |

PRIMARIOS DE PRIMARIOS SECUNDARIAS SECUNDARIOS ANALISADOS
i 3 © 3pendente; | |
Alfapeginterferona 2b 0 N/A 1N 3 indeferidos; 0 11
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, : 1 ‘ 5 arquivados | 1
Alfavelaglicerase 1 pendente B pendentes 0 6
Certolizumabe 13 pendentes 14 pendentes 2 29
Etanercepte 6 pendentes 3 pendentes 6 15
Golimumabe 2 pendentes 0 N/A 0 2
Natalizumabe 0 /A 4 3 pendenes ; .
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, ' 1 : 1 indeferido
‘ . Opendentes; 3
Rituximabe 9 8 pendentes; 13 . 6 indeferidos; 21 43
1 expirada : . i :
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, i 1 expirada : :
Tociizumabe 1 . eprada 6 5 pendentes; 1 8
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, ’ 3 : 1 arquivada
2 pendentes; i i i
Alfadornase 5 0 ! N/A ! 0 ! 5

3 indeferidos

Fonte: Elaboracio propria.

Tabela 15 - Cruzamento da classificagdo dos pedidos de patentes com o
status em dezembro de 2016 para principios ativos de produtos
biolégicos do grupo de medicamentos oncolégicos. Brasil, 2016.

| L?;’%gg | STATUSDOS |  TOTALDE | Sﬁg{gg(s)s . TOTALDE | OTAL
PRINCIPIO | (T | PEDIDOS | PEDIDOSCOM |t PEDIDOS |
SUGESTVOs | DEPATENTE | REIVINDICACOES | o - o ARQUIVADOS | oo
o= | SUGESTIVOS | SUGESTIVAS DE | o .~ NAO D
PRIMARIOS | DEPRIMARIOS | SECUNDARIAS  oc b ipions | ANAUISADOS |

Aldesleucina 0 N/A 1 arquivada 0 1

ATVO |
(ONCOLOGICO) |

- 1 concedida; 16 3
20 pendentes; 1 inde- 0 29
 ferido; 2 arquivadas :

8 pendentes; 1
indeferido
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continuagdo Tabela 15

PRINCIPIO

ATIVO

(ONCOLOGICO)

Cetuximabe

TOTALDE ' sratuspos | TOTALDE | SPATUSDOS 1 qoqa pe
" PEDIDOS | ; . PEDIDOS | TOTAL
 DEPATENTE | PEDIPOS - PEDIDOS COM ey PEDIDOS 7 pp
§ SUGESTIVOS DE PATENTE REIVINDICACOES SUGESTIVOS ARQUlYADOS PEDIDOS
DE SUGEST!VOS SUGESTNAS DE DE NAO BR
pRIMARIOs | DE PRIMARIOS | SECUNDARIAS  op iy | ANALISADOS
1 . 1pendente; 3
14 . pendentes 5 . arquivadas; 1 0 19
3 3 . exprada |
1 . pendente 0 N/A 0 1
. 1 concedida; 6 50 18 pendentesﬂ 1 .
pendentes : : arquivado
- 10 pendentes; 1 - 1 concedida; 11
11 . arquivada depois 18 - pendentes; 5 inde- 2 31
 daandise | ' feridos; 1 arquivado

Fonte: Elaboracio propria.
N/A - Ndo se aplica

Os resultados indicam que ha uma media de 16,7 pedidos de paten-
tes por principio ativo e uma razdo de 1,8 pedidos com apenas sugestivos
de reivindicacOes secundarias para cada pedido sugestivo de primario. Es-
ses resultados reforcam a importancia que a estratégia de patenteamento
tem para os produtos bioldgicos. Por outro lado, conforme sera ilustrado
por alguns estudos de caso apresentados posteriormente, ndo ha clareza
quanto a potencial barreira a concorréncia de cada patente ou pedido de
patente, considerando a dinamica da entrada de produtos biosimilares no
mercado internacional e nacional.

A Tabela 16 apresenta as categorias mais frequentes de reivindica-
coes sugestivas de secundarias para produtos biolégicos. A excecdo daque-
las classificadas como “outros” (27,13%) por contemplarem, entre outros,
aspectos especificos a esse tipo de tecnologia, as categorias mais frequen-
tes foram “método de tratamento” (19,09%), “composicao” (19,69%) e
“uso” (12,12%), totalizando cerca de 50% dessas reivindicacoes.

Ressalta-se que tais categorias também foram frequentes para os
produtos sintéticos, totalizando 38,72% das reivindicacdes analisadas e
classificadas como secundaria (ver Tabela 12). Este resultado sugere que a
estratégia de patenteamento adotada para produtos sintéticos também é
aplicada aos produtos biologicos.
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Tabela 16 — Frequéncia das categorias de reivindicagdes sugestivas de
secunddrias dos pedidos de patentes analisados para principios
ativos de produtos bioldgicos.

TIPO DE REIVINDICACAO SUGESTIVA DE PERCENTUAL EM
SECUNDARIA RELACAO AO TOTAL

Método de tratamento 159 19,09%

Composigao (formulacoes) 164 19,69%

Uso 101 12,12%

Forma de dosagem 50 6,00%

Outr.as ,macrqmoleoulas que ndo sejam 38 456%
oprnepioatvo

Rota de administragéo 29 3,48%

Combinagao o7 3,24%

Formula Markush 15 1,80%

Patente de selegao 13 1,56%
Outras modalidades (polimorfos, ésteres/ 3

éteres/sais, isomero, intermediario, produto por processo, metabolito/ 11 1,32%
pofarmeco) |

Outros' 226 27,13%

TOTAL DE REIVINDICACOES 100,0%

Fonte: Elaboracdo propria. *Reivindicagdes com especificidades de produtos bioldgicos.

4.6. O problema dos multiplos pedidos de patente

O problema central que resultou na presente pesquisa foi a existén-
cia de multiplos pedidos de patentes para um tnico medicamento em di-
ferentes status, gerando incerteza juridica em relacao a situacdo patentaria
em torno do medicamento. Essa incerteza afeta a atuacao de potenciais
concorrentes no mercado nacional, contribuindo para a situacdo de ex-
clusividade pelo lado da oferta no pais.
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Embora a questao do evergreening de patentes ja esteja amplamente
descrita na literatura, a extensdo desta pratica em medicamentos adqui-
ridos pelo SUS, conjugados com analises de status patentario e analise
do contetudo das reivindicacdes pode ser considerada inédita no contex-
to do Brasil.

Os resultados apresentados possibilitaram identificar quatro cate-
gorias para classificacdo da amostra, sendo que duas delas indicam que
os principios ativos nelas incluidos nao possuem barreira patentaria e,
portanto, a situacao de exclusividade pelo lado da oferta ocorre em de-
corréncia de outros fatores (ver Figura 7). A maioria dos principios ativos
da amostra (59 de 74), entretanto, se enquadram entre aqueles com pelo
menos uma patente concedida ou com pelo menos um pedido de patente
pendente de analise, sugerindo que a incerteza juridica nao se caracteriza
apenas pela existéncia de multiplos pedidos de patente para um unico
produto, mas também se da pela situacdo de pendéncia dos pedidos. Caso
os multiplos pedidos tivessem uma decisao mais rapida acerca da sua con-
Ccessdo ou nao, a incerteza seria menor.

Se formos considerar apenas o monopolio patentario de direito, isto
¢, decorrente de uma patente concedida no pais, veremos que dos 65
principios ativos com pedidos de patente identificados no Brasil, apenas
26 tem patentes com status concedida e outros 6 com status expirada
ou extinta, considerando a situacdo em dezembro de 2016. Isto significa
que os outros 33 principios ativos nunca tiveram protecdo patentaria no
Brasil. Se forem somados os outros nove para os quais ndo foram identifi-
cadas nenhuma patente relevante no Brasil e os outros trés considerados
sem barreira patentaria por terem producao de genérico no pais, tem-se
a situacao de 45 principios ativos sem barreira patentaria “de direito” em
dezembro de 2016 entre os 77 em exclusividade pelo lado da oferta, ou
seja, em 58% dos casos.

O esfor¢o analitico buscou ndo s6 trazer um panorama da situacdo
patentaria dos principios ativos da amostra, como também vislumbrou
apresentar um caminho reflexivo no qual camadas de interpretacdo fo-
ram sendo somadas a partir da analise do status e, posteriormente, das
reivindicagoes.

Essas camadas se mostraram necessdrias, primeiro, porque nao ha
olhar meramente linear ou binario, do tipo “tem ou ndo patente”, para
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cada situagdo. Segundo, porque também possibilitaram apontar possiveis
medidas a serem tomadas para o enfrentamento da barreira patentaria, tal
como pode ser ilustrado com a lista de pedidos candidatos a solicitacdo de
exame prioritario e subsidio ao exame.

Uma terceira camada analitica foi desenvolvida a partir da cronolo-
gia dos depositos de patentes por principio ativo (Figura 6) cuja funcao,
além de ilustrar o efeito do evergreening, € de subsidiar criticamente os ca-
sos que tiveram mais de um pedido classificado como primario. Pedidos
classificados como primdrios em momento muito posterior aos primei-
ros depositos devem ser analisados como potencialmente ausentes do
requisito de patenteabilidade de “novidade” e/ou “atividade inventiva”.

Figura 6 — Cronologia dos pedidos de patente no Brasil para 4 principios
afivos (darunavir, sofosbuvir, nilofinibe e glatiramer) segundo
status em 2016.
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%) <Ol PRIMARIA  SECUNDARIA  ARQUIVADA, SEM CLASSIFICACAO
DARUNAVIR

2024
2025
2026
2027
2028
2029

2030
2031

2032
2033
2034
2035
2036

&Y

Indeferido: PI0014602-1

Arquivada: PI0208796-0

Arquivada; PI0209594-7

Pendente: PI0212341-0

Arquivada; PI0215043-3

Arquivada: PI0310089-8

Pendente: PI0311176-8

Pendente: BR 12 2015 012387 9

Indeferido: PI0305717-8

Arquivada; PI0410158-8 B

Pendente: PI0417272-8

Pendente: PI0509514-0

aquace: P05130514 [ ETTEEERER

Pendente: PI0607827-3

Pendente: BR 11 2014 000195 2

Pendente: BR 11 2014 000290 8
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continuag&o Figura 6

et ol PRIMARIA  SECUNDARIA ARQUIVADA, SEM CLASSIFICACAO

SOFOSBUVIR

2031
2032
2033
2034
2035

2036
2037

2038

2039
2040
2041

2042
2043

ndente: PI0111127-2

Pendente: PI0312286-7

Pendente: PI0410846-9

Pendente: PI0419342-3

Pendente: PI0419343-1

Pendente: PI0419345-8

Pendente: PI0419344-0

Pendente: PI0809654-6

Pendente: PI0823519-8

Pendente: PI0922507-2

Pendente: BR 12 2013 007556 9

Pendente: PI1012781-0

Arquivada:
BR 11 2012 024884 7

Pendente: BR 11 2012 024923 1

Pendente: BR 12 2013 004621 6

Pendente: BR112014006324

Arquivada;
BR112014010295

Pendente: BR 11 2014 012739

Pendente: BR 11 2014 011938 4

Pendente: BR 11 2016 003644 1

Pendente: BR 11 2016 013714 0
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continuagdo Figura 6

Legenda PRIMARIA SECUNDARIA ARQUIVADA, SEM CLASSIFICACAO
NILOTINIBE

2031
2032

Concedida: Pl 0312464-9
Pendente: PI0318802-7
Pendente: BR 12 2017 002563 5
Pendente: PI0416680
Arquivada: PI0606872
Pendente: PI0609296
Pendente: PI 0611092-4
Pendente: PI0611924
Pendente: PI0611663
Pendente: PI0611683
Pendente: PI 0613605-2
Pendente: PI 0613615-0
Pendente: PI 0719438-2
Pendente: BR1120120116932

Arquivada: BR 11 2013
032122 9

Pendente: BR 11 2014 011518 4

legenda | HHNAGA SECUNDARIA  ARQUIVADA, SEM CLASSIFICACAO

IO V(DO T NN T WO O NV DO | N MO |O |0 OO - NN T OO0 DO [~ N |0
DD D DHYDDOIOCOD O OO 00O OO0 m | m|[mmmmlm NN ANNAN NN ANANANANDOD DD DD
DO OO0 0 00000000 00| 0|0 0 0| 0| 0 0000000000000 9o o900
—rrmmrmr N AN AN NN NN AN AN AN N N N N N NN NN ANANANANANANAN AN NN ANANANANANANN

eferido: '758-8
ncedida; PI9807076

Pendente: PI0510738
Pendente: PI0515033-7
Avquivada: PI0606301 ]
Arquivada: Pl 0819001-1
Pendente: BR 11 2012 000878 1
Pendente: BR 11 2012 003730 7

Pendente: BR112012027753

Pendente: BR 11 2013 008573 8
Pendente: BR 11 2014 002095 7

Pendente: BR 11 2015 014092 0

Pendente: BR 11 2015 014095 5

Pendente: BR 11 2016 023736 6

Fonte: Elaboracdio prapria. Pedidos em azul sdo classificados como primdios; laranja sdo classificados como secunddrios
e verdes arquivados e ndo analisados. Pedidos pendentes, se concedidos, podem fer data de expiracio posterior ao
apontado na tabela, devido ao disposto no pardgrafo Gnico do artigo 40 da LPI.



5.Traducdio dos dados de
patente em informagdo
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Pelo mapeamento dos pedidos de patentes nacionais e analise dos
status patentario, foi possivel classificar os 74 principios ativos em quatro
categorias, conforme ilustra a Figura 7. Aqueles sem pedidos encontrados
no Brasil (Grupo 1) ou com pedidos nacionais em status indeferido, arqui-
vado, expirado ou extinto (Grupo 2) podem ser considerados sem barreira
patentaria no pais. A situacdo de exclusividade encontrada € resultante,
portanto, de outros motivos na dinamica do mercado desses produtos
que nao sao explicados pela situacdo patentaria.

Os principios ativos classificados no Grupo 3 (total de 33) foram
aqueles cujos pedidos de patente estdo pendentes ou em outros status
(indeferidos, expirados, arquivados) e sem nenhuma patente concedida.
Este foi o Grupo com o0 maior nimero de principios ativos da amostra e
que motivou a realizacdo da presente pesquisa.

Os principios ativos classificados no Grupo 4 (total de 26) sdo
aqueles que tinham pelo menos uma patente concedida em dezembro
de 2016. Conforme sera discutido a seguir, a existéncia de uma patente
concedida, sem a devida analise do conteudo das reivindica¢des, pode
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ser insuficiente para julgar se a mesma representa barreira a entrada de
concorrentes, sendo necessario avaliar também o contetido do pedido
para uma melhor avaliacdo de risco.

A Figura 8 apresenta iniciativas e opcdes de politicas que podem
ser consideradas a partir dos resultados da analise do status patentario
encontrado no pais.

Figura 7 — Sintese da situagcdo patentaria em dezembro de 2016 dos
/4 principios ativos da amostra

Principios afivos com

Sem pedido(s)
de patente no Brasil

® Ftoposido

o Hidroxiurea

® Imiglucerase

© [munoglobulina
anti-hepatite B

® |omustina

© Mitomicina

o Mitoxantrona

® Penicilamina
© Triexifenidil

OOOOOOOOOOOOOOOOOOO

dnico fornecedor

pelo lado da
oferta (2016)

Apenas pedido(s)

de patente indeferidos,
expirados ou arquivados

o Abatacepte

e Abiraterona

o Alfadornase

o Alfapeguinterferona 2B
o Alfavelaglicerase
© Ambrisentana

© Bromocriptina

o (ertolizumabe

® (etuximabe

® (ladribina

© Daclafasvir

© Danazol

© Darunavir

o Dasatinibe

® Deferiprona

@ Dolutegravir

Apenas pedidos de patentes
PENDENTES com ou sem

outros pedidos indeferidos,
expirados ou arquivados

o Enfurvitida

o Entecavir

o Enzalutamida
© Etanercepte

o Gefitinibe

© Golimumabe
® |-asparaginase
© Melfalana

o Natalizumabe
o Nilotinibe

© Pazopanibe

o Raltegravir

o Rituximabe

o Sofoshuvir

o Sunifinibe

© Tocilizumabe
o lemurafenibe

96060606080000000060000000606060606060000¢

Pelo menos uma

patente CONCEDIDA
com ou sem outros pedidos
nos demais status

Fonte: Elaboragdo propria a partir do levantamento dos pedidos de patentes BR e stafus na pdgina elefrdnica do INPI.
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Figura 8 — Opgdes de iniciativas e politicas a serem consideradas a partir do
mapeamento e andlise do status patentdrio dos principios ativos da

amostra.

Sem pedido(s)
de patente encontrado(s)
no Brasil

Sem barreira para importaciio ou
producéo local de alternativas
genéricas/biosimilares caso o problema
de acesso tenha relacdio com o preco ou
a disponibilidade (risco de
desabastecimento) do medicamento

Investigar ouiros fatores que explicam a
existéncia de um Gnico fornecedor no pais

Identificaco de alternafiva
genérica/hiosimilar no mercado
internacional; incentivo para solicitacio

do registro sanitdrio no Brasil

Buscar possibilidades para producio
nacional.

Fonte: Elaboracio propria.

Apenas pedido(s)

de patente rejeitados,
expirados ou arquivados

Principios ativos
com unico fornecedor
pelo lado da
oferia (2016)

Solicitactio de exame prioritdrio pelo

Ministério da Saide

Apresentaciio de subsidio ao exame

Identificacdo de alternativa
genérica/biosimilar no mercado
internacional; incentivo para solicitaciio
do registro sanitdrio no Brasil

Importacéo da alternativa
genérica/biosimilar conforme avaliacéio
do risco

Buscar possibilidades para produciio
nacional.

Acionar a Autoridade de Defesa da
Concorréncia (CADE) para investigacdo
de conduta anticompetitiva haseada em
miltiplos pedidos de patentes frageis

Apenas pedidos de patentes
PENDENTES com ou sem
outros pedidos rejeitados
expirados ou arquivados

Pelo menos uma
patente CONCEDIDA
com ou sem outros pedidos
nos demais status

(1.1) Se patentes primdrias

(1.2) Se patentes secunddrias
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O cruzamento do status patentario com a analise do conteudo das
reivindica¢des pode gerar uma série de informacoes estratégicas. A pri-
meira delas refere-se a possibilidade de uma analise mais apurada do risco
de um pedido de patente ou uma patente concedida configurar barreira
a concorréncia.

A Figura 9 propde um ranking para analise de risco de um pedido
de patente ser barreira para entrada de genérico/biosimilar no mercado.
Assumimos nesta analise que ha diferencas entre reivindicacdes primarias
de processo e as de produto, considerando que na auséncia de uma pa-
tente de produto, um concorrente pode adotar uma rota sintética para se
chegar ao produto, sem necessariamente infringir patentes relacionadas
ao processo de sintese.

Figura @ — Ranking para andlise de risco de um pedido de patente ser barreira
para entrada de genérico/biosimilar no mercado

Pedido de patente com reivindicagdo
primdria (principio ativo ou
processo de sinfese)

Pedido de patente com
reivindicacdo secunddria

Arquivado Arquivado oncedida Concedida
Rejeitado Rejeitado protege apenas (protege o
Expirado Expirado o 0 processo) principio ativo)

101 o o [0
Q < < [0
103 0] 10 [0
o o o Q
101 < < <
< < < <
Q < < [0
101 o < <
101 101 < <
101 < < <
Q o 0] [0
< o < <
. . . .
0gPe® Vg ® VgBa® Vg Be®
0@ 0g® 0g® 0g®

Fonte: Elaboracdo propria, a partir das andlises realizadas.
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Outra informacdo relevante que pode ser extraida a partir do cruza-
mento “status e reivindicacdo” € a identificacdo de pedidos que podem vir
a ser objeto de solicitacdo de exame prioritario pelo Ministério da Satade e
de subsidios ao exame (oposicdes). Sao eles os pedidos classificados como
primarios e que ainda estdo pendentes de exame, especialmente os rela-
cionados a produtos. Os pedidos de patentes identificados para cada prin-
cipio ativo que se encontram nesta situacdo estdo listadas no Quadro 4.

Em relacao aos subsidios ao exame, cabe fazer uma analise mais deta-
lhada dos pedidos classificados como primarios para verificar se eles poten-
cialmente cumprem ou ndo os requisitos e condi¢oes de patenteabilidade
estipulados pela LPI. No caso de descumprimento, devem ser considerados
como candidatos prioritarios para a apresentacao de subsidio ao exame que
podem contribuir para que a patente ndo seja concedida indevidamente. Em
um segundo momento, os pedidos classificados como secundarios também
devem ser considerados para apresentacdo de subsidios, para evitar a exten-
sdo da situacdo de monopodlio decorrente das estratégias de evergreening.

Quadro 4 - lista de pedidos de patentes classificados como primarios e
pendentes de principios ativos sintéticos em dezembro de 2016
selecionados como candidatos & solicitagdo de exame prioritério e
& apresentacdo de subsidios ao exame no INPI

. | i [ OUTRAS PATENTES
PRINCIPIO ATIVO : NUMERO DO PEDIDO DE PATENTE : TIPO PRIMARIO PRIMARIAS CONCEDIDAS
: | PI0515033-7 Processo
Glatiramer
3 BR112012027753 Processo
PIO614654-6 produto e processo
Simeprevir
PI0923393 Processo
Sirolimo PI0509852 Processo
PI0716483-1 produto
Daclatasvir PI0815611-5 Drocesso
BR 1120120111345 Processo
PI0317255-4 Processo
Entecavir :

PI0510743 processo




confinuacdo Quadro 4

PRINCIPIO ATIVO | NUMERO DO PEDIDO DE PATENTE |

TIPO PRIMARIO

OUTRAS PATENTES

PRIMARIAS CONCEDIDAS

: PI0108146-2 produto e processo
Lopinavir/ritonavir PP1100397-9 (produto e processo)
: PI0512970-2 produto € processo i 5
Etravirina PI0609291-8 produto e processo PI9915552-4 (produto e processo)
PI0417272-8 Processo
Darunavir
PI0509514-0 Processo
PI0610030 produto e processo
Dolutegravir BR 11 2013 002461 5 Processo
PI0923217 Processo
PI 0015203-0 produto e processo PI9711302-6 (produto e processo)
Vandetanibe 3 f 1
PI0616715 processo
BR 112012 018232 3 Processo P 9911326-0 (produto)
Eribulina §
BR 11 2016 009452 2 Processo
Sorafenibe PI0017535-8 produto
Pl 9608082-5 prodto
Gefitinibe PI0314238-8 DI0CESS0
PI0308023 processo
Pl 0312464-9 produto e processo
Nilotinibe PI0318802-7 prodto e processo
PI0611663 Processo
Sunitinibe Pl 0108394-5 Prodo
Vemurafenibe BR 112012 002251 2 produto e processo
Dasatinibe PI10009721-7 produto
Abiraterona BR 11 2015 023629 4 Processo

Fonte: Elaboragdo propria.
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Quadro 5 - Llista de pedidos de patentes classificados como sugestivos de
primdrios e pendentes de principios ativos bioldgicos em dezembro
de 2016 selecionados como candidatos & solicitacdo de exame
prioritério e & apresentagdo de subsidios ao exame no INPI

PRINCIPIO ATIVO NUMERO DO PEDIDO DE PATENTE TIPO DE PEDIDO SUGESTIVO DE PRIMARIO
PI9715284-6 produto e processo
""""""""""""""""""" MosogTel®  pooepumse
"""""""""""""""" sR1T0G0S1402 oo
. BRIT20M0E08  powoepusso
‘Adalimumabe
1 1 BR 112015018248 8 1 produto e processo |
"""""""""""""""" BR1T20150178006  podoepoose
"""""""""""""""""""" Mogteees1  pobepomso
""""""""""""""""""""""" Pos7eyr  podbepoes
""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""" 112070144336 podoepoosse
AIfAdOINASE
BR 112014 019117 4 produto
Niavkgicerase sRiI0voAEs oo
""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""" Mogiea07  podoepumse
""""""""""""""""""" Mostess33  podoepumse
""""""""""""""" BR1I20120242673  poddoepooesso
"""""""""""""""" R1T2020243128  podoeposso
Bevacizumabe A BR1T2015012587  podoepose
- D osiees oo
""""""""""""""" 10O T poeso
"""""""""""""""" TGOS powso
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confinuacéo Quadro 5

PRINCIPIO ATIVO NUMERO DO PEDIDO DE PATENTE %TIPO DE PEDIDO SUGESTIVO DE PRIMARIO
| PI0106682-0 produto e processo
""""""""""""""" sRiTo0M000ME  opowe
""""""""""""""" BRIT200I4882  podoepusse
""""""""""""""" BR1T2020301799  podoeposse
""""""""""""""" 11207025000 powe
""""""""""""""" BRIT202021260  powoepoeso
Cerolzumabe . BR1T207 0195603 podoepose
- Mioizse04  podoepomse
"""""""""""""""""""""" Moszesrs  powoepoeso
""""""""""""""" 112020086706 powso
""""""""""""""" sRiTo0206088  opowso
"""""""""""""""" sRUT202008070  poeso
""""""""""""""" BR1I20120174258  poeso
"""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""" TGOS oo
""""""""""""""" 1T858 oo
N BRIT20017087  powoepusse
(Etanercepte
1 Pl 0821604-5 produto e processo
""""""""""""""" 112030084806 powso
""""""""""""""" sR1T20M03705  opowso
- e 12203012578 poao
Golimumabe
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confinuagdo Quadro 5

PRINCIPIO ATIVO NUMERO DO PEDIDO DE PATENTE %TIPO DE PEDIDO SUGESTIVO DE PRIMARIO
| BR 112014 022932 5 produto e processo
"""""""""""""""" cRUI204028360  pomo
| . sRiTo0MeEIB0 s
Pertuzumabe
? | BR 112012 012983 | Processo |
"""""""""""""""" U050 pomo
""""""""""""""""""" Poste2ess  poeo
"""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""" R1T2000217  podoeposse
"""""""""""""""""""" mostoosto oo
""""""""""""""""""" mosieras oo
| . sRITo000504 oo
Rituximabe
3 1 BR 112016 004768 0 1 produto
"""""""""""""""" U000 pomso
""""""""""""""" RTG53 opowso
""""""""""""""" RIT0B0BI03  opows
"""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""" BR1T207001187  powoeposse
""""""""""""""" BRIT2015006%83  powoepusso
""""""""""""""""""""" osise  paw
I POste286  podbepoes
Trastuzumabe
? 1 BR 11 2015 023589 1 1 processo 1
""""""""""""""" 11205051064 poso
""""""""""""""" 11202011800 opowso
"""""""""""""""" RN20400085  pomo

Fonte: Elaboracio propria.
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Para ilustrar de forma concreta como multiplos status dos pedidos
e o evergreening de patentes tém efeito na analise de risco da existéncia
de barreira patentaria, foram selecionados alguns principios ativos que
refletem distintas situacdes apontando, assim, para diferentes op¢des de
respostas governamentais. Para esta secdo, alguns dados foram atualiza-
dos com informacdes disponiveis até agosto de 2018.

