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Resumo

A covid-19 jogou luz sobre o impacto negativo 
da propriedade intelectual na saúde e deu nova 
relevância à Ação Direta de Inconstitucionalidade 
5529/DF, que, acatada pelo Supremo Tribunal 
Federal em 2021, culminou na extinção da extensão 
automática de patentes no Brasil. Este estudo 
busca analisar o efeito do julgamento histórico da 
ADI 5529/DF sobre pedidos de patente e as patentes 
de interesse das Parcerias para Desenvolvimento 
Produtivo (PDP). Trata-se de um estudo com base em 
uma pesquisa documental de análise do andamento, 
até 31 de dezembro de 2020, de 90 pedidos de patente 
relacionados a 15 medicamentos objetos de PDP. 
Nos sites do Instituto Nacional de Propriedade 
Industrial, do Ministério da Saúde, da Anvisa e da 
Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos, 
foram pesquisadas variáveis para comparar 
o cenário patentário dos medicamentos com 
o das PDP. De 88 pedidos válidos, 28 patentes 
foram concedidas, das quais dezessete foram 
estendidas para mais de vinte anos (média de 
24 anos e nove meses). A decisão do STF resultou 
em mais de 68 anos de monopólio perdidos, 
potencialmente desanuviando alternativas para 
a produção de genéricos no país. Neste momento 
de retomada das PDP, estratégias para a superação 
de barreiras patentárias deveriam ser incorporadas 
à política.
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de Produtos e Processos Farmacêuticos; Complexo 
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Abstract

The COVID-19 pandemic has shed light on the 
negative impact of intellectual property on health 
and has given new relevance to the Direct Action 
of Unconstitutionality 5529/DF, which was ruled 
by the Supreme Court in 2021, resulting in the 
extinction of automatic patent extensions in Brazil. 
This documentary case study analyzes the effects of 
the judicial decision on patent applications and patents 
of interest for Productive Development Partnerships 
(PDP), investigating the progress of 90 patent 
applications related to 15 PDPs drugs of interest 
until Decembre 31, 2020. Variables for comparing 
the drug patent scenario with that of the PDPs were 
researched on the websites of the National Institute of 
Industrial Property, the Ministry of Health, ANVISA, 
and the Brazilian Medicines Market Regulation 
Chamber. Of 88 valid applications, 28 patents were 
granted, 17 of which had been extended to more 
than 20 years (24 years and 09 months average). 
The court decision resulted in a loss of over 68 years of 
monopoly, potentially opening alternatives for generic 
production. This resumption of the PDP policy should 
incorporate strategies to overcome patent barriers.
Keywords: Access to Essential Medicines and Health 
Technologies; Intellectual Property of Pharmaceutic 
Products and Process; Health Economic-Industrial 
Complex; Health Policy.

Introdução

A corrida mundial por vacinas, medicamentos, 
respiradores e outras tecnologias essenciais 
para o enfrentamento da pandemia de covid-19 
(Bermudez, 2022) vem jogando luz àquilo que 
ativistas da saúde têm denunciado há décadas: 
o monopólio sobre as tecnologias em saúde 
tem gerado uma crise global de acesso a elas, 
configurando-se como uma barreira à efetivação 
do direito à saúde (Chaves; Vieira; Reis, 2008; 
Coelho et al., 2021).

A velocidade recorde do desenvolvimento de 
imunizantes contra a covid-19 trouxe esperanças a toda 
a humanidade, mas a desigualdade em sua distribuição 
foi espantosa (Falcão; Lopes, 2021; Bermudez, 2022). 
Em setembro de 2021, 80% das 5,5 bilhões de doses que 
haviam sido administradas concentravam-se em países 
de renda alta e média-alta (WHO, 2021). A lógica se 
repetiu com outras tecnologias: o rendesivir foi lançado 
para os governos de países ricos por 2.340,00 dólares 
por tratamento. Apesar do alto preço, em junho de 
2020, os Estados Unidos compraram todo o estoque do 
medicamento para os três meses seguintes, mostrando 
que vivemos um apartheid biomédico (Bermudez, 2022).

A propriedade intelectual (PI) confere monopólio 
sobre tecnologias em saúde e, consequentemente, 
a prerrogativa para que as decisões sobre a produção, 
a venda e mesmo a precificação destas fiquem nas 
mãos de poucos (Falcão; Lopes, 2021; Bermudez, 
2022). Diante da limitada capacidade financeira dos 
países, o preço cada vez mais alto das tecnologias 
em saúde já vinha ameaçando o acesso a elas e a 
sustentabilidade dos sistemas de saúde mesmo antes 
da pandemia (Bermudez, 2022; Coelho et al., 2021), 
quando o problema se intensificou. Diversos países 
do sul global ficaram dependentes de doações 
e empréstimos financeiros para imunizar suas 
populações. Ao mesmo tempo, nove pessoas se 
tornaram bilionárias em 2021 a partir do lucro 
com as vacinas contra a covid-19, intensificando 
questionamentos sobre os ganhos abusivos das 
corporações farmacêuticas (Oxfam Brasil, 2021).

No Brasil, o Sistema Único de Saúde (SUS) há muito 
sofre o forte impacto do alto preço das tecnologias 
em saúde (Bermudez, 2022; Coelho et al., 2021). 
O gasto com a Assistência Farmacêutica aumentou 
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75% de 2010 a 2019 – em contraste com o aumento de 
40% do orçamento geral do Ministério da Saúde (MS). 
Em 2019, R$1,2 bilhão foi gasto para a importação 
de apenas duas vacinas (Junqueira, 2020b). Já em 
2021 e 2022, mais de R$ 26 bilhões foram gastos na 
aquisição de vacinas contra a covid-19 (Brasil, 2023). 
Importa destacar que esse aumento do gasto em saúde 
aconteceu em um momento de desfinanciamento 
do SUS, o que agravou os desafios enfrentados pela 
política de saúde brasileira (Bermudez, 2022).

Apenas 10 países concentram quase 90% das 
patentes em saúde do mundo, sendo as grandes 
empresas do complexo produtivo da saúde 
majoritariamente originárias de países do Norte 
Global. Em consequência, dependemos fortemente 
de importações para suprir as necessidades do 
SUS, o que ameaça sua sustentabilidade (Gadelha; 
Temporão, 2018). Diante da escassez artificial global 
de imunizantes contra a covid-19, cabe apontar que 
foram as duas vacinas produzidas em parceria com 
dois Laboratórios Farmacêuticos Oficiais (LFO), 
o Instituto Butantan e o Instituto de Tecnologia 
em Imunobiológicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz), 
que nos possibilitaram o amplo acesso à imunização 
(Bermudez, 2022; Falcão; Lopes, 2021). Isso tornou 
evidente a indispensabilidade de políticas estatais de 
produção local de tecnologias em saúde para a efetiva 
garantia de soberania sanitária (Bermudez, 2022).

Tal necessidade já havia sido reconhecida 
anteriormente no Brasil. Para redução dessa dependência 
tecnológica externa, as Parcerias para Desenvolvimento 
Produtivo (PDP) foram concebidas, em 2008, como o 
principal instrumento estratégico para o fortalecimento 
do Complexo Econômico-Industrial da Saúde (Ceis) 
brasileiro. Coordenadas pelo MS, o objetivo central das 
PDP seria firmar parcerias entre LFO e laboratórios 
privados, nacionais e/ou internacionais, para produção 
local e transferência de tecnologias estratégicas para 
o SUS. O principal incentivo às parcerias, que podem 
vigorar por até 10 anos, seria a garantia de compra do 
medicamento pelo SUS por um período definido:

O modelo básico das PDP envolve a utilização 

das compras, realizadas centralizadamente pelo 

MS, de produtos (normalmente de alto custo 

e maior complexidade tecnológica), que eram 

adquiridos no mercado (com grande participação 

de importações), para estimular a produção local. 

(Gadelha; Temporão, 2018, p. 1897)

O início da operacionalização das PDP se deu em 
2009 (Gadelha; Temporão, 2018), e estima-se que 
mais de R$7 bilhões tenham sido economizados nos 
cofres públicos de 2011 a 2018, por meio da compra 
de medicamentos via PDP. Contudo, especialmente 
a partir de 2019, a política foi sendo enfraquecida, com a 
suspensão e extinção de parcerias firmadas e redução de 
investimentos e compras dos medicamentos produzidos. 
Segundo Junqueira (2020a), em 2019 houve uma queda 
de quase 52% do valor gasto pelo MS em compras 
de medicamentos de PDP em comparação a 2018.

