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RESUMO: O presente artigo analisa o instituto da patente de invencdo no ambito da Propriedade
Industrial, examinando a natureza juridica do monopélio temporario concedido pelo Estado e sua
contraposicao ao dominio publico. Parte-se da premissa de que a livre circulagdo da informagao ¢é a
regra natural e o dominio ptblico o estado originario dos bens incorpdreos, enquanto a exclusividade
patentaria constitui excegao criada pelo legislador para incentivar a inovagao. Confrontam-se os
principios constitucionais da livre iniciativa e da livre concorréncia com a necessidade de compensacao
dos elevados custos de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) no setor farmacéutico. Analisam-se os
impactos econdmicos da expiracao das patentes a partir da introducao dos medicamentos genéricos e
o cenario contemporianeo de transicdo regulatéria exemplificado pela Semaglutida no Brasil,
abordando-se, ao final, a evolucao legislativa do prazo de vigéncia das patentes estampado no art. 40 da
Lei n® 9.279 /1996 e a revogagao do seu paragrafo Unico pela Lei n° 14.195 /2021.
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ABSTRACT: This article analyzes the legal concept of invention patents within the scope of Industrial
Property, examining the legal nature of the temporary monopoly granted by the State and its contrast
with the public domain. It proceeds from the premise that the free flow of information is the natural
rule and the public domain the original state of intangible assets, whereas patent exclusivity constitutes
an exception created by the legislature to incentivize innovation. The constitutional principles of free
enterprise and free competition are weighed against the need to recoup high Research and
Development (R&D) costs in the pharmaceutical sector. The article analyzes the economic impacts of
patent expiration following the introduction of generic medicines and the contemporary scenario of
regulatory transition exemplified by semaglutide in Brazil; finally, it addresses the legislative evolution
regarding the patent term set forth in Article 40 of Law No. 9.279/1996 and the repeal of its sole
paragraph by Law No. 14.195 /2021.
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1Introducdo

A Propriedade Industrial integra o ramo do
Direito Intelectual destinado a tutelar as criagoes
humanas aplicadas a indtstria e ao comércio. Dentre
0s seus institutos, a patente de invengao destaca-se
como um titulo de propriedade temporario
concedido pelo Estado ao inventor ou titular,
assegurando-lhe o direito exclusivo de explorar
comercialmente sua criagao durante determinado
periodo.

A concessao desse direito exclusivo cria uma
dicotomia essencial: de um lado, a informacao em
seu estado natural ¢ um bem incorpdreo, inesgotavel
e de livre acesso; de outro, a intervencao estatal
impoe uma barreira juridica que transforma
temporariamente essa informacao livre em um bem
passivel de apropriagio privada. No setor
farmacéutico, essa tensao ganha contornos
dramaticos, pois envolve diretamente a tutela da
saade publica, o direito de acesso a medicamentos e
a preservagao dos incentivos a pesquisa cientifica.

O objetivo deste trabalho é discutir a estrutura
conceitual e a racionalidade econdmica das patentes
de invencao, examinar os efeitos de sua expiragao no
mercado consumidor e analisar o arcabouco
normativo brasileiro que disciplina o prazo de
vigéncia patentaria, em especial as recentes
transformacoes legislativas e jurisprudenciais que
moldaram a aplicacao do art. 40 da Lei de
Propriedade Industrial (Lei n°® 9.279 /1996).

! GRAU-KUNTZ, Karin. Sobre a Controvertida Questdo da
Patente “Pipeline”. Revista Eletronica do IBPI, edicao especial,

10.16928/e20261501005

2 O conceito de patente de invengéo
e a natureza juridica do monopdlio
estatal: a regra do dominio pablico

A patente de
administrativo declaratorio e constitutivo de direitos
praticado pelo Estado — no Brasil, por intermédio do
Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI).
Por meio desse Titulo, garante-se ao inventor o
privilégio de impedir que terceiros produzam, usem,
coloquem a venda, vendam ou importem o produto
ou processo patenteado sem o seu consentimento.

invencao constitui um ato

Todavia, o estado natural da informagao e das
ideias é a plena acessibilidade. Conforme ensina
Karin Grau-Kuntz ao discorrer sobre a teoria do
dominio publico, a disponibilidade publica da
informagao ¢ a regra do ordenamento, ao passo que
a exclusividade patentaria representa a excecao
juridica. Em sua dimensao originaria, a informagao
esta a disposicao de toda a sociedade de maneira
analoga ao ar atmosférico. A criacao do direito de
exclusividade pelo legislador introduz uma
artificialidade no sistema, convertendo um bem
essencialmente livre em objeto de apropriagao por
um Unico sujeito.!