Buscou-se enfatizar o status patentario dos pedidos primarios e di-
ferencia-los quanto ao conteudo das reivindica¢des — se de processo de
sintese do IFA ou do IFA propriamente dito (produto) —, partindo-se da
premissa de que aquelas de “processo” sdao menos provaveis de configurar
barreira a entrada de concorrente do que as de “produto”. Isso porque um
concorrente pode buscar outras rotas de sintese para se chegar ao princi-
pio ativo, ao passo que se a patente € para o principio ativo em si, ndo ha
alternativa.

Para este principio ativo foram identificados 9 pedidos depositados
no Brasil, dos quais apenas dois foram classificados como primarios. A
Unica patente concedida (P19915552-4), de 1999, € primaria e cobre tan-
to o produto quanto o processo de sintese. O outro pedido primario
(P10609291-8), de 2006, também cobre tanto o principio ativo (produ-
to) como seu processo de sintese e encontra-se pendente. Neste pedido
também foram identificadas reivindicacdes de intermediarios de sintese
(produto).

Segundo a classificacdo de risco proposta (Figura 9), sugere-se que 0s
pedidos primarios de produto sejam de “risco 2” uma vez que bloqueiam
a concorréncia. O outro pedido, que abrange tanto processo quanto pro-
duto, foi depositado muitos anos ap6s o primeiro depoésito, e encontra-se
pendente, ndo havendo certeza de que sera concedido. Na classificacao de
risco, esse pedido apresenta risco 1, uma vez que ainda esta pendente. Pe-
didos pendentes, apesar de ndo constituirem uma barreira de fato, foram
classificados como risco potencial em razao da possibilidade de ter que
pagar compensacao retroativa ao titular da patente caso o pedido venha



a ser concedido. Vale lembrar ainda que pedidos depositados muitos anos
depois, mesmo quando classificados como primario, podem nao possuir
o critério de novidade, necessario para que a patente seja concedida.

Entre as op¢des imediatas para diminuir a inseguranca em relacao
ao status patentario e promover a concorréncia estao: i) a solicitacdo de
exame prioritario pelo Ministério da Satide dos pedidos pendentes, espe-
cialmente aquele classificado como primario; ii) apresentacao de subsidio
ao exame, novamente priorizando o pedido primario e posteriormente
os secundarios que geram inseguranca enquanto pendentes, e iii) esfor-
cos para desenvolvimento industrial para obtencao do registro sanitario
no pais, uma vez que a LPI permite tanto o desenvolvimento quanto o
registro mesmo durante a vigéncia da patente concedida, que expira em
novembro de 2023 no Brasil. Ha ainda a op¢do de emissao de uma licen-
ca compulsoria da patente, que permitiria a comercializacdo do genérico
mesmo antes de 2023.

Esforcos de produg¢do nacional tornam-se oportunos especialmente
considerando a auséncia de alternativas genéricas no mercado internacio-
nal em 2017 e 2018,

Os demais 7 pedidos, classificados como secunddrios, contemplam
reivindicacdes como de embalagem, tipo Markush, forma de dosagem,
formulacdo, combinacoes, polimorfo, usos e rotas de administracao, e se-
gundo a classificacdo de risco sdo inicialmente considerados como risco
0 para a forma farmacéutica atualmente no mercado (Figura 10). Uma
analise mais detalhada de cada pedido faz-se necessaria para uma melhor
avaliacdo de risco caso os pedidos venham a ser concedidos.
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Figura 10 = linha do tempo dos pedidos de patentes da etravirina no Brasil
segundo status em 2016.

eete ol PRIMARIA  SECUNDARIA ARQUIVADA, SEM CLASSIFICACAO

ETRAVIRINA

Pendente: PI9909191-7
Concedida: PI9915552-4
Arquivada: PI9915176-6
Pendente: PI0014271-9
Pendente: PI0316532-9

2020
2021
2022
2023
2024
2025
2026
2027
2028
2029
2030
2031
2032
2033
2034
2035
2036

2037
2038
2039
2040
2041

2042

Pendente: PI0607214-3

Pendente: PI0609291-8

Pendente: PI0712346-9

Pendente: PI1012666-0

Fonte: elaboragdo prdpria. Azul — pedidos com reivindicaces classificadas como primdrics. Laranjo — pedidos com
reivindicagdes classificadas como secunddrias. A linha do tempo leva em consideracdo a regra geral de vigéncia da
patente de 20 anos a parfir da data do depdsito, ndo considerando possivel extensdo devido ao tempo de andlise do
pedido, conforme disposto no artigo 40 caput e pardgrafo dnico da LPI.

Didanosina em revestimento entérico — patente secunddria
de produto concedida

A didanosina foi um dos primeiros ARV adotados no SUS, incor-
porado em 1993 e objeto de producdo nacional (publica e privada). Em
2005, nova forma farmacéutica foi lancada® - cdpsula com revestimento
entérico (DDi EC) - comercializada exclusivamente pela empresa Bristol
Myers-Squibb (BMYS).

Dos seis pedidos de patentes encontrados para a didanosina no
Brasil, trés foram indeferidos, um arquivado, um expirado e apenas um
concedido (PI9815861-9). A patente expirada (PP1100041-4) — concedida
pelo instituto das patentes pipeline — tem como prioridade o ano de 1993
e expirou em dezembro de 2013. A Gnica patente com status concedida
em dezembro de 2016 refere-se a forma farmacéutica envolvendo revesti-
mento entérico e expirou em agosto de 2018. Entre os trés pedidos indefe-
ridos, um deles (PI19815948-8) também se refere ao revestimento entérico.

Este caso € ilustrativo de uma situacdo de evergreening em que um pro-
duto de segunda geracao caracterizado por uma nova forma farmacéutica é




acompanhado por uma patente secundaria que a protege. Ele ainda ¢ em-
blematico porque na pratica as formas farmacéuticas anteriores disponi-
veis no mercado nao estavam sob exclusividade, ou seja, o evergreening
“reestabeleceu” uma situacdo de exclusividade para o principio ativo,
uma vez que foi adotada uma nova forma farmacéutica protegida por
outra patente posterior.

Dessa forma, nesta situacdo especifica uma patente secundaria con-
cedida configurou barreira a concorréncia para a forma farmacéutica ado-
tada pelo SUS, sendo classificada como “Risco 2” (Figura 9).

Entre as opgdes de politicas que poderiam ser adotadas para evitar
esse tipo de situacao estdo a adogdo de diretrizes de exame de pedidos de
patentes mais rigidas de forma a restringir a concessao de patentes consi-
deradas secundarias, principalmente quando o principio ativo ja estiver
em dominio publico.

Uma opgdo para viabilizar a concorréncia nos casos em que a pa-
tente ja esta concedida € a emissao de licenca compulséria para fins de
importacdo ou producdo local. Neste caso especifico, a patente ja expirou,
entdo essa medida ndo seria necessaria, uma vez que nao ha nenhuma
barreira patentaria vigente. No entanto, a didanosina em revestimento
entérico foi excluida do SUS em dezembro de 2016 e nao ha mais compras
desse medicamento.

Foram identificados 17 pedidos de patentes no Brasil relacionados
ao darunavir, dos quais apenas trés foram classificados como primarios.
O pedido mais antigo deles (P19607625-9), com data de prioridade em
10 de marco de 1993, cobria o principio ativo e tinha o status de arqui-
vado ap0s concedido em dezembro de 2016. Essa patente foi concedida
em 23/10/2007 e perdeu a validade em 24/04/2013, em razdo da ausén-
cia de pagamento das anuidades pelo titular. Os dois outros pedidos pri-
marios, com status de pendentes, abrangem apenas processos de sintese
(PI0417272-8 e P10509514-0) e sao, respectivamente, de 2004 e 200S.

Dos 14 pedidos classificados como secundarios, 6 estdo com status de
arquivado (5) e indeferido (1), restando assim 8 pedidos pendentes.
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Considerando o peso deste medicamento nas compras de ARV pelo
Ministério da Saude, a existéncia de alternativa genérica no mercado in-
ternacional *, que a patente do principio ativo estd arquivada (“Risco 0”),
que os pedidos pendentes se referem apenas a pedidos primarios de pro-
cesso ou secundarios (“Risco 1”), as opc¢oes de politicas deveriam incluir
o estimulo para que as empresas de genéricos registrassem o produto no
pais ou que fossem buscados mecanismos excepcionais para importacao.

Para ilustrar o potencial de economia para o SUS, o darunavir
(600mg) foi vendido pela empresa Janssen-Cilag em situacdo de exclusi-
vidade em 2018 ao preco de R$ 6,91' por comprimido. Nao encontramos
preco do genérico em 2018, mas em 2017 o genérico da empresa Aurobin-
do, pré-qualificado pela OMS, tinha preco de R$ 2,97 (US$ 0.90)*, 57%
mais baixo. Considerando o volume comprado em 2018, se tivesse sido
comprado o genérico, haveria uma economia de mais de R$ 132 milhdes.
Em 2018, foram aprovados dois projetos de PDP em fase I para producado
nacional do darunavir, mas ndo ha noticias de quando a versdo nacional
estard disponivel®.

Para este principio ativo foram identificados 5 pedidos BR dos
quais dois estdo arquivados (antes da analise) e trés estavam pendentes
em dezembro de 2016. Todos esses pedidos foram classificados como
secundarios, ndo bloqueando o principio ativo ou seu processo de sin-
tese. Considera-se que a analise de risco desses pedidos serem barreira
a concorréncia varie de 0 a 1 (de ndo haver barreira a risco potencial de
barreira). Ou seja, considera-se que o risco para entrada de concorrentes
no mercado nacional € baixo e opc¢des de produgdo nacional ou impor-
tacdo devem ser consideradas.

Até agosto de 2018, s6 havia uma empresa com registro desse me-
dicamento na Anvisa — a Merck, que vende com exclusividade para o MS
- embora exista genérico da empresa Hetero pré-qualificado pela OMS dis-
ponivel no mercado internacional. Esse genérico é produzido sob licenca

| LAI, 2018, Pedido 25820000449201882



voluntaria assinada via Medicines Patent Pool *° e ndo pode ser comerciali-
zado para paises fora do escopo geografico da licenca — como € o caso do
Brasil — se houver barreira patentaria vigente no pais. No entanto, pode
ser comercializado na auséncia de barreira patentaria, situacdo atualmen-
te vigente no pais. Em 2017, o preco da Merck no Brasil foi de R$ 14,16
cada comprimido (400mg), enquanto o preco da Hetero foi R$ 3,21, 77%
mais baixo. Isso representaria uma economia de mais de R$ 49 milhoes ao
SUS, caso o genérico tivesse sido adquirido em 2017. Nao foram encontra-
dos projetos de PDP relacionados ao raltegravir.

Este medicamento ARV ¢ da classe dos inibidores de integrasse e esta
recomendado no Protocolo da OMS de 2016 para HIV como uma opg¢ao
de primeira linha alternativa em adultos e adolescentes acima de 12 anos
e também indicado para o tratamento de resgate em adultos*. No Brasil,
este medicamento foi incorporado no SUS em 2016°'.

Foram identificados 5 pedidos de patentes nacionais, dos quais 4 es-
tao pendentes e 1 arquivado. Trés pedidos pendentes foram classificados
como primarios, sendo que o mais antigo (P10610030) abrange o princi-
pio ativo e seu processo de sintese. Os outros dois apenas cobrem proces-
sos de sintese (P10923217 e BR1120130024615). Importante mencionar
que em maio de 2018 houve um primeiro parecer técnico do INPI para o
indeferimento do PI0610030, que ainda aguarda decisao final.

Entre as opc¢des de politicas estdo a solicitacdo do exame prioritario’
e apresentacdo de subsidios ao exame, além do ja apresentado por organi-
zac¢Oes da sociedade civil e pela Blanver Farmacéutica em 2017. Em 2016,
ndo havia alternativa de versdes genéricas no mercado internacional®,
mas nos anos subsequentes esse cendrio comec¢ou a modificar e opgoes
para importacdo poderiam ser consideradas, uma vez que existe genérico
pré-qualificado pela OMS desde outubro de 2017.

Em 2017, o preco no Brasil praticado pela empresa GSK em inexigi-
bilidade de licitacao foi de R$ 4,86 (US$ 1,50) por comprimido, enquanto
o preco do genérico da Aurobindo foi de R$ 0,52 (US$ 0,16), quase 90%

J A empresa farmacéutica ViiV Healthcare solicitou o exame prioritario do pedido PI0610030.
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mais baixo. Cabe mencionar que a versdo genérica da Aurobindo € produ-
zida sob uma licencga voluntaria da patente, que ndo inclui o Brasil entre
0s paises elegiveis para a compra do genérico. No entanto, a licenca per-
mite a exportacdo na auséncia de barreira patentaria no pais, mesmo para
paises fora do escopo geogréfico da licenga’’. Em 2018, foram anunciados
projetos de PDP em fase I para produc¢do nacional do dolutegravir”.

O medicamento para o tratamento da hepatite C, sofosbuvir, é ou-
tro exemplo de situacdo de exclusividade pelo lado da oferta gerado ape-
nas por pedidos pendentes. Foram identificados 21 pedidos de patente
relacionados a esse principio ativo no Brasil, sendo que até dezembro de
2016 um havia sido arquivado e outros 20 ainda estavam pendentes. En-
tre eles 15 foram classificados como secundarios e 5 como primarios, dos
quais 3 abrangem o produto e 2 apenas 0 processo.

Este medicamento foi incorporado no SUS em 2015 e em 2016 con-
sumiu R$721,6 milhdes, representando o principio ativo de maior gasto
estimado no ano na amostra desta pesquisa (Tabela 19), conforme sera
discutido no capitulo 6.

Entre as medidas de enfrentamento da barreira patentaria ja ado-
tadas, identificamos as seguintes: i) solicitacdo de exame prioritario pelo
Ministério da Satde®; ii) apresentacdo de subsidios ao exame por labora-
torio publico, laboratorio privado, associacao representante de laborato-
rios privados nacionais e organizacdes da sociedade civil’*; iii) esforgcos
para a produgao local®.

Ha versoes genéricas do sofosbuvir pré-qualificadas pela OMS dis-
poniveis no mercado internacional por USD 2,14 por comprimido®, mas
até recentemente nenhuma tinha registro sanitario no Brasil. Em marco
e em maio de 2018, Blanver e Fiocruz obtiveram registro na Anvisa para
a versdo genérica do medicamento produzida no Brasil. A Gltima compra
foi feita em 2017 da empresa Gilead, em regime de inexigibilidade de lici-
tacdo a R$ 160 (US$ 48,50) por comprimido®”, uma diferenca de 95% em
relacdo ao genérico.

Em julho de 2018, o Ministério da Satde se reuniu com as empre-
sas detentoras de registro sanitario na Anvisa para negociar o preco dos



medicamentos para hepatite C**. Como resultado, o preco mais baixo foi
aquele do genérico brasileiro que custaria cerca de R$ 33 (US$ 8,50) por
comprimido, cerca de 80% mais baixo que o preco da Gilead. Esse pro-
cesso foi objeto de manifestacdes contrarias, questionando a estratégia
do Ministério da Saude, que emitiu comunicado com mais informacdes e
defendendo o processo®.

O adalimumabe ¢ um medicamento bioldgico constante do CEAF
1A, usado no tratamento da artrite reumatoide, entre outras indicacoes.
No Brasil ele € comercializado com exclusividade pela empresa Abbvie/
Abbott desde 2005, quando foi incorporado ao SUS.

Ao total, foram identificados 47 pedidos de patente no Brasil, sendo
que 14 foram excluidos ap0Os analise por ndo estarem diretamente rela-
cionados ao principio ativo. Dos 33 restantes, 1 foi indeferido, 8 foram
arquivados, 22 estdo pendentes e 2 foram concedidos (P19707379-2 e
PI9715219-6), ambos classificados como sugestivos de primarios, sendo 1
de produto e outro de processo. Os dois concedidos datam de 1997, mas
ainda estdo vigentes no Brasil em razdo do disposto no paragrafo tnico
do art. 40 da LPI, que estendeu a validade das patentes até novembro de
2019 e fevereiro de 2020, respectivamente.

Foram identificadas iniciativas para a producdo nacional do medi-
camento, sendo a primeira PDP anunciada em 2015”. No entanto, a Ab-
bvie enviou uma notificacao extra-judicial para os possiveis concorrentes
alegando que a produc¢do poderia configurar uma violacdo de suas pa-
tentes e, ainda, solicitou ao INPI o exame prioritario de todos os pedidos
pendentes sob a justificativa de possivel violagao *.

Tendo em vista a existéncia de patente primaria de produto con-
cedida, a classificacdo de risco € 2. Lembramos que a LPI permite o de-
senvolvimento e a obtencdo do registro sanitario mesmo na vigéncia da
patente, mas a comercializacdo ndo € possivel enquanto a patente estiver
valida. Uma opcdo para dar maior seguranca juridica para a producgdo
local e para permitir a comercializacdo antes da expiracao da patente ¢ a
emissao de uma licenca compulsoria por interesse publico, o que também
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poderia possibilitar a importacdo tendo em vista a existéncia de versoes
biosimilares disponiveis no mercado internacional, inclusive ja aprova-
das pela FDA e EMA.

Outra medida a ser adotada no caso, considerando que ja foi feito
pedido de exame prioritario dos pedidos pendentes no INPI, é a apresen-
tacdo de subsidios ao exame. Entre os pedidos pendentes, 14 foram classi-
ficados como sugestivos de secundarios e 9 como sugestivos de primarios,
sendo que todos envolvem o produto e o processo de sintese.

Em 2016, o preco no Brasil foi de R$ 659 por cada seringa, totali-
zando o valor de R$ 621.880.336,00, o que representou 25% do total de
compras do CEAF1A naquele ano.

Diferentes dos casos anteriores, os exemplos do etanercepte e do
trastuzumabe buscam relacionar a dinamica da entrada de produtos bio-
silimares no mercado com a questao patentaria encontrada na pesquisa.

O etanercepte obteve autorizacdo para comercializacdo nos Esta-
dos Unidos em novembro de 1998 e na Unido Européia em fevereiro de
2000. O primeiro pedido de patente relacionado ao medicamento data
de 1989%, para o qual ndo foi identificado correspondente no Brasil. Se-
gundo pégina eletronica especializada em produtos biolégicos", a expira-
¢do da patente do produto de referéncia na Unido Europeia ocorreu em
agosto de 2015 e a expectativa € que expire em 2028 nos Estados Unidos,
apos a concessdao de uma nova patente no pais. O primeiro biosimilar do
etanercepte, segundo informacao disponivel na mesma pagina, foi lan-
cado na India em abril de 2013 (ndo ha informagdes sobre patentes rela-
cionadas ao produto no pais). Foi identificado que em agosto de 2016, a
empresa Sandoz obteve a aprovacdo para comercializacdo do etanercepte
biosimiliar pela autoridade reguladora dos Estados Unidos Food and Drug
Administration (FDA)". O primeiro biosimilar aprovado na Europa foi em
janeiro de 2016, fabricado pela empresa Samsung Bioepis .

No Brasil, foram identificados 15 pedidos de patentes relacionados
ao etanercepte entre os quais os cinco de datas de depdsitos mais antigos
estavam arquivados em 2016. Entre os demais pedidos, cujos depositos sao
de 2008 a 2015, um estava arquivado e os outros nove estavam pendentes



105

(Figura 11). Entre eles, seis foram classificados como sugestivo de primario,
sendo quatro envolvendo o produto e dois s6 de processo.

Os pedidos pendentes nao parecerem estar bloqueando a entrada de
alternativas no Brasil, uma vez que a versao biosimilar do medicamento
comercializada pela Samsung Bioepis obteve registro na Anvisa em de-
zembro de 2017 e consta atualmente na lista da CMED entre as ofertantes
do medicamento no Brasil, além da Pfizer".

Figura 11 = linha do tempo dos pedidos de patentes do etanercepte no Brasil
segundo status em 2016.
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Fonte: elaboragdo propria. A linha do tempo leva em consideracdo a regra geral de vigéncia da patente de 20 anos
a partir do data do depdsito, ndo considerando possivel extensto devido ao tempo de andlise do pedido, conforme
disposto no artigo 40 caput e pardgrafo Gnico da LPI.

K Emconsultaa lista de pregos da CMED de 15/05/2018, havia outra empresa além da Pfizer comercializando o etanercepte
—a SAMSUNG BIOEPIS BR PHARMACEUTICAL LTDA.
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O primeiro pedido de patente identificado na pesquisa relaciona-
do ao medicamento data de 1989 (W08906692, sem correspondente no
Brasil). Segundo péagina eletronica especializada®, ocorreu a expiracdo da
patente na Unido Europeia em julho de 2014 e nos EUA a expectativa de
expiracdo € em junho de 2019.

Foi identificado que em dezembro de 2017, a empresa Mylan GMBH
obteve a aprovacdo para comercializacdo do trastuzumae biosimiliar pela
FDA". Na péagina da Anvisa®, foi identificado o registro sanitario do bio-
similar do trastuzumabe aprovado em dezembro de 2017 da empresa pri-
vada de capital nacional Libbs Farmacéutica LTDA.

No Brasil, foram identificados 31 pedidos de patentes relacionados
ao trastuzumabe, depositados no periodo de 1996 a 2016'. Deste universo,
considerando o status em dezembro de 2016, tinhamos a seguinte situacao:
uma patente, classificada como sugestiva de primaria de produto, esta ex-
tinta (desde maio de 2014); uma patente esta concedida (classificada como
sugestiva de secundaria); 21 pedidos estdo pendentes, cinco estdao indeferi-
dos e trés arquivados. Entre os 21 pendentes, 10 foram classificados como
sugestivos de primario, sendo que seis envolvem o produto.

O cenario de multiplos pedidos em diferentes status (Figura 12) ndo
parece ter impedido uma empresa concorrente de entrar no mercado bra-
sileiro em 2018, simultaneamente a aprovacao do primeiro biosimilar nos
EUA por outra empresa.

Segundo a pagina da Anvisa, o primeiro registro sanitario no Brasil
para o trastuzumabe (Herceptin®) pela empresa Roche foi em 1999. Nos
anos de 2013 e 2014, respectivamente, a empresa Roche registrou o tras-
tuzumabe com pertuzumabe (Perjeta HER®) e o trastuzumabe-entasina
(Kadcyla®). Este ultimo refere-se a um conjugado de anticorpo com me-
dicamento, sendo a entasina um farmaco.

Dessa forma, esses dois altimos medicamentos sao exemplos de pro-
dutos de segunda geracdo que também podem ser identificados na es-
tratégia de patenteamento da empresa, configurando o evergreening. Dos
31 pedidos identificados para o trastuzumabe, 7 estdo relacionados ao
trastuzumabe-entasina, com depositos feitos muito tempo depois do pri-
meiro pedido para o principio ativo e 3 ao trastuzumabe e pertuzumabe.

L Depositos que por acaso tenham sido feitos apos 2016 ndo foram incluidos na pesquisa.
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Figuro'W 2 — Linha do tempo dos pedidos de patentes do trastuzumbe no Brasil
segundo status em 2016.
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Fonte: elaborac@o prapria. Pedidos em vinho relacionados ao trastuzumabe e em bege relacionados ao frastuzumabe-
-gnfasina. A linha do tempo leva em consideracdio a regra geral de vigéncia da patente de 20 anos a partir da data do
depdsito, ndo considerando possivel extensdo devido ao tempo de andlise do pedido, conforme disposto no artigo 40
caput e pardgrafo Gnico da LPI.
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Oltima dimensdo inves-
tigada na presente pesquisa
consistiu numa andlise ex-
ploratéria das compras publicas
dos medicamentos relacionados
aos 74 principios ativos selecio-
nados para a busca patentaria no
periodo de 2007 a 2016. A evolu-
¢ao do preco unitario foi analisada
para o periodo de 2012 a 2016. Por
fim, selecionou-se um conjunto de
medicamentos que tivesse maior
peso nas compras totais dos medicamentos da amostra, por grupo, dentro
dos quais foram identificados aqueles com indicacao de nao haver barreira
patentaria em dezembro de 2016 a partir de critérios especificos. Os precos
destes foram comparados com precos de versdes genéricas ou biosimilares
disponiveis no mercado internacional, para se estimar a economia poten-
cial para o SUS caso esta alternativa estivesse disponivel no Brasil.

Em relacdo as compras publicas, a Tabela 17 apresenta a estimativa
do gasto contratado pelo Ministério da Saide no periodo de dez anos
(2007 a 2016) para a amostra selecionada para busca patentaria. Nao fo-
ram encontrados registros de compras em todo o periodo para os seguin-
tes principios ativos dos 74 investigados: alfavelaglicerase (CEAF 1A), de-
garelix (oncolégico) e eribulina (oncoldgico).