Além da falta de interesse governamental, a própria 
PI pode constituir barreira às compras públicas dos 
medicamentos frutos de PDP (Campos, 2019). O caso 
do medicamento mais usado no Brasil para tratamento 
de HIV/Aids é ilustrativo: em 2020, uma patente sobre 
o dolutegravir (DTG) foi concedida e suas empresas 
detentoras passaram a atuar judicialmente para 
impedir a compra, pelo SUS, do genérico da PDP 
firmada entre o Laboratório Farmacêutico do Estado 
de Pernambuco Governador Miguel Arraes (Lafepe) 
e a empresa brasileira Blanver Farmoquímica 
e Farmacêutica S.A. (Fonseca et al., 2023). Com o risco 
de desabastecimento do medicamento, usado por 
mais de 460 brasileiros, o Conselho Nacional de Saúde 
recomendou o licenciamento compulsório da patente 
do dolutegravir ao MS (Brasil, 2022).

O licenciamento compulsório é uma das 
flexibilidades introduzidas no Acordo sobre Aspectos 
dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados 
ao Comércio (o Acordo TRIPS), para proteção da 
saúde e do interesse públicos dos países diante da PI. 
O debate sobre seu uso foi intensificado no contexto 
da pandemia, quando diversos países buscavam 
alternativas para enfrentar a escassez de tecnologias 
essenciais em saúde. No Brasil, a Lei nº 9.279/1996 
– Lei de Propriedade Industrial (LPI) – já previa o 
mecanismo, cujo uso em emergências sanitárias 
foi facilitado pela Lei nº 14.200/2021, aprovada 
por expressiva maioria do Congresso Nacional 
(Bermudez, 2022).

O destaque inédito dado ao debate global e nacional 
sobre os efeitos negativos da PI na pandemia também 
refletiu na Ação Direta de Inconstitucionalidade 
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(ADI) 5529/DF, iniciada em 2016 e julgada em 
2021. O Supremo Tribunal Federal (STF) acatou 
a inconstitucionalidade do parágrafo único do artigo 
40 da LPI, que criava um mecanismo de extensão 
automática do período de vigência das patentes no 
Brasil. A extensão, para além dos 20 anos adotados 
pelo Acordo TRIPS, gerava grandes prejuízos ao 
SUS na aquisição de medicamentos, em decorrência 
do atraso da entrada de genéricos no mercado (Brasil, 
2021b; GTPI, 2021).

Essa decisão do STF impactou imediatamente 
3.435 patentes farmacêuticas (GTPI, 2021), incluindo 
a do dolutegravir, que teve seu tempo de vigência 
reduzido em quatro anos. A extinção do mecanismo 
também pode ter reduzido barreiras patentárias 
para a aquisição de outros medicamentos via PDP e 
até para o avanço de fases previstas. A preocupação 
do MS com essas barreiras ficou evidenciada no 
ofício nº 1313/2017/SCTIE/MS, enviado em 2017 ao 
Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI). 
Por meio do documento, o MS analisa o cenário 
patentário de 15 medicamentos objetos de PDP e 
solicita exame prioritário para pedidos de patente 
a eles relacionados, a fim de evitar a extensão do 
monopólio (Brasil, 2017).

Com o objetivo de contribuir para o debate sobre 
o impacto negativo da PI na produção local e no acesso 
a tecnologias em saúde no Brasil, este estudo busca 
analisar o efeito do julgamento histórico da ADI 
5529/DF sobre: 1) os pedidos de patente e as patentes 
levantados no ofício nº 1313/2017/SCTIE/MS; e 2) as 
PDP com potencial de serem por eles afetadas.

Metodologia

Trata-se de um estudo de caso com base em 
pesquisa documental que buscou analisar, até 31 de 
dezembro de 2020, o andamento de 90 pedidos 
de patente relacionados a 15 medicamentos de 
interesse de PDP, elencados no ofício nº 1313/2017/
SCTIE/MS, recebido em 20 de junho de 2017 
pelo INPI. Foram analisados todos os pedidos de 
patente levantados na nota técnica nº 383/2016/
DECIIS/SCTIE/MS, integrante do ofício, que 
buscou apresentar o cenário patentário para 
cada um dos medicamentos. A Tabela 1 elenca 
os 15 medicamentos e os 90 pedidos de patente 
estudados. Os princípios ativos e as classes 
terapêuticas dos medicamentos são apresentados 
conforme os respectivos registros sanitários.

Para análise do andamento processual e do 
impacto da extinção do parágrafo único do artigo 
40 da LPI sobre os pedidos de patente, realizou-se 
uma busca para cada um deles no site do INPI e 
verificou-se as seguintes variáveis de interesse: 
data do depósito; depositante; status do pedido 
em 31 de dezembro de 2020; e validade, em anos, 
da carta patente. Durante a investigação, decidiu-
se também avaliar as seguintes possibilidades: 
se foi apresentado parecer da Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária (Anvisa) e se houve ação 
judicial relacionada ao processo. Em caso de patentes 
concedidas, calculou-se o tempo adicionado ao 
período de 20 anos de monopólio em função do 
parágrafo único do artigo 40 da LPI.

Tabela 1 – Medicamentos e pedidos de patente constantes elencados na Nota Técnica Nº 383/2016/DECIIS/
SCTIE/MS, de 06/10/2016.

Medicamento (princípio ativo) Classe Terapêutica Pedidos de patente elencados na nota técnica

acetato de glatirâmer imunomodulador PI 0515033-7; PI 9507758-8

adalimumabe anti-inflamatórios; 
antirreumáticos

PI 0315597-8; PI 0415373-1; PI 0520880-7; PI 0512554-5; PI 0615026-8; 
PI 0618085-0; PI 0717335-0; BR 11 2013 029367 0; PI 0819714-8; 
PI 1014446-3; BR 11 2013 0116994; PI 0920027-4; PI 0920572-1; 
PI 1012162-5; BR 11 2013 006403 0; BR 11 2013 008738 2; BR 11 2015 004467 0; 
BR 11 2012 014710 2; BR 11 2014 008730 0; BR 11 2014 021644 4; 
PI 9707379-2; PI 9715219-6; PI 0509326-0; PI 0206289-5; PI 0709726-3; 
PI 9715284-6; PI 0312785-0; PI 0313492-0; PI 0512874-9; PI 0713802-4; 
PI 0716762-8; PI 101446-3; PI 102162-5

continua...
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Medicamento (princípio ativo) Classe Terapêutica Pedidos de patente elencados na nota técnica

bevacizumabe antineoplásico PI 0307702-0; PI 0513601-6; PI 0516299-8; PI 0720552-0; PI 0817182-3; 
PI 0916138-4; BR1120120130935; PI 0313492-0; PI 9816306-0; 
PI 9816350-7; PI 9809387-8; PI 0411200-8; PI 0412798-6

budesonida, fumarato de 
formoterol di-hidratado

antiasmáticos PI 0307193-6

cloridrato de sevelâmer outros produtos não 
enquadrados em 
classe terapêutica 
específica

PI 0015061-4

clozapina neurolépticos PI 9811803-0

dicloridrato de pramipexol antiparkinsonianos PI 0513847-7; PI 0520875-0; PI 0513846-9; PI 0312960-8; PP 1100678-1 

everolimo agente 
imunossupressor

PI 0618808-7; PI 0212922-1; PI 9609537-7
PI 9915986-4; PP 1100353-7

infliximabe anti-inflamatórios PI  0113110-9 

lopinavir, ritonavir antiviróticos 
(inibe replicação 
virótica)

lopinavir, ritonavir: PI 0413882-1

lopinavir: PP 1100661-7; PP 1100397-9; PP 1101190-4; PI 0011864-8

ritonavir: PI 9714310-3; PI 9715203-0

mesilato de imatinibe antineoplásico PI 0309528-2; PI 0307529-0; PI 0608605-5; PI 0812442-6; PI 9810920-0; 
PI 9816198-9; PI 9816299-3; PI 0114870-2

raltegravir potássico antiviróticos PI 0213522-1; PI 0518760-5

sirolimo agente 
imunossupressor

PI 0412404-9; PP 1100818-0; PP 1100753-2; PP 1100594-7; PI 9403946-1; 
PI 9403948-8

sulfato de atazanavir antiviróticos (inibe 
replicação virótica)

PI 0509595-6; PI 9701877-5; PI 9814736-6; PI 0413882-1

trastuzumabe agentes 
antineoplásicos; 
anticorpos 
monoclonais

PI 0415448-7; PI 0410260-6

Fonte: Elaboração própria, a partir do ofício nº 1313/2017/SCTIE/MS e da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), 2021.

