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Resumo

O cenario atual do sistema de protegdao patentdria na area farmacéutica no Brasil ¢ de atraso. A
demora na andlise de pedidos de patente desta area, conhecida como “backlog”, pode estender o
prazo de vigéncia de patentes de medicamentos, retardando, desta forma, a entrada de genéricos
no mercado e impedindo o acesso da populacdo a medicamentos mais baratos. Dentre as razoes
do atraso na andlise de pedidos da area farmacéutica, pode-se citar a indefinicdo sobre a
delimitacdo da competéncia técnica entre o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) e
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), desde a introducao do artigo 229-C na
Lei n.° 9.279/1996 (LPI), em 2001, que criou a figura juridica da anuéncia prévia. Os conflitos
entre as autarquias parecem ter sido superados com a assinatura da Portaria Conjunta n.° 1/2017.
Diante deste marco legal, teve-se como objetivo neste trabalho avaliar o impacto da anuéncia
prévia da ANVISA no tempo de vigéncia de patentes de trés medicamentos antirretrovirais de
alto custo. A metodologia utilizada considerou as datas dos despachos relacionados ao artigo
229-C da LPI e as imagens digitalizadas dos pedidos de patente destes medicamentos. Os
resultados evidenciam que a publicacdo da Portaria Conjunta possibilitou o encerramento
administrativo de pedidos de patente com decisdes pendentes e, também, a reducdo do tempo de
exame na ANVISA. Contudo, ainda sdo verificados obstaculos administrativos, os quais
resultaram em um tempo de vigéncia superior a 24 anos. Portanto, o presente trabalho corrobora a
importancia da delimitacdo das esferas de competéncia do INPI e ANVISA na concessdo de
patentes de medicamentos e fornece subsidios para a criacdo de uma agenda positiva que atenda
aos interesses nacionais de protecdo patentdria, saude publica e de acesso a medicamentos.

Palavras-chaves: medicamentos antirretrovirais, patente, anuéncia prévia, backlog.
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1. Introducao

A patente ¢ um titulo de propriedade temporario que concede ao seu titular o direito de
impedir terceiros, sem o seu consentimento, de produzir, usar, colocar a venda, vender ou
importar o produto ou processo objeto de protecdo. No Brasil, a protecdo deste ativo de
propriedade industrial estava regulamentada no inicio da década de 1970 pelo Codigo da
Propriedade Industrial (CPI), Lei n.° 5.772/71 (1971), que, por sua vez, considerava como
matéria ndo patentedvel, produtos quimico-farmacéuticos e medicamentos, e seus processos de
obtengao e modificagdo.

Em 1996, em substitui¢do ao CPI, foi criada a Lei de Propriedade Industrial brasileira, Lei
n.° 9.279, de 14 de maio de 1996 (LPI), que passou a permitir a protecdo patentdria no campo
farmacéutico. A LPI foi formulada de modo a incorporar as resolugdes contidas no Acordo sobre
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS, do
inglés, Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights) e determinou ainda,
o aumento do tempo de vigéncia da patente de invengdo, de 15 para pelo menos 20 anos,
contados a partir da data de depdsito (artigo 33 do Acordo TRIPS).

A legislacdo brasileira, entretanto, extrapolou os parametros minimos dispostos em TRIPS
ao instituir o paragrafo unico do artigo 40 da LPI, que determina que a vigéncia da patente de
inven¢do ndo serd inferior a dez anos contados da data de sua concessdo A redacdo do paragrafo
unico torna o prazo de vigéncia das patentes variavel e foi criado para compensar os requerentes
de patentes por eventuais atrasos administrativos na concessdo de patentes (Jannuzzi,
Vasconcellos & Souza, 2008).