Também foram estimados os percentuais dos gastos contratados
para os principios ativos selecionados frente ao gasto total do Ministério
da Satide com o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(acdo orcamentaria 4705) e Medicamentos para Aids (acdo orcamentaria
4370) disponibilizadas pela Lei de Acesso a Informacdo. Nao foi possivel
estimar este percentual para os medicamentos indicados para o tratamen-
to oncolégico por nao haver um total (denominador) disponivel.
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Uma série de limitacdes podem ser ressaltadas neste tipo de analise
envolvendo compras publicas de medicamentos. A primeira delas refe-
re-se a sobreposicdo de principios ativos entre os grupos. As alfapegin-
terferona 2A e 2B e o rituximabe estdo presentes no CEAF1A e também
sdo indicados em oncologia. Como fugiu ao escopo do presente estudo
isolar a compra por indicagdo terapéutica, optou-se por contabilizar esses
medicamentos nas compras do CEAF 1A. A imunoglobulina anti-hepatite
B também esta presente nos grupos 1A e 1B do CEAF, tendo sido contabi-
lizada apenas no primeiro grupo.

A partir de 2009, as compras dos medicamentos da amostra, em suas
diferentes formas farmacéuticas e apresentacdes, representaram mais de
R$1 bilhao por ano (em valores corrigidos pelo IPCA 2016). Em 2016, as
despesas praticamente triplicaram, chegando a R$3,2 bilhdes.

Importante ponderar que no periodo de 2007 a 2015, havia outros
medicamentos sob exclusividade que ndo estdo contemplados na amos-
tra da presente pesquisa, o que significa que a proporcao das despesas de
produtos sob exclusividade nesses anos possa ser ainda maior do que os
valores encontrados.
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conjunto de medicamentos selecionados para a busca patentdria.

Tabela 17 - Estimativa do gasto contratado do Ministério da Satde para o
Brasil, 2007-2016.
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Fonte: Elaborag

* Contempla principios ativos também presentes no CEAF 1B e oncoldgicos. Dessa forma, ndo foram contabilizados

duas vezes.



Com a finalidade de analisar em profundidade aqueles de maior
comprometimento financeiro dentro da amostra, foram hierarquizados
os dez principios ativos segundo maior gasto no ano de 2016 e no periodo
dos 10 anos (Tabelas 18 e 19). Observa-se que varios produtos sinalizados
como de maior gasto em 2016 também figuram entre os de maior gasto
ao longo dos 10 anos analisados para todos os grupos.

Tabela 18 — Dez principios afivos de maior gasto (R$) na amostra,
por grupo de medicamentos, no periodo de 2007 a 2016

CEAF 1A CEAF 1B ARV ONCOLOGICOS

/:ngaelimu—§ 5.210.840.577,16 deferasirox % 450.341.251,07 %Iopinavir/ritonavir% 1.609,845.337,21 | trastuzumabe 1582 451.429,11
Etanercepte 1.449.016.750,90 gosserrelina 310.136.152,22 raltegravir 902.734.068,85 dasatinibe 293.619.858,88
Sofosbuvir 1.232.115.287,91 alfadornase 165.862.250,54 darunavir 560.117.247,44 nilotinibe 148.647.535,06
gig:gz'?er 1.069.987.437,97 hidroxiurea 25.137.689,71 enfuvirida 314.379.559,39 sunitinibe 102.562.479,61
Glatiramer 642.877.536,87 deferiprona 23.262.231,69 dolutegravir 188.092.813,50 cetuximabe 58.922.562,04
gi?ggzige“ 572.119.681,96 %bromocriptina% 18.283.246,78 fosamprenavir 154.026.035,99 -asparaginase 58.716.509,37
Imigluoerase§ 451.647.545,22 lanreotida 12.146.956,92 efravirina 92.815.476,50 sorafenibe 50.762.562,32
Rituximabe 431.407.163,36 penicilamina 7.899.789,83 abacavir 60.702.096,62 abiraterona 31.141.639,58
Daclatasvir 398.019.030,41 danazol 3.257.606,84 didanosina 53.040.307,59 erlotinibe 25.542.764,65
Sirolimo 341.014.239,10 tolcapona 2.804.982,28 maravirogue 51.935.037,44 cladribina % 23.302.404,90

Fonte: Elaboracdio propria a partir dos dados coletados.
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Tabela 19 — Dez principios afivos de maior gasto (R$) na amostra, por
grupo de medicamentos, em 2016
Sofosowvi  721617.86883  ceferasiox 0580583662  collegrait 18809281350  estzumabe  374.003.094,00
Adalimumabe  621880.336,00  affadomase  43.426.637,18  rallegravir  51.149.265,00  desainbe  64.161.225,60
Flanercepte ~ 339.480.682.44  gosserrelina  23.288.771,05  maravioque 20.874.32554  niotnbe  27.509.820,80
Dacitasvir 21514411634  lameotida ~ 7.232.990,78  dawnair 323280000 celiimabe  19.660.286,01
Glaramer ~ 135.646.552,00  hidroxurea  3.236.60928  fipranavr  1.097.42080  suninbe  4.341,558,60
Etecair 10841277961  deferipona 261427320 fosamprenavir  60.94975  exemestano  3.632.598,04
Riuxmabe  86.775.122,70  bromociiptina  237.767,10 |  gefinbe 2.609.934,00
Goimumabe  85.104.332,10  danazol  111.50859 ~ colosfamida  1.260.351,20
Tocilzumabe 4937881721  tocapona 8220750  vemurafenibe  961.691,36
Netalzumebe ~ 39.387.81585  iopiosta  25.331,02  edoinbe  868.772,80

Fonte:Elaboragdio prdpria a partir dos dados coletados.

Em que pese muitos dos produtos de alto gasto na amostra sejam
comuns tanto em 2016 como no somatoério dos dez anos analisados, a
analise da evolugdo do preco no periodo de seis anos (Tabelas 20, 21 e
22) aponta para reducoes de precos para muitos dos medicamentos, ape-
sar da auséncia de concorréncia mediante multiplos fornecedores. Esses
resultados sugerem um potencial efeito positivo da compra centralizada,
alinhada a esforcos de negociacdo de precos entre o Ministério da Satde
e as empresas farmacéuticas transnacionais. Outra possivel explicacdo é
que pode haver uma concorréncia por meio da existéncia de alternativas
terapéuticas, pressionando a reducao do preco ao longo do tempo, o que
demandaria outras analises envolvendo os protocolos de tratamento e o
perfil de utilizacdao. Outros fatores também podem contribuir para a redu-
¢ado de precos observada, como a variacdo cambial, mas fugiu do escopo
da pesquisa se aprofundar nessa seara.

Para o conjunto de medicamentos do CEAF1A de maior gasto em
2016 na amostra, a redugdo no periodo de seis anos variou de 81,3% (ritu-
ximabe 10mg/mL em frasco de 10mL) a 9,8% (tocilizumabe) (Tabela 20).



Para o conjunto de medicamentos ARV de maior gasto em 2016 na
amostra, ocorreu reducdo de precos no periodo para a maioria deles, a
excecdo do fosamprenavir 700mg e raltegravir 100mg (Tabela 21). As re-
ducgdes variaram de 44,4% (darunavir 150mg) a 5,9% (darunavir 600mg).

Para o conjunto de medicamentos oncologicos de maior gasto em
2016 na amostra, ocorreu reducdo de precos no periodo para a maio-
ria deles, a excecdo do sunitinibe (capsulas 12,5mg e 25mg) e erlotinibe
(comprimido 100mg). As reduc¢des variaram de 66,4% (dasatinibe 20mg
comprimido) a 8,8% (erlotinibe 100mg).

Tabela 20 - Evolugdo do preco (R$) dos medicamentos cujos principios ativos
representaram os maiores gasfos da amostra em 2016 para CEAF

TA. Brasil, 2016.

 PERCENTUAL DE
APRESENTACAO 2011 2012 2013 = 2014 2015 2016 = REDUCAONO
| | __PERIODO (%)

Rituximabe 10mg/mL sol, Injetavel frasco 10mL  1.924,07 ].525,62% 1.912,523 495,22 901,82 359,06 81,3%

PRINGIPIO

ATIVO

20 mg/mL injetavel

Tocllzumabe 58819 ST018 40391 43367 19862 17540  70,2%
777777777777777777777777 (por frasco-ampola de 4 mL) ; ; ; ; ; ;

Rituximabe  10mg/mL sol, Injetével frasco 50mL~ 5.926,32 4.365,52 343933 232020 213179 179815  69,7%

Adalimumabe 40 mg inetavel 181055 137168 110084 96121 82493 65968 63,6%
777777777777777777777777 (por seringa preenchida) : : : : : : :
1 50 mg injetavel |

Etanercepte (por frasco-ampola ou seringa 86432 ¢ - - - 11.252,54 330,85 61,7%
777777777777777777777777 ‘ preenchida) | | | |

Franercepte 25 mg inetavel 43216 3MOT - 7583 145086 16543 61,7%
777777777777777777777777 (por frasco-ampola) : : : : : : :
20 mg injetével

Glatiramer (por frasco-ampola ou seringa 102,43 = 89,03 7986 = 6830 @ 5986 @ 954,34 46,9%
777777777777777777777777 | preenchida)
. 0,5mg

Entecavir L 1368 | 1312 11,45 © 10,05 = 1155 = 854 37,6%
777777777777777777777777 comprimido ; ; ; ; ; ;

: 300 mg
Natalizumabe 13.430,60  3.823,33 3.01569 273364 2.39579 2.186,39 36,3%
777777777777777777777777 (por frasco-ampola) : : : : : : :

Sofosbuvir 400mg 26883 17336 35,5%
777777777777777777777777 comprimido revestido ‘ ; ; ;
Golimumabe 50 mg ingtavel 164919 1.415,68 1.276,98 22,6%
777777777777777777777777 (por seringa preenchida) : : : :
Daclatasyit o0mg 9971 8448 153%

comprimido revestido
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continuagdo Tabela 20

INERE | ' PERCENTUAL DE
ATVO APRESENTACAO 2011 | 2012 2013 2014 | 2015 2016 REDUCAO NO
| _ PERIODO (%)
Toglizmabe. AV il W 14410 143454 146065 131439 133036 - 9.8%
777777777777777777777777 ‘ (frasco-ampola de 10 mL) : : : : : : :
Fntecavir ' mg S n19 2364 1960 - - 71%
777777777777777777777777 comprimido | | | | | |
Daclatasii 30mg 404 N/A

comprimido revestido

Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados coletados. * Precos em negrito referem-se s esfimativas do Prego Medio Pon-
derado (PMP) por terem sido registradas mais de uma compra no ano. Valores dos precos corrigidos para o IPCA de 2016.

Tabela 21— Evolugdo do preco (R$) dos medicamentos cujos principios ativos
representaram os maiores gastos da amostra em 2016 para os ARV.

Brasil, 2016.

SHINETE  PERCENTUAL DE
e APRESENTACAO 2012 2013 | 2014 ~ REDUCAO NO
| | | | ~ PERIODO (%)
Darunavir 150mg comprimido 5,07 - - 2,82 - - 44,4%
Denavr  300mgcomprimdo 1074 786 - 565 - - 443%
Fosamprenavir 50mg/mL - 23150 - 12716 12639 15469  332%
Tranavir 250mg cApsula - 13 914 833 738 7683  328%
Raegair  compimdo400mg 20,60 1806 17,09 1550 1436 1416  31,3%
Tipranavir 10Omg/mL, - 49316 41907 37877 - 35420  28.2%
777777777777777777777777777 suspensdo oral (frasco) § § § § § § §
Maravioque 150mg .. 22 wsd WS 1720 222%
Darunavir 600mg comprimido - - - 10,20 - 9,60 5,9%
Fosamprenavir  700mgcomprimdo 452 408 415 400 4% - -13%
Raltegravir 100mg comprimido - - - 5,48 - 5,82 -6,2%
Dolutegravir 50mg comprimido - - - - - 4,86 N/A

Fonte: Elaboracto propria a partir de dados coletados. * Precos em negrito referem-se as estimativas do Preco Medio
Ponderado (PMP) por ferem sido registradas mais de uma compra no ano. Valores dos pregos corrigidos para o IPCA de
2016. 0 sinal de menos (-) para o ralteravir e fosamprenavir indica aumento do preco no periodo.

N/A - Néio se aplica



Tabela 22 — Evolugdo do preco (R$) dos medicamentos cujos principios ativos
represenfaram os maiores gastos da amostra em 2016 para os
medicamentos oncoldgicos. Brasil, 2016.

PRINCIPIO .  PERCENTUAL DE
ATNO APRESENTACAO 2011 2012 2013 2014 2015 2016 REDUCAONO
| | | | | | | PERIODO (%)
iDasatiﬂibe 20mg comprimidos 47,35 44,74 4,25 29,54 22,33 16,89 66,4%
N"O“ﬂ'be 777777777 200mg capsula 50,96 48,14 42,42 31,15 28,23 23,02 54,8%
CetUX'mabe Smg/ml solucdo injetavel 100mi - 465693 290741 3.252,27 253193 256883 44,8%
CetUX'mabe smg/ml solugao injetavel 20ml 889,61 695,45 709,19 655,54 573,75 3577,69 35,1%
Gef'“ﬂ'be 77777777 250mg comprimidos 147,75 108,84 124,20 99,44 97,68 96,13 34,9%
Dasatlnlbe rrrrrrr 100mg comprimidos - - . 11645 99,97 79.47 31.8%
Suﬂmﬂ'be 77777777 50mg capsulas 652,50 535,09 578,80 556,73 505,23 459,40 29,6%
Dasat'ﬂlbe 7777777 50mg comprimidos 95,10 89,86 84,84 7973 72,01 : 24,3%
we we mm o wM wm o Wy o
Vemurafembe 240 mg Comprimidos revestidos - - 11491 109,99 99,61 90,38 21,3%
rcniggfosm‘ extemig(r)érggopiijetével s 11,80 1,2 12,19 9,92 : 14,3%
ﬂ;’f‘”‘a‘ 1g pd extemporaneo injetavel 41,45 48,04 42,60 42,76 41,51 35,70 13,9%
E”O“ﬂ'be 777777777 150mg comprimidos 252,80 184,57 225,42 195,48 195,87 198,79 21,4%
Tfastuzumabe 440mg 11.516,21 5.396,07 10.969,94 1113322 10.208,44 - 11,4%
Er|0t|n|be 777777777 25mg comprimidos : : 63,79 : 58,19 : 8,8%
Sunmmbe rrrrrrr 12,5mg cépsulas 126,63 12332 145,50 113,18 130,21 - -2,8%
Sunmmbe rrrrrrr 25mg cépsulas 253,28 24663 290,90 225,66 201,27 262,17 -3,5%
Erlot|n|be 777777777 100mg comprimidos 166,17 3164,21 200,45 - 180,09 - -8,4%

Fonte: Elaboracto propria a partir de dados coletados. * Precos em negrito referem-se as estimativas do Preco Medio
Ponderado (PMP) por ferem sido registradas mais de uma compra no ano. Valores dos pregos corrigidos para o IPCA de
2016. 0 sinal de menos (-) para o sunitinibe, erlotinibe e trastuzumabe indica aumento do prego no periodo.



No que se refere as modalidades de aquisicdo dos medicamentos
da amostra (CEAF 1A, ARV e oncologicos), o Quadro 6 apresenta um pa-
norama daquelas ocorridas em 2016 e o Quadro 7 apresenta o panorama
no periodo de 2007 a 2016. Esta analise ndo se aplicou ao conjunto de
medicamentos do CEAF 1B pois trata-se de um componente com repasses
fundo a fundo da Unido para os Estados, com valores pré-estabelecidos
por portaria”.

Para 2016, observa-se que os medicamentos do Grupo 1A e ARV da
amostra foram adquiridos por inexigibilidade de licitacdao, possivelmente
confirmando a existéncia de apenas um fornecedor no mercado nacional.
Para os medicamentos oncoldgicos, estiveram nesta situacao apenas o da-
satinibe e nilotinibe.

O panorama das modalidades de aquisicao no periodo de 2007 a
2016 (Quadro 7) indica uma situagdo um pouco mais complexa, ja que
para os medicamentos do CEAF1A e oncologicos foram identificadas
aquisicoes em todas as modalidades, incluindo pregao, o que sugere ter
havido em algum momento do periodo analisado mais de um ofertan-
te no mercado nacional. Para os medicamentos ARV foram identificadas
apenas as modalidades de inexigibilidade e dispensa de licitacao.

Ressalta-se que as compras por inexigibilidade de licitacdao foram,
na sua maioria, as de maior volume. Aquelas realizadas por pregao ou dis-
pensa de licitacao foram em geral para um volume pequeno, o que sugere
ser para atender a demandas judiciais.
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Quadro 6 = Panorama das modalidades de aquisic@o ocorridas para os
medicamentos envolvendo os principios ativos da amostra no ano

de 2016

MODALIDADE(S)

DE AQUISICAO MEDICAMENTOS
OCORRIDAS EM 2016 |

CEAF1A: Abatacepte 250mg frascos-ampola; Adalimumabe 40 mg injetavel; Adefovir 10 mg; Certolizumabe
“pegol 200 mg/mL injetavel; Daclatasvir 60mg; Entecavir 0,5 mg; Entecavir 1 mg; Etanercepte 25 mg injetavel;
Etanercepte 50 mg injetavel: Golimumabe 50 mg injetavel; Glatiramer 20 mg injetavel; Miglustate™ 100 mg;
- Natalizumabe 300 mg; Simeprevir 150mg; Sirolimo 1mg; Sirolimo 2mg; Sofosbuvir 400mg; Tocilizumabe 20 mg/
mL injetavel (frasco ampola de 4mL); Rituximabe 10mg/mL sol, Injetavel frasco 10mL; Rituximabe 10mg/mL sol,
Inexigibilidade de licitagao Injetavel frasco 50mL
| ARV: Darunavir 600mg; Dolutegravir 50 mg; etravirina comprimidos 100 mg; Fosamprenavir 50 mg /mL; Maravi-
roque 150 mg; Raltegravir comprimido 400 mg; Raltegravir Comp. Revest. 100 mg; Tipranavir 250 mg. Capsula;
- Tipranavir 100 mg /mL.frasco ?

Oncologicos: Dasatinibe 20mg; Dasatinibe 100mg; Nilotinibe 200mg

3 Oncoldgicos: Bevacizumabe 25mg/mL solugdo injetavel 4mL; Bevacizumabe 25mg/mL solugdo injetavel 16mL;
Dispensa de licitagdo Cetuximabe 5mg/mL solugdo injetavel 100mL; Cloridrato de pazopanibe™ 200 mg; Ditosilato de lapatinibe
: - 250mg; Malato de sunitinibe 25mg; Malato de sunitinibe 50mg |

3 Oncoldgicos: Cetuximabe 5mg/mL solugao injetavel 20mL; Ciclofosfamida 1g po extemporaneo injetavel; Cloridra-
Pregéo to de erlotinibe 150mg; Cloridrato de mitoxantrona® 2mg/mL solucdo injetavel; Exemestano™ 25 mg; Lomustina™
: - 40mg 3

Inexighiidade de fitagio +
- Dispensa de licitago

Oncoldgicos: Pertuzumabe 420mg solucdo injetavel

Fonte: Elaboraco propria. * Sem pedido de patente identificado no Brasil; ** Todos pedidos BR com status em 2016
expirados, indeferidos ou arquivados
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Quadro 7 = Panorama das modalidades de aquisicdo ocorridas para os
medicamentos envolvendo os principios ativos da amostra no

periodo de 2007 a 2016

MODALIDADE(S) DE AQUISICAO

OCORRIDAS NO PERIODO DE
2007 A 2016

MEDICAMENTOS

CEAF1A: Certolizumabe pegol 200 mg/mL injetavel; Daclatasvir 60mg; Golimumabe 50 mg injetavel;
Imiglucerase™ 400 U injetavel; Imunoglobulina anti-hepatite B* 600 Ul injetavel; :

ARV: abacavir comprimido 300mg; abacavir frasco 20mg/mL; darunavir 150mg; darunavir 75mg;

Inexigibidad de fctagéo

darunavir 600mg; didanosina cépsulas 250mg; didanosina capsulas 400mg; enfuvirtida frasco-am-
pola 90mg/mL; enfuvirtida frasco-ampola 180mg/mL; efravirina comprimidos 100mg; fosamprenavir

- 700mg; fosamprenavir 50 mg/mL; lopinavir + ritonavir comprimidos (200mg e 50mg); lopinavir + rito-
 navir frascos (80mg/ml E 20mg/mL); raltegravir comprimido 400 mg; Raltegravir Comp. Revest. 100Mg |
- Oncoldgicos: Dasatinibe 100mg |

Oncoldgicos: aldesleucina™ 18 MUI, po liofilo p/ injetavel; Etopdsido™ 100mg; Lomustina™ 10mg;
- Lomustina* 40mg f

CEAF1A: Adefovir 10 mg; Alfapeginterferona 2b 80 meg; Alfapeginterferona 2b 120 mcg; Entecavir

Inexigibilidade de licitagdo + Dispensa de
licitagéo

0,5 mg; Entecavir 1 mg; Etanercepte 25 mg injetavel; Etanercepte 50 mg injetavel; Glatiramer 20 mg -

injetavel; Miglustate™ 100 mg; Natalizumabe 300 mg; Simeprevir 150mg; Sirolimo 2mg; Sofosbuvir

- 400mg; Imunoglobulina anti-hepatite B* 500 Ul injetavel 3
ARV: darunavir 300mg; maraviroque 150mg; tipranavir 250 mg. capsula; tipranavir 100 mg/mL frasco

Oncoldgicos: Pertuzumabe 420mg solugdo injetavel

CEAF1A: Abatacepte 250mg frascos-ampola; Adalimumabe 40 mg injetavel; Alfapeginterferona 2a
180 mcg; Alfapeginterferona 2b 100 mcg; Siralimo 1mg; Tocilizumabe 20 mg/mL injetavel (frasco

Inexigibilidade de licitacdo + Dispensa de
- licitagéo + Pregéo

~ampola de 4mL); Toclizumabe 20 mg/mL injetével (por frasco-ampola de 10 mL); Rituximabe 10mg/
- mL sol, Injetével frasco 10mL; Rituximabe 10mg/mL sol, Injetavel frasco 50mL ]

- Oncoldgicos: Bevacizumabe 25mg/mL solugdo injetavel 4mL; Bevacizumabe 25mg/mL solugdo in-
jetavel 16mL; Cetuximabe Smg/mL solugdo injetavel 20mL; Cetuximabe Smg/mL solugao injetavel

- 100mL; Cloridrato de erlotinibe 150mg; Dasatinibe 20mg; L- asparagnase 10,000 Ul inj. p6 p/ dilui- -
¢ao; Ditosilato de lapatinibe 250mg; Malato de sunitinibe 12,5mg; Malato de sunitinibe 25mg; Malato
 de sunitinibe 50mg; Niotinibe 200mg |

Oncoldgicos: Acetato de abiraterona 250mg; Ciclofosfamida 200mg p6 extemporaneo injetavel; Ci-
 clofosfamida 50mg po extemporaneo injetavel; Ciclofosfamida 1g po extemporéneo injetével; Cladribina

Dispensa de licitagdo + Pregao

Tmg/mL Solugdo injetavel: frasco ampola 10mL; Cloridrato de erlotinibe 100mg; Cloridrato de erlo-
 tinibe 25 mg; Cloridrato de mitoxantrona® 2mg/mL solugdo injetavel; Cloridrato de pazopanibe™ 200
- mg; Cloridrato de pazopanibe™ 400 mg; Dasatinibe 50mg; Etopésido™ 20mg/5mL de solugdo para -

infusdo; Etopdsido* 50mg; Exemestano™ 25mg; Gefitinibe 250mg; Melfalana 2mg; Melfalana 50mg;
- Mitomicina* 5mg solugdo injetavel 3

Fonte: Elaboraco propria. * Sem pedido de patente identificado no Brasil; ** Todos pedidos BR com status em 2016
expirados, indeferidos ou arquivados
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Por fim, entre os 65 principios ativos para os quais identificou-se
informacdo patentaria no Brasil, buscou-se mapear os medicamentos dos
grupos” CEAF 1A, ARV e oncolégicos cujo status patentario dos princi-
pios ativos sintéticos e biologicos indicou ndo haver barreira patentaria
em dezembro de 2016, incluindo os pedidos pendentes, ou cuja patente
concedida foi classificada como primaria de processo ou como secundaria
apenas para os principios ativos sintéticos, sugerindo menor risco para
que a patente seja de fato uma barreira ao genérico. Ou seja, apenas pa-
tente primaria de produto concedida foi considerada como uma barreira
para eventual utilizacdo do genérico no Brasil.

Nesta situacao foram identificados 40 principios ativos" .

Para esses produtos, buscou-se identificar precos de alternativas ge-
néricas ou biosimilares disponiveis no mercado internacional com o in-
tuito de comparar com os precos praticados no Brasil em 2016 e estimar
as potenciais economias caso essas alternativas estivessem disponiveis no
mercado nacional com os mesmos precos (Tabela 23). As fontes desses
precos foram diversas, disponiveis publicamente 64,

Trata-se de uma estimativa bastante limitada, especialmente por-
que ndo sao considerados outros custos relacionados a transporte e distri-
buicdo caso essas op¢des genéricas/biosimilares fossem importadas, entre
outros. Além disso, ndo foi facil encontrar fontes relativas ao preco em
2016. Por outro lado, ela contribui para sinalizar que héa outros precos de
referéncia existentes no mercado internacional, reforcar o questionamen-
to sobre o motivo pelo qual essas op¢des nao estdo disponiveis no Brasil
e ilustrar os efeitos potenciais da incerteza juridica gerada pela existéncia
de multiplos pedidos de patentes liderados por aqueles pendentes.

M Excluiu-se desta estimativa os medicamentos do grupo CEAF 1B porque os valores dos repasses sao definidos
previamente.