Ressalta-se que a nota técnica nº 383/2016/
DECIIS/SCTIE/MS foi embasada em estudo 
anterior da Associação Brasileira das Indústrias de 
Medicamentos Genéricos e Biossimilares, que teve por 
objetivo levantar as possíveis barreiras patentárias 
à produção de genéricos via PDP. Contudo, devido à 
conhecida dificuldade de se identificar os pedidos de 
patente relacionados a uma tecnologia específica, essa 
lista pode não ser suficiente para entender o cenário 
patentário dos medicamentos, o que confere uma 
limitação importante ao estudo. A fim de auxiliar na 
análise do cenário, verificou-se, então, a existência de 
concorrência na comercialização dos medicamentos 

Tabela 1 – Continuação.

na lista de preços máximos para compras públicas da 
Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos 
(CMED), atualizada em 10 de dezembro de 2019.

Para analisar o impacto decorrente do parágrafo 
único do artigo 40 da LPI nas PDP, verificou-se no site 
do MS as seguintes variáveis de interesse em relação 
às PDP vigentes, suspensas ou extintas em 21 de 
setembro de 2020 – última atualização em 2020 –, 
cujo produto era um dos medicamentos estudados: 
instituição pública; entidade privada detentora ou 
desenvolvedora da tecnologia do produto; entidade 
privada fornecedora do insumo farmacêutico ativo 
(no caso de produtos sintéticos); fase de execução 
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da PDP; ano de submissão do Termo de Compromisso; 
porcentagem da demanda do medicamento atendida. 
Verificou-se, para cada um dos medicamentos, 
a existência de registro sanitário no site da Anvisa.

Comparou-se, então, a situação patentária dos 
medicamentos com a situação das PDP. Com o apoio 
de informações contidas na nota técnica nº 383/2016/
DECIIS/SCTIE/MS e na literatura, discutiu-se, 
por fim, o impacto do julgamento da ADI 5529/DF 
em relação às PDP estudadas.

Resultados

Dos 90 pedidos de patente elencados na nota 
técnica, dois (PI 101446-3 e PI 102162-5, referentes ao 
medicamento adalimumabe) não foram encontrados.

Em 31 de dezembro de 2020, dos 88 pedidos 
de patente válidos, 36 haviam sido indeferidos, 
17 arquivados (majoritariamente por falta de pagamento 
de taxas por parte do demandante), quatro aguardavam 
recurso contra o indeferimento pelo INPI e três haviam 
sido retirados pelo demandante. Dos 88 pedidos, 
28 patentes haviam sido concedidas. Dessas, 15 haviam 
sido extintas, sendo quatro patentes mailbox e sete 
patentes pipeline – não passíveis de extensão pelo 
parágrafo único do artigo 40 da LPI. Outras duas 
patentes estavam “sub judice”, com solicitação judicial 
de nulidade, e uma havia sido anulada judicialmente. 
Os autores dessas três contestações judiciais foram 
produtores nacionais de genéricos.

Dos 88 pedidos de patente, 48 receberam parecer 
conferido pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
– mecanismo chamado anuência prévia, previsto, até 
27 de agosto de 2021, na LPI (Brasil, 1996): “Art. 229-C. 
A concessão de patentes para produtos e processos 
farmacêuticos dependerá da prévia anuência da Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa). (Incluído pela 
Lei nº 10.196, de 2001)”. Importa ressaltar que, em 2017, 
ocorreu uma mudança em relação ao mecanismo, 
quando decidiu-se que a Anvisa deveria versar apenas 
sobre o risco sanitário do pedido de patente, e não 
mais sobre critérios de patenteabilidade. A partir de 
então, o parecer da Agência sobre esse atributo passou 
a ser encarado como um subsídio ao exame realizado 

pelo INPI, sendo destituído de poder para indeferir 
o pedido de patente (Brasil, 2021a). Dos 48 pedidos que 
receberam pareceres da Anvisa, 18 foram não anuídos 
(ou seja, tiveram parecer contrário à concessão da 
patente) antes da mudança de 2017, mas 14 pareceres 
foram revertidos por decisões judiciais e um pela 
entrada de novos documentos no processo. Após 2017, 
a Anvisa anuiu 22 pedidos em relação ao não risco 
sanitário, apresentando subsídio ao exame de 
patenteabilidade pelo INPI com parecer contrário 
à concessão da patente em dezoito casos. Em 27 de 
agosto de 21, a Lei nº 14.195/2021 estabeleceu o fim 
da anuência prévia da Anvisa e extinguiu o fluxo 
de patentes entre a Agência e o INPI (Brasil, 2021a). 
Dos 88 pedidos, 24 tiveram ações judiciais decorrentes, 
15 delas contra o parecer da Anvisa.

Ao final do estudo, das 17 patentes regulares 
concedidas (descontadas as mailbox e pipeline), 
13 (76,5%) tiveram período de monopólio estendido 
em função do parágrafo único do artigo 40 da LPI. 
O período médio de monopólio estipulado para essas 
17 patentes no momento de sua concessão foi de 24 anos 
e 9 meses. A Tabela 2 apresenta detalhes das patentes 
estudadas, incluindo os anos de monopólio perdidos 
em decorrência do julgamento da ADI 5529/DF.

Em relação às PDP, verificou-se que 11 dos 15 
medicamentos estudados eram objeto de 13 PDP 
vigentes e nove suspensas em setembro de 2020. Dessas 
22 PDP, 13 estavam na fase II de desenvolvimento, 
cinco na fase III e quatro na fase IV, a mais avançada. 
As 22 PDP envolviam nove LFO e 15 parceiros privados 
(nove nacionais e seis internacionais). Os anos de 
submissão do Termo de Compromisso das PDP 
variaram, tendo o primeiro sido submetido em 2009, 
o último em 2018 e a maioria em 2017. Os outros 
quatro medicamentos estavam relacionados a cinco 
PDP extintas em 2014, 2015, 2017 e 2018. Dos 15 
medicamentos, cinco tinham apenas um vendedor na 
lista da CMED: acetato de glatirâmer, adalimumabe, 
bevacizumabe, raltegravir potássico e sirolimo.

A Tabela 3 detalha os principais achados em 
relação à comparação da situação das PDP vigentes 
e suspensas em 2020 com a situação dos pedidos de 
patente, após o julgamento da ADI 5529/DF.



Tabela 2 – Detalhamento das patentes estudadas e impacto (em anos de monopólio perdidos) da extinção do parágrafo único do art. 40 
da Lei de Propriedade Industrial.

Medicamento
Detentor 

da patente

Número 

do pedido 

de patente 

(*mailbox  

ou pipeline)

Data de 

depósito 

do pedido

Data de 

concessão 

da patente

Data de 

vencimento 

da patente 

quando 

de sua 

concessão

Data de 

entrada 

em domínio 

público

Tempo 

entre 

depósito e 

vencimento 

(anos, meses)

Tempo 

entre 

depósito 

e domínio 

público

Data de 

vencimento 

da patente 

após ADI 

5529/DF

Tempo de 

monopólio 

perdido após 

ADI 5529/DF 

(anos, meses)

ACETATO DE 

GLATIRAMER

YEDA 

RESEARCH AND 

DEVELOPMENT 

CO., LTD. (IL)

*PI 9507758-8 

(sub judice)
23/05/1995 26/11/2019 23/05/2015 23/05/2015 20,0 20,0

Não se 

aplica 

(patente 

extinta)

Não se aplica 

(patente 

extinta)

ADALIMUMABE

ABBVIE 

BIOTECHNOLOGY 

LTD.(BM) 

PI 0512554-5 23/06/2005 06/02/2018 05/02/2028 06/08/2019 22,7 14,1

Não se 

aplica 

(patente 

extinta)

Não se aplica 

(patente 

extinta)

ADALIMUMABE

ABBVIE 

BIOTECHNOLOGY 

LTD.(BM) 

BR 112013011699 4 11/11/2011 24/04/2019 11/11/2031 11/11/2031 20,0 20,0 11/11/2031 0

ADALIMUMABE

ABBVIE 

BAHAMAS LTD. 