Em 1999, a LPI foi alterada em parte e acrescida de dispositivos pela Medida Provisoria
(MP) n.° 2.006, de 14 de dezembro de 1999, que teve 15 edigdes e, finalmente, foi substituida
pela promulgagdo da Lei n.° 10.196, de 14 de fevereiro de 2001. Na alteragdo da lei foi
acrescentado o artigo 229-C, que criou a figura juridica da anuéncia prévia para patentes
farmacéuticas. Esta inovacdo juridica estabeleceu uma exce¢do no regime de patentes no Brasil.
Até aquele momento, todos os pedidos de patentes - de todas as invengdes, independentemente de
seus campos de aplicacdo - eram analisados apenas pelo Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI). Apos a modificagdo da lei, a concessao de patentes para produtos € processos
farmacéuticos passou a depender da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(ANVISA), o6rgido responsavel pela seguranca sanitiria e pela garantia da qualidade dos
medicamentos no pais (Jannuzzi, Vasconcellos & Souza, 2008).

Anuéncia Prévia da ANVISA

Na auséncia de um decreto presidencial para regulamentar o artigo 229-C da LPI, seguiu-
se uma série de conflitos entre o INPI e ANVISA, uma vez que a ANVISA oficializou, por meio
da Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n.° 45/08, que realizaria sua andlise aferindo o
cumprimento dos requisitos de patenteabilidade — novidade, atividade inventiva e aplicacao
industrial - e demais critérios estabelecidos pela LPI.

Além de procedimentos concorrentes, as duas instituigdes apresentavam posigoes
divergentes quanto aos critérios técnicos para a concessao de determinadas patentes de produtos
farmacéuticos, como as “patentes de segundo uso médico”, “patentes de selecao” e “patentes de
polimorfos” (Guimaraes, 2013; Silva, Britto & Antunes, 2010; Soares, 2011; Soares, 2015).

Diante da falta de orientagdo legal sobre o exame de patenteabilidade feito por duas

institui¢des publicas, o INPI procedeu uma consulta sobre os limites e obrigagdes da Agéncia no
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exame da anuéncia prévia a Advocacia Geral da Unido (AGU). Tal consulta gerou os pareceres
n.° 210/PGF/AE/2009 e n.° 337/PGF/AE/2010, sendo o ultimo uma ratificagdo do primeiro, onde
foi estabelecido que a ANVISA ndo poderia reavaliar os requisitos de patenteabilidade, salvo os
casos em que (i) novas invengdes pudessem causar males a satde populacional e (ii) quando
verificado que a eficidcia das mesmas fosse duvidosa. Foi ressaltado ainda que, embora a
ANVISA ndo pudesse negar anuéncia a um pedido de patente baseando-se em requisitos de
patenteabilidade, nada impediria que a ANVISA apresentasse formalmente ao INPI suas
consideracdes acerca de um determinado pedido, conforme dispde o artigo 31 da LPI.

A fim de discutir o limite de atuagdo do INPI e da ANVISA na concessdo de patentes
farmacéuticas foi criado pela Portaria Interministerial n.° 1.956, de 16 de agosto de 2011, o Grupo
de Trabalho Interministerial (GTI) composto por representantes do Ministério da Saude, do entdo
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, da AGU, da ANVISA e do INPL
O relatorio final foi publicado na Portaria Interministerial n.° 1.065, de 23 de maio de 2012, onde
foi proposto um cronograma para o procedimento de prévia anuéncia e um novo fluxo de analise
de pedidos de patente da area farmacéutica.

Assim, a posi¢do ocupada pela ANVISA na cadeira do fluxo processual de exame dos
pedidos de patentes farmacéuticos do artigo 229-C da LPI possui duas fases temporais, sendo a
primeira fase compreendida entre a data de publicagdo da MP n.° 2.006 e a data anterior a
publicagdo do relatério final do GTI no Diario Oficial da Unido, periodo entre 14/12/1999 a
23/05/2012 (Figura 1). Nesta primeira fase (fluxo antigo), o exame da ANVISA ocorria apds o
exame substantivo de patenteabilidade executado pelo INPI. Ja a segunda fase da atuagdo da
ANVISA no exame de pedidos de patente, o fluxo foi alterado para que a ANVISA passasse a
proferir o seu exame substantivo nos pedidos de patentes do artigo 229-C da LPI, antes do INPI
(fluxo novo).

Figura 1. Fluxo processual de pedidos de medicamentos entre INPI e ANVISA.