N Segundo esses critérios, foram incluidos os seguintes principios ativos: Abacavir, abatacepte, abiraterona, aldes-
leucina, alfapeginterferona 2b, alfavelaglicerase, certolizumabe, cetuximabe, ciclofosfamida, cladribina, daclatas-
vir, darunavir, dasatinibe, didanosina, dolutegravir, enfuvirtida, entecavir, enzalutamida, etanercepte, exemestano,
fosamprenavir, gefitinibe, glatiramer, golimumabe, I-asparaginase, melfalana, miglustate, natalizumabe, nilotinibe,
pazopanibe, raltegravir, rituximabe, simeprevir, sirolimo, sofosbuvir, sorafenibe, sunitinibe, tipranavir, tocilizu-
mabe, vemurafenibe.
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Foram identificados precos de alternativas genéricas para apenas 5
principios ativos (5 medicamentos) que fossem de 2016 ou de ano anterior
(Tabela 23). A estimativa da economia gerada foi de US$220.237.801,61
(aproximadamente R$ 768.409.689,81).

Tabela 23 - Diferenca entre o gasto contratado em 2016 de
medicamentos selecionados da amostra em relagdo ao gasto
estimado envolvendo precos de genéricos disponiveis no mercado
internacional. Brasil, 2016.

- | |  ESTIMATIVA DO
UNTARIO | VOLUME | ESTIMATIVA | PRECO (USS)DE CRBle  ESTIMATIVA
- |  DOGASTO  AITERNATVA  TOTALEM 2016
PRNCIPIO  (US$)  (QUANTIDADE | : | | DE
| |  TOTALEM = DISPONIVEL ~ COMBASE
AIVO  PAGONO ADQURIDA | |  ECONOMIA
BRASILEM. | EM 201 é) (B) - 2016 (US$§) NOMERCADO  NO PRECO (US$) (C-E)
e  (C=AXB) INTERNACIONAL (D) DAVERSAO
j j ‘ j - GENERICA (E=BXD)
%ag'f;Z?Y” 24,21 0407440 5828357392 218 5.244,780,00 53.038.793,92
DI 275 3367500 | 9.264.364,52 0,90 3.034.117,50 6.230.247,02
(600 mg)™
(Egtgcnig 245 12602160  31.062.056,57 117 1484982720  16.212.229.37
ig'gerg;i" 4,06 3600000  14.608.396,62 133 4.788.000,00 9.820.396,62
(S;’ggsn:’;)v" 49,68 0044704  146.294.278,68 3,86 1135814400  134.936.134.68

220.237.801,61

Fonte: Elaboracdio prdpria. SIASG e LAl para as estimativas de compras do Ministério da Sadde. Taxa de cdmbio comer-
cial para compra: real (RS) / ddlar americano (USS) - média 2016 = 3,4895. *Preco do genérico: http: / /hepcasia.
com/generic-daas-pricing,/ - Preco dividido por 28 por se fratar de embalagem com 28 unidades); ** Fonte do prego
do genérico: MSF Untangling the Web of ARV Price Reduction, 2016***Fonte do preco do genérico do entecavir 0,5mg
(genérico indiano). USS427 para o tratamento de 1 ano (para chegar ao prego unitdrio, se considerou 1 comprimido
de 0,5mg por dia, durante 365 dias) Hill et al. 2015.
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7.1 Aspectos juridicos relacionados ao

periodo de pendéncia do pedido de patente
em perspectiva comparada

levantamento do
status  patentdrio  dos
medicamentos do estu-
do demonstrou que muitos
ndo tém patente concedida
no Brasil, mas mesmo as-
sim s6 possuem um produ-
tor/distribuidor no pais, fa-
zendo com que as compras
publicas sejam realizadas
sem licitacdo.

Diferentes fatores po-
dem conduzir a essa situacdo. Um dos principais aspectos tratados pela
pesquisa esta relacionado ao sistema de patentes, que pode gerar um
“monopolio de fato” anterior ao “monopolio de direito” decorrente de
uma patente concedida para um determinado produto/medicamento.
Entendemos que o “monopolio de fato” ocorre quando uma tecnologia
esta “sujeita a protecao patentaria”, isto €, quando ha uma expectativa de
direito decorrente de um pedido de patente que foi depositado, mas ain-
da estd pendente de resolucdo no ambito administrativo. Essa resolucao
pode ser o arquivamento do pedido decorrente do ndo cumprimento de
alguma das formalidades legais, 0 abandono pela ndo realiza¢ao de algum
ato de responsabilidade do depositante (antes ou depois do exame, que
leva ao status de arquivado ou extinto, respectivamente) ou a rejeicdo ou
concessao do pedido apos exame de mérito pelas autoridades competen-
tes. A esse periodo entre o deposito e a resolucdao no ambito administrati-
vo chamamos de periodo de pendéncia.



Legalmente, durante o periodo de pendéncia, é possivel que ter-
ceiros nao autorizados pelo depositante possam produzir e comerciali-
zar um medicamento no pais, mas isso raramente ocorre. Novamente,
diferentes fatores podem influenciar essa situacao. Um desses fatores
pode ser o fato de que a lei de patentes concede alguns direitos para o
depositante mesmo durante o periodo de pendéncia de um pedido de
patente. Esses direitos variam de um pais para outro. A seguir, vamos
analisar os principais aspectos relacionados a esse tema a partir do que
diz a lei brasileira, o que diz o Acordo TRIPS da OMC e o que dizem as
leis de alguns outros paises. Alguns exemplos de casos concretos serdo
mencionados quando cabivel, de modo a ilustrar a aplicacdo da lei pelos
tribunais competentes.

Os principais pontos a serem analisados sao: i) medidas que possam
impedir a comercializacao durante o periodo de pendéncia e; ii) compen-
sagcOes que o titular da patente possa vir a ter direito pela comercializacao
ocorrida durante o periodo de pendéncia.

Brasil

1) Medidas cautelares para impedir a exploragéo por terceiros ndo au-
torizados durante o periodo de pendéncia

Medidas de urgéncia, de forma geral, sdo procedimentos judiciais
que visam prevenir, conservar, defender ou assegurar a eficacia de um di-
reito. Neste sentido, em alguns casos pode haver a solicitacdo de medidas
para evitar a possivel violacdo de um direito de propriedade intelectual.
No assunto que estamos analisando, a mais importante seria a possibili-
dade de obter uma medida de urgéncia para evitar a comercializacdo de
um medicamento produzido por terceiro ndo autorizado pelo depositante
do pedido de patente durante o periodo de pendéncia.

Nao ha previsoes especificas na LPI quanto a medidas prévias a con-
cessdo de patentes. Deste modo, embora elas possam ser pleiteadas sob
as regras gerais previstas no Codigo de Processo Civil, seu embasamento
sera exclusivamente a violacdo de uma expectativa de direito, e ndao um
direito conferido especificamente para esse fim. Nesse sentido, pode-se
afirmar que inexiste, na lei brasileira, o direito especifico de impedir a
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comercializacdo de determinado produto durante o periodo de pendéncia
alegando-se violacdo de patente, pois esta ainda ndo existe.

A jurisprudéncia encontrada sobre o tema € praticamente unissona
ao afirmar o carater de mera expectativa de direito antes da concessao da
carta-patente e o ndo cabimento de medida cautelar para impedir o uso
por terceiros durante o periodo de pendéncia do pedido® *.

2) Indenizagdo por exploragdo indevida por terceiros ndo autorizados
durante o periodo de pendéncia

Por outro lado, a LPI, ao tratar da protecdo conferida pela patente,
prevé especificamente o direito de obter uma indenizacao pela exploracdao

P Conferir, dentre outros: “o direito de patenteabilidade ndo € garantido com o simples depdsito, mera expectativa de
direito, e ndo direito adquirido” TFR AMS n° 88580/RJ de 27/03/1985 em RTFR 126/327-329 apud BASTOS, Au-
rélio Wander. Propriedade Industrial: politica, jurisprudéncia, doutrina. Sdo Paulo: Liber Juris, 1991. p. 46; “Pedido
de privilégio junto ao INPI. Patente ainda ndo concedida. Mera expectativa de direito que ndo autoriza o interessado
a impedir a exploragdo por terceiro, muito embora assequre a ele o direito de obter indenizacéo pela exploragdo
indevida, entre a data da publicagdo do pedido e a da concessao da patente, na forma da lei’. ( TISP.Voto n° 1930
Agravo de Instrumento: 097.277.4/2 Comarca: Foro Regional da Lapa. Agte: Omnitek Tecnologia Ltda. Agdo: Sama-
pre Industria de Maquinas Ltda.); “0 simples depdsito do pedido de patente ndo confere ao requerente os direitos
a ela inerentes. Este serd submetido a um determinado procedimento para verificacao do preenchimento dos requi-
sitos legais, nos termos dos artigos 19 a 37 da Lei 9.279/96 e apds tal avaliagdo serd deferiaa ou ndo a concessao
aa patente. Tao somente apds proferiaa tal decisdo, o requerente passard a ostentar a posicao de titular ao direito,
podendo impedir a utilizagdo aa invengdo sem seu consentimento. De fato, o depdsito gera expectativa de direito ao
depositante, pois havendo exploracdo do invento mesmo antes da concessao do privilégio, mas apds o depdsito,
caberd direito de indenizagdo em relacao a esse periodo. Repise-se, entretanto, que apenas haverd direito concreto a
reparagdo pelos danos causados Se obtida a patente requerida. Nos termos do artigo 333, | do Codigo de Processo
Civil incumbe ao autor a prova do fato constitutivo de Seu direito e ao réu a prova da existéncia de fato impeditivo,
modificativo ou extintivo do direito do autor. No caso em analise o apelante apenas comprovou o depdsito do pedido
de privilégio de invencdo e ndo a efetiva concessao da patente. A ré, ao contrdrio, comprova que o pedido do autor
foi arquivado, com fulcro no artigo 33, pardgrafo unico da Lei 9.279/96 de forma definitiva, informagao esta ndo
rechagada pelo autor que insiste em afirmar que a partir do pedido de registro da patente junto ao INPI possui o
inventor o direito de exploragdo da invengdo. Desta forma, ndo se desincumbindo o autor adequacamente do onus
que lIhe cabia, deixando de comprovar a efetiva concessao da patente sobre a qual fundamenta seu direito, correta a
sentenca ao afastar a pretensao de ressarcimento” (\PELACAQ 0072732-35.2004.8.19.0001 - Relator: DES. MARIO
ASSIS GONCALVES - Julgamento: 10/11/2010 - TERCEIRA CAMARA CIVEL Data de Julgamento: 10/11/2010); “0
simples depdsito do pedido de patente, dirigido ao INPI, ndo confere, por si s6, ao requerente o direito de exclusi-
vidade do produto, mas mera expectativa de tal direito, sendo que, apenas apds a concessao da patente, aavird o
direito de seu titular impedir que terceiros produzam o produto patenteado, podendo, inclusive, pleitear indenizagdo
face a eventual exploragdo indevida, ex vi da exegese dos artigos 42 e 44 da Lei 9.279/96” (TIMG Apelagdo Civel
n° 306.342-3, Comarca de GUARANI, Apelante(s): GUDIM INDUSTRIA METALURGICA LTDA., BOABEDIL DE OLI-
VEIRA ALVES - ME - GALVANIZADOS ALVES JUNIOR e Apelado(s)(a)(s): 0S MESMOS Relator: Des.(a) SILAS
VIEIRA Data do Julgamento: 16/05/2000 Data da Publicacdo: 17/06/2000 ); “Marcas e patentes - Abstencao de uso
de produto contrafeito - Causa de pedido fundada em registro de patente junto ao INPI — Mera expectativa de direito
que ndo permite impedir terceiro de explorar produto similar — Decisdo mantida - Recurso néo provido.” Apel. n.
9122179-12.2002.8.26.0000, TJSP, 7* Cam. Dir. Priv., Relator Des. Luiz Antonio Costa, j. 03.02.10
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indevida ocorrida durante o periodo de pendéncia, caso a patente venha a
ser concedida.

Art. 44, LPl. Ao titular da patente é assegurado o direito de obter
indenizacéo pela exploracdo indevida de seu objefo, inclusive em relago
a exploracdo ocorrida entre a data da publicagéo do pedido e a da con-

cessdo da patente.

Segundo a LPI, o direito de obter indenizacao tem inicio na data de
publicacdo do pedido de patente (art. 44, caput, LPI) ou do inicio da explo-
racdo, caso o infrator tenha tido conhecimento do conteido do pedido
anteriormente a publicacao (art. 44, §1°, LPI). Cabe frisar que a indenizacao
sO sera devida apos a concessao da patente, pois previamente a isto, ha tao
somente expectativa de direito. Caso a expectativa de direito venha a se
concretizar, havera possibilidade de obter indenizacdo retroativamente ao
periodo de pendéncia do pedido; caso a expectativa de direito ndo se con-
cretize, ndo ha que se falar em indenizacao. Importante lembrar ainda que
a indenizacao so6 se aplica a exploracdo indevida, ou seja, nao inclui os atos
previstos no artigo 43 da LPI® E ainda que a indenizacdo esta limitada ao
conteudo da patente na forma em que for concedida (art. 44, §3°, LPI). Esse
altimo ponto se faz especialmente importante devido a possibilidade do
quadro reivindicatorio inicialmente depositado ser substancialmente dife-
rente daquele efetivamente protegido pela carta-patente.

Mas no que consiste essa compensacio? E aqui que a legislagao bra-
sileira se diferencia mais substancialmente da legislacao de outros paises.
Em relacdo a maior parte das legislacoes nacionais analisadas, a LPI con-
tém uma das provisdes mais extremas em matéria de compensacao, pre-
vendo um quantum indenizatério de alta monta que se aplica inclusive ao
periodo anterior a concessdo da patente, nao havendo diferenca explicita
na indeniza¢do cabivel por ato ocorrido antes ou depois da concessao”,
€omo ocorre em outros paises.

Q Entre outros, o artigo 43 da LPI possibilita 0 uso experimental relacionados a estudos ou pesquisas cientificas e
tecnoldgicas (inciso II) e a excegdo Bolar, que possibilita a prética de atos necessarios para obtengdo do registro
sanitario (inciso VII).

R E possivel a interpretacdo de que apenas o artigo 208 da LPI se aplicaria aos atos cometidos antes da concessao de
patentes, enquanto os artigos 209 e 210 se aplicariam aos atos cometidos ap6s a concessdo da patente. No entanto,
essa diferenga ndo esta explicita no texto da lei.
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A questao da compensacao esta prevista no capitulo das disposicdes
gerais da LPI, nos artigos 208, 209 e 210, que estipulam: (i) indenizacdo pelo
dano causado, (ii) perdas e danos por atos de violacao de direitos de PI e atos
de concorréncia desleal nao previstos pela LPI (art. 209, LPI), e (iii) lucros
cessantes. Estipula ademais, como critérios de fixacdo da indenizacao, que:

a indenizagdo ¢ deferminada pelos beneficios que o prejudicado feria

auferido, caso a violacdo ndo tivesse ocorrido (art. 208, LPI);

a estipulagdo de lucros cessantes pelo critério mais favoravel ao prejudica-

do, dentre os seguintes: | - os beneficios que o prejudicado feria auferido
se a violacdo ndo tivesse ocorrido; ou Il - os beneficios que foram auferi-
dos pelo autor da violagéo do direito; ou lll - a remuneracdo que o autor
da violagdo teria pago ao titular do direito violado pela concessao de

uma licenca que lhe permitisse legalmente explorar o bem (art. 210, LPI).

Como visto acima, a jurisprudéncia encontrada sobre o tema € unis-
sona ao afirmar que ndo ha cabimento de medida cautelar para impedir a
exploracao do objeto da patente anteriormente a sua concessdo, mas que
hé o cabimento de indenizac¢ao por atos de exploracdo indevida ocorridos
durante o periodo de pendéncia. No entanto, o valor exato a ser pago ¢
estipulado em sede de processo de execucdo. Muitos dos casos sob cortes
brasileiras ainda sequer foram finalizados nesta fase, de modo que ha par-
ca jurisprudéncia especifica sobre o quantum indenizatorio aplicado aos
casos de violacdo de patentes, quer ocorrida antes ou apds a concessao,
nao tendo sido encontrado nenhum julgado especifico.

Cabe ainda mencionar que a LPI possui um capitulo especifico so-
bre crimes cometidos contra as patentes (capitulo I do titulo V), que pode
fazer com que eventuais violagdes de direitos sejam tratadas ainda no
campo do direito penal, para além das compensacdes previstas em esfera
civel. No entanto, a redacdo legislativa € explicita no sentido de que os
crimes sdo contra patente de invencao (artigos 183, 184, 185 e 186, LPI),
nao se estendendo assim a atos cometidos antes da concessao da patente.

Por fim, é possivel voltar a exposi¢dao de motivos da lei para tecer
consideracdes adicionais sobre a politica legislativa adotada. A Exposicdo
de Motivos aponta que:
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25. No que tange & matéria processual, procurouse dotar o an-
teprojeto de dispositivos claros e precisos, de modo a propiciar aos inte-
ressados melhor conhecimento das regras a seguir no exercicio de seus

direitos e cumprimento de suas obrigacées. |...)

A opcao legislativa, portanto, foi de fornecer, no caso de violacoes
de direitos de propriedade industrial, critérios pré-determinados para o
valor da indenizagdo, sob a justificativa de fornecer maior seguranca juri-
dica e previsibilidade.

No entanto, ao fixar a compensacgado possivel de ser obtida sob crité-
rios excessivamente elevados, e principalmente ao ndo diferenciar especi-
ficamente a indenizacdo cabivel em casos de exploracao indevida ocorri-
da antes ou depois da concessdo da patente, a lei brasileira cria enormes
desincentivos a inovacgdo e a concorréncia, uma vez que_imputa um risco

excessivo a terceiros. Como se vera a seguir, esses critérios estdo muito

acima do que determina o Acordo TRIPS e outras legislacoes nacionais
sobre o tema.

No caso especifico de medicamentos, a LPI cria um sistema que li-
mita o acesso a medicamentos e, por consequéncia, o direito a satide, na
medida em que prevé protecdo excessiva ao depositante de um pedido
de patente, que muitas vezes sequer sera concedida, dificultando assim
0 acesso a medicamentos a precos mais acessiveis, inclusive pelo sistema
publico de saude.

Comparagdo internacional: a LPI é

TRIPS-plus e mais restritiva do que lei dos EUA,
Unido Europelo India, Tailandia e Argentina

Como dito acima, a lei brasileira confere maior protecao ao titular
da patente e ao mero depositante do que o determinado pelo Acordo
TRIPS da OMC e também do que o estabelecido na legislacao de outros
paises. Veremos brevemente a seguir o que diz o TRIPS e as leis nacionais
dos Estados Unidos, Unido Europeia, India, Tailandia e Argentina.
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TRIPS

O Acordo TRIPS estabelece os principais parametros sobre proprie-
dade intelectual que devem ser seguidos pelas leis nacionais dos paises
membros da OMC.

No que tange medidas de urgéncia, o TRIPS, em seu artigo 41, prevé
que os paises devem assegurar em suas legislacdes nacionais procedimen-
tos para a aplicacao das normas de protecdo a propriedade intelectual de
forma a permitir uma acdo eficaz contra qualquer infracdo dos direitos
previstos no Acordo, inclusive procedimentos destinados a prevenir infra-
coes. O mesmo artigo estabelece que estes procedimentos devem ser apli-
cados de maneira a evitar a criacdo de obstaculos ao comércio legitimo e a
prover salvaguardas contra seu uso abusivo (art. 41.1). E ainda prevé que
os procedimentos de fiscalizacao e cumprimento (enforcement) de direitos
de propriedade intelectual devem ser “justos e equitativos” (art. 41.2).

Ainda, o artigo 50 estipula que as autoridades judiciais terdo o poder
de determinar medidas rapidas e eficazes para evitar a ocorréncia de uma
violacdo de qualquer direito de propriedade intelectual. E 0 mesmo artigo
determina que o requerente deve depositar uma caucdo suficiente para
proteger o réu e evitar abuso.

No que se refere a compensacdo devida por violacdo a um direito
de propriedade intelectual, o TRIPS, em seu artigo 45.1, prevé que um in-
frator de propriedade intelectual deve pagar “indenizacao adequada para
compensar o dano”. O TRIPS nao define o que seja “indenizacdao adequa-
da”. O TRIPS prevé ainda que “a vigéncia da patente nao sera inferior a
um prazo de 20 anos, contados a partir da data do deposito” (artigo 33),
mas ndao hi no TRIPS nenhuma referéncia especifica ao pagamento de

indenizacdo por atos cometidos ANTES da concessio da patente.

Nesse sentido, podemos afirmar que a medida imposta pela legislacdao
brasileira supera em muito a indenizacao adequada, pois prevé em realidade
uma compensacao total de todos os danos, aléem de perdas e danos e lucros
cessantes fixados no critério mais benéfico em prol do titular da patente,
que poderia, se aplicada literalmente, ser inclusive muito superior a qual-
quer ganho auferido pelo infrator. Isto € ainda mais grave quando a mesma
indenizacdo pode ser obtida por atos cometidos mesmo antes da concessao
da patente. Em outras palavras, tanto o quantum indenizatorio previsto
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pela lei brasileira, quanto o proprio fato de prever indenizacdo para atos
cometidos antes da concessdo da patente sao medidas que excedem os pa-
rametros impostos pelo TRIPS, sendo, portanto, TRIPS-plus.

Além do mais, a LPI deixa de adotar qualquer medida que impeca
que os procedimentos relacionados a uma possivel violacdo de patente
sejam utilizados de forma abusiva pelo titular ou depositante de um pedi-
do de patente ou de forma a criar obstaculos indevidos para o comeércio,
como estabelece o artigo 41.1 do Acordo TRIPS. O ordenamento juridi-
co brasileiro prevé o abuso de direitos de propriedade intelectual como
uma infracdo da ordem econdmica passivel de sancdo (artigo 36 da Lei
12.529/2011, que trata do Sistema Brasileiro de Defesa da Concorréncia),
mas nao ha nenhuma previsao sobre isso na lei de propriedade industrial.

Importa ainda afirmar que o art. 48 do TRIPS prevé a possibilidade
de indenizacdo ndo apenas para o titular de um direito de propriedade
intelectual, mas também para aquele acusado indevidamente de violagdo
por meio de medidas agressivas ou ameacas. Esta cautela, conforme vere-
mos abaixo, estd prevista nas leis da India e da Argentina, mas nao esta
especificamente prevista na lei de propriedade industrial brasileira (ainda
que possa caracterizar, sob outras leis brasileiras, hipotese de abuso de
direito passivel de compensacao).

Argentina

Na Argentina, a lei de patentes prevé a possibilidade de requerer ao
judiciario a concessao de algumas medidas antes da concessao de uma
patente, “sob as cautelas que o juiz considerar necessarias”. Em relacdo as
patentes ja concedidas, o art. 83, Il da mesma lei prevé medidas cautelares
também de maneira restritiva. Ou para que se evite infracdo de paten-
tes, especialmente para evitar o ingresso de certas mercadorias no merca-
do (art. 83, II, 1), ou para preservar provas relativas a uma infracao (art.
83, II, 2). No entanto, sdo exigidas as seguintes condicoes: i) que exista
probabilidade razoavel de que a patente, se fosse impugnada como nula,
seja declarada valida; ii) que qualquer atraso na concessdao das medidas
cautelares resultaria em dano irreparavel ao titular da patente; iii) que o
dano causado ao titular seja superior ao dano do suposto infrator caso tal
medida seja concedida erroneamente; iv) que haja probabilidade razoavel
de violacdo a patente.
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Além disso, a lei argentina também prevé que em todos os casos
envolvendo medidas cautelares o juiz solicitara ao requerente que depo-
site uma caug¢do ou garantia suficiente para proteger o demandado e para
evitar abusos.

No que se refere a compensacdo, o art. 81 da mesma lei prevé a
possibilidade de acdo para proibir a continuidade de exploracao ilicita e
para obter “reparacdo pelo prejuizo sofrido” ao titular de patente. Desta
feita, trata-se de medida_exclusivamente aberta ao titular de patente (e

nao ao depositante), e que tem como limite a reparacdo do dano sofrido
- ao contrario da lei brasileira, que estipula dano, perdas e danos e lucros
cessantes, todos em critérios elevados de fixacao.

Tailéndia

A lei de patentes tailandesa estabelece que atos cometidos antes da
concessdao de uma patente ndo constituem infracdo de direitos, a nao ser
que sejam relacionados a um pedido de patente ja publicado e que o in-
frator tenha conhecimento de que uma patente havia sido depositada ou
se foi informado por escrito que havia um pedido de patente pendente
para a invencao. Nesses casos, o titular de uma patente, apos concedida,
pode entrar com uma acao judicial para que o infrator pague os danos
(damages) por atos cometidos antes da concessdo da patente, apos a pu-
blicacao do pedido.

O artigo 77ter da lei de patentes da Tailandia traz alguns parametros
que devem ser observados pelos juizes ao quantificar o dano, tais como a
gravidade da infracao e a perda de lucros, mas esses parametros so se apli-
cam ao titular de uma patente, ou seja, para atos cometidos apos a con-
cessdo da patente. Assim, ndo ha parametros estabelecidos para a quan-
tificacdo dos danos por atos cometidos durante o periodo de pendéncia.

No que se refere a medidas cautelares, a lei tailandesa garante ao
titular de uma patente o direito de requerer ao judiciario a emissdao de
uma ordem para parar ou impedir que uma infracdo contra o seu direito
seja cometida por terceiros. A lei fala em “titular da patente” e ndo ha
nenhuma previsdo especifica que estenda esse direito ao depositante de
um pedido de patente.
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India

No caso da India, a Lei de Patentes estabelece que a partir da data
de publicacao de um pedido de patente, o depositante goza dos mesmos
direitos como se a patente tivesse sido concedida. A partir da concessao
da patente, o titular adquire o direito de entrar com a¢oes judiciais por
violacoes de seus direitos, inclusive ocorridas antes da concessao. No en-
tanto, antes da concessdao da patente, nenhuma medida judicial pode ser
requerida pelo depositante.