(US)

BR 112013008738 2 11/10/2011 19/12/2017 11/10/2031 11/10/2031 20,0 20,0 11/10/2031 0

ADALIMUMABE

ABBVIE 

BIOTECHNOLOGY 

LTD. (BM)

*PI 9707379-2 10/02/1997 03/11/2009 19/10/2017 19/10/2017 20,8 20,8

Não se 

aplica 

(patente 

extinta)

Não se aplica 

(patente 

extinta)

ADALIMUMABE

ABBVIE 

BIOTECHNOLOGY 

LTD. (BM)

*PI 9715219-6 10/02/1997 23/10/2010 19/10/2017 19/10/2017 20,8 20,8

Não se 

aplica 

(patente 

extinta)

Não se aplica 

(patente 

extinta)

BEVACIZUMABE

Chugai Seiyaku 

Kabushiki 

Kaisha (JP)

PI 0307702-0 14/02/2003 06/02/2018 06/02/2028 06/02/2028 24,11 24,11 14/02/2023 4,11

continua...



Medicamento
Detentor 

da patente

Número 

do pedido 

de patente 

(*mailbox  

ou pipeline)

Data de 

depósito 

do pedido

Data de 

concessão 

da patente

Data de 

vencimento 

da patente 

quando 

de sua 

concessão

Data de 

entrada 

em domínio 

público

Tempo 

entre 

depósito e 

vencimento 

(anos, meses)

Tempo 

entre 

depósito 

e domínio 

público

Data de 

vencimento 

da patente 

após ADI 

5529/DF

Tempo de 

monopólio 

perdido após 

ADI 5529/DF 

(anos, meses)

BEVACIZUMABE
Genentech, Inc. 

(US)
PI 0516299-8 19/10/2005 06/10/2020 06/10/2030 06/10/2030 24,11 24,11 19/10/2025 4,11

BEVACIZUMABE
Genentech, Inc. 

(US)
PI 9816350-7 03/04/1998 10/03/2020 10/03/2030 10/03/2030 31,11 31,11 03/04/2018 11,11

BEVACIZUMABE
GENENTECH, 

INC.(US)

PI 9809387-8 

(sub judice)
03/04/1998 22/11/2016 22/11/26 22/11/26 28,7 28,7 03/04/18 8,7

CLORIDRATO 

DE SEVELÂMER

 Genzyme 

Corporation 

(US)

PI 0015061-4 13/10/2000 22/03/2016 21/03/2026 21/03/2026 25,5 25,5 13/10/2020 5,5

CLOZAPINA Ethyphann (FR) PI 9811803-0 21/07/1998 18/07/2017 17/07/2027 17/07/2027 28,11 28,11 21/07/2018 8,11

DICLORIDRATO 

DE 

PRAMIPEXOL

Dr. Karl 

Thomae GmbH 

(DE)

*PP 1100678-1 08/05/1997 13/10/1999 22/12/2004 22/12/2004 7,7 7,7

Não se 

aplica 

(patente 

extinta)

Não se aplica 

(patente 

extinta)

EVEROLIMO
Novartis AG 

(CH)
PI 0212922-1 27/09/2002 13/03/2018 12/03/2028 02/11/2019 25,5 17,1

Não se 

aplica 

(patente 

extinta)

Não se aplica 

(patente 

extinta)

EVEROLIMO

Novartis AG 

(Novartis SA) 

(Novartis INC.) 

(CH)

*PP 1100353-7 24/04/1997 06/06/2000 09/10/2012 24/09/2013 15,5 16,5

Não se 

aplica 

(patente 

extinta)

Não se aplica 

(patente 

extinta)

INFLIXIMABE
JOHNSON & 

JOHNSON (US)
PI  0113110-9 07/08/2001 20/03/2018 19/03/2028 19/03/2028 26,7 26,7 07/08/2021 6,7

Tabela 2 – Continuação.
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Medicamento
Detentor 

da patente

Número 

do pedido 

de patente 

(*mailbox  

ou pipeline)

Data de 

depósito 

do pedido

Data de 

concessão 

da patente

Data de 

vencimento 

da patente 

quando 

de sua 

concessão

Data de 

entrada 

em domínio 

público

Tempo 

entre 

depósito e 

vencimento 

(anos, meses)

Tempo 

entre 

depósito 

e domínio 

público

Data de 

vencimento 

da patente 

após ADI 

5529/DF

Tempo de 

monopólio 

perdido após 

ADI 5529/DF 

(anos, meses)

LOPINAVIR
ABBVIE INC. 

(US)
*PP 1100661-7 07/05/1997 11/04/2000 20/03/2017 20/03/2017 19,10 19,10

Não se 

aplica 

(patente 

extinta)

Não se aplica 

(patente 

extinta)

LOPINAVIR
 ABBVIE INC. 

(US)
*PP 1100397-9 30/04/1997 11/04/2000 21/11/2016 21/11/2016 19,6 19,6

Não se 

aplica 

(patente 

extinta)

Não se aplica 

(patente 

extinta)

MESILATO DE 

IMATINIBE

Novartis AG 

(CH)
PI 0307529-0 06/02/2003 30/01/2018 29/01/2028 14/03/2020 24,11 17,1

Não se 

aplica 

(patente 

extinta)

Não se aplica 

(patente 

extinta)

MESILATO DE 

IMATINIBE

Novartis AG 

(CH)

PI 0114870-2 

(sub judice)
26/10/2001 16/06/2020 15/06/2030 15/06/2030 28,7 28,7 26/10/2021 8,7

RALTEGRAVIR 

POTASSICO

Istituto Di 

Ricerche 

Di Biologia 

Molecolare P. 

Angeletti S.P.A. 

(IT)

PI 0213522-1 21/10/2002 13/06/2017 12/06/2027 12/06/2027 24,7 24,7 21/10/2022 4,7

RITONAVIR ABBVIE INC (US) PI 9714310-3 12/11/1997 18/02/2003 12/11/2017 29/05/2018 20,0 20,6

Não se 

aplica 

(patente 

anulada)

Não se aplica 

(patente 

anulada)

Tabela 2 – Continuação.
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Medicamento
Detentor 

da patente

Número 

do pedido 

de patente 

(*mailbox  

ou pipeline)

Data de 

depósito 

do pedido

Data de 

concessão 

da patente

Data de 

vencimento 

da patente 

quando 

de sua 

concessão

Data de 

entrada 

em domínio 

público

Tempo 

entre 

depósito e 

vencimento 

(anos, meses)

Tempo 

entre 

depósito 

e domínio 

público

Data de 

vencimento 

da patente 

após ADI 

5529/DF

Tempo de 

monopólio 

perdido após 

ADI 5529/DF 

(anos, meses)

RITONAVIR
ABBVIE INC. 

(US)
PI 9715203-0 12/11/1997 05/03/2003 12/11/2017 12/11/2017 20,0 20,0

Não se 

aplica 

(patente 

extinta)

Não se aplica 

(patente 

extinta)

SIROLIMO Wyeth (US) *PP 1100818-0 12/05/1997 13/07/1999 30/09/2013 28/01/2017 16,4 19,8

Não se 

aplica 

(patente 

extinta)

Não se aplica 

(patente 

extinta)

SIROLIMO Wyeth (US) *PP 1100753-2 12/05/1997 13/07/1999 30/09/2013 30/09/2013 16,4 16,4

Não se 

aplica 

(patente 

extinta)

Não se aplica 

(patente 

extinta)

SIROLIMO

Solvay 

Pharmaceuticals 

GmbH (DE)

*PP 1100594-7 13/05/1997 15/06/1999 18/09/2002 18/09/2002 5,4 5,4

Não se 

aplica 

(patente 

extinta)

Não se aplica 

(patente 

extinta)

SULFATO DE 

ATAZANAVIR

Novartis AG 

(Novartis SA) 

(Novartis Inc.) 

(CH)

*PI 9701877-5 22/04/1997 28/09/2004 22/04/2017 22/04/2017 20,0 20,0

Não se 

aplica 

(patente 

extinta)

Não se aplica 

(patente 

extinta)

SULFATO DE 

ATAZANAVIR

Bristo1-Myers 

Squibb 

Company (US)

PI 0509595-6 03/05/2005 14/05/2019 13/05/2029 13/05/2029 24,0 24,0 03/05/2025 4

Fonte: Elaboração própria a partir do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), 2021.