14/12/1999 23/05/2012

'@

ANVISA faz exame substantivo nos ANVISA faz exame substantivo nos
pedidos de patentes do artigo 229-C da pedidos de patentes do artigo 229-C da
LPI, APOS 0 exame do INPI LPI, ANTES do exame do INPI

FLUXO ANTIGO FLUXO NOVO

Medida Provisoria Portaria Interministerial
n.’ 2.006/99 n.°1.065/2012

Fonte: Elaborada pelos autores.

Para adaptacdo dos procedimentos ao novo fluxo de analise proposto pelo GTI, a
ANVISA promoveu uma consulta publica com uma proposta de alteragdo da RDC n.® 45/2008.
As novas regras foram publicadas pela ANVISA em 15/04/2013, na RDC n.° 21/2013, onde o
exame de anuéncia prévia passou a seguir duas vertentes, na primeira sobressaia o conceito de
risco imediato, como um exame de nocividade, mas diferenciado da andlise de seguranca e
eficacia realizada pela ANVISA para obter o registro sanitario, ¢ uma segunda que seguia na
preven¢do do risco mediato, pautando-se na eliminacdo das barreiras indevidas ao acesso aos
medicamentos de alto custo fornecidos pelo Sistema Unico de Satude (SUS) a populagio. Nesta
linha, aplicava-se o exame de nocividade ¢ uma avaliagdo das condigdes de patenteabilidade da
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LPI aos pedidos de patente de interesse para as politicas de medicamentos ou de assisténcia
farmacéutica no ambito do SUS (Abreu & Paranhos, 2016).

Finalmente, em abril de 2017, a indefinicdo sobre a delimitacdo de competéncia técnica
do INPI e da ANVISA parece ter chegado ao fim com a assinatura da Portaria Conjunta n.°
1/2017, que dispde sobre o procedimento relativo a anuéncia prévia da ANVISA para a concessao
de patentes para produtos e processos farmacéuticos. De acordo com a Portaria Conjunta, a
atribuicdo da ANVISA ¢ analisar se o objeto de um pedido de patente representa risco para a
saude, enquanto a atribui¢do do INPI ¢ analisar os requisitos de patenteabilidade do objeto. A
ANVISA também poderé enviar subsidios para o exame no INPI, nos termos do artigo 31 da LPI.

A regulamentagdo desta portaria foi publicada pela ANVISA, em 08 de agosto de 2017,
através da RDC n.° 168/17, que estabelece o procedimento administrativo adotado pela ANVISA,
limitando a andlise pela Agéncia ao potencial risco do produto/processo a saude. A anuéncia sera
concedida apenas aos produtos favoraveis a saude publica, compostos por substancias de uso
permitido no pais. Ainda, de acordo com a RDC, os processos em andamento na ANVISA, com
exame de patenteabilidade iniciado antes de 13/04/2017, para os quais nao for detectado risco a
saude, receberdo anuéncia e seguirdo para analise do INPI, sendo considerados como subsidios ao
exame técnico.

Backlog de pedidos de produtos e processos farmacéuticos

O cenario atual do sistema de protecdo patentdria na area farmacéutica ¢ de atraso (INPI,
2018). Este atraso, conhecido como “backlog”, possui origens diversas, mas sua consequéncia
direta na area farmacéutica ¢ no aumento do tempo de vigéncia de patentes farmacéuticas,
retardando, desta forma, a possibilidade de entrada de medicamentos genéricos no mercado e
impedindo o acesso de medicamentos mais baratos a populacao (Jannuzzi &Vasconcellos, 2013;
Vasconcellos & Silva, 2017; Paranhos, 2016; Abreu & Paranhos, 2016).

Um levantamento feito até janeiro de 2016 para uma lista de oito medicamentos estimou
em mais de dois bilhdes de reais o prejuizo ja acumulado em compras regulares do Ministério da
Saude, levando-se em conta a hipdtese de existéncia de medicamentos genéricos no mercado
(Paranhos, 2016). Em outro estudo, verificou-se que a média do prazo de vigéncias das patentes
de medicamentos essenciais para HIV/AIDS concedidas no Brasil ¢ de 22 anos e trés meses,
podendo vigorar até 26 anos e quatro meses (Vasconcellos & Silva, 2017). A dilatagdo do prazo
de vigéncia de medicamentos antirretrovirais de alto custo fora evidenciada também por Jannuzzi
e Vasconcellos (2017), que verificaram ainda que apenas um desses medicamentos resultou no
gasto adicional de mais de R$14 milhdes por ano, pelo Governo Federal.