No que se refere a compensacado, a lei indiana é explicita ao pre-
ver “ou indenizacao pelo dano causado ou parcela dos lucros”. Ainda, a
mesma lei prevé que ndo havera indenizacdo contra o acusado de violar
patentes que provar que ndo estava ciente ou que nao teria razoaveis con-
di¢oes de saber da existéncia de uma patente.

Por fim, a lei de patente da India prevé uma protecdo contra amea-
cas injustificadas de acdes por violacao de direitos de patente por parte do
titular de patente, do depositante de um pedido, ou de qualquer pessoa
que profira a ameaca, prevendo, inclusive, a indenizacao de danos causa-
dos aquele que sofreu a ameaca.

Estados Unidos

Nos Estados Unidos, onde a lei e jurisprudéncia sao tipicamente im-
putadas como altamente protetivas de direitos de propriedade intelectual,
o parametro indenizatoério previsto em caso de violacao ocorrida durante
o periodo de pendéncia € o pagamento de “royalties razoaveis” (reasona-
ble royalty), o que é bem abaixo dos critérios previstos pela lei brasileira.
Mesmo ap0s a concessao da patente, os critérios para fixacdo da indeni-
za¢do sao mais restritos do que os previstos pela LPI, sendo estabelecido
o pagamento de reparacao dos danos “ndo inferior a royalties razodveis” e
expressamente previsto que a reparacao de danos que pode ser aumenta-
da pelo juiz ndo se aplica a atos cometidos antes da concessao da patente.

O que efetivamente € mais amplo do que na lei brasileira é a possi-
bilidade de conceder medidas cautelares ainda antes da existéncia de uma
carta-patente. No entanto, a pratica judicial (caso E-bay v. Merc-Exchan-
ge, 2006), impoe condicOes restritas para a concessao de medidas cautela-
res nesses casos, devendo-se provar os seguintes elementos:
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i. Que houve dano irreparavel;

ii. Que os instrumentos juridicos disponiveis (como indenizacdo a posteriori)

s@o inadequados para compensar o dano;

iii. Considerar o equilibrio entre as desigualdades entre fitular de direitos de
propriedade infelectual e o infrator, para que um instrumento equitafivo

seja utilizado;

iv. O inferesse piblico ndo pode ser violado por uma medida cautelar per-

manente.

Unidio Europeia (UE)

Na UE, no que se refere aos direitos do depositante de um pedido
de patente, ou seja, antes da concessdao da patente, a Convencao Europeia
de Patentes estipula apenas o pagamento de uma compensacdo “razoa-
vel”, nos termos do art. 67 (2). Nao ha previsdo especifica sobre medidas
judiciais que podem ser concedidas durante o periodo de pendéncia do
pedido de patente.

Concluséo

Este breve excurso por experiéncias estrangeiras, tanto de regides de
paises industrializados (Estados Unidos e Unido Europeia) como de pai-
ses tecnologicamente similares ao Brasil (Argentina, Tailindia e India), de-

monstra que a lei brasileira é extremamente desproporcional em relacdo ao
valor de compensacdes devidas por eventuais violagdes de direitos paten-

tarios mesmo quando ocorridas apds a concessao da carta-patente. Aplicar
a mesma indenizacdo para atos ocorridos mesmo antes da concessao vai
muito além do que determina o Acordo TRIPS da OMC e a legislacdo na-
cional de qualquer outro pais comparado. A LPI restringe indevidamente
a possibilidade de concorréncia durante o periodo de pendéncia de um
pedido de patente ao proteger ao maximo o (talvez futuro) titular da pa-
tente e imputar riscos excessivos aos demais agentes, o que € ineficiente e
desproporcional vis-a-vis aos proprios objetivos do sistema de propriedade
intelectual de promover inovacdo e atender ao interesse publico.

Ao mesmo tempo, a lei brasileira de propriedade intelectual para-
doxalmente ndo dispde de mecanismos tais quais os previstos em outras
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jurisdicbes para proteger terceiros de ameacas indevidas cometidas por
titulares ou depositantes de patentes.

7.2 Breves consideracdes sobre barreiras

ndo-patentdrias a concorréncia

A pesquisa identificou 77 principios ativos em situacdo de exclu-
sividade pelo lado da oferta, em um universo de 170 analisados. Diante
dessa situacdo, buscou-se abordar diferentes aspectos que poderiam gerar
essa situacdo de exclusividade de mercado. O foco do estudo foi a barrei-
ra patentaria, considerando inclusive o monopdlio de fato gerado pelos
pedidos de patente pendentes e a questao da indenizacao por atos come-
tidos durante o periodo de pendéncia como um fator que desestimula a
concorréncia entre possiveis produtores de genéricos durante esse perio-
do, como abordado na secdo anterior.

No entanto, outros elementos para além do sistema de patentes
também podem funcionar como barreira para a concorréncia, contribuin-
do para a situacdo de exclusividade pelo lado da oferta encontrada na
pesquisa. Ja foi mencionado brevemente a questdo dos medicamentos
mais antigos, que sendo substituidos por novos, geram pouco interesse de
mercado para que haja diferentes fornecedores. A substituicao do medi-
camento de primeira geracdo por um genérico pelo farmacéutico fica pre-
judicada na medida em que os prescritores deixam de prescrevé-lo, mas a
condicdo para o lancamento do genérico € que haja disponivel um medi-
camento inovador sem protecao patentaria. O prazo de lancamento dos
produtos de segunda geracdo, geralmente alguns anos antes da expiracao
da patente primaria, € considerado critico para uma transi¢ao de vendas
bem-sucedida do medicamento original para aquele de segunda geracao®.
A seguir, abordaremos brevemente questoes relacionadas ao processo de
licitacdo publica e ao registro sanitario de medicamentos.

Em regra, as compras realizadas pela administracdo publica devem
ser realizadas mediante processo de licitacdo publica (artigo 37, XXI, CF).
O processo de licitagdo publica é regulado pela Lei Federal 8.666/1993%,
também conhecida por lei de licitaces.
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A lei de licitagOes prevé hipoteses de dispensa de licitacdo (art. 24)
e inexigibilidade de licitacao (art. 25). A dispensa se refere a casos em que
nao ha necessidade de procedimento licitatorio por determinadas razoes

de interesse publico (incluindo aqui as compras realizadas para atender
decisoOes judiciais), enquanto a inexigibilidade aborda casos em que ndo
ha possibilidade de realizacao de licitacao, por inviabilidade de compe-
ticdo. Um dos casos expressamente previstos de dispensa de licitacdao
relacionada a area da saude € a aquisicao de produtos estratégicos para
o SUS quando houver transferéncia de tecnologia (art. 24, XXXII). Em
relacdo a inexigibilidade, uma das hipoteses previstas em lei é quando
0 objeto so6 puder ser fornecido por produtor, empresa ou representante
comercial exclusivo (art. 25, I). O mesmo dispositivo legal preve a ne-
cessidade de apresentar um atestado que comprove a exclusividade e
ainda estabelece que situacoes de inexigibilidade devem ser ratificadas
por autoridade superior (art. 26), bem como prevé crime para o uso de
dispensa ou inexigibilidade fora das hipoteses da lei ou de ndo cumpri-
mento das formalidades (art. 89).

Os medicamentos identificados na pesquisa como estando em situa-
cao de exclusividade pelo lado da oferta poderiam se enquadrar, a princi-
pio, na hipétese de inexigibilidade de licitacdo pela existéncia de apenas
um fornecedor no mercado nacional. Nao obstante, a Lei 8.666/93 prevé
a possibilidade de licitacdo internacional, podendo participar empresas
estrangeiras que ndo funcionem no pais, mas que tenham obrigatoria-
mente representacdo legal no Brasil (art. 32, §4). A principio, essa opgao
poderia ser aplicada para compras de produtos que s6 possuem um forne-
cedor no Brasil, mas que tenham mais de um fornecedor em ambito in-
ternacional. Vale lembrar que a lei de licitacdes estabelece a possibilidade
de haver margem de preferéncia de até 25% para produtos que atendam
a normas técnicas brasileiras (art. 3°, §5°) e para produtos resultantes de
desenvolvimento e inovacao tecnolégica realizados no pais (art. 3°, §7°),
sendo que a margem de preferéncia também pode ser estendida para pro-
dutos originarios de paises do Mercosul (art. 3°, §10).

Além disso, a lei de licitacoes também preve a possibilidade de dis-
pensa de licitacdo para a aquisicao de bens em termos de acordo interna-
cional especifico, quando as condi¢cdes ofertadas forem manifestamente
vantajosas para o Poder Publico, com a condicdo de que referido acordo
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seja aprovado pelo Congresso Nacional (art. 24, XIV). Ainda sao previstas
regras especificas para o caso de bens adquiridos com financiamento con-
cedido por organismo financeiro internacional ou por agéncia estrangeira
de cooperacao (art. 32, §6).

No que se refere especificamente a compra publicas de medicamen-
tos, a Portaria Interministerial 128/2008% estabelece que as licitacdes de
ambito nacional serdao preferenciais nas aquisicoes de medicamentos pela
administracdo publica (art. 2) e que devera estar prevista a exigéncia de
apresentacdo do certificado de registro do produto emitido pela Anvisa
(art. 2, §1). Cabe ainda ressaltar que a Lei 12.401/11, que modificou a Lei
8.080/90, impede o fornecimento de medicamentos no SUS sem registro
na Anvisa (art. 19-T, II). Em relacdo a margem de preferéncia para produ-
tos nacionais prevista na lei de licitacdo, esta foi instituida pelo Decreto
7.713/20127° para a aquisicdo de farmacos e medicamentos, com aplica-
¢do até 30 de marco de 2017.

A titulo de ilustracao, solicitou-se via Lei de Acesso a Informacao, o
envio dos documentos apresentados para comprovar a situacdao de exclu-
sividade de alguns dos medicamentos objeto da pesquisa, a saber: a) me-
dicamentos antivirais de acdo direta utilizados no tratamento da hepatite
C (simeprevir, daclatasvir e sofosbuvir) e b) medicamentos para HIV/Aids.
Apenas a informacdo relacionada aos medicamentos para hepatite C foi
enviada’®, tendo sido negada em relacao aos ARV mediante a justificativa
de que o pedido seria desproporcional e exigiria trabalho adicional (art.
13, I e IIT da LAI)". Nos documentos obtidos, a justificativa apresentada
nos trés casos, para as compras realizadas em 2015, 2016 e 2017, foi a
existéncia de apenas uma empresa com registro sanitario na Anvisa. As-
sim, entende-se que a auséncia de registro sanitario na Anvisa pode ser
impeditivo para a participacdo de empresas estrangeiras em eventuais li-
citagOes para compra de medicamentos, reduzindo assim a possibilidade
de abertura de licitacdo internacional.

Buscando-se apontar possiveis caminhos para promover a concor-
réncia e levar a reducdo de precos dos medicamentos adquiridos pelo
SUS, investigou-se a possibilidade de concorréncia entre fornecedores que

S E-SIC, pedido n. 25820000661201840, respondido em 26/02/2018.
T E-SIC, Pedido n. 25820000711201899, respondido em 08/03/2018.
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eventualmente sejam titulares de registro sanitarios emitidos por outras
agéncias reguladoras, mas nao na agéncia brasileira.

Neste sentido, a lei de criacdo da Anvisa prevé a possibilidade de
dispensa de registro de medicamentos no pais quando adquiridos por in-
termédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em progra-
mas de saude publica pelo Ministério da Satde e suas entidades vincula-
das (artigo 8, §5, Lei 9.782/99)"". Esse foi o caso, por exemplo, da compra
do genérico do medicamento efavirenz importado da India logo apds a
emissdo da licenca compulsoéria da patente em 2007, enquanto estava em
andamento a produc¢do do medicamento genérico em territorio nacional,
compra essa realizada por intermédio da Opas - Organizacao Panamerica-
na da Satude’”. Foi o caso também da compra do genérico do medicamen-
to darunavir adquirido no ambito do mecanismo de compras conjunta
do Mercosul no inicio de 2016, cuja compra foi operacionalizada pelo
Fundo Estratégico da Opas. Cabe lembrar que os genéricos comprados via
Opas sdo pré-qualificados pela OMS.

No entanto, a possibilidade de compra excepcional sem registro no
Brasil foi alvo de debates no ambito da Anvisa culminando em uma nova
regulacdo sobre o tema. A nova resolu¢do (RDC 203/17)" parece impedir
eventuais alternativas para aumentar a concorréncia, mesmo em carater
excepcional, ao restringir a possibilidade de importacdo de medicamen-
tos sem registro na Anvisa via organismos multilaterais internacionais
apenas para casos de “indisponibilidade no mercado nacional”, ou seja,
quando ndo houver nenhum titular de registro sanitario no pais (art. 3,
I). A resolucdo menciona ainda casos de “emergéncia de satde publica
de importancia nacional”, nos quais a importacao de produtos sem re-
gistro na Anvisa poderia ser realizada independentemente de mecanis-
mos internacionais e independentemente da existéncia de titulares de
registro no pais (art. 3, II). No entanto, a resolucdo nao menciona casos
de interesse publico, como faz por exemplo, a lei de patentes ao tratar
da possibilidade de emissdao de licenca compulsoria em casos de emer-
géncia nacional ou interesse publico (art. 71, LPI). Pode-se interpretar
que a RDC 203/17 impossibilita a compra de medicamentos sem registro
na Anvisa mesmo em caso de licenca compulsoéria por interesse publico
quando houver pelo menos uma empresa com registro no Brasil, como
ocorreu no unico caso de licenca compulsoria emitida no pais, o que
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dificulta ainda mais a utilizacdo dessa importante salvaguarda de satde
publica existente no ambito do sistema de patentes.

A RDC 203/17 também inviabiliza a possibilidade de compras de
medicamentos sem registro na Anvisa que poderia ocorrer no ambito do
mecanismo de compra conjunta do Mercosul. Em 20135, os paises do Mer-
cosul lancaram um mecanismo conjunto de compra de medicamentos de
alto custo selecionados, que inclui a possibilidade de aquisicdao via Opas
de produtores genéricos pré-qualificados pela OMS. O darunavir, men-
cionado acima, foi um dos medicamentos incluidos na lista de compras.
Dados do Ministério da Sattde mostram que em 2016 o medicamento foi
parcialmente comprado da Janssen, ao preco de R$9,60 (USD 2,75), e par-
cialmente da Aurobindo por meio da Opas, por R$4,34 (USD 1,24). Con-
siderando apenas o volume comprado da Aurobindo’, isto significou uma
economia de mais de R$ 42 milhdes. No entanto, em 2017 o darunavir
foi comprado novamente apenas da Janssen mediante inexigibilidade de
licitacdo. A Gnica empresa com registro sanitario do darunavir no Brasil é
a Janssen-Cilag. Pode-se especular que a interrupcao da compra do gené-
rico via Opas esteja ligada a auséncia de registro na Anvisa e, ainda, que
esse caso seja um dos fatores que tenham levado a nova regulamentacao
sobre o tema. Cabe lembrar que ndo ha patente concedida para o daruna-
vir no Brasil e os pedidos de patente pendentes ou sdo secundarios ou sao
primarios de processo (ndo de produto).

Vale mencionar ainda que um dos medicamentos ARVs identifica-
dos como estando em situacdo de exclusividade pelo lado da oferta em
2016 pela lista CMED ¢ o lopinavir/ritonavir. Ndo tivemos acesso aos do-
cumentos que justificassem a compra sem licitacdo desse medicamento,
mas atualmente existem trés empresas com registro sanitario valido no
Brasil: i) Abbvie, com registro atual obtido em 27/10/2014; ii) Cristalia,
com registro obtido em 04/07/2016 e iii) Furp, com registro obtido em
06/03/2017, conforme informacdes disponiveis na pagina eletronica da
Anvisa. Em 22/06/2017 foi aberto pregao eletronico (n.35/17) com o ob-
jetivo de tomada de precos para aquisicdo do medicamento lopinavir/
ritonavir, mas o resultado foi “deserto” como indicado na pagina eletro-
nica do Ministério da Saude’”. O resultado deserto ocorre quando ndo ha

U Em 2016, foram comprados 8.038.200 unidades da Aurobindo e 3.367.500 da Janssen.
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interessados no pregao, o que pode justificar a compra mediante dispensa
de licitacao. Esse caso indica que mesmo quando ha mais de um fornece-
dor com registro sanitario no Brasil, outros fatores podem fazer com que
a compra seja realizada sem licitacdo publica.

Por fim, seria oportuno investigar os motivos que podem levar a au-
séncia de registro no Brasil por empresas estrangeiras que possuem regis-
tro sanitario em outros paises, especialmente no caso de medicamentos
genéricos registrados por outras agéncias reguladoras que possuem para-
metros semelhantes ao da Anvisa, e poderiam participar de licitagdes pu-
blicas para a compra de medicamentos caso obtenham registro no Brasil.
A regulacdo de medicamentos é um fator central no mercado farmacéuti-
co, podendo ampliar ou restringir o acesso a medicamentos. No entanto,
fugiu do escopo da presente pesquisa se aprofundar nessa seara.
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8. Discussao
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presenfe pesquiso bUS-
cou investigar em profundi-
dade alguns determinantes
da situacdo de exclusividade no
mercado nacional de medica-
mentos adquiridos pelo Sistema
Unico de Sadde, buscando com-
preender principalmente o papel
desempenhado pelos multiplos pe-
didos de patentes depositados no
Brasil para um mesmo produto e
nalisar aquelas situacoes envolven-

do pedidos pendentes de decisdo.

Considera-se a abordagem adotada inédita por uma série de motivos.
Primeiro, porque a selecao inicial de principios ativos teve como ponto de
partida a identificacdo daqueles em situacdo de exclusividade pelo lado
da oferta. Segundo, porque a andlise da situacdo patentdria dos principios
ativos buscou ir além da identificacdo do status e incluiu a analise das
reivindicacdes, o que possibilitou trazer mais elementos para avaliar se a
exclusividade do produto poderia ser explicada pela barreira patentaria.
Além disso, a extensao do levantamento de pedidos de patente relacio-
nados a 74 principios ativos de interesse para o SUS, incluindo inclusi-
ve pedidos de patentes internacionais sem correspondentes no Brasil’, é
também inédito.

Terceiro, porque contemplou a analise das compras publicas dos
medicamentos relacionados, considerando tanto sua relevancia no con-
texto das despesas financiadas pelo Ministério da Satiide em assisténcia
farmacéutica como o panorama das modalidades de aquisi¢do e o cru-

V' Um pedido de patente sem correspondente no Brasil sugere que o conteddo especifico daquele pedido estd em
dominio publico no pais.



zamento com a situacdo patentaria encontrada. Por fim, buscou analisar
alguns aspectos juridicos que podem contribuir para a situacdo de exclu-
sividade tratada na pesquisa, especialmente no que se refere ao periodo de
pendéncia de um pedido de patente, situacao foco da pesquisa.

Os resultados encontrados apontam para aprendizados importantes
e reforcam a contribuicdo da metodologia adotada.

Em relacdo a situacdo de exclusividade pelo lado da oferta, verificou-se
que para alguns medicamentos a tinica oferta no pais era decorrente de uma
empresa nacional de genérico (3 principios ativos). Apds a busca patentaria
também foi possivel identificar um grupo de medicamentos que ndo tinha
nenhum pedido de patente depositado no Brasil (9 principios ativos). Essas
duas situacOes, sem barreira patentaria, merecem outros tipos de investi-
gacdo para entender os motivos pelos quais esses medicamentos possuiam
apenas um unico fornecedor no mercado nacional e explorar possiveis res-
postas governamentais para superar potenciais riscos de desabastecimento e
eventuais alternativas para reducdo do preco. Para os principios ativos com
pedidos de patentes identificados no Brasil também havia um grupo cujos
status em 2016 variaram entre expirado, extinto, indeferido e arquivado, su-
gerindo ndo haver barreira patentaria para os mesmos (6 principios ativos).
A excecdo do exemestano, que figurou entre os de maior gasto da amostra
de medicamentos oncologicos em 2016, nenhum principio ativo com indi-
cacdo de ndo haver barreira patentaria nem mesmo potencial teve compras
de valores proporcionalmente significativos em relacdo a amostra analisada,
tanto em 2016 como no periodo de 2007 a 2016.

Os resultados também possibilitaram identificar que 59 principios
ativos possuiam pelo menos uma patente concedida e outros (expirada,
extinto, indeferido e arquivado) (total 26) e pelo menos um pedido pen-
dente e outros (expirada, extinto, indeferido e arquivado) (total 33), con-
firmando o pressuposto do estudo de que multiplos pedidos de patentes,
em especial aqueles pendentes, podem gerar incerteza juridica que contri-
bua para a situacao de exclusividade de medicamentos no pais.

A ordenacao dos pedidos por principio ativo, tendo como base a
data do dep6sito no pais, ilustra de forma grafica a extensao hipotética da
exclusividade do produto caso todos os pedidos venham a ser concedidos
e interpretados como barreira a concorréncia e refor¢a o risco dos multi-
plos pedidos de patentes.
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A analise das reivindicacdes dos pedidos de patentes dos principios
ativos de origem quimico-sintético também possibilitou separar o “joio
do trigo” da qualidade das patentes, confirmando a pratica do evergreening
como principal motor dos multiplos depésitos apresentados pelas empre-
sas. Ressalta-se também a proporcdo dos pedidos arquivados antes do exa-
me (26,7% do total analisado e incluido na pesquisa). Em outras analises
de patentes farmacéuticas no Brasil, Sampat e Shadlen’ apontaram 60%
dos pedidos arquivados, mas eles analisaram apenas os classificados como
secundarios. Reis apontou 25% dos pedidos de ARV arquivados.

A andlise das estimativas das compras financiadas pelo Ministério
da Satde permitiu hierarquizar os principios ativos cujos medicamen-
tos comprometiam a maior parcela das despesas na amostra, os quais se
enquadram, na sua maioria, entre aqueles com pelo menos um pedido
pendente e pelo menos uma patente secundaria concedida ou primaria
de processo, mas sem patente primaria de produto concedida. Este resul-
tado sugere que muitos medicamentos de alto custo para o SUS estdo em
situacdo de exclusividade, entre outros motivos, como consequéncia da
situacdo de monopodlio de fato gerada pela pendéncia dos pedidos de pa-
tentes ou decorrente de uma patente concedida que ndo necessariamente
bloqueia a concorréncia com genéricos, o que indica a possibilidade de
adotar praticas que possam incentivar a concorréncia e reduzir precos.

Apesar da situacdo de exclusividade encontrada e do peso signifi-
cativo que esses medicamentos tém em termos de despesas do Ministé-
rio da Satude em assisténcia farmacéutica, a analise da evolucao do preco
unitario aponta para reducdes de precos para a maioria deles ao longo de
seis anos, reforcando a importancia da compra centralizada e de outros
mecanismos que tenham sido adotados para se obter reducao de precos,
como a negociacao com os fornecedores multinacionais.

Por outro lado, embora a evolucdo dos precos unitarios seja reco-
nhecida como avanco em termos de esforcos para sua reducdo, as despe-
sas totais com varios medicamentos no periodo de dez anos se mostraram
altas. A comparacao dos precos praticados em 2016, para medicamentos
cujos principios ativos estavam com pedidos de patentes pendentes ou
foram classificados como secundarios concedidos, frente aos precos pra-
ticados por alternativas genéricas disponiveis no mercado internacional
apontam para um potencial de economia de recursos ainda maior. Este

143



achado sustenta a importancia de se incorporar a analise da situacdo pa-
tentaria de medicamentos adquiridos pelo SUS nos processos de compras
publicas. Também reforca a importancia de se considerar uma busca ativa
a existéncia de fontes alternativas de genéricos/biosimilares no mercado
internacional a ser utilizado como referéncia de preco e potencial forne-
cedor na auséncia de barreira patentaria.

8.1 Respostas governamentais para

reducdo de precos de medicamentos
sob exclusividade no SUS

Os resultados da presente pesquisa pretendem, em primeira instancia,
engajar num dialogo com diferentes profissionais atuantes da area da saude
sobre o papel da questao patentaria como um determinante relevante da
situacao de exclusividade de medicamentos de alto custo para o SUS. O es-
forco de realizar um percurso metodolédgico abrangente visou demonstrar
que € possivel incorporar o componente patentario, de forma sistematica,
como variavel da analise da dindmica do mercado desses medicamentos.

Uma série de estratégias ja tem sido adotada pelo Ministério da
Saude para a reducdo de precos de medicamentos sob exclusividade, in-
cluindo medidas de enfrentamento da barreira patentaria’. No entanto,
considera-se que estas ultimas podem ser ampliadas para uma gama mais
ampla de medicamentos adquiridos pelo SUS que se encontram na mes-
ma situacdo, uma vez que a maior parte da atuacdo no campo especifico
das patentes esta relacionada a medicamentos para HIV/Aids e mais re-
centemente para hepatite C. Importante ressaltar que as estratégias go-
vernamentais também tém envolvido iniciativas de outros entes publicos
- como um Laboratério Farmacéutico Oficial (Farmanguinhos/Fiocruz)
- e que atores ndo governamentais, incluindo organizacoes da sociedade
civil de interesse publico — como o Grupo de Trabalho sobre Proprieda-
de Intelectual da Rede Brasileira pela Integracao os Povos (GTPI/Rebrip),
também tém historicamente atuado neste campo.

Entre as estratégias adotadas pelo Ministério da Saude para reducao
de preco destacam-se a centralizacdo da compra para aumentar o poder
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de barganha baseado na consolidacao do volume de aquisi¢cdo e negocia-
¢do de precos com as empresas farmacéuticas.

Estudo recente’®, assinado por gestores do Ministério da Saude,
apresenta as estratégias de reducao de precos para um conjunto de medi-
camentos sob monopolio incorporados no periodo de 2012 a 2015, per-
tencentes aos CEAF e CESAF e antineoplasicos de aquisicao centralizada.
Nao foi abordado entre as estratégias, medidas para o enfrentamento da
barreira patentaria.