Tabela 2 – Continuação.



Tabela 3 – Comparação da situação das 22 PDP suspensas e vigentes em 09/2020, com a situação patentária dos medicamentos, após extinção do parágrafo 
único do art. 40 da LPI.

Medicamento

Fase da 

PDP em 

09/2020

% demanda 

a ser 

atendida

Laboratório 

Farmacêutico 

Oficial

Parceiro 

privado 

 nacional

Parceiro 

privado 

internacional

Entidade 

privada –  

IFA

Há 

genérico 

registrado  

na Anvisa?

Cenário 

 patentário:
Observação

ACETATO DE 

GLATIRAMER
II 100 FURP

Cristália 

Produtos 

Químicos 

Farmacêuticos 

Ltda.

-

Cristália 

Produtos 

Químicos 

Farmacêuticos 

Ltda.

Não

Há uma patente 

mailbox cuja 

extinção é 

questionada 

judicialmente. 

A análise do PI 

0515033-7, de 

processo, ainda 

não havia sido 

finalizada até 

31 de dezembro 

de 2020. 

A análise do PI 0515033-7 não 

havia sido concluída mesmo 

após concessão de exame 

prioritário em 2017. Em 2015, 

a Cristália submeteu um 

subsídio ao exame, indicando 

seu interesse no pedido para 

realização da produção local. 

Se o indeferimento fosse 

revertido e uma patente fosse 

concedida, ela vigeria até 

2025, seis anos a menos do 

que antes da ADI 5529.

ADALIMUMABE

II 40 Bio-manguinhos

Bionovis S.A 

– Companhia 

Brasileira de 

Biotecnologia 

Farmacêutica

-

Bionovis S.A 

– Companhia 

Brasileira de 

Biotecnologia 

Farmacêutica

Não

Há duas 

patentes 

mailbox 

de produto 

extintas. 

Mas há duas 

patentes, 

aparentemente 

de processo, 

vigentes 

até 2031.

As patentes mailbox 

vigeriam, originalmente, 

até 2019 e 2020, mas o INPI 

questionou sua extensão 

pelo parágrafo único do 

artigo 40 por não se tratar 

de uma patente regular. 

Mesmo em fase inicial, 

o anúncio das PDP do 

adalimumabe resultou em 

notificação extrajudicial 

enviada pela Abbvie, em 

2015 e 2016, aos envolvidos 

na PDP. Uma das patentes 

vigentes teve pedido não 

anuído pela Anvisa revertido 

por ordem judicial. 

II 

(suspensa)
10 Butantan

Libbs 

Farmacêutica 

Ltda.

-

Libbs 

Farmacêutica 

Ltda.

Não

II 20 Butantan

Libbs 

Farmacêutica 

Ltda.

-

Libbs 

Farmacêutica 

Ltda.

Não

II 

(suspensa)
30 TECPAR

Orygen 

Biotecnologia 

S/A

Pfizer 

Incorporated

Orygen 

Biotecnologia 

S/Aw

Não

continua...



Medicamento

Fase da 

PDP em 

09/2020

% demanda 

a ser 

atendida

Laboratório 

Farmacêutico 

Oficial

Parceiro 

privado 

 nacional

Parceiro 

privado 

internacional

Entidade 

privada –  

IFA

Há 

genérico 

registrado  

na Anvisa?

Cenário 

 patentário:
Observação

BEVACIZUMABE

II 

(suspensa)
25 Bio-manguinhos

Bionovis S.A 

– Companhia 

Brasileira de 

Biotecnologia 

Farmacêutica

-

Bionovis S.A 

– Companhia 

Brasileira de 

Biotecnologia 

Farmacêutica

Não

Duas 

patentes que 

aparentemente 

protegem o 

fármaco foram 

imediatamente 

extintas após 

o julgamento 

da ADI 5529/

DF. Há outras 

duas patentes 

vigentes, 

aparentemente 

de processo, 

que tiveram 

tempo de 

vigência 

reduzido em 

quase 5 anos 

cada, mas 

continuam 

vigentes até 

2023 e 2025. 

Há ainda um 

pedido não 

concluído. 

As patentes de produto 

extintas vigeriam até 

2026 e 2031 caso a ADI 

5529/DF não tivesse sido 

julgada. A 9809387-8 

teve pedido não anuído 

pela Anvisa revertido 

por ordem judicial e sua 

concessão estava sendo 

questiona judicialmente 

pela Libbs, que pedia a 

nulidade da patente. O 

pedido não concluído, 

aparentemente de 

processo, teve exame 

prioritário concedido em 

2019 e aguarda análise 

do recurso contra o 

indeferimento.

II 25 Butantan

Libbs 

Farmacêutica 

Ltda.

-

Libbs 

Farmacêutica 

Ltda.

Não

II 

(suspensa)
50 TECPAR

Orygen 

Biotecnologia 

S/A

Pfizer 

Incorporated

Orygen 

Biotecnologia 

S/A

Não

Tabela 3 – Continuação.
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Medicamento

Fase da 

PDP em 

09/2020

% demanda 

a ser 

atendida

Laboratório 

Farmacêutico 

Oficial

Parceiro 

privado 

 nacional

Parceiro 

privado 

internacional

Entidade 

privada –  

IFA

Há 

genérico 

registrado  

na Anvisa?

Cenário 

 patentário:
Observação

CLORIDRATO 

DE SEVELAMER

III 50 Farmanguinhos

Cristália 

Produtos 

Químicos 

Farmacêuticos 

Ltda.

-
ITF Chemical 

Ltda. 
Sim

Não parece 

haver patente 

que protege 

o fármaco no 

Brasil. Uma 

patente de 

processo foi 

extinta pela 

ADI 5529/DF. 

A patente de processo 

vigeria por 25 anos e 5 

meses caso a ADI 5529/DF 

não tivesse sido julgada. 

IV 

(suspensa)
50 Bahiafarma

Cristália 

Produtos 

Químicos 

Farmacêuticos 

Ltda.

-
ITF Chemical 

Ltda. 
Sim

CLOZAPINA IV 100 LAFEPE

Cristália 

Produtos 

Químicos 

Farmacêuticos 

Ltda.

-

Cristália 

Produtos 

Químicos 

Farmacêuticos 

Ltda.

Sim

Não parece 

haver patente 

vigente que 

protege o 

fármaco. 

Uma patente, 

aparentemente 

de processo, 

foi extinta pela 

ADI 5529/DF.

A patente de processo 

foi concedida revertendo 

indeferimento anterior 

do INPI e vigeria por 28 

anos e 11 meses antes 

do julgamento da ADI 

5529/DF. 

Tabela 3 – Continuação.
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Medicamento

Fase da 

PDP em 

09/2020

% demanda 

a ser 

atendida

Laboratório 

Farmacêutico 

Oficial

Parceiro 

privado 

 nacional

Parceiro 

privado 

internacional

Entidade 

privada –  

IFA

Há 

genérico 

registrado  

na Anvisa?

Cenário 

 patentário:
Observação

DICLORIDRATO 

DE 

PRAMIPEXOL

III 50 Farmanguinhos
Nortec Química 

S/A

Boehringer 

Ingelheim 

do Brasil 

Química e 

Farmacêutica 

Ltda.

Nortec Química 

S/A
Sim

Não parece 

haver patente 

vigente que 

protege o 

fármaco. 

Patente 

pipeline 

de produto 

extinta em 

2004. Demais 

pedidos 

indeferidos ou 

arquivados. 

O detentor da patente 

pipeline tentou 

aumentar seu prazo de 

vigência judicialmente. 

Todos os outros 

pedidos de patente 

receberam parecer 

da Anvisa contrário à 

concessão da patente. 

A Eurofarma apresentou 

subsídio ao exame de 

diversos pedidos. 

EVEROLIMO

II 

(suspensa)
50 Farmanguinhos - - - Não

Não parece 

haver patente 

vigente que 

proteja o 

fármaco. 

Patente 

pipeline 

de produto 

extinta em 

2013. Patente 

de processo 

extinta 

em 2019.

O indeferimento de 

um outro pedido de 

patente foi questionado 

judicialmente, mas 

Novartis perdeu. A 

empresa era parceira 

na PDP cujo termo de 

compromisso foi assinado 

em 2012, mas foi extinta 

em 2015. Os termos de 

compromisso das PDP 

com Farmanguinhos e 

NUPLAM são de 2018.