Diante do cenario de atraso na concessdo de patentes de medicamentos no Brasil ¢ do
consequente prejuizo para os cofres publicos e, ainda, do marco legal estabelecido pela Portaria
Conjunta n.° 1/2017, tem-se como objetivo neste trabalho avaliar o impacto das mudangas no
fluxo processual entre ANVISA e INPI no tempo de vigéncia de patentes de trés medicamentos
antirretrovirais de alto custo: Etravirina, Fosamprenavir e Raltegravir.

2. Metodologia

A metodologia utilizada para obtengcdo dos pedidos de patentes relacionados aos
medicamentos antirretrovirais de alto custo foi baseada na metodologia descrita por Jannuzzi e
Vasconcellos (2017), através do Orange Book do Food and Drug Administration dos Estados
Unidos (http://www.acessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/default.cfim), seguido da identificagdo das
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“familias” das patentes estadunidenses na pagina de internet do Escritorio Europeu de Patentes
(https://worldwide.espacenet.com/). Na etapa de verificagdo do status legal dos pedidos de
patente no sitio do INPI (http:/www.inpi.gov.br/pedidos-em-etapas/faca-busca) foram
identificadas as datas dos despachos relacionados ao artigo 229-C da LPI e visualizadas as
imagens digitalizadas dos pedidos de patente.

O calculo do tempo em que o pedido ficou na ANVISA foi feito a partir das datas dos
despachos 7.4 (ciéncia relacionada com o artigo 229-C da LPI; encaminhamento para a
ANVISA), 7.5 (notificagdo de anuéncia relacionada com o artigo 229-C da LPI) e 7.6
(notificagdo de ndo anuéncia relacionada com o artigo 229-C da LPI). Nas situacdes onde nao
houve despacho 7.4, foi utilizada a data do oficio de encaminhamento para a ANVISA ou a data
do ultimo parecer do INPI, apds o despacho 6.1 (exigéncia técnica).

3. Resultados

A aplicagdo da metodologia descrita resultou em trés pedidos de patente para o
medicamento Etravirina, um pedido para o medicamento Fosamprenavir e dois pedidos para o
medicamento Raltegravir (Tabela 1). Os pedidos PI991555, PI9909191 (Etravirina) e P10213522
(Raltegravir) referem-se a compostos definidos por “grupo Markush”, que ¢ uma expressao
comumente utilizada em documentos de patente e que representa um esqueleto molecular que
pode ser substituido em diferentes posi¢cdes (radicais) por uma ou mais estruturas (Jannuzzi,
Vasconcellos & Souza, 2008). Ja o pedido referente ao medicamento Fosamprenavir trata de um
processo de preparagdo de uma forma cristalina deste composto, enquanto que o pedido
PI0518760 descreve um sal de Raltegravir. O pedido mais recente da Etravirina, PI0014271, trata
de uma composicao farmacéutica deste composto.

Tabela 1. Caracteristicas técnicas e administrativas de pedidos de patentes de medicamentos
antirretrovirais de alto custo.

PEDIDO DE . . & - FLUXO MATERIA DO PEDIDO DE
PATENTE MEDICAMENTO STATUS DO PEDIDO ANUENCIA ANVISA INPI/ANVISA PATENTE

PI9915552  ETRAVIRINA Patente Concedida ANUIDO ANTIGO COMPOSTOS - MARKUSH

P10014271 ETRAVIRINA Pedido em exame técnico EM EXAME ANTIGO COMPOSICAO FARMACEUTICA

P19909191 ETRAVIRINA Patente Concedida NAO ANUIDO* ANTIGO COMPOSTOS - MARKUSH - SELECAO)|

. . PROCESSO PREPARACAO FORMA

P19912156  FOSAMPRENAVIR Patente Concedida ANUIDO ANTIGO CRISTALINA

PI0213522  RALTEGRAVIR Patente Concedida ANUIDO ANTIGO COMPOSTOS - MARKUSH

P10518760  RALTEGRAVIR Pedido em exame técnico ANUIDO C/ SUBSIDIO NOVO SAL DE RALTEGRAVIR

*[nicialmente, ndo anuido pela ANVISA - anuéncia decorrente da PC n.° 1/2017

Fonte: Elaborada pelos autores.