Entre as estratégias mencionadas, que resultaram em economias de
recursos, estao as seguintes: centralizacdo da compra de alguns produtos;
acordo de precos com os fabricantes tendo como critério a comparagao
da efetividade e de preco de tecnologias ja adotadas pelo SUS para mesma
indicacao terapéutica; aplicacdo do Coeficiente de Adequacdo de Precos
(CAP) para definicdo do Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG)
para quase todos medicamentos do CEAF; solicitacao para isencao tribu-
taria de medicamentos incorporados no SUS ao Conselho Nacional de
Politica Fazendaria do Ministério da Fazenda; e, esfor¢os para producgdo
local, incluindo transferéncia de tecnologia por meio das Parcerias para
Desenvolvimento Produtivo.

No caso dos medicamentos para HIV/Aids, no periodo entre a se-
gunda metade de 1990 até 2007, o poder de barganha governamental foi
fortalecido nas negociacdes de precos por meio da adocao de precos de re-
feréncia estabelecidos a partir de estimativas de custo de producao e sina-
lizagdo de capacidade de produzir localmente, inclusive com indicacao de
que poderiam ser adotadas medidas para remover a barreira patentaria se
necessario, como a emissdo de licenca compulsoria por interesse publico.

No periodo de 2005 a 2008, medidas mais diretamente voltadas para
o enfrentamento da barreira patentaria foram adotadas pelo governo e
entes estatais, como a apresentacdo de subsidios ao exame de pedidos de
patentes de ARV (tenofovir e lopinavir/ritonavir) por Farmanguinhos/Fio-
cruz; solicitacdo para o exame prioritario de pedido de patente, que apos
negado possibilitou a utilizacdo de genéricos produzidos localmente (te-
nofovir)?; e, emissao da licenga compulséria (efavirenz) com importagao
e posterior producao local da versdo genérica do medicamento’”’. Ainda
que essas medidas possam ser consideradas pontuais em relacdo ao name-
ro de medicamentos abrangidos, elas tiveram um papel muito relevante
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para reduzir o preco e ampliar o acesso aos medicamentos especificos e,
além disso, para direcionar o debate sobre patentes e medicamentos como
um todo, ao sinalizar que medidas semelhantes poderiam ser adotadas
para outros medicamentos em situacdo de monopdlio patentario".

A partir de 2009, com a adocdo da politica industrial voltada ao
Complexo Industrial da Satde, alguns estudos apontam que outras me-
didas de enfrentamento da barreira patentaria foram adotadas com o
objetivo de nacionalizacdo da produc¢do de medicamentos estratégicos
para o SUS’®”. Entre elas esta a adogdo de licenciamento voluntario de
patentes para transferéncia de tecnologia (atazanavir). Cabe mencionar,
no entanto, que a estratégia de negociacdo de licencas voluntarias levan-
tou questionamentos tanto quanto a sua efetividade para redugdes sig-
nificativas de precos, especialmente se comparadas a medidas adotadas
anteriormente, como a licen¢a compulséria, quanto em relagdao a sua
necessidade e eficiéncia no que tange a transferéncia da tecnologia’®®.

Em que pese a existéncia de experiéncias pontuais de enfrentamen-
to da barreira patentaria por entes governamentais, ndo ha evidéncia do
quanto elas sao adotadas de forma sistematica para todos os medicamen-
tos sob exclusividade fornecidos pelo SUS.

Em 2016 e 2017, o Ministério da Saade solicitou o exame priorita-
rio® para varios pedidos de patente de principios ativos da amostra, entre
outros. Em 2016, foi solicitado para os pedidos do sofosbuvir, daclatasvir,
simeprevir e ledipasvir. Em 2017, foram solicitados no exame prioritario*
para pedidos relacionados ao adalimumabe, atazanavir, pramipexol, siro-
limo, fumarato de formoterol di-hidratado + budesonida, bevacizumabe,
acetato de glatiramer, raltegravir, trastuzumabe, clozapina, infliximabe,
everolimo, imatinibe.

Também foram identificados subsidios ao exame a pedidos de pa-
tentes do sofosbuvir (PI0410846-9), daclatasvir (P10716483-1) e dolute-
gravir (PI0610030-9) por organizacoes da sociedade civil (GTPI/Rebrip),
Farmanguinhos/Fiocruz e empresas privadas de capital nacional no pe-
riodo de 2015 a 2017.

Em termos de esforcos da producao local, foram identificadas pro-

W Entre outros, ressalta-se o discurso da presidente da Republica Federativa do Brasil, Dilma Rousseff, na Reunido
de Alto Nivel da Assembleia Geral das Nages Unidas (ONU) sobre prevengdo e controle das Doengas Nao Trans-
missiveis em 2011.



postas de projeto de PDP (Fase I) e Projetos de PDP (Fase II) para varios
principios ativos da amostra da pesquisa, em momentos anteriores e pos-
teriores a 2016. Nao foi encontrada nenhuma PDP fase III, sendo esta a
fase que ocorre a transferéncia de tecnologia propriamente dita e o ini-
cio do fornecimento do medicamento ao SUS (Portaria 2531/2014)% pela
empresa transferidora da tecnologia ao Laboratorio Farmaceutico Oficial.
Dessa forma, mesmo que a barreira patentaria esteja sendo considerada,
na pratica ndo ha ainda a producao local propriamente dita.

Conforme o levantamento apresentado no capitulo 6, poucas foram
as versdes genéricas e biosimilares encontradas no mercado internacional
para a maioria dos principios ativos da amostra, reforcando a importan-
cia do desenvolvimento industrial nacional dessas alternativas nao ape-
nas para promover a concorréncia em processos de negociacao de precos,
mas também para assegurar a disponibilidade oportuna quando a barreira
patentaria for superada. No entanto, as dificuldades em identificar estas
alternativas nao significa necessariamente que elas ndo existam. Esta li-
mitacao reforca a importancia de se criar e alimentar uma base de dados
publica e transparente sobre a disponibilidade internacional de fontes e
precos de alternativas genéricas e biosimilares.

Os principios ativos de produtos sintéticos para os quais foram
encontrados Projetos PDP (Fases I e II) foram os seguintes: daclatasvir
(2018), darunavir (2018), dasatinibe (2018), dolutegravir (2018), erloti-
nibe (2018), glatiramer (2018), sirolimo (2010, 2016), sofosbuvir (2018),
simeprevir (2018), gosserrelina (2012), hidroxiureia (2018)*. Foram en-
contradas propostas de PDP (fases I e II) para os seguintes biologicos:
adalimumabe (2018), bevacizumabe (2017), etanercepte (2013, 2017),
golimumabe (2018), imiglucerase (2018), rituximabe (2013, 2017), toci-
lizumabe (2018), trastuzumabe (2017).

A maioria dos projetos de PDP envolvem como transferidores da
tecnologia empresas privadas de capital nacional. Para alguns de proje-
tos de produtos biologicos, também foram encontradas empresas multi-
nacionais que ndo sao as depositantes e/ou titulares dos pedidos de pa-
tente, sugerindo que este segmento do setor farmacéutico também esta
disputando a fatia do mercado de biosimilares. Uma minoria de projetos
PDP envolviam as empresas multinacionais depositantes de pedidos de
patente relacionados ao respectivo medicamento como transferidoras da
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tecnologia, o que pode indicar que haja alguma negociacao em relacdo ao
licenciamento da patente envolvida.

Por fim, cabe mencionar outras iniciativas de politicas publicas mais
abrangentes no campo, que se aplicam a todo sistema de patentes e espe-
cialmente aos medicamentos de interesse para o SUS. Considera-se relevan-
te mencionar brevemente, mas sem se aprofundar em nenhuma delas por
fugir dos objetivos da pesquisa, trés destas iniciativas: i) a anuéncia prévia
da Anvisa; ii) diretrizes de exame do INPI e iii) reforma da lei de patentes.

Em 1999 foi inserida na LPI via medida provisoria, transformada
em lei em 2001, a necessidade de a Anvisa conceder anuéncia prévia para
que uma patente pudesse ser concedida no setor farmacéutico (art. 229-
C). A anuéncia prévia foi instituida com o objetivo principal de realizar o
melhor exame técnico possivel para os pedidos de patentes realizados em
setor considerado de extremo interesse publico, tanto do ponto de vista
das politicas de acesso a satide, quanto das politicas de desenvolvimento
industrial e tecnolégico.

Ao longo dos anos, a anuéncia prévia teve um papel fundamental
para negar pedidos de patentes ou reduzir o escopo do conteudo de pa-
tentes concedidas, quando estes ndao cumpriam os requisitos necessarios
para sua concessdo. No entanto, essa medida foi objeto de questionamen-
tos em relacdo a sua abrangéncia, sendo recentemente objeto de nova
regulacdo que diminuiu a forca das decisdes da Anvisa, que passaram a
ser consideradas como subsidios ao exame para o INPI no que se refere ao
cumprimento dos requisitos de patenteabilidade (Portaria Conjunta n°
1, de 12 de abril de 2017, ANVISA/INPI) #. Ainda assim, acredita-se que
ter um 6rgao do setor saude com a atribuicdo de analisar os pedidos de
patentes de medicamentos de interesse para o SUS e realizar subsidios ao
exame de forma sistematica € uma medida extremamente valiosa para o
enfrentamento da barreira patentaria no setor.

No que se refere as diretrizes de exame de patentes do INPI, houve um
longo processo para atualizacdo das diretrizes na area quimica-farmaceéuti-
ca, que se estendeu até o inicio de 2018, quando foram publicadas as novas
diretrizes do INPI especificamente voltadas para esse setor, revogando do-
cumento anterior que datava de 1995 (Resolucdo INPI/PR n. 208, de 27 de
dezembro de 2017). Foge do escopo da pesquisa analisar o contetdo dessas
diretrizes, mas cabe lembrar que as diretrizes de exame cumprem um pa-



<@ 8. Discussdo dos Resultados

N\

@

/]

)

/
&

pel essencial para detalhar o que pode ou nao pode ser objeto de protecao
patentaria e tem enorme potencial para restringir a concessdo de patentes
secundarias estudadas na pesquisa.*

Em relacdo a lei de patentes, tramita atualmente no Congresso Na-
cional um pacote de projetos de lei que propde diversas alteracoes no tex-
to legislativo, que vdo tanto na dire¢ao de ampliar os direitos dos titulares
de patentes quanto para ampliar e facilitar a adocao de medidas para res-
tringir esses direitos e minimizar abusos®. Nao cabe aqui entrar no mérito
das propostas, mas considera-se importante mencionar essas iniciativas
que estdo em andamento no campo da pesquisa e que podem alterar o
contexto em torno das possibilidades de atuacdo em relacdo ao tema®.

8.2 Medidas para reducdo do tempo de decisdo

sobre um pedido de patente no INPI

A questdo do backlog, ou seja, o nimero de pedidos de patente que
aguardam decisdao no INPI, nao é de forma alguma nova. O INPI tem
adotado medidas que visam diminuir o tempo necessario para a obtengao
de uma decisdo sobre um pedido de patente, e assim contribuir para a
reducao do backlog e do tempo de pendéncia do pedido, que, como visto
ao longo da pesquisa, contribui para a incerteza juridica sobre o status
patentario de um medicamento, influenciando na decisdo de possiveis
concorrentes e também de compradores. Entre as medidas mais recentes,
podemos destacar: i) contratacdo de servidores, totalizando um aumento
de 25% no quadro de pessoal nos ultimo dois anos; ii) aumento da pro-
ducdo por examinador, que na area farmacéutica foi de 60% em relacao
a 2015; iii) investimento nos sistemas de informatizacdo e digitalizacdo e
iv) simplificagdo e automacao de alguns procedimentos administrativos®.

Naio obstante, outras medidas ainda sdo necessarias, tendo em vista
que o tempo meédio de decisao na area de patentes farmacéuticas em 2017
ainda é 13,4 anos®.

Nao faz parte do escopo da presente pesquisa realizar uma anali-
se mais detalhada dos pedidos de patentes identificados, mas um olhar
rapido sobre os dados levantados revela que muitos pedidos ficam anos
sem ter nenhum despacho publicado pelo INPI. Neste sentido, além das
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medidas relacionadas ao exame de mérito do pedido, parece ainda ser
necessario o reforco de medidas para reduzir o tempo dos procedimentos
realizados anteriormente ao exame propriamente dito, tais como: publi-
cagdo dos pedidos de patente, notificacdo de entrada em fase nacional de
pedidos PCT e a realizacdo do exame formal preliminar. Neste aspecto,
merece destaque o esforco realizado mediante processamento automatico
para o arquivamento de pedidos de patentes para os quais ndo foram rea-
lizados os pagamentos necessarios ou outras a¢des obrigatoOrias por parte
do depositante, uma vez que muitos pedidos com status pendente nao
tinham anuidades pagas ha varios anos, por exemplo, mas ainda néo ti-
nham o despacho de arquivamento publicado pelo INPI.

Cumpre mencionar o estudo de Abreu®, que propos a aplicacdo de
metodos de prospeccdo tecnologica para identificar pedidos de patentes
de tecnologias com potencial de serem incorporados no SUS como can-
didatas a solicitacdo de exame prioritario, considerando o contexto do
backlog de patentes.

Outro lado do backlog esta relacionado ao aumento do ntmero de
depositos de pedidos de patente. Nesse sentido, uma maior clareza em
relacdo ao que pode ou ndo ser objeto de patente no Brasil poderia ser
de grande utilidade para reduzir o namero de depoésitos de patentes com
baixa chance de ser concedido no pais, especialmente no que se refere aos
pedidos secundarios. Nessa seara, cabe mencionar que foram publicadas
pelo INPI em janeiro de 2018 novas Diretrizes de Exame de Pedidos de
Patentes na Area Quimica (Resolucdo 208/2017%). No entanto, est4 fora
do escopo da presente pesquisa analisar o contedado das novas diretrizes.

Por fim, cabe mencionar que estd atualmente em discussio uma
proposta de procedimento simplificado de deferimento de patentes. A
principio, essa proposta, caso aprovada, ndo se aplicaria ao setor farma-
céutico. Acredita-se que medidas desse tipo devem ser evitadas, uma vez
que podem levar a concessao de inameros pedidos de patente de baixa
qualidade e que ndo cumprem os requisitos de patenteabilidade, impac-
tando negativamente a concorréncia, mesmo na auséncia de qualquer
contribuic¢do a inovag¢ao®.
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8.3 Limitacdes da pesquisa e dificuldades

de interpretacdo de alguns achados

O presente estudo traz uma contribuicdo ao debate ao tentar ana-
lisar as conexoOes entre a oferta exclusiva do medicamento no mercado
brasileiro, sua situacao patentaria e as compras publicas. Embora seja um
passo ousado do ponto de vista da abrangéncia da analise, também ¢é
acompanhado de uma série de limitacoes.

Em termos metodoldgicos, essas limitacdes podem estar relaciona-
das tanto aos limites das proprias fontes de dados, como também da na-
tureza incerta que a dinamica que se pretende investigar apresenta.

Privilegiou-se a selecdo de um conjunto de medicamentos dispo-
niveis nas listas publicas de medicamentos no ano de 2016. No entanto,
sabe-se que os medicamentos nao sdao necessariamente comprados todos
os anos, havendo muitas vezes alternancia na aquisicao de produtos de
alto gasto”. De outro lado, produtos que tenham sido formalmente ex-
cluidos em anos anteriores poderdo ter resquicios de compras nos anos
seguintes. Adicionalmente, as diferentes fontes de dados de compras se
mostraram muitas vezes inconsistentes (exemplo, registro de compra
em uma ausente em outra) ou com informacdo incompleta (modalidade
de compra).

Buscou-se comparar a lista da CMED, adotada como fonte para a si-
tuacao da oferta de medicamentos no mercado brasileiro, com os registros
sanitarios do produto. No entanto, essa comparacao também se mostrou
limitada porque a existéncia de um registro ndo ¢ garantia de imediata
disponibilidade do produto nas situacdes que o mesmo tenha obtido no
contexto do uso da salvaguarda excecdo Bolar.

No caso da busca de patentes, sabe-se que a estratégia do evergreening
leva as empresas a depositarem patentes ao longo dos anos. Como o re-
corte do estudo foi centrado no ano de 2016, também so6 se privilegiou os
depositos feitos até este ano, assim como a situacao do status patentario.
No entanto, sabe-se que para alguns dos produtos selecionados no estudo
novos depositos de patentes foram feitos em 2017 e 2018; ou a situagdo
patentaria ja se modificou a ponto de ter alternativas genéricas/biosimi-
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lares no mercado brasileiro; ou iniciativas para producao local (Parcerias
para Desenvolvimento Produtivo) foram lancadas envolvendo apenas
empresas privadas de capital nacional e laboratorios farmacéuticos ofi-
ciais; ou solicitagdes de exame prioritario pelo Ministério da Saude.

Uma vez reconhecidas essas limitacdes, assume-se que o esforco
analitico buscou “tirar uma fotografia” da situacdo de monopodlio
dos medicamentos selecionados no ano de 2016. As mudancas na dina-
mica desses produtos nos anos subsequentes validam a importancia do
monitoramento das variaveis aqui selecionadas com a finalidade de se
buscar alcancar aumentar o poder de barganha governamental na compra
de medicamentos que representam alto gasto para o SUS.

Tratando-se de um processo dinamico, a situacao encontrada para
2016 ndo é necessariamente mais a situacdo de 2017 ou 2018. O status
pode ter mudado, a disponibilidade de versdes genéricas pode ter muda-
do, o preco praticado ao SUS pode ter mudado e alguns medicamentos
podem ja estar excluidos do SUS (como o adefovir, lopinavir, fosampre-
vanir, didanosina).

O estudo também mostrou que 44% dos principios ativos da amos-
tra que tiveram busca patentaria apresentaram situacdo patentaria de
pendéncia, sugerindo que esta seja a barreira para que outras empresas
coloquem versdes genéricas no mercado, incluindo empresas nacionais,
diante da incerteza se a patente serd ou ndao concedida e da possibilidade
de ter que pagar compensacdes ao titular caso seja. No entanto, ndo ha
garantias que esse seja de fato o motivo pelo essas empresas ndo o facam.
Seria oportuno para pesquisas futuras investigar as motivacoes.
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ode-se sistematizar as princi-
pais opcdes de atuagdo abordadas na
pesquisa com um fluxograma publicado
recentemente em um relatério da OMS sobre
acesso a tratamento para hepatite C® (Figura
13). O quadro traz diferentes caminhos para
acao de acordo com a situacao patentaria de cada
medicamento. Em linhas gerais, a primeira per-
gunta a ser feita é se o medicamento ¢é patenteado
no pais (ressalta-se que se trata apenas de paten-
te concedida e ndo pedido de patente pendente).

Caso a resposta seja sim, pode-se verificar se o pais
esta incluido no escopo geografico de licencas voluntarias eventualmente
existentes para o medicamento (lembrando que o Brasil geralmente esta
excluido de licencas voluntarias negociadas em ambito internacional).
Caso o pais ndo esteja incluido na liceng¢a voluntaria, a OMS recomenda
ou negociar a inclusdo no escopo da licenca ou negociar preco do medica-
mento com o fabricante da versdo original. E caso essas negociacdes ndo
tenham sucesso, que seja emitida uma licenca compulsoria da patente.

A segunda pergunta principal € se 0 medicamento é registrado no
pais. Caso ndo haja nenhum registro ou apenas um, recomenda-se a ado-
¢ao de medidas para possibilitar que haja licitacdo entre diferentes con-
correntes. Assim, deve-se convidar possiveis empresas interessadas para
obter o registro no pais ou comprar de fornecedores pré-qualificados pela
OMS ou providenciar excecdo de registro no pais.
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Figura 13- Escolha de um caminho de agdo para tornar os medicamentos
amplamente disponiveis

Medicamento : . ; Pais incluido em acordo
registrado no pais de licenga voluntdria

00000000000

> 2 Negociar inclusiio
no acordo de licenca
Convidar para apresentar i}

o registro sanitdrio 2 ®  Negociar preco/volume com
ou empresa titular da patente

X

Selecionar medicamento
pré-qualificado pela OMS
ou
Buscar uma exceciio | o "
Maltiplos fornecedores e : g Emitir licenca compulséria

com registro sanitdrio Licenca para us
gove’rnumemu?

Licitactio para aumentar Aquisiciio de medicamento
a concorréncia com genéricos inovador de fonte dnica

Fonte: WHO, 2018. Titulo original da Figura “Choosing a course of action fo make directacting antivirals widely
available”. Esta Figura foi obtida no relatério da OMS a partir da figura originalmente proposta pelo Medicines Law and
Policy - https: //medicineslawandpolicy.org

A pesquisa buscou contribuir para o entendimento do contexto em
que ocorrem as compras de medicamentos de alto custo pelo SUS, espe-
cialmente daqueles em situacdo de exclusividade pelo lado da oferta. A
questdo é complexa e multifacetada e envolve diferentes campos de co-

nhecimento e diferentes atores.
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A seguir, sdo apresentadas algumas recomendacdes que, sem ter a
pretensdo de ser prescritivo ou de esgotar o tema, poderiam ser considera-
das no esfor¢o coletivo de atuagdo no campo do patenteamento no setor
farmacéutico com a finalidade de minimizar o impacto negativo para a
sustentabilidade do SUS no que se refere as compras de medicamentos em
situacdo de exclusividade no mercado nacional.

A primeira delas refere-se a questao da transparéncia em relacdo aos
pedidos de patentes e situacdo patentaria dos medicamentos. Considera-
-se que os diferentes 0rgaos governamentais poderiam ter um papel rele-
vante na identificacdo dos pedidos de pedidos de patentes depositados no
pais de cada medicamento, buscando assegurar que as empresas fornecam
essa informacdo ao governo, facilitando assim a avaliacdo das opcoes de
producdo e compra de cada medicamento.

INPI

Adotar medidas que diminuam o tempo de pendéncia de um pedido de
pafenfe, sem, no enfanto, abrir m&o ou diminuir a qualidade do exame

técnico dos requisitos e condi¢des de patenteabilidade realizado pelo INPI.

Adotar direfrizes de exame de pedidos de patentes que fragam maior cla-
reza sobre o que pode ou ndo pode ser objefo de protec@o patentéria no
Brasil, de modo a possibilitar maior seguranga para a andlise de risco por
potenciais concorrentes durante o periodo de pendéncia de um pedido

de patente.

Adotar diretrizes de exame que reduzam a possibilidade de concessao de

patenfes para inovagdes secunddrias/friviais.

Anvisa

Solicitar &s empresas informagdes sobre os pedidos de patente deposito-
dos no pais relacionados ao medicamento no momento de solicitacdo e

renovacdo do registro sanitario.

Contribuir na avaliagé@o sobre o risco de produgdo de um deferminado
medicamento, especialmente no caso de monopdlio de fato gerado ape-

nas por pedidos de patente pendentes.
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Considerar a alteragdo da RDC 203/2017 para incluir a possibilidade
de importagdo de medicamentos sem regisiro na Anvisa, mas com regis-
fro em ambito internacional que assegurem a qualidade do produto nos
termos do artigo 4 da RDC 203/2017, em casos de relevante interesse
publico, quando houver apenas um fornecedor no pafs, especialmente
nos casos em que o medicamento disponivel no mercado nacional & im-
portado ou nos casos em que o medicamento produzido no Brasil supera
a diferenca de prego da margem de preferéncia estabelecida em lei para

a aquisicdo de produtos nacionais.

Conitec

Solicitar s empresas informagdes sobre os pedidos de patentes depositados

no Brasil no momento de solicitagdo de incorporacdo tecnolégica no SUS.

Considerar a existéncia de versdes genéricas no mercado internacional
na eloboragdo da andlise de custoefetividade na incorporacdo fecnolé-

gica no SUS.

Produtores publicos e privados nacionais

Considerar a produgdo de versdes genéricas de medicamentos sem pa-
fenfe concedida no pafs, inclusive para aqueles que possuem apenas

pedidos pendentes.

Produtores publicos, privados, instituicdes
académicas e organizacdes da sociedade civil
Flaborar subsidios ao exame de pedido de patentes pendentes relaciono-

dos a medicamentos de interesse para o SUS e com potencial de infegrar

a lista de interesse para o SUS futuramente.

Ministério da Saude

Estabelecer uma plataforma de monitoramento da situagdo patentéria de
medicamentos de interesse para o SUS para subsidiar negociagdes de
pregos, assim como aumentar a clareza quanto & situagdo de monopdlio

decorrente do sistema patentdrio para potenciais produtores.
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Apresentar ao INPI pedido de exame prioritario de pedidos de patentes

pendentes relacionados aos medicamentos de interesse para o SUS.

Considerar a emissdo de licenca compulséria para o caso de patentes

concedidas relacionadas a medicamentos de inferesse para o SUS.

Mapear potenciais produtores internacionais de versdes genéricas e bios-
similares para considerar a possibilidade de importacdo quando a si-
fuacdo patentdria indicar auséncia de barreira patentaria caracterizada
inclusive pela existéncia de apenas pedidos pendentes ou para casos de
remogdo da barreira patentdria por meio da utilizagdo de salvaguardas

de satde publica.

Fortalecer medidas de incentivo para produtores nacionais de versdes
genéricas e biossimilares durante o periodo de pendéncia de pedidos de

pafentes ou outras situagdes quando ndo houver barreira patentéria.

Evitar o reforco do monopdlio de fato gerado por patentes ainda ndo
concedidas no pais e evitar a extensdo da situacdo de exclusividade de
compra para além do tempo de validade de uma patente ao eventualmen-

fe negociar licencas voluntarias de patentes.

Fortalecer mecanismos de compras conjuntas com outros paises da re-
gido, tal como o criado no &mbito do Mercosul, especialmente para os
medicamentos em situagdo de exclusividade pelo lado da oferta no Brasil

e sem barreira patentdria no pafs.