II 50 NUPLAM EMS S/A  
Nortec Química 

S/A
Não

Tabela 3 – Continuação.
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Medicamento

Fase da 

PDP em 

09/2020

% demanda 

a ser 

atendida

Laboratório 

Farmacêutico 

Oficial

Parceiro 

privado 

 nacional

Parceiro 

privado 

internacional

Entidade 

privada –  

IFA

Há 

genérico 

registrado  

na Anvisa?

Cenário 

 patentário:
Observação

INFLIXIMABE

II 

(suspensa)
50 TECPAR

Orygen 

Biotecnologia 

S/A

Pfizer 

Incorporated

Orygen 

Biotecnologia 

S/A

Não

Não parece haver 

patente vigente 

que protege 

o fármaco. 

Uma patente 

perdeu 6 anos 

e 7 meses de 

vigência a partir 

do julgamento 

da ADI 5529/DF, 

sendo extinta em 

agosto de 2021. 

A patente foi concedida 

contrariando o subsídio 

ao exame da Anvisa. A 

EMS apresentou diversos 

subsídios ao exame 

técnico do pedido 

de patente. III 50 Bio-manguinhos

Bionovis S.A. 

- Companhia 

Brasileira de 

Biotecnologia 

Farmacêutica

Janssen-

Cilag 

Farmacêutica 

Ltda.

Bionovis S.A. 

- Companhia 

Brasileira de 

Biotecnologia 

Farmacêutica

Sim

MESILATO DE 

IMATINIBE

IV 50 Farmanguinhos

Cristália 

Produtos 

Químicos 

Farmacêuticos 

Ltda.

-

Cristália 

Produtos 

Químicos 

Farmacêuticos 

Ltda.

Sim

Patente pipeline 

PP 1100739-7 

(não constante 

no estudo), 

que protege o 

fármaco, extinta 

desde 2012. Uma 

patente que 

aparentemente 

poderia afetar 

a produção 

de genéricos 

teve seu tempo 

de vigência 

reduzido 

em 8 anos e 

7 meses após o 

julgamento da 

ADI 5529/DF, 

sendo extinta em 

outubro de 2021. 

A patente extinta em 

outubro de 2021 estava 

“sub judice”, com sua 

nulidade demandada 

judicialmente pelas 

empresas por várias 

empresas produtoras de 

genéricos. Parecer da 

Anvisa foi submetido 

como subsídio ao exame 

do INPI e era contrário à 

concessão da patente. 

IV 50 IVB
Laborvida EMS 

S/A
-

Globe Química 

S/A
Sim

Tabela 3 – Continuação.
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Medicamento

Fase da 

PDP em 

09/2020

% demanda 

a ser 

atendida

Laboratório 

Farmacêutico 

Oficial

Parceiro 

privado 

 nacional

Parceiro 

privado 

internacional

Entidade 

privada –  

IFA

Há 

genérico 

registrado  

na Anvisa?

Cenário 

 patentário:
Observação

SULFATO DE 

ATAZANAVIR
III 100 Farmanguinhos

Nortec Química 

S/A

Bristol-Myers 

Squibb 

Company 

(BMS)

Nortec Química 

S/A
Sim

A patente que 

protegia o 

produto foi 

extinta em 2017. 

Uma patente 

de processo 

concedida 

teve seu tempo 

de vigência 

reduzido em 4 

anos pela ADI 

5529/DF, mas 

ficará vigente 

até 2025.

A patente de processo foi 

concedida contrariando 

o subsídio ao exame 

apresentado pela 

Anvisa. A patente extinta 

de produto era da 

Novartis e foi feito um 

licenciamento para a 

Bristol-Myers Squibb, que 

é detentora da patente de 

processo vigente. Para o 

estabelecimento da PDP, 

em 2011, foi acordada 

uma licença voluntária 

com a BMS.   

TRASTUZUMABE

II 40 Bio-manguinhos

Bionovis S.A. 

– Companhia 

Brasileira de 

Biotecnologia 

Farmacêutica

-

Bionovis S.A. 

– Companhia 

Brasileira de 

Biotecnologia 

Farmacêutica

Sim
Não parece 

haver patente 

vigente que 

protege o 

fármaco. 

Uma patente 

pipeline 

(PP1101137-8, 

não constante 

na nota 

técnica) 

foi extinta 

em 2014. 

Os pedidos levantados 

foram indeferidos, em 

conformidade com 

o subsídio ao exame 

apresentado pela Anvisa. 

Há vários outros pedidos 

mencionados em outros 

estudos, mas não há clareza 

sobre a patente principal que 

protegia o produto. Roche é 

parceira na PDP desde 2017, 

o que pode indicar o uso 

da PDP como extensão de 

monopólio. Houve, inclusive, 

investigação do TCU e do MPF 

por sobrepreço do genérico 

produzido pelo TECPAR.  

II 

(suspensa)
20 Butantan

Libbs 

Farmacêutica 

Ltda.

-

Libbs 

Farmacêutica 

Ltda.

Não

III 

(suspensa)
40 TECPAR

Axis Biotec 

Empreendimentos 

e Participações 

Ltda

F. Hoffmann-

La Roche Ltd.

Axis Biotec 

Empreendimentos 

e Participações 

Ltda

Sim

Fonte: Elaboração própria, a partir do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), 2021; do Ministério da Saúde, 2021; e da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), 2021.

Tabela 3 – Continuação.
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Discussão

Os resultados deste estudo apontam para um 
importante impacto decorrente da extinção do 
parágrafo único do artigo 40 da LPI nas patentes 
estudadas. Antes do julgamento da ADI 5529/DF 
pelo STF, finalizado em 12 de maio de 2021, a média 
de duração das 17 patentes regulares investigadas 
neste estudo foi de 24 anos e 9 meses, tendo uma 
delas chegado a quase 32 anos de vigência. Após a 
decisão judicial pela inconstitucionalidade do 
mecanismo, as patentes vigentes tiveram, no total, 
mais de 68 anos de monopólio perdidos. Como pode 
ser visto na Tabela 2, quatro patentes relacionadas 
aos medicamentos bevacizumabe, cloridrato 
de sevelâmer e clozapina foram imediatamente 
extintas após o julgamento.

A extensão automática de patentes instituída 
por meio do parágrafo único do artigo 40 da LPI 
foi introduzida na legislação brasileira como um 
mecanismo TRIPS-plus – ou seja, que vai além do 
padrão de proteção exigido pelo Acordo TRIPS 
(Paranhos; Mercadante; Hasenclever, 2020). 
O mecanismo em questão garantia automaticamente 
10 anos de monopólio aos detentores de patentes 
a partir da data de concessão – e não 20 anos a partir do 
depósito do pedido, como adotado internacionalmente. 
Assim, se um pedido levasse 13 anos para ser 
examinado e a patente fosse concedida, ela ganharia 
mais 10 anos de vigência, somando 23 anos de 
monopólio para seu detentor. Jannuzzi e Vasconcellos 
(2017) destacaram que essa extensão deveria ser 
excepcional, mas tornou-se corriqueira, tendo ocorrido 
em praticamente 100% das patentes concedidas para 
medicamentos depois de 1992 – majoritariamente 
depositadas por empresas estrangeiras. Neste estudo, 
mesmo após a solicitação de exame prioritário pelo 
MS, 76,5% das patentes regulares concedidas tiveram 
o tempo de monopólio estendido.

A princípio, a extensão da validade de uma 
patente pode parecer uma compensação justa, devido 
ao longo tempo de exame dos pedidos, em média, 
13 anos para o setor farmacêutico. Contudo, 
a LPI garante que, uma vez concedida a patente, 
seu detentor pode ser indenizado se a tecnologia 
tiver sido explorada por terceiros durante o período 
de exame do pedido (artigo 44). Apesar de não haver 

monopólio legal até a decisão final sobre o pedido, 
há monopólio de fato, uma vez que a não conclusão 
do exame de um pedido de patente gera incerteza 
jurídica para que um terceiro explore a tecnologia 
que pode vir a ser – ou não – patenteada. Assim, 
não há prejuízo para o depositante em razão do longo 
tempo de análise devido ao acúmulo de pedidos 
(backlog) (Brasil, 2021b; Coelho et al., 2021; Jannuzzi; 
Vasconcellos, 2017).