Na amostra analisada, verifica-se que os pedidos que seguiram o fluxo processual antigo,
onde o exame da ANVISA ocorria ap6s o exame substantivo de patenteabilidade executado pelo
INPI, tiveram um tempo de exame elevado, tanto na ANVISA, como no INPI, resultando em um
tempo de vigéncia superior a 24 anos (Tabela 2).
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Tabela 2. Processamento de pedidos de patente de medicamentos antirretrovirais de alto custo.

PEDIDODE W 0 TO DATA DE DATA DA DATA DE TEMPO DE TEMPO NA
PATENTE DEPOSITO CONCESSAO EXPIRACAO  VIGENCIA (DIAS) ANVISA (DIAS)
PI19915552  ETRAVIRINA 24/09/1999 19/11/2013 19/11/2023 8822 532"
PI0014271  ETRAVIRINA 31/08/2000 i i
P19909191  ETRAVIRINA 24/03/1999 30/04/2018 30/04/2028 10630 1387°
P19912156 ~ FOSAMPRENAVIR 15/07/1999 26/07/2016 26/07/2026 9873 392°
PI0213522 RALTEGRAVIR 21/10/2002 13/06/2017 13/06/2027 9001 889°
P10518760 RALTEGRAVIR 02/12/2005 * 287°

® Tempo calculado a partir da data do ultimo parecer do INPI antes do encaminhamento para a ANVISA e da data de publicagdo do despacho 7.5.
@ Tempo calculado a partir do oficio de encaminhamento para a ANVISA e da data de publicagdo do despacho 7.6.

® Tempo calculado a partir das datas de publicacdo dos despachos 7.4 ¢ 7.5
(**) Pedido em exame na ANVISA
(*) Pedido em exame no INPI

Fonte: Elaborada pelos autores.

Ainda que ndo tenha sido possivel avaliar o impacto da mudanga do fluxo processual no
tempo de exame total, em fun¢do do tamanho da amostra, ¢ fato que a divergéncia de opinido
técnica entre as instituigdes contribuiu significativamente para o atraso na concessao das patentes
dos medicamentos analisados. Particularmente, no pedido PI9909191, referente ao medicamento
Etravirina, verifica-se que a discordancia sobre novidade de matéria selecionada em um pedido
que contenha “grupo Markush” (“patente de sele¢ao) entre INPI e ANVISA, resultou em um
tempo elevado de andlise na ANVISA e no INPI (ndo anuéncia da ANVISA e matéria
patenteavel pelo INPI). A situacdo s6 foi solucionada ap6s a publicacdo da Portaria Conjunta, em
abril de 2017. Até entdo, porém, o pedido levou quase 20 anos para ter seu exame concluido
(Figura 2).

Figura 2. Periodo de vigéncia de patentes de medicamentos antirretrovirais de alto custo e o tempo de

analise na ANVISA.
Prazo de vigéncia
20 anos
RALTEGRAVIR N BN
(PI0518760) A SR

* Em analise no INPI

2000

= Tempo no INPI (dias)

4000

~Tempo na ANVISA (dias)

RALTEGRAVIR
(P10213522) By
O poanse e
ETRAVIRINA I\ e anns
(P19909191) &\\\\\\k&\ ______ Sl 3

ETRAVIRINA Erma
(P19915552) b

6000 8000 10000

riDilatagao da vigéncia (Art.40, paragrafo tinico da LPI)

12000

Fonte: Elaborada pelos autores.
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Outra conveniéncia da publicacdo da Portaria Conjunta pode ser evidenciada através da
reducdo do tempo de exame de pedidos de patente de medicamentos na ANVISA.
Especificamente, no PI0518760, referente ao medicamento Raltegravir, verifica-se que o tempo
de exame na ANVISA foi inferior a um ano (Tabelas 1 e 2). Importa destacar que este pedido
ainda encontra-se em exame no INPI, onde estd sendo analisado o subsidio enviado pela
ANVISA. Contudo, ainda que o pedido venha a ser concedido, o medicamento ja gozara de um
tempo de vigéncia maior que 20 anos, de acordo com as disposi¢des do paragrafo tinico do artigo
40 da LPI.