Governo/Congresso Nacional/ Judicidrio/outros
atores institucionais

Nao adotar medidas que estendam o tempo de vigéncia de uma patente
(fal como proposto no &mbito das negociagdes do acordo comercial entre

UniGo Européia e Mercosul, e em projefo de lei em trémite no Congresso

-PL6869/17).

Realizar todos os esforcos necessarios para excluir as medidas & previs-
fas na legislag@o nacional que possibilitam a extens@o da exclusividade
gerada por uma patente, especialmente a remogdo do paragrafo Gnico

do artigo 40 da lei de propriedade industrial (LPI) que permite a extensdo
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da vigéncia da patente devido ao tempo de exame do pedido (como
proposto em projefos de lei em framite no Congresso - PL 3944/12 e PL
5402/13 - e em acdo direta de inconstitucionalidade em trémite no STF

-ADI 5529).

Promover a alferacdo da [Pl no que se refere ao pagamento de compenso-
¢do por atos cometidos durante o periodo de pendéncia de um pedido de
patente, que atualmente favorece desproporcionalmente o depositante, e
instituir medidas protetivas de terceiros que sejam injustamente alvo de no-

fificagdes/ameagas baseadas em pedidos de patentes ainda em andlise

pelo INPI em conformidade com o artigo 48 do Acordo TRIPS da OMC.

Para julgamento de eventuais casos de violagdo de patentes, especial-
mente em relag@o a afos ocorridos durante o periodo de pendéncia, pro-
mover interpretagdo sistemdtica da lei considerando o inferesse piblico
envolvido no caso, em especial o direito constitucional a satde (art. 6 e
196, CF) nos casos relacionados a medicamentos para uso no SUS, e o

principio consfitucional da livie concorréncia como fundamento da ordem
econdmica (art. 170, IV, CF).

Considerar a abertura de procedimentos para averiguagdo crimes confra
a ordem econdmica relacionados a eventuais abusos cometidos por de-

positantes/fitulares de patentes no sefor farmacéutico.
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O estudo envolveu quatro eixos:

1. Identificacdo dos produtos em situacdo de exclusividade pelo lado
da oferta;

2. Analise da situacao patentaria no Brasil dos medicamentos sele-
cionados;

3. Analise das compras publicas dos medicamentos selecionados; e,

4. Analise juridica da situacdo de pendéncia dos pedidos de patentes
em perspectiva comparada.

1 Selecdo dos principios ativos da amostra

Optou-se por considerar medicamentos cuja responsabilidade pelo
financiamento era do Ministério da Satide, pressupondo que este seria um
universo representativo tanto dos produtos responsaveis pelas maiores
despesas em assisténcia farmacéutica no SUS”, em comparacdo com as
despesas dos demais entes subnacionais, como dos produtos sob mono-
polio adquiridos pelo setor piblico®. Dessa forma, a selecdo envolveu trés
categorias:

CESAF — apenas os medicamentos antirrefrovirais (ARV) indicados para o

controle da infecg@o pelo HIV/aids;
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CEAF — medicamentos do Grupo 1, subgrupos 1a (financiamento e aqui-
sicdo centralizada na esfera federal) e 1b (financiamento federal e aquisi-

¢do descentralizada pelas esferas estaduais); e,

Medicamentos para o tratamento oncolégico.

Para fins de selecao dos medicamentos, considerou como fontes do
Ministério da Satude os documentos vigentes em 2016. Para selecdo dos
medicamentos ARV, foi utilizada a Relacao Nacional de Medicamentos Es-
senciais de 2014, com atualizacdo em junho de 2015, que ficou vigente
até agosto de 2017. Para a selecdo dos medicamentos do CEAF, conside-
rou-se a lista disponibilizada no Anexo I da Portaria 1.554/2013, atualiza-
da em 04 de janeiro de 2017°".

Em relagdo aos medicamentos para o tratamento oncol6gico, ndo
havia uma lista especifica de medicamentos sistematizada no ambito da
assisténcia farmacéutica do SUS. Para a selecdo desses medicamentos,
partiu-se das op¢des de tratamento farmacologicos informadas nos Pro-
tocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para diferentes tipos
de canceres. Foi inicialmente utilizado o volume dos “Protocolos Clini-
cos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia”? divulgado pelo Ministério
da Satide em 2014, que inclui todos os documentos disponiveis a partir
de novembro de 2014. Apos essa data, a selecdo dos medicamentos foi
atualizada com os Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) para can-
ceres especificos, publicadas de novembro de 2014 a dezembro de 2016
na pagina da Conitec, considerando as versoes aprovadas apos consulta
publica: carcinoma de esdfago (dezembro de 2014), carcinoma de células
renais (dezembro de 2014), cancer de cabeca e pescoco (junho de 2015),
mieloma multiplo (agosto de 2015), carcinoma de mama (setembro de
2015), adenocarcinoma de prostata (maio de 2016). Por fim, a selecdo de
produtos para oncologia foi complementada mediante busca das decisoes
sobre incorporacao de tecnologias no SUS ocorridas no periodo de outu-
bro de 2015 a dezembro de 2016 referentes a medicamentos oncologicos
na pagina eletronica da Conitec.

Importante mencionar algumas limitacoes desta metodologia. A
primeira € que os PCDT citam possibilidades de tratamento, mas ndo sig-
nifica que necessariamente todos os medicamentos ja tenham sido incor-
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porados via Conitec. Tampouco ha garantias de que ja houve compras
publicas, a ndo ser que tenha sido pela via judicial, estando fora do esco-
po da presente pesquisa. A atualizacdo das Renames’' assegura com mais
precisao a lista dos produtos que tenham sido incorporados via Conitec
ao longo do tempo, mas esta ndo pode ser uma opg¢do para a selecao dos
medicamentos para o tratamento oncologico.

1.1. Definicdo da situacdo de exclusividade pelo

lado da oferta

A segunda etapa da selecao dos medicamentos consistiu na defi-
nicao da situacao de exclusividade dos medicamentos selecionados na
etapa anterior, considerando-se a situacdao do mercado em dezembro de
2016. Para tanto, optou-se pela consulta a lista de precos da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), referente aos “Precos
de Medicamentos para Compras Publicas”, planilha atualizada em ja-
neiro de 2017%.

Para fins metodologicos, assumiu-se que a lista de precos da CMED
contemplava todos os produtos disponiveis no mercado brasileiro, inclu-
sive com os seus fornecedores. Dessa forma, ela foi utilizada para identi-
ficar os principios ativos que tinham um tnico fornecedor para todas as
apresentacdes existentes, caracterizando o que chamamos de exclusivi-
dade pelo lado da oferta. Assim, a partir da selecao dos produtos nesta
situacdo, partiu-se para a busca das patentes relacionadas a eles.

Outro caminho, considerado para a identificacdo da situacdo de ex-
clusividade dos principios ativos pelo lado da oferta, foi olhar as informa-
¢coes dos registros sanitarios ativos em 2016%. No entanto, foi encontrada
uma limitacdo da base de registro sanitario da Anvisa para a finalidade da
pesquisa: os registros ativos em 2016 podem nao significar necessariamen-
te que todos os produtos estejam disponiveis no mercado ou poderiam ser
comercializados, ja que pelo dispositivo da “excecao Bolar” (artigo 43, VI],
da Lei 9.279/96)* ¥ é possivel realizar os testes necessarios para a obtencdo

X “Art. 43. O disposto no artigo anterior ndo se aplica: (... )
VII - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, relacionados a invengdo protegida por patente, destinados
exclusivamente a produgdo de informagdes, dados e resultados de testes, visando a obtencdo do registro de co-
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do registro sanitario de um produto patenteado para colocar o mesmo no
mercado assim que a patente expirar.

O cruzamento da lista da CMED com os registros sanitarios na An-
visa validou, na maioria dos casos, a relacdo dos medicamentos conside-
rados em situacao de exclusividade pelo lado da oferta. Nos poucos casos
em que houve alguma inconsisténcia, optou-se por manter a selecao a
partir da lista de precos da CMED como op¢do para a definicao da lista de
principios ativos selecionados para busca de patentes.

1.2. Situacdo patentdria dos medicamentos

selecionados

Considerando-se que barreiras patentarias podem ser um elemen-
to central para a situacdo de exclusividade de um medicamento no mer-
cado, a segunda fase da pesquisa consistiu em realizar o0 mapeamento
da situacdo patentdria no Brasil dos medicamentos selecionados pelos
critérios da fase anterior. Importante ressaltar que os principios ativos
que tinham um unico fornecedor para todas as apresentacdes e, por-
tanto, estavam em situacdo de exclusividade, mas este fornecedor era
um fabricante nacional publico ou privado, foram excluidos da busca
patentaria. A interpretacdo adotada é que tais produtos nao estavam sob
exclusividade em decorréncia de seu status patentario, ja que estavam
sendo produzidos como genéricos.

A elaboracao da situacao patentaria dos medicamentos foi realizada
em trés fases: a) identificacao das patentes em ambito internacional e cor-
respondentes brasileiras; b) levantamento da status dos pedidos no Brasil
referente a dezembro de 2016 e ¢) analise das reivindicagdes e classifica-
cado das patentes e pedidos de patentes.

A busca dos pedidos de patentes envolveu uma série de etapas que
serdo detalhadas abaixo. Partiu-se de um caminho comum para todos os
medicamentos a partir da consulta de bases de dados publicas disponi-
veis em ambito internacional. Foram adotados caminhos diferenciados

mercializacdo, no Brasil ou em outro pais, para a exploracdo e comercializagdo do produto objeto da patente, apos
a expiracdo dos prazos estipulados no art. 40. (Incluido pela Lei n® 10.196, de 2001)”
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e complementares principalmente quando, do ponto de partida comum
para todos os principios ativos, nao foram encontrados resultados. Em
algumas situacdes, foram encontrados pedidos internacionais sem corres-
pondentes no nivel nacional e, em outras, ndo foi encontrado nenhum
pedido internacional.

As buscas complementares foram sendo construidas ao longo do
proprio processo de pesquisa, assumindo especificidades e arbitragens
para cada base de patentes consultada. Procurou-se realizar a busca mais
completa possivel dentro das limitacoes da metodologia utilizada, no en-
tanto, os resultados encontrados na presente pesquisa podem
ter limitacoes quanto ao total de pedidos de patente existentes
no pais envolvendo o(s) principio(s) ativo(s) em questao.

Essa limitacdo buscou ser parcialmente contornada por meio da
analise das reivindicacdes dos pedidos encontrados e a identificacdao do
pedido primario (principio ativo ou seu processo de sintese) e do(s) pedi-
do(s) secundario(s). Assumiu-se que o pedido primario era o pedido mais
importante enquanto barreira patentaria para a concorréncia. Assim,
quando o mesmo fosse identificado, sinalizava que a busca patentaria
foi satisfatoria mesmo que nem todos os pedidos de patente secundarios
tenham sido encontrados pelos caminhos adotados.

De toda forma, se reconhece também a limitacdo desta interpreta-
¢ao, ja que para alguns casos os pedidos de patentes secundarios podem,
sozinhos, configurar barreira para determinadas tecnologias no mercado,
especialmente aquelas de segunda e terceira geracao™.

1.2.1. Identificagdo das patentes internacionais e correspondentes
no Brasil

Orange Book (FDA) e Patent Register (Health Canada)

A primeira etapa da busca considerou as bases publicas eletronicas
de livre acesso das autoridades regulatorias de medicamentos dos Estados
Unidos da América (EUA) e Canada. Trata-se do chamado Orange Book®",
disponibilizado pela US Food and Drugs Administration (FDA) e do Patent
Register™, disponibilizado pela Health Canada. A principal vantagem do
Patent Register € que este inclui também informacdes sobre medicamentos
biologicos, ndo incluidos no Orange Book.
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A escolha por torna-las a primeira opgdo para a busca esta relacio-
nada com o fato de se tratar de bases publicas de facil acesso, nas quais
¢ possivel fazer a busca a partir do nome do principio ativo. Ambas as
bases encontram-se vinculadas com as agéncias responsaveis pelo registro
sanitarios dos produtos nos seus respectivos paises, com isso a busca é
facilitada a partir da utilizacdo da Denominacao Comum Internacional
(DCI, ou em inglés International Non-proprietary Name INN). O passo-a-
-passo inicialmente adotado foi baseado nas metodologias descritas por
Villardi* e no manual de busca de patentes, com pequenas variagcdes que
se fizeram necessarias ao longo do processo de busca®?.

Ambas as bases de dados possuem limitacdes que devem ser res-
saltadas. O Orange Book sO disponibiliza patentes concedidas nos EUA,
ficando de fora pedidos que estejam pendentes, rejeitados ou expirados
no pais. Em tese, contempla apenas pedidos relacionados ao principio
ativo, ndo incluindo aqueles relacionados ao processo ou aos intermedia-
rios de sintese. Também so6 estdo disponiveis pedidos para produtos de
origem quimica. Embora o chamado Purple Book seja para produtos bio-
logicos, ndo estdo disponiveis os pedidos de patente relacionados. Como
a consulta a base de dados eletronica do Orange Book s6 permite ver as
patentes vigentes no momento da consulta, a busca foi complementada
utilizando-se arquivos anteriores do Orange Book para o periodo de 1985
a 2012'. Essa busca permitiu encontrar patentes que ja estiveram listadas
no Orange Book anteriormente, mas que ndo estavam mais disponiveis
por nao estarem mais vigentes nos EUA no momento da realizacdo da
busca principal. A base do Health Canada possui a mesma limitacdo em
relacdo a patentes vigentes, mas ndo foram encontrados arquivos de pe-
riodos anteriores para consulta.

O segundo passo foi verificar se os pedidos identificados naqueles
dois paises possuiam correspondentes no Brasil. Para essa etapa utilizou-se
a base de dados eletronica Espacenet”, do Escritorio de Patentes Europeu
- EPO, que também esta disponivel gratuitamente. Nessa base € possivel
efetuar a busca a partir do nimero da patente dos EUA ou Canada iden-
tificadas anteriormente e acessar a familia de patentes (INPADOC patent
family), o que fornece o namero de patente correspondente em diferentes

Y A planilha foi gentilmente cedida pelo professor Bhaven Sampat, Universidade de Columbia.
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paises, inclusive no Brasil. No entanto, nem sempre as patentes brasileiras
aparecem listadas na familia de patentes. Assim, nos casos em que nao
constavam correspondentes brasileiras, buscou-se identifica-las a partir de
duas informacdes adicionais disponiveis na base de dados: o WO (WIPO -
World Intellectual Property Organization) ou a prioridade.

Como a pagina eletronica do INPI - Instituto Nacional de Proprie-
dade Industrial ndo permite a busca direta por WO, € necessario anterior-
mente identificar o nimero PCT (Patent Cooperation Treaty) correspon-
dente, o que pode ser feito utilizando a base de dados Patentscope®, da
WIPO (ou OMPI - Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual, em
portugués). Com o PCT ou a prioridade é possivel buscar a corresponden-
te brasileira na pesquisa avancada de patentes da pagina eletronica do
INPI**. Cabe mencionar que nem todas as patentes possuem necessaria-
mente correspondentes brasileiras.

O detalhamento do caminho de busca esta descrito no Quadro 8.

Quadro 8 — Detalhamento do caminho de busca patentéria a partir do Orange

Book (FDA) e Patent Register (Health Canada)

 PASSO-A-PASSO

Identificar o “approved drugs” (medicamentos aprovados)

noa

Pesquisar por “Proprietary Name”, "Active Ingredient or Application Number”, utili-
zando a Denominacdo Comum Internacional ‘
FDA Orange Book Clicar em ”app\icatigﬂ number” (appl no) apenas pqra 0S prOQLIJtOS cujo codigo
comega com N (verificar todos s produtos com cddigo que inicia com N porque
&s vezes a informagdo aparece de forma diferente dependendo da forma farma-
céutica/apresentacdo) 1

Clicar em “patent and exclusivity information”
Selecionar 0 nimero de patente US

https://www.accessdata. fda.gov/scripts/cder/ob/

Health Canada Patent Register Buscar “search criteria”
 https://www.canada.ca/en/health-canada/services/ Buscar o principio ativo no “medical ingredient”
 drugs-health-products/drug-products/patent-register.html Selecionar o ntimero de patente CA



https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/drug-products/patent-register.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/drug-products/patent-register.html

confinuacéo Quadro 8
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Espacenet
hitps://worldwide.espacenet.com

PatentScope (WIPO)
 hitps://patentscope. wipo.int

USPTO
 hitps://www.uspto.gov/

 PASSO-A-PASSO

Ir para “Smart search” — digitar o nimero da patente encontrada no Orange Book
ou Patent Register (incluir o US ou CA na frente, ex: US6703396 ou CA2289753)

Ir para “INPADOC patent family” e buscar na “publication info” o pedido que co-
mece com BR (pode haver mais de um pedido BR ou pode néo haver nenhum
pedido) |
Caso ndo haja nenhum pedido BR, selecionar o nimero do pedido WO ‘
(Caso ndo haja nenhum pedido BR ou WO, selecionar o(s) nimero(s) de prioridade

Apenas quando nenhum pedido BR tiver sido encontrado no Espacenet a partir do nimero
de pedido US ou CA. Selecionar o nimero da WO e ir para o PatenScope 1

Manter em idioma inglés
Selecionar a opcdo “ID/number” e digitar o nimero WO
Selecionar o “international application number PCT”

Apenas quando nenhum pedido BR ou WO tiver sido encontrado no Espacenet e nenhuma
informagdo tiver sido encontrada pelo nimero de prioridade — “priority number”). Apli- -
ca-se apenas aos pedidos US identificados no Orange Book.
Pesquisar por “patents’a “USPTO Patent Full-Text and Image Database (PatFT)” a
“Searching Full Text Patents (Since 1976)” a “Quick search”
Digitar 0 nimero de patente encontrado no Orange Book; “Field 1: select patent
number”
Opcdo 1: para nimero de prioridade nos EUA, selecionar o nimero do pedido
(“application number) ‘
Opcéo 2; para nimero de prioridade fora dos EUA, selecionar o nimero do pedido
(“application number) ou nimero do PCT, quando disponivel (as vezes sO tem
imanges), em “foreign application priority data” ‘


https://www/
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continuacéo Quadro 8

Instituto Nacional de Propriedade Industrial
WWW.inpi.gov.br

Fonte: Elaboragdo propria

Busca em artigos cientificos

 PASSO-A-PASSO

Nesta etapa, inicia-se a busca dos pedidos mapeados internacionalmente no nivel -
nacional. :

Fazer cadastro gratuito para obter acesso aos documentos.

Opcdio 1: a partir do pedido BR identificado no Espacenet.

Acesso rapido > faga uma busca > patente > pesquisa rapida

Colocar numero BR obtido no Espacenet (substituir BR por PI, ex: PI9205661)
Opcdo 2: quando houver apenas nimero PCT

Acesso rapido a faca uma busca a patente a pesquisa avangada 3
Colocar nimero do depdsito PCT (sem PCT e sem barras - ex: US2004000832
ou EP1997003315 - no USPTO as vezes aparece no formato PCT/EP97/03315

— neste caso, precisa ajustar para o outro formato, inclusive acrescentando 0 para
ter 6 digitos depois do ano) |

Opcdo 3: quando houver apenas o nimero de prioridade (prioridade apenas nos
casos em que ndo tem PCT) ;

Para 0s casos em que ndo tem PCT (atencdo, para 0s casos que tem PCT, mas
nao foi localizado patente BR, nao adianta fazer busca por prioridade porque nao
vai achar também) |

Colocar pais/nimero da prioridade (no formato US13/440,246 ou US440,246
ou US440.246 ou US440246) (obs: no Espacenet o formato que aparece é
US201213460452 20120512, Ignorar oS ndmeros que aparecem depois do
espago, porque é a data de prioridade no formato aaaa.mm.dd) 5

Atencdo: se ndo colocar nimero antes da barra pode aparecer resultados que
ndo correspondem a prioridade desejada, entéo verificar se aparece o cddigo IPC -
A61K ou A61P ou CO7 e se o titulo e resumo sao semelhantes 3

Quando prioridade n&o for US, colocar no formato que aparece no USPTO mesmo

(ex: 1593/96) e tentar a sorte! (verificar se aparece o codigo IPC AG1K ou AG61P
ou CO7 e se o titulo e resumo sdo semelhantes) 3

Para complementar a busca de patentes primarias envolvendo os

medicamentos em situacdo de monopolio adquiro pelo SUS foi realizada

uma pesquisa a partir de artigos cientificos. O foco estava em encontrar

referéncias presentes nos artigos que descrevem a sintese e 0 processo

de desenvolvimento dos compostos com resposta farmacolégica. Visto

que é possivel encontrar nesses estudos dados que remetem ao cédigo da

molécula com atividade farmacoldgica, bem como € possivel encontrar

nas referéncias desses informacdo sobre os pedidos de patentes para as

moléculas ativas. Essa forma de busca foi adotada principalmente para
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os medicamentos que nao tiveram resultados na busca via Orange Book/
Health Canada.

A busca iniciou a partir das bases ChemSpider (http://www.chems-
pider.com/) e PubChem (https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/), onde po-
de-se utilizar farmacos para obtencao de informacdes referentes a estru-
tura do composto e nomenclatura oficial, segundo a Uniado Internacional
de Quimica Pura e Aplicada (IUPAC).

Essas informacoes contribuiram para constru¢do de uma busca na
literatura, no qual foram adicionadas palavras-chave, como: estrutura-a-
tividade, sintese, cristalografia e atividade farmacolégica. A partir disso,
foram selecionados artigos com foco naqueles envolvendo o nome dos
primeiros autores responsaveis pelas citacdes e por descrever o compos-
to na literatura. Com isso, se chegava a patente dos compostos e os
passos seguintes eram realizar uma busca no Espacenet, como descrito
anteriormente.

Busca pela base Scifinder

A SciFinder® ¢ a ferramenta de pesquisa do Chemical Abstracts Service
(CAS), que permite recuperar e analisar informacdes referentes a depositos
de patentes, a partir de um tnico lugar fazendo uso de informagoes de dife-
rentes bancos de dados do CAS em diversas areas, dentre elas, a Quimica Or-
ganica e a Farmacologia. Essa ferramenta agrega informacoes de mais de 61
autoridades de patentes incluindo patentes anteriores a 1907 (CAPES, dis-
ponivel em: http://www-periodicos-capes-gov, acessado em: 15/08/2017).

Seu acesso € restrito e esta disponivel a partir do Peridédicos CAPES.

Para o levantamento de patentes de farmacos a forma de busca esco-
lhida para realizar a pesquisa foi a estrutura quimica. Sendo assim, primeira-
mente foi realizada uma consulta nas paginas PubChem’ * e ChemSpider** '"°
para reconhecimento da estrutura quimica do farmaco, logo ap0s foi feito

Z PubChem é um banco de dados de moléculas operado e mantido pelo National Center for Biotechnology Information
(NCBI), que faz parte da National Library of Medicine, que por sua vez integra a National Institutes of Health do Esta-
dos Unidos da América. Pode-se consultar gratuitamente através da internet (NCBI, disponivel em: https://pubchem.
ncbi.nim.nih.gov/, acessado em: 15/08/2017).

AA ChemSpider é uma base de dados de estrutura quimica gratuita que oferece acesso rdpido a mais de 58 milhdes de
estruturas, propriedades e informacdes associadas. E propriedade da Royal Society of Chemistry. Esssa ferramenta
baseia-se nas fontes coletadas, adicionando propriedades adicionais, informag0es relacionadas e links de volta
as origens de dados originais. (Royal Society of Chemistry, disponivel em: http://www.chemspider.com/AboutUs.
aspx, acessado em: 15/08/2017).
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o desenho da estrutura quimica no campo correspondente. A partir disso,
os resultados passaram por alguns filtros, como: patente, nome do farmaco,
classe terapéutica, estrutura quimica e sintese. A seguir foram selecionadas
as patentes referentes a estrutura dos compostos ativos, as moléculas e o
processo de sintese. Isso porque o foco para utilizacdo dessa ferramenta
foi encontrar patentes primarias referentes aos medicamentos. Os passos
seguintes foram realizar uma busca no Espacenet, escritorio de patentes
europeu, como descrito anteriormente.

Busca pela base Integrity

A Integrity’™ € uma base privada, da Thomson Reuters, disponibili-
zada pelos Periodicos Capes (https://integrity-thomson-pharma.ez68.pe-
riodicos.capes.gov.br/integrity/xmlxsl/). A busca foi realizada pelo nome
do principio ativo e foram feitos filtros, tais como: “applicants”, para se-
lecionar a empresa transnacional que comercializa o produto e suas subsi-
diarias ou empresas resultantes de fusdes e aquisicoes; “subject matter”; e,
em “condition”, para selecionar o escopo de indicac¢oes terapéuticas. Uma
vez realizados esses filtros, clicou-se em cada pedido de patente, onde foi
possivel identificar a familia de patentes pelo INPADOC, redirecionando
para o endereco do Espacenet.

Busca pela base Patent Lens

O Patent Lens (https://www.lens.org/) € uma base privada de acesso

livre e aberto que foi utilizada para complementar a busca de patentes
para os produtos biologicos. O percurso envolveu, primeiro, a identifi-
cagdo da sequéncia de aminodacidos da macromolécula (principio ativo)

no DrugBank (https://www.drugbank.ca/). Em seguida, a sequéncia foi
buscada no Patent Lens, considerando-se o periodo até 31/12/2016, e os
resultados foram filtrados a partir das patentes WO depositadas pela em-
presa transnacional que comercializa o produto.


https://integrity-thomson-pharma.ez68.periodicos.capes.gov.br/integrity/xmlxsl/
https://integrity-thomson-pharma.ez68.periodicos.capes.gov.br/integrity/xmlxsl/
https://www.lens.org/
https://www.drugbank.ca/
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Busca nacional a partir do resumo e do titulo

Esta busca envolveu acesso ao endereco eletrénico do INPI (www.
inpi.gov.br) e, ap0s o cadastro, adotou-se o seguinte caminho: “acesso ra-
pido” a “faca uma busca” a “patente” a “pesquisa avancada”. Foi realizada
a busca pelo nome do principio ativo no campo “titulo” ou “resumo”
separadamente. Foram selecionados os pedidos cujos depositantes eram
as empresas transnacionais que comercializam o medicamento.