Uma prática comum das corporações 
farmacêuticas, e que acaba contribuindo para 
o backlog, é o evergreening – em uma referência 
a patentes “sempre verdes”. Trata-se de uma 
estratégia de extensão do monopólio por meio do 
depósito de vários pedidos de patente relacionados 
ao mesmo medicamento. Um primeiro pedido de 
patente, que protege o princípio ativo, é comumente 
seguido por vários outros pedidos “secundários”, 
que podem incluir “reivindicações como formulações, 
combinações, dosagens, polimorfos, pró-fármacos, 
método de tratamento e uso (incluindo segundo uso 
médico)” (Chaves et al., 2018).

Em um estudo que analisou 447 pedidos 
de patente relacionados a 20 antirretrovirais, 
25% dos pedidos foram abandonados, e esse dado foi 
utilizado como um indicativo “da baixa importância 
da patente e de sua utilização para gerar incerteza 
e bloquear a concorrência” (Chaves et al., 2018). 
Neste estudo, mais de 22% dos pedidos levantados 
na Nota Técnica nº 383/2016/DECIIS/SCTIE/MS 
foram arquivados ou retirados por falta de interesse 
do depositante. Ainda assim, a lista de pedidos 
de patente estudada foi insuficiente para conhecer 
o cenário patentário dos medicamentos. Em nota 
técnica do Conselho Administrativo de Defesa 
Econômica (Cade), consta, por exemplo, que o INPI 
identificou aproximadamente 170 pedidos de patente 
referentes apenas ao princípio ativo ritonavir 
(Brasil, 2019). Soma-se a isso a dificuldade de se 
relacionar um pedido de patente a uma tecnologia 
específica. Em matéria sobre o alto preço do 
trastuzumabe, por exemplo, Junqueira (2019) aponta 
que nem o INPI soube dizer qual patente principal 
protegia o medicamento.

Esse cenário complexo gera insegurança jurídica 
quanto à possibilidade de produção de genéricos dos 
medicamentos. Em diversos casos, essa insegurança 
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a medicamentos (Chaves; Vieira; Reis, 2008), 
mas também interromperam “de forma prematura 
o processo de produção local de medicamentos” 
(Paranhos; Mercadante; Hasenclever, 2020, 
p. 2). Nesse sentido, importa registrar que a ADI 
5529/DF sofreu grande resistência por parte 
das corporações farmacêuticas multinacionais, 
que têm tentado, judicialmente e caso a caso, 
reverter a extinção da extensão de suas patentes 
(Formenti, 2022).

Mas as disputas de interesse referentes 
à negociação do TRIPS resultaram na introdução 
de flexibilidades no acordo para a proteção, 
especialmente da saúde e do interesse públicos 
(Chaves; Vieira; Reis, 2008). Apesar de nem todas 
elas terem sido incorporadas à LPI, percebemos, 
neste estudo, a importância do uso de algumas 
delas no Brasil.

Uma flexibilidade bastante usada nos casos 
estudados é a oposição a patentes, que consiste na 
possibilidade de terceiros opinarem sobre o exame 
do pedido antes (subsídio ao exame) ou depois da 
concessão da patente (nulidade administrativa) 
(Correa, 2021). Na Tabela 3, percebemos que várias 
empresas de genéricos submeteram subsídios 
ao exame do INPI, assim como a Anvisa fez em 
diversas ocasiões.

Em relação à participação desta agência 
no exame de patentes no Brasil, por meio 
do mecanismo chamado “anuência prévia”, 
é importante registrar que também era garantido 
pelas flexibilidades do TRIPS. Chaves, Vieira 
e Reis (2008, p. 178) apontam que a incorporação 
na LPI da flexibilidade de atuação do setor saúde 
na concessão de patentes resultou do entendimento 
do legislador brasileiro de que “matéria de tal 
importância mereceria o exame mais cuidadoso 
e tecnicamente competente possível que o Estado 
brasileiro pudesse dispor”. Os resultados deste 
estudo também apontam para a importância da 
participação da Anvisa no exame de patentes: dos 
88 pedidos, 48 receberam comentários da Anvisa.

Os resultados indicam, ainda, o descontentamento 
dos depositantes das patentes com a barreira 
adicional que a Anvisa representava aos monopólios 
patentários: dos 18 pedidos não anuídos antes de 
2017, 14 decisões foram revertidas por ordem judicial. 

é agravada por questionamentos judiciais da 
extinção de patentes ou do indeferimento de pedidos. 
Na Tabela 2, a extinção da patente mailbox do 
acetato de glatirâmer, depositada em 1995, ainda 
estava sendo questionada na justiça. Nesse sentido, 
importa comentar outra importante decisão judicial 
recente, influenciada pelo julgamento da ADI 5529/
DF: o Supremo Tribunal de Justiça (STJ) definiu que 
as patentes mailbox não são passíveis de extensão 
(STJ…, 2022). Se o fossem, as patentes PI 9507758-8, 
PI 9707379-2 e PI 9715219-6 da Tabela 2 ainda estariam 
vigentes. Elas também seriam, consequentemente, 
impactadas e extintas pela ADI 5529/DF.

Patentes mailbox são aquelas que foram 
depositadas no período de transição entre 
a entrada em vigência do acordo TRIPS e a entrada 
em vigência das legislações nacionais a ele 
adaptadas. No Brasil, por exemplo, patentes 
biotecnológicas não eram protegidas. Assim, 
o mailbox consistiu em um mecanismo que 
possibilitou o depósito de pedidos de patente 
de biotecnologia entre 1º de janeiro de 1995 
e 14 de maio de 1997, para que fossem examinados 
após o período de transição entre as legislações 
(Paranhos; Mercadante; Hasenclever, 2020).

Já as patentes pipeline são, assim como 
a extensão automática de patentes, um mecanismo 
TRIPS-plus introduzido na legislação brasileira. 
Sem passar por exame técnico, patentes concedidas 
fora do Brasil antes da LPI foram automaticamente 
concedidas no país. Coelho et al. (2021, p. 4) 
apontam que o mecanismo “garantiu proteção 
a produtos que já estavam em domínio público, 
contrariando o princípio da novidade – preceito 
fundamental no âmbito da PI – e resultando em 
1.201 pedidos de patentes, a maior parte para 
proteção de fármacos”. Assim como a extensão 
de patentes, o mecanismo pipeline tem sua 
constitucionalidade questionada desde 2009 por 
meio da ADI 4234/DF, que ainda não foi julgada. 
Neste estudo, foram identificadas sete patentes 
pipeline em meio às 28 concedidas.

A indústria farmacêutica multinacional foi a 
principal interessada na adaptação precoce da 
LPI ao TRIPS e na introdução desses mecanismos 
TRIPS-plus, que dificultaram não só a manutenção 
e a ampliação da política de acesso universal 
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A frequente reversão judicial dos pedidos não anuídos 
pela Anvisa pode ter contribuído para a extinção do 
mecanismo por meio da Lei nº 14.195/2021, que 
levou-a a devolver 1.284 pedidos de patente ao INPI 
(Brasil, 2021). Trata-se, então, da perda de uma 
importante flexibilidade do TRIPS para a proteção 
da saúde pública brasileira.

A exceção bolar é outra flexibilidade bastante 
importante para este estudo de caso. Ela permite 
que os conhecimentos protegidos por uma patente 
sejam explorados por terceiros, desde que não haja 
comercialização. Isso possibilita, por exemplo, 
que genéricos sejam registrados antes de uma patente 
expirar, permitindo que, no dia posterior à extinção 
da patente, versões genéricas já possam ser vendidas 
(Correa, 2021). Devido à exceção bolar, as PDP em 
fase I e II, anteriores à comercialização, não podem 
caracterizar infrações patentárias (Brasil, 2017). 
Apesar disso, no âmbito das PDP estudadas, a Abbvie 
notificou extrajudicialmente os envolvidos nas PDP 
do adalimumabe quando elas foram anunciadas.

Campos (2019, p. 90) indica que “a infração ocorre 
apenas no momento em que se inicia a produção e 
o fornecimento do medicamento” e que, “nas fases 
III e IV, as PDP têm a possibilidade de cometer 
infrações patentárias”. Para resolver essa questão, 
uma licença voluntária pode ser negociada. Esse tipo 
de acordo consiste na autorização do titular para que 
sua patente seja explorada por um terceiro. Trata-se 
do caso da PDP do sulfato de atazanavir estudada. 
O termo de compromisso da parceria foi firmado 
em 2011, mas a patente mailbox que aparentemente 
protegia o produto foi extinta apenas em 2017. 
A licença voluntária permitiu, assim, que uma versão 
genérica fosse produzida e comercializada pela PDP.