4. Discussao

A publicacdo da Portaria Conjunta n.° 1/2017 encerrou a indefini¢do sobre a delimitagdo
da competéncia técnica entre o INPI e a ANVISA. Ainda que sejam necessarios ajustes para a
melhoria do tramite processual, ¢ fato que o entendimento entre as autarquias, explicito a partir
da  publicagio de  resolugdes internas do INPI e  ANVISA  (Instrucao
Normativa/INPI/DIRPA/CGREC n.° 1, de 31 de maio de 2017 ¢ RDC n.° 168/17), possibilitou a
decisdo de pedidos de patente de medicamentos antirretrovirais de alto custo.

A criagdo do Grupo de Articulagdo Institucional (GAI) em atendimento a Portaria
Conjunta n.” 2, de 20 de outubro de 2017, também tem buscado avangar no processamento
administrativo dos pedidos de produtos e processos farmacéuticos, através da analise de
mecanismos, procedimentos e possiveis instrumentos formais (GAI, 2017). Um dos resultados
obtidos foi a criacdo do despacho 11.18, referente ao arquivamento definitivo de pedidos nao
anuidos a luz da saude publica pela ANVISA. Especialmente com relagdo a estes pedidos nao
anuidos, apenas quatro pedidos receberam este novo despacho, ja que foi identificado pela
Agéncia que estes pedidos continham substancias presentes nas listas E ou F da Portaria
SVS/SMS n.° 344, de 12 de maio de 1998, e nas destinagdes terapéuticas definidas pela Portaria
MS/GM n.° 736, de 2014 (GAI, 2019).

Desde a sua criacdo, o instituto de anuéncia prévia no processo concessorio de patentes
sofreu criticas. Dentre as reacdes contrarias ao dispositivo de lei, podem-se destacar as criticas
feitas pela Associagdo Brasileira da Propriedade Intelectual (ABPI) que concluiu que a
participacdo da ANVISA na concessdo de patentes relativas a produtos ou processos
farmacéuticos deve relacionar-se apenas e tdo somente com o disposto no artigo 18, inciso I, da
LPI e no artigo 27.2 do TRIPS, de modo a verificar se o pedido de patente de invengdo ou
modelo de utilidade ¢ atentatério a saude publica (ABPI, 2001). Outros atores do sistema de
propriedade intelectual e da industria farmacé€utica nacional (Interfarma), americana (USTR,
PhRMA) e europeia (EPFPIA), segundo Guimaraes (2013), também se posicionaram contra a
entrada da ANVISA no processo de concessdo de patentes farmacéuticas, alegando que a
anuéncia prévia desestimularia pesquisadores e empresas, podendo gerar a fuga de investimentos
privados no setor (Guimaraes, 2013).

Contudo, houve posi¢des favoraveis a participacdo da ANVISA, que apontam o papel da
anuéncia prévia no direito a protecao do bem estar dos individuos, da satide publica (favorecendo
o acesso a medicamentos), do interesse social e da garantia da vida (Basso, 2004). Ja Chaves,
Oliveira, Hasenclever & Melo (2007) apontaram que a inser¢do de uma Agéncia do Ministério da
Satde no processo de concessdo de patentes farmacéuticas poderia ser considerada como uma
flexibilidade permitida pelo Acordo TRIPS, implicita no seu artigo 8.°, o qual define como
principio o direito de os paises-membros da Organizagdo Mundial do Comércio (OMC)
“adotarem medidas necessarias para proteger a saude publica e nutricdo e para promover o
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interesse publico em setores de vital importancia para o desenvolvimento socioeconomico €
tecnologico, desde que compativeis com o disposto no Acordo” (Chaves, Oliveira, Hasenclever
& Melo, 2007).