O dominio publico, portanto, nao é um mero
residuo do sistema de patentes, mas sim o seu ponto
de partida e o seu destino final. A concessao do
privilégio monopolistico so se justifica juridicamente
se atuar como uma contrapartida temporaria e
proporcional oferecida a sociedade em troca do
avanco tecnologico e da posterior revelacio do
conhecimento.

A Ordem Econdmica brasileira, insculpida no art.
170 da Constituicao Federal de 1988, esta fundada na
valorizacao do trabalho humano e na livre iniciativa,
tendo como principios basilares a livre concorréncia
(art. 170, IV) e a fungao social da propriedade (art. 170,
ITI), inserindo-se a protegdo as invengdes como
garantia fundamental no art. 5°, XXIX, da Carta

nov. 2009, p. 90
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A concessao de monopolio sobre uma invenciao excepciona temporariamente as diretrizes da livre
concorréncia e da livre iniciativa. Essa excepcionalidade encontra justificativa na assimetria de custos que
caracteriza determinadas industrias, com especial relevancia para o setor farmacéutico.

Figura 1 — Estrutura de custos na industria farmacéutica

Estrutura de Custos na Indistria Farmacéutica

Pesquisa e Desenvolvimento (P&D)
—» Custos altissimos, longo tempo, alto risco

Fabricagdo e Replicagdo Quimica
—» Custos marginais reduzidos,

rapida reprodutibilidade

A fase de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) de
uma nova molécula exige investimentos financeiros
astrondmicos e anos de testes clinicos, enquanto a
fabricagdo subsequente do farmaco costuma
apresentar custo reduzido. Na auséncia da tutela
patentaria, assim que o medicamento inovador fosse
introduzido no mercado, laboratérios concorrentes
poderiam replica-lo imediatamente sem arcar com
os custos afundados da pesquisa inicial. Isso
provocaria uma queda abrupta dos precos e
inviabilizaria a recuperagao do capital investido pela
empresa inovadora, resultando no desestimulo
generalizado a investigacao cientifica.?

3 O arcabougo normativo do prazo
de vigéncia das patentes no Brasil: o
art. 40 da Lei 9.279/1996 e a reforma
de 2021

A fixacao do prazo de vigéncia das patentes
representa a delimitacao temporal estipulada pelo
Estado para o exercicio do monopodlio. No
ordenamento juridico brasileiro, a matéria é regida
pelo artigo 40 da Lei de Propriedade Industrial (Lei
n° 9.279 /1996), o qual estabelece:

2 Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988,
artigos 5° e art. 170.

3 PINTO, Eliel de Barros. A concessio de licenga compulsoria
em juizo para garantir a continuidade de programas de

Art. 40. A patente de invencao vigorara pelo prazo de
20 (vinte) anos e a de modelo de utilidade pelo prazo
15 (quinze) anos contados da data de depdsito.

Historicamente, a mesma Lein® 9.279 /1996 trazia
em seu paragrafo inico um mecanismo de extensao
do prazo, estipulando que o periodo de vigéncia nao
seria inferior a 10 (dez) anos para patentes de
invencao e a 7 (sete) anos para modelos de utilidade,
contados a partir da data de concessao da patente
pelo INPIL

Esse dispositivo visava compensar a demora
administrativa do INPI no exame e na concessao dos
pedidos de patente (backlog). Contudo, a aplicagao
pratica do paragrafo tnico resultava em uma
prorrogacao indeterminada do monopdlio privativo.
Em razao da morosidade estatal, patentes de
invencao frequentemente vigoravam por 25, 30 ou
mais anos a contar do depdsito, violando a
temporariedade exigida pela Constituicao Federal e
postergando indevidamente o ingresso das
invencdes no dominio publico.