Contudo, Chaves et al. (2018) advertem que 
licenças voluntárias podem não ser a melhor 
estratégia para garantir reduções significativas 
dos preços dos genéricos. Ademais, Oliveira 
Júnior et al. (2016, p. 46) apontaram que, devido 
ao compromisso de compra firmado em uma 
PDP, licenças voluntárias podem ser usadas 
pelos titulares das patentes como estratégia para 
estender o monopólio por meio da PDP:

Em 2017, ano em que seria concluída a PDP, 
é quando vence a patente vigente do atazanavir […]. 

Com a prorrogação da PDP, por causa dos atrasos 
no cronograma inicial, a situação de monopólio, que 
poderia ter fim com a expiração da patente, será 
mantida enquanto ainda estiver em andamento a 
parceria. (Oliveira Júnior et al., 2016, p. 46)

Na Tabela 3 percebemos que há outras duas PDP 
firmadas com os produtores dos medicamentos 
referência para os princípios ativos infliximabe 
e pramipexol, levantando suspeita sobre a extensão 
de seus monopólios.

Oliveira Júnior et al. (2018) advertem, ainda, 
que patentes secundárias podem ser concedidas 
durante a vigência das PDP e que, caso elas não 
estejam incluídas em uma licença voluntária, 
a compra dos genéricos via PDP pode ser bloqueada.

A Tabela 3 aponta que grande parte das PDP são 
firmadas sem a presença do titular das patentes 
primárias de um medicamento. Uma alternativa 
para superar barreiras patentárias sem depender da 
autorização do titular da patente é o licenciamento 
compulsório. Essa flexibilidade do TRIPS consiste 
na autorização para que terceiros possam “fabricar, 
usar, vender ou importar um produto sob proteção 
patentária” (Chaves; Vieira; Reis, 2008, p. 177). 
O termo “quebra de patente” tem sido popularmente 
utilizado para se referir a esse mecanismo. Ativistas 
do movimento de acesso a medicamento têm, 
contudo, tentado substituir o termo popular por 
“quebra de monopólio”, uma vez que a patente 
continua reconhecida e seu titular continua 
recebendo royalties (Bermudez, 2022).

Em que pese sua incorporação ao TRIPS e à 
LPI, o licenciamento compulsório foi utilizado 
apenas uma vez no Brasil, em 2007. Após diversas 
tentativas de reduzir o preço do efavirenz – 
medicamento protegido por uma patente pipeline 
–, o governo brasileiro emitiu uma licença 
compulsória, passando a importar genéricos da 
Índia a um terço do preço oferecido pela Merck, 
até que Farmanguinhos pudesse produzir o 
medicamento no Brasil (Chaves; Vieira; Reis, 2008).

É interessante registrar que o licenciamento 
compulsório do efavirenz é considerado por 
Gadelha e Temporão (2018, p. 1897) como uma 
primeira experiência do modelo de PDP: “de fato, 
essa foi, de modo não intencional, uma experiência 
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piloto da política desenvolvida, tendo à frente 
o estabelecimento de uma articulação da Fiocruz 
com produtores nacionais de fármacos no País, 
capazes de reproduzir e transferir a tecnologia 
do produto”. Apesar disso, o mecanismo não 
voltou a ser usado nem para enfrentar barreiras 
patentárias à compra via PDP de genéricos já 
disponíveis, como no caso do dolutegravir.

No caso das PDP investigadas neste estudo, 
a análise da Tabela 3, somada à verificação da 
existência de comercialização dos medicamentos 
por mais de um produtor na lista da CMED, parece 
indicar que para a maioria das PDP vigentes 
e suspensas em 2020 não havia barreira patentária 
significativa para a produção ou compra dos 
genéricos. Mas diversas patentes secundárias 
que poderiam dificultar processos de produção 
dos medicamentos tiveram o tempo de vigência 
reduzido pela ADI 5529/DF.

Já o monopólio de venda verificado na lista 
da CMED para os medicamentos acetato de 
glatirâmer, adalimumabe e bevacizumabe, somado 
ao cenário de insegurança jurídica em relação 
à PI apresentado na Tabela 3, levanta suspeita 
sobre a existência de barreiras patentárias para 
o avanço das parcerias em fase II. No caso do 
pramipexol, a insegurança jurídica poderia ocorrer 
devido ao questionamento judicial da extinção de 
uma patente mailbox de produto. Nesse sentido, 
a decisão do STJ de 2022 sobre a vigência de 
20 anos das patentes mailbox, influenciada pela 
ADI 5529/DF, resolveria, em tese, o problema. 
Além disso, o processo de análise de um pedido 
de patente secundário não havia sido finalizado; 
o subsídio ao exame apresentado pela Cristália 
pode indicar tratar-se de reivindicações com 
potencial de dificultar a produção de genéricos. 
Não foram encontrados indícios de compras 
públicas de genéricos do medicamento após 2021.

Da mesma forma, o caso do adalimumabe 
também parece ter sido indiretamente impactado 
pela ADI 5529/DF. Duas patentes mailbox de 
produto tinham, originalmente, vigência prevista 
até 2019 e 2020. A decisão do STJ de 2022 também 
resolveria a insegurança jurídica. De fato, em agosto 
de 2022, Bio-Manguinhos passou a vender um 
biossimilar do produto para o SUS (Lisboa, 2022).

Já a proteção do medicamento bevacizumabe 
pode ter sido diretamente impactada pelo 
julgamento da ADI 5529/DF, já que duas patentes, 
aparentemente de produto, foram imediatamente 
extintas. Contudo, todas as PDP referentes 
ao medicamento estavam suspensas em 2020 
e não foram encontrados indícios de reativação 
dessas ou de compras públicas de genéricos do 
medicamento após 2021.

Um estudo mais aprofundado de cada um 
desses três casos pode contribuir para uma melhor 
elaboração sobre as possíveis barreiras patentárias 
ao avanço das parcerias. Além disso, a verificação 
da concessão de patentes e do monopólio de 
comercialização dos medicamentos raltegravir 
e sirolimo, somada à extinção das parcerias firmadas 
para sua produção, pode apontar dois outros casos 
interessantes para serem investigados em relação 
a possíveis impactos da PI na política de PDP.

Considerações finais

A extinção do parágrafo único do artigo 40 da 
LPI resultou em uma importante redução do tempo 
de vigência das patentes estudadas. A decisão de 
2022 do STJ sobre a vigência das patentes mailbox, 
influenciada pelo julgamento da ADI 5529/DF, 
também contribuiu para a diminuição da insegurança 
jurídica em matéria de PI.

Contudo, a prática de evergreening, bem como 
a dificuldade de se relacionar os pedidos de patente a 
tecnologias específicas, impede uma clara conclusão 
a respeito dos reais impactos da ADI 5529/DF nas PDP 
investigadas. A construção e a divulgação, pelo MS, 
do cenário patentário dos medicamentos objetos de 
PDP facilitaria esse tipo de análise e contribuiria 
para uma maior transparência da política (Oliveira 
Júnior et al., 2016).

A extinção ou a redução da vigência de várias 
patentes secundárias relacionadas a medicamentos 
objetos de PDP potencialmente abre alternativas 
para melhores processos de produção e formulações. 
Já a diminuição da insegurança jurídica em relação 
à proteção patentária do adalimumabe pode ter 
contribuído para o avanço da PDP com a Fiocruz, que 
passou a fornecer o medicamento ao SUS em agosto 
de 2022. Além desse, os casos dos medicamentos 
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acetato de glatirâmer, bevacizumabe, raltegravir 
potássico e sirolimo nos pareceram interessantes 
para serem investigados de modo mais aprofundado.

Neste momento de relançamento do Grupo 
Executivo do Complexo Industrial da Saúde 
e de retomada da política das PDP, é essencial 
que haja um esforço para sua articulação com os 
mecanismos para a proteção da saúde pública diante 
da PI. Destacamos, nesse sentido, a importância de 
reversão da extinção da anuência prévia da Anvisa 
e do uso do licenciamento compulsório.
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