Em perspectiva historica, pode-se destacar que a indefinicao do alcance das atribui¢des da
ANVISA no ambito da anuéncia prévia, até¢ a publicagdo da Portaria Conjunta n.° 1/2017,
contribuiu para o atraso no processo concessorio de patentes farmacéuticas no Brasil.

Neste contexto, percebe-se que a anuéncia prévia de pedidos da area farmacéutica gerou
impactos no Sistema Nacional de Inovagdo (SNI), pois contribuiu para a extensdao do tempo de
decisdo de processos relevantes para o SUS, como observado para os medicamentos
antirretrovirais de alto custo analisados no presente trabalho. Cumpre destacar que, ndo obstante
o prazo ampliado de analise para a anuéncia na ANVISA, este tempo foi inferior ao que o INPI
adicionou no curso integral do procedimento administrativo dos pedidos analisados na presente
pesquisa.

Além da Portaria Conjunta, outras medidas ainda sdo necessarias para evitar a dilatacao
dos prazos de vigéncia de patentes de medicamentos. Podem-se citar as medidas recomendadas
por Vasconcellos & Silva (2017), dentre elas, a melhoria da infraestrutura do INPI, em especial
ao que se refere a informatica e a estrutura da base de pesquisa online do 6rgao, a priorizagdo dos
exames dos pedidos de patente relacionados as politicas de assisténcia do Ministério da Saude e
considerados estratégicos no Ambito do SUS, tal como expresso na Resolugdo n.° 80/2013 ¢ o
aproveitamento da capacidade técnica da ANVISA, através do instrumento de subsidio ao exame
técnico.

Dentre as propostas para definir legalmente o entendimento sobre o alcance do conceito
de risco a saude publica e evitar a extensdo da vigéncia das patentes para além dos 20 anos de
vigéncia, pode-se destacar o projeto de Lei do Senado n.° 437/18, do senador José Serra (PSDB-
SP), que visa alterar a Lei n.° 9.279/1996 para dispor sobre a anuéncia prévia da ANVISA e
revogar a possibilidade de extensdo da vigéncia de patentes, além do prazo contado da data de
deposito. O projeto pretende explicitar a competéncia da ANVISA no exame da patenteabilidade
de invengdes farmacéuticas a luz do interesse da satde publica e, ainda, eliminar do texto da LPI,
a possibilidade de que o tempo de vigéncia de uma patente possa exceder a vinte anos, que € 0
prazo minimo disciplinado pelo acordo TRIPs. Entretanto, o projeto de Lei mantém a indefini¢ao
sobre a forma de intervengdo da ANVISA no exame de patentes farmacéuticas, obstando, desta
forma, o avango do processamento administrativo de pedidos de patente de medicamentos.

O melhor remédio para minimizar os conflitos de entendimentos entre as institui¢cdes pode
ter sido alcangado através da Portaria Conjunta n.° 1/2017. O processo de gestdo da colaboragio
efetiva entre as institui¢des deve se dar de maneira a manter a delimitacdo precisa das esferas de
competéncia das institui¢des e tramites administrativos claros e precisos, de modo que o sistema
avance tanto em celeridade, quanto em exceléncia de procedimento em termos de exame técnico.

5. Consideracdes finais

A dilatacao da vigéncia de patentes de medicamentos prejudica a sociedade, pois impede
a entrada de genéricos no mercado e ocasiona aumento dos gastos governamentais nas compras
de medicamentos (Jannuzzi &Vasconcellos, 2017). A assinatura da Portaria Conjunta n.° 1/2017
pode ter sido o primeiro passo na tentativa de impedir a extensdo deste prazo, contudo outros
esforcos devem ser perseguidos pelos executores de politicas publicas no Brasil.

A eficiéncia e transparéncia do tramite processual entre as duas instituigdes devem ser
continuamente monitorados com o objetivo de evitar a duplicidade de esforgos e, a partir da
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contribuicao fornecida pelo subsidio ao exame técnico da ANVISA, acelerar o exame de pedidos
que atendam aos interesses nacionais de saude publica e de acesso a medicamentos.
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