A incompatibilidade desse mecanismo com a
Ordem Constitucional levou o Supremo Tribunal
Federal (STF) a julgar procedente a Agao Direta de

distribuicao de medicamentos. Monografia, (Programa de Pos-
Graduacao em Direito) - Universidade Federal de Alagoas
(UFAL), Maceio, 2011.
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Inconstitucionalidade (ADI) 5529 em maio de 2021,
declarando a inconstitucionalidade do referido
paragrafo tnico. Na sequéncia, o Poder Legislativo
formalizou a retirada do dispositivo do ordenamento
mediante a promulgacao da Lei n° 14.195, de 26 de
agosto de 2021, que revogou expressamente o
paragrafo tnico do art. 40.

Com a alteracao legislativa, consolidou-se o
modelo no qual o termo inicial da contagem da
patente ¢é estritamente a data do deposito,
garantindo seguranga juridica, previsibilidade
temporal e impedindo a extensao desproporcional
do monopolio em prejuizo da coletividade e da
concorréncia.

4 O impacto da entrada dos
medicamentos genéricos: o fim do
monopdlio

Quando escoado o prazo de protecao legal, a
invencao retorna ao dominio publico. Esse momento

10.16928/e20261501005

marca a transicao de um regime de exclusividade
para um ambiente de livre concorréncia, cuja
principal manifestagdo no setor de satde é a
introducao dos medicamentos genéricos.

Estudo empirico conduzido por Alberto Castro
no IPAM (The Marketing School), abrangendo o
mercado farmacéutico entre 2003 e 2012, demonstra
que a perda da tutela patentaria altera de forma
drastica a participacio de mercado das marcas
originais. Por imposicao legal em diversas
jurisdigdes, as versdes genéricas ingressam no
mercado com precos significativamente menores
(no minimo 50% mais baixos), resultando na perda
média de 65% do volume de vendas em embalagens
dos medicamentos de marca ja no primeiro ano de
concorréncia.*

A intensidade da retragcao das marcas de
referéncia varia conforme a classe terapéutica e o
perfil da patologia tratada:

Figura 2 — Retracio das marcas de referéncia apos a entrada de genéricos, por classe terapéutica

Perda de Volume de Vendas das Marcas no 1° Ano apds Ingressar Genérico

Classe Terapéutica

Perda

Aparelho Cardiovascular

Sistema Nervoso

Aparelho Respiratodrio
Musculo-Esquelético

Aparelho Digestivo e Metabolismo

86%
40%
34%
30%
28%

A partir da pesquisa e do grafico acima,
constatamos que os remédios cardiovasculares
apresentam a maior sensibilidade a entrada de
genéricos, registrando perdas médias de até 86% do
volume de vendas da marca original no primeiro ano.
Tratam-se de doencas crénicas com uso continuo de
medicacao, cenario no qual o consumidor demonstra
elevada sensibilidade ao preco. Ja os remédios da

4 BORJA-SANTOS, Romana. Medicamentos de marca vendem
menos 65% logo no primeiro ano em que ha um genérico.

area terapéutica, apresentam taxas de substituigao
menores, de 40% para o remédios voltados para o
sistema nervoso, 34% para o aparelho respiratorio,
30% para musculo-esquelético e 28% para o
aparelho digestivo/metabolismo, cujo substitui¢ao
por genéricos é menor pois sao influenciados por
fatores como habitos de consumo, nivel de
comparticipagao e notoriedade da marca e por nao

Publico, 23 fev. 2014. Disponivel em: publico.pt.
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serem de uso continuo, na maioria das vezes.

Portanto, farmacos destinados a condigdes
cronicas de uso continuo, como as enfermidades
cardiovasculares, demonstram a maior taxa de
substituic¢ao (86% no primeiro ano), uma vez que 0s
usuarios sdo mais sensiveis ao prego. Por outro lado,
medicamentos de uso pontual ou marcados por forte
notoriedade de marca (como analgésicos
tradicionais) conservam maior parcela do mercado.