Outros

A busca de patentes dos medicamentos selecionados também consi-
derou consulta a outras fontes como o Medicines Patents and License Data-

base (http://www.medspal.org/), que inclui medicamentos para HIV/Aids,
hepatite C e cancer, e pedidos citados em subsidios ao exame disponiveis

no Patent Opposition Database (https://www.patentoppositions.org/). Em
alguns casos também foram inseridos pedidos de patentes citados em pe-
didos de exame prioritarios feitos ao INPI ou em a¢des judiciais envolven-
do disputadas patentarios em torno do medicamento.

1.2.2 Levantamento do status patentdrio no Brasil

Uma vez identificados os pedidos brasileiros a partir das diferentes
bases de dados e metodologias descritas acima, foi realizado o levanta-
mento do status patentario do medicamento no Brasil. Para tanto, consi-
derou-se a situacdo em dezembro de 2016. Os pedidos foram classificados
segundo as seguintes categorias: concedido, negado, pendente, expirado
e arquivado (antes ou depois do exame pelo INPI). Registrou-se também
a data do deposito de cada pedido no Brasil. Em seguida, foi feito o down-
load do pedido com o relatorio descritivo e o quadro reivindicatorio para
a etapa de analise e classificacdo das reivindicacoes.
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1.2.3 Andlise do quadro reivindicatério das patentes

A analise das reivindicages privilegiou o quadro reivindicatorio mais
atualizado disponivel na pagina do INPI. Para os pedidos que nao estives-
sem disponiveis na pagina do INPI, os mesmos foram solicitados direta-
mente ao Instituto que, ao longo de alguns meses, foi fazendo o upload
dos arquivos no site. Ainda assim, o contetudo de alguns pedidos ndo foi
disponibilizado e, para contornar esta questdo, optou-se por trabalhar com
o documento do pedido internacional (WO) disponibilizado no Espacenet,
com a ressalva de que podem haver alteracdes no pedido brasileiro.

Buscou-se identificar os pedidos que visavam proteger o principio
ativo e seu processo de preparacao — classificados como “primario” - e os
demais pedidos de categorias variadas, classificados como “secundarios”,
conforme detalhado no Quadro 9. Importante ressaltar que muitos pedi-
dos incluiam reivindicagdes do tipo primaria e secundaria.

Para a identificacdo da molécula do principio ativo, especialmen-
te quando a reivindicacao era do tipo “Marksuh”, utilizou-se a estrutura
molecular e a nomenclatura pela IUPAC disponibilizada no ChemSpider®.

A separagdo entre patentes primarias e secundarias ¢ bastante uti-
lizada na literatura como forma de classificacdo para fins de analise. No
entanto, deve-se ressaltar que as reivindicagdes secundarias, caso o pedi-
do venha a ser concedido, podem configurar barreiras de fato a entrada
de concorrentes no mercado, como por exemplo, aquelas relacionadas a
formas farmacéuticas e pro-farmacos.

Para a identificacdo do principio ativo dos medicamentos biologi-
cos (macromoléculas) adotou-se categorias especificas disponibilizadas no
Scifinder e descritas no Quadro 10. No entanto, a separacao entre “prima-
rias” e “secundarias” para este tipo de tecnologia demandou outras ana-
lises que serdo objeto de futura publicacdo. De qualquer forma, a analise
das reivindicacdes segundo esses critérios serviram para excluir pedidos
de patentes ndo relacionados aos medicamentos da amostra.
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Quadro 9 — Definicdes adotadas para interpretacdo das reivindicagdes dos
pedidos de patente

CATEGORIA DEFINICAO

A substancia ou mistura de substancias que se pretende utilizar na produgdo de um medicamento e que, quando
utilizada na producéo de um farmaco, torna-se um principio ativo. Tais substancias destinam-se a fornecer atividade
farmacologica ou outro efeito direto no diagnostico, cura, alivio, tratamento ou prevencdo de doenga ou afetar a
estrutura ou funcdo do corpo. 1!

Principio ativo

0 processo de sintese pode ser considerado como a base da atividade do projeto’®?, envolve identificacéo da rota
Processo de sintese do de processamento para produzir o produto desejado, investigacao de reagdes quimicas necessarias, sele¢ao e pro-
principio ativo jeto das operagdes envolvidas na rota de processamento, bem como célculos de requisitos de utilidade, residuos e
emissdes para 0 ambiente e muitos mais.'%

SECUNDARIA

Podem abranger principios ativos e carreadores ou excipientes farmaceuticamente aceitaveis. Muitos podem contem-
plar principios ativos ja conhecidos.

Composigao (formulagoes)
A preparacao de composigoes farmacéuticas (formulacOes) requer a utilizacdo de técnicas € compostos conhecidos
por um técnico especialista naquele campo (p.12).'%4

Congiste em uma estrutura quimica generica com multiplas alternativas que permitem a protecao, no ambito de uma
(nica patente, vérias variantes da invencéo reivindicada (p.25).'%

Formula Markush Corresponde aos pedidos que envolvam compostos, reivindicados sob a forma de estruturas contendo entidades

quimicas radicalares multiplas e funcionalmente equivalentes, ligadas a uma ou mais partes de um esqueleto basico
(D.39).|°5

Em alguns casos, um subgrupo de elementos € selecionado de um grupo maior e reivindicado com base no fato de
que uma nova propriedade inesperada foi encontrada. Por exemplo, se uma reivindicagdo de Markush foi admitida em

Patente de selegdo relagdo a um conjunto de compostos farmacéuticos, o titular da patente pode posteriormente apresentar um novo pe-
dido de patente cobrindo um ou mais desses compostos. Assim, o detentor da patente pode obter mais um monopdlio
de 20 anos simplesmente escolhendo um ou mais compostos fora da frmula genérica (p.23).'%

Alguns pedidos de patentes reivindicam, de forma independente ou como parte de uma reivindicagéo mais ampla, a

dose para administrar um determinado medicamento (p.36).*
Forma de dosagem
Interpreta-se que esses tipos de reivindicagdes ndo cumprem o requisito de aplicag@o industrial e devem ser tratados

como um método de tratamento médico (p.12).'%
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continuacéo Quadro 9@

CATEGORIA

Polimorfos

Sais, éster e éteres

Combinacoes

Enantiomeros

Intermedidrios

Produto por processo

Pro-farmaco /Metabdlitos

DEFINICAO

O polimorfismo refere-se a possibilidade de moléculas apresentarem diferentes estruturas cristalinas quando estao
no estado sdlido. E considerado uma propriedade intrinseca da molécula. Polimorfos de farmacos sdo obtidos por
meétodos de cristalizagao.

Podem também ocorrer ndo intencionalmente durante um processo ou armazenamento de um farmaco (p.27).'%*

Sais — quando um farmaco ndo é suficientemente sollvel ou estavel ou é de dificil purificacdo, manuseio ou proces-
samento na fabricagdo, busca-se a obtencdo de sais desse farmaco como alternativa a sua forma base/acido livre.
Trata-se de um campo técnico maduro no setor farmacéutico e de amplo conhecimento para um técnico no assunto.
A depender do sal obtido, pode-se chegar a variadas solubilidades, biodisponibilidades e eficacia do farmaco (p.29).'%

Esteres/ Eteres: também sdo utilizados em produtos farmacéuticos, sendo considerados mais lipossol(vels que 0s
sais de compostos. No entanto, éteres ou ésteres de um composto ndo aumentam a eficacia terapéutica de um me-
dicamento. A preparagdo desses tipos de produtos encontra-se no estado da técnica e € faz parte do arcaboucgo de
conhecimento e prética de um técnico no assunto (p.32).'%

Refere-se as reivindicacdes envolvendo a associacdo de dois farmacos ja conhecidos (p.38)."%

Os enantibmeros sdo moléculas cujas estruturas quimicas sao simétricas e resultam em uma imagem espelhada
(moléculas quirais). Embora sejam moléculas diferentes, apresentam caracteristicas fisicas idénticas (energia, ponto
de ebulicdo e fusdo, espectros de RMN e IV, etc.), exceto pelo sentido do desvio da luz polarizada (atividade dptica)
(p.28)."" Sendo moléculas diferentes, um enantiomero pode apresentar atividade farmacoldgica e outro ndo ou cada
um pode apresentar atividades diferentes.

Um enantidmero isolado ndo deveria ser patenteavel quando o racemato (mistura dos dois enantiomeros) tiver sido
previamente divulgado. Processos que busquem a separagdo e purificacdo de enantibmeros so devem ser considera-
dos como patentedveis se forem novos e se tiverem atividade inventiva (p.9).'%

Refere-se aos compostos intermedidrios em relagdo a uma rota de sintese destinada a producado de um determinado
composto. Assim, o intermedidrio € produzido em alguma etapa entre 0 composto inicial e o produto final (composto
ativo) (p.39). 1%

Reivindicacdes de produtos de invencdo que descrevem um processo de fabricacdo do produto.'®

Pro-farmaco: refere-se a uma molécula que, ao ser metabolizada no organismo (corpo), produz uma molécula te-
rapeuticamente ativa. Muitos medicamentos sao comercializados como pro-drogas. Os pro-farmacos as vezes sao
reivindicados de forma independente e quando a patente do farmaco ativo expirou ou esta prestes a expirar (p.39).*

Metabolito: quando um farmaco é metabolizado no organismo pode gerar algum(ns) metabdlito(s) ativo(s). Este meta-
bolito ativo pode reter muitas das propriedades do farmaco original. Metabdlitos ativos as vezes sao identificados, pro-
duzidos e comercializados como um produto diferente do farmaco que o originou no organismo. Ja foram identificados
pedidos de patente em que “todos os metabdlitos” de um principio ativo sdo reivindicados de forma genérico (p.41).1%*
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confinuagdo Quadro 9

CATEGORIA DEFINICAO

Alguns pedidos de patentes envolvem métodos de tratamento terapéutico, incluindo a profilaxia, cura, diagnostico ou
Método de tratamento métodos cirtrgicos. Tais reivindicagdes ndo envolvem um produto per se, mas 0 modo como é utilizado para se obter
determinados efeitos (p.30)."%

Alguns paises permitem que seja patenteada a primeira indicacdo terapéutica de um produto conhecido. As segundas
indicactes terapéuticas também sdo aceitas em algumas legislacoes patentarias. Porém, a concessao de privilégio a
um novo uso para um produto j& conhecido incluindo, particularmente, segundas indicagdes, aumenta o escopo da

Uso (segundo uso médico) protecdo de forma inconsistente com o requisito de novidade (p.30).'%

Muitas vezes, este tipo de reivindicagdo € feito quando uma patente de um principio ativo esta prestes a expirar e,
com o intuito de estender a exclusividade de mercado para o farmaco, as empresas solicitam protecao de outros usos
(indicaces) terapéuticos para aguele mesmo principio ativo (p.42).'%

Rota de administragdo Uma via de administracdo em farméacia € o caminho pelo qual um farmaco € levada para o corpo.

Quadro 10 - Cafegorias consideradas para identificacdo e andlise de produtos
biologicos selecionados

PRINCIPIO ATIVO CODIGOS RELACIONADOS

2-133-Interleukin 2 (human reduced), 125-L-serine- (9Cl)
2-133-Interleukin 2 (human clone pTIL2-27a protein moiety reduced)
125-L-serine-

Aldesleukin

L 2-7001

Proleukin

Aldesleucina

Nuclease, deoxyribo- (human clone 18-1 protein moiety) (9CI)

Deoxyribonuclease (human clone 18-1 protein moiety)
Alfadornase Dornase alfa

Dornase alpha

Pulmozyme

Interferon A1 (synthetic human)
Alfapeginterferona 2a 20-kilodalton pegylated
Peginterferon lambda-12

Alfapeginterferona 2b Interferon A2 (synthetic human)



| y Medicamentos em situacdo de exclusividade financiados
> > P . e - . s
!W (L pelo Ministério da Sadde: andlise da situagtio patentdria e das compras publicas 192

confinuacdo Quadro 10

PRINCIPIO ATIVO CODIGOS RELACIONADOS

Immunoglobulin, anti-(human tumor necrosis factor o) Fab’ fragment (human-mouse monoclonal CDP870 heavy
chain)

disulfide with human-mouse monoclonal CDP870 light chain pegylated
CDP 870

Certolizumab

Certolizumab pegol

Cimzia

PHA 738144

Certolizumabe

Immunoglobulin G1, anti-(human vascular endothelial growth factor) (human-mouse monoclonal ruMAR-VEGF y1-
chain), disulfide with human-mouse monoclonal rhuMAb-VEGF light chain, dimer (9Cl)

Anti-human vascular endothelial growth factor immunoglobulin G1 with dimeric human-mouse monoclonal rhuMAD-

-VEGF y1-chain disulfide with human-mouse monaclonal rhuMADb-VEGF light chain

Avastatin
Bevacizumabe Avastin
Bevacituzumab
Bevacizumab
HyBEV

rhuMAb-VEGF

Immunoglobulin G1, anti-(human epidermal growth factor receptor) (human-mouse monoclonal C225 y1-chain),
disulfide with human-mouse monoclonal C225 k-chain, dimer

C 225

Cetuximab
Cetuximabe Cituximab

EGFR antibody

Erbitux

IMC 225

IMC-C 225
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confinuacdo Quadro 10

PRINCIPIO ATIVO CODIGOS RELACIONADOS

1-235-Tumor necrosis factor receptor (human) fusion protein with 236-467-immunoglobulin G1 (human y1-chain
Fc fragment) (9CI)

Other Names
Emobrel
Enbrel
Etanercepte Etacept
Etanercept
Recombinant human TNF
TNFR-Fc
TNFR:Fc
rhu TNFR:Fc

Immunoglobulin G, anti-(human tumor necrosis factor o) (human monoclonal CNTO 148 y1-chain), disulfide with
human monaclonal CNTO 148 k-chain, dimer

Golimumabe CNTO 148
Golimumab
Simponi

Immunoglobulin G4, anti-(human integrin ae4) (human-mouse monoclonal AN100226 y4-chain), disulfide with hu-
man-mouse monoclonal AN100226 light chain, dimer (9CI) protein

Natalizumabe Antegren
Natalizumab
Tysabri

Immunoglobulin G1, anti-(human neu (receptor)) (human-mouse monoclonal 2C4 heavy chain), disulfide with hu-
man-mouse monoclonal 2G4 k-chain, dimer

2C4
Pertuzumabe Omnitarg
Perjeta
Pertuzumab
rhuMAb 2C4
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continuacdo Quadro 10

PRINCIPIO ATIVO CODIGOS RELACIONADOS

Immunoglobulin G1, anti-(human CD20 (antigen)) (human-mouse monoclonal IDEC-C2B8 y1-chain), disulfide with
human-mouse monoclonal IDEC-C2B8 k-chain, dimer

Manual Registration
GP 2013

IDEC 102

IDEC-C 2B8

Rituximabe Immunoglobulin G 1 (human-mouse monoclqnal !DEC—CZB8 y1-chain anti-human antigen CD 20), disulfide with
human-mouse monoclonal IDEC-C2B8 «-chain, dimer

Kikuzubam

MabThera

RITUXIN

Reditux

Retuxin

Rituxan

Immunoglobulin G1, anti-(human interleukin 6 receptor) (human-mouse monoclonal MRA heavy chain), disulfide with
human-mouse monoclonal MRA k-chain, dimer

Actemra
Atlizumab
MRA

R 1569
RoActemra

Tocilizumabe

Tocilizumab

Immunoglobulin G1, anti-(human p185neu receptor) (human-mouse monoclonal rhuMab HER? y1-chain), disulfide
with human-mouse monoclonal rhuMab HER2 light chain, dimer

Herceptin

Trastuzumabe Immunoglobulin G 1 (human-mouse monoclonal rhuMab HER2 y1-chain anti-human p185¢-erbB2 receptor), disul-
fide with human-mouse monoclonal rhuMab HER2 light chain, dimer

Trastuzumab
rhumAb 4D5
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continuacdéo Quadro 10

PRINCIPIO ATIVO CODIGOS RELACIONADOS

Fusion protein with an extracellular domain of human cytotoxic T-lymphocyte-associated antigen (CTLA-4) and mo-
dified F¢ domain of human immunoglobulin G1

DMARD
BMS-188667
CTLA-4lg
Orencia

Abatacepte

Immunoglobulin G 1 (human monoclonal D2E7 heavy chain anti-human tumor necrosis factor), disulfide with human
monoclonal D2E7«-chain, dimer (WHO )

LO4AA17,L04ABO4
Adalimumabe Tumor necrosis factor alpha (TNF-aot) inhibitor
D 27
0331731-18-1
Humira

Fonte: Elaboraco propria a partir de consulta a vdrias fontes.

1.3 Andlise das compras publicas

O historico das compras publicas dos medicamentos selecionados
para a pesquisa envolveu a coleta em diferentes bases publicas, quais se-
jam: o Sistema Integrado de Administracdo de Servicos Gerais (SIASG)
para os medicamentos do CEAF 1A, ARV e medicamentos para o trata-
mento oncolégico; e, Sistema de informagdes sobre orcamentos publicos
em sadde (SIOPS) para os medicamentos do CEAF 1B. As informacgoes
também foram complementadas por dados obtidos pelo Sistema Eletro-
nico do Servico de Informacado ao Cidaddo (e-sic). Nessa etapa do estudo
foram coletados os dados referentes as quantidades adquiridas e os precos
unitarios no periodo de 2007 a 2016, além da modalidade de compra.

1.3.1 Sistema de informagdes sobre orcamentos publicos em

saude (SIOPS)

O acesso ao SIOPS ¢ realizado através do site do Departamento de
Informética do Sistema Unico de Satide do Brasil (Datasus), no endereco
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http://www2.datasus.gov.br/DATASUS/index.php. Esse sistema permite
observar a quantidade submetida pelas SES, a quantidade e valor apro-
vados pelo MS, o periodo do processamento, e a localizacdo geografica
dos recursos transferidos referentes aos medicamentos que fazem parte
do grupo 1B do CEAF*.

Foi acessada a area de Assisténcia a Satude (via TABNET)* ', buscan-
do por produc¢do ambulatorial por local de residéncia. Na sequéncia, foram
preenchidas algumas informacdes importantes para obtencdo dos dados:
os valores e quantidade de unidades de medicamentos aprovados para
cada um dos anos cobertos pelo periodo (2005 - 2016); a modalidade de
compra e a empresa. Logo ap0s, selecionados os codigos do procedimen-
to, os quais possuem dez algarismos referentes ao grupo de procedimento
(medicamentos - 06), subgrupo (CEAF - 0604), e aos codigos especificos
das apresentacOes relativas ao escopo coberto pela pesquisa. Ressalta-se
que, para o mapeamento das transferéncias realizadas anterior a criacao
do CEAEF, foram utilizados também os codigos referentes ao extinto Com-
ponente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional.

1.3.2 Sistema Integrado de Administracdo de Servigos Gerais (SIASG)

O Banco de Precos em Saade (BPS) é um sistema criado pelo Minis-
tério da Sauide que tem como objetivo registrar e disponibilizar online as
informacdes das compras publicas e privadas de medicamentos e produ-
tos para a saude desde 1998. O BPS ¢ gratuito e qualquer cidadado, 6rgao
ou instituicdo publica ou privada pode acessa-lo para consulta.

Nesse banco de dados € possivel ter acesso ao SIASG, criado pelo De-
creto n° 1.094, de 23 de marco de 1994, como um auxiliar do Sistema de
Servicos Gerais (SISG), com a funcdo de informatizar e operacionalizar o
SISG, e € de responsabilidade do Ministério do Planejamento, Or¢amento
e Gestio (MPOG).

AB Medicamentos financiados pelo Ministério da Sadde mediante transferéncia de recursos financeiros as Secretarias
de Satde dos Estados e Distrito Federal para aquisicdo, programagdo, armazenamento, distribuicdo e dispensagdo
para tratamento das doengas contempladas no dmbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

AC 0 aplicativo TABNET é um tabulador genérico de dominio publico que permite organizar dados de forma rdpida
conforme a consulta que se deseja tabular. Foi desenvolvido pelo DATASUS para gerar informag0es das bases de
dados do Sistema Unico de Sadde (Secretaria de Gestdo Estratégica e Participativa / MS) disponivel em: http://
www2.datasus.gov.br/DATASUS/APRESENTACAQ/TABNET/Tutorial_tabNet_FINAL.pptx_htmI/html/index.html#5
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Esse sistema possui informacdes referentes aos empenhos de com-
pras realizados pelo governo federal, seus conveniados e instituicoes que
utilizam o Sistema de Compras do Governo Federal.

Foi foco desse estudo selecionar nessa base aquisicoes de medica-
mentos realizadas pelo departamento de logistica do MS, bem como hos-
pitais federais, e institutos nacionais.

Foram observadas aquisi¢Oes referentes, principalmente aos medi-
camentos do grupo 1A do CEAF, medicamentos utilizados no tratamento
do cancer, e medicamentos estratégicos, pois nesses casos tanto o finan-
ciamento quanto a aquisicao sao responsabilidades do MS.

Cabe ressaltar, que no SIASG também pode-se encontrar algumas
aquisicoes do grupo 1B do CEAF, por dois motivos distintos (1) os medi-
camentos podem ter migrado de lista ao longo do periodo estudado; (2)
podem ocorrer aquisicoes a partir de outras modalidades de aquisicdo.

Outro ponto que merece destaque a respeito dessa fonte de dados, €
que as aquisi¢oes a partir de convénios fruto das parcerias para desenvol-
vimento produtivo (PDP) ndo estdo disponiveis nesse sistema.

1.3.3 Lei de Acesso a Informacdio

A Lei de Acesso a informacao (LAI)" '% através do Sistema Eletronico
do Servico de Informacao ao Cidadao (e-sic - https://esic.cgu.gov.br/), foi
utilizada para obtencdo de dados das aquisicoes dos medicamentos ARV
para HIV/aids, dos Antivirais de A¢do Direta para hepatite C e da execucao
orcamentaria do Ministério da Satide em assisténcia farmacéutica dividida
por componente de financiamento. Também buscou-se obter dados dos
outros medicamentos para complementar o histérico de compras.

AD AlLein®12.527, sancionada em 18 de novembro de 2011, tem o propésito de regulamentar o direito constitucional
de acesso dos cidadaos as informag0es publicas e seus dispositivos sdo aplicaveis aos trés Poderes da Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios. Dentre seus objetivos a democratizagdo da informacdo, também ag0es de
prevencdo da corrupgdo no pais. Torna possivel uma maior participagdo popular e o controle social das ages go-
vernamentais, 0 acesso da sociedade as informag0es publicas permite que ocorra uma melhoria na gestdo publica.
Disponivel em: http://www.acessoainformacao.gov.br/sistema/site/acesso_info.html.
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1.3.4 Andlise dos gastos com medicamentos

Os dados obtidos a partir das diferentes bases foram sistematizados em
planilhas de Excel® para estimar o gasto federal a partir dessas aquisicdes do
MS, multiplicando-se a quantidade comprada com o preco praticado.

Para permitir a comparabilidade dos valores obtidos ao longo dos
anos de analise, considerando o periodo de 10 anos de dados coletados,
e a importancia da atualizacdo monetaria dos valores para avaliacao de
tendéncias, os valores dos gastos anuais foram corrigidos para 2016. Foi
empregando a variacdo anual do Indice de Precos ao Consumidor Am-
plo (IPCA), calculado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE) e obtidos pelo Instituto de Pesquisa Economica Aplicada (IPEA),
disponivel no site http://www.ipeadata.gov.br/. A opc¢ao pelo uso desse
indice tomou por base a Lei n°. 10.742/2003 que estabeleceu as normas
de regulacao do setor farmacéutico, e define o IPCA para ajuste nos precos
de medicamentos no pais.'”

1.3.5 Estimativas de economias nas compras publicas

Para estimar a potencial economia nas compras publicas de medica-
mentos, adotou-se precos de versoes genéricas ou biosimilares comercializa-
das no mercado internacional, principalmente no mercado indiano. Como
fonte de dados, foram considerados diferentes estudos publicados, ndo ha-
vendo uma fonte homogénea para a obtencdo desta informacao para todos
os produtos, o que configura em si uma limitacdo desta etapa da pesquisa.

Para fins de comparacdo do prego praticado no Brasil com o da ver-
sdo disponivel no mercado internacional, selecionou-se o preco praticado
na compra de maior quantidade no pais para a conversao para o dolar
médio do ano, a partir do IPEA-DATA*. Privilegiou-se os anos de compra
compativeis com o dado da versdo genérica ou biosimilar disponivel no
mercado internacional.

A estimativa da economia foi feita com base na diferenca do gasto
do Ministério da Saade em um determinado ano com o produto e a esti-
mativa do gasto se tivesse obtido com a mesma quantidade com o preco
da versdo genérica/biosimilar disponivel no mercado internacional.

AE (www.ipeadata.gov.br)
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23 DE JULHO 2018 10410 - 11430 - DEBATEDORES

SEMINARIO «» MARIA ANGELICA BORGES DOS SANTOS, Nicleo de
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FINANB[AIII)S PHﬂ’ a» LUCIENE AMARAL, Coordenacao geral de assuntos
MINISTERIO DA SAUDE: regulatdrios, Departamento do Complexa Industrial e
ANALISE DA SITUAGAO B ot e gt CTE)
PATENTARIA EDAS Ministério da Satde
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9H - 9430 - ABERTURA 13135 - 14H10 - APRESENTACAO DOS

«» HERMANO CASTRO, diretor da Escola Nacional de Satde SR
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Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica (NAF) da ENSP
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do Sul, apoiado pela Fundacao Shuttleworth Advogados

9130 - 12430 - PAINEL 1 - MEDICAMENTOS «» RICARDO MEDEIROS DE CASTRO, Departamento de
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MINISTERIO DA SAUDE: ANALISE DA SITUACAO Defesa Econdmica (Cade)
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