Diante do exposto, constata-se que a transi¢ao
para o dominio publico exige um ponto de equilibrio.
O excesso de desestimulo financeiro pode afastar os
laboratoérios de pesquisas essenciais, a exemplo da
queda no desenvolvimento de novos antibioticos
observada em nivel global. Adicionalmente, marcas
consolidadas pelo valor reputacional e notoriedade
(como analgésicos tradicionais) demonstram
resiliéncia e mantém sua lideranga mesmo diante de
concorrentes genéricos mais baratos.

Esse cenario evidencia o desafio de calibrar o
sistema: se a protecao for excessiva, encarece-se o
acesso a saude; se for insuficiente ou se o impacto da
concorréncia inviabilizar a renovagao do portfélio
dos laboratorios, corre-se o risco de desestimular o
desenvolvimento de solugdes para areas de menor
retorno financeiro, como a antibioterapia.®

5 A transigdo pratica para o dominio
publico: o caso recente da
semaglutida

A dinamica pratica da expiraciao patentaria e a
atuacao do 6rgao regulador podem ser observadas
no caso da semaglutida, principio ativo utilizado em
medicamentos indicados para o tratamento do
diabetes e da obesidade (como Ozempic e Wegovy).

A exclusividade sobre a substancia foi detida pela
farmacéutica Novo Nordisk ao longo do periodo

5 BORJA-SANTOS, Romana. Medicamentos de marca vendem
menos 65% logo no primeiro ano em que ha um genérico.
Publico, 23 fev. 2014. Disponivel em: <publico.pt>. Acesso em:
26 fev. 2014
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patentario de 20 anos. Apés tentativas judiciais
frustradas para prorrogar a protecao por mais 12
anos, a patente expirou no Brasil em marco de 2026.°

Embora a queda da patente abra o caminho
juridico para a fabricagao de versdes genéricas e
similares mais acessiveis, a efetivacio do dominio
publico no consumo nao ocorre de forma
instantanea. A entrada no mercado depende da
aprovacao sanitaria concedida pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Com 17 pedidos
nacionais sob analise e nenhum aprovado no
momento imediato da expiracao, revela-se um hiato
entre o esgotamento do direito exclusivo e a real
disponibilidade do produto concorrente nas
farmacias, demonstrando que o dominio publico
exige também estrutura técnica e regulatoria para se
materializar socialmente.

6 Conclusdo

A patente de invencgao constitui um instrumento
de politica publica desenhado para promover o
progresso tecnolégico. A concessao do monopolio
temporario contrapde-se a regra geral do dominio
publico, justificando-se como compensacao aos
altos investimentos em Pesquisa e Desenvolvimento
no setor produtivo, mormente na indastria
farmacéutica.

A superagdao do periodo de exclusividade e a
imediata incidéncia do dominio publico garantem a
livre concorréncia, impulsionando a reducao de
precos por meio da oferta de medicamentos
genéricos e ampliando o acesso da populagao a
tratamentos de satde. O caso da semaglutida
explicita a relevancia pratica dessa transicio e
evidencia a necessidade de atuacao regulatoria
célere para consolidar os efeitos sociais da perda da
patente.

Por fim, a evolucdo do direito patentario

6 Gl. Patente do Ozempic cai, mas Brasil ainda ndo tem
alternativa nacional; novas canetas podem chegar até junho. G1
Saade, 20 mar. 2026. Disponivel em: <gl.globo.com>. Acesso
em: 20 mar. 2026.
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brasileiro, marcada pela revogacao do paragrafo
unico do art. 40 da LPI pela Lei n° 14.195 /2021 e pela
decisao do STF na ADI 5529, reestabeleceu a estrita
temporariedade da protegao patentaria (20 anos a
contar do deposito para invengdes). Com isso,
reafirmou-se a supremacia do interesse publico e a
funcao social da propriedade industrial, assegurando
que o monopolio nao se estenda indefinidamente por
ineficiéncias burocraticas estatais.
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