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DISPÊNDIOS REALIZADOS EM P&D PELAS GRANDES EMPRESAS DE CAPITAL 

NACIONAL SÃO CONSIDERAVELMENTE MAIORES do que aqueles realizados pelas 

grandes empresas de capital estrangeiro.

52% 48%

2008

2017

75% 25%

PARTICIPAÇÃO NOS GASTOS 

EM P&D DO SETOR 

FARMACÊUTICO

Nacional Estrangeira

Comparativamente, os dispêndios das 

grandes empresas de capital estrangeiro 

reduziu -23% ao ano. 

Entre 2008 e 2017, os gastos em P&D das grandes 

empresas de capital nacional saltaram em um ritmo 

de crescimento da ordem de 26% ao ano. 
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IMPORTÂNCIA DA INDUSTRIA NACIONAL 

NO MERCADO BRASILEIRO



RANKING VAREJO FARMACÊUTICO | 2022 | PPP

Empresas nacionais 

ocupando 10 das 20 

posições do ranking 

do mercado 

farmacêutico brasileiro

Empresas nacionais do 

GFB ocupando 

posições mais altas no 

ranking

Corporação Rk R$ PPP  Bilhões Marketshare
Variação

(2021-2022)

NC FARMA 1 8,9 8,4% 14%

HYPERA PHARMA 2 8,9 8,4% 19%

EUROFARMA 3 7,8 7,3% 22%

ACHE 4 6,0 5,6% 17%

SANOFI 5 5,5 5,2% 11%

NOVO NORDISK 6 3,7 3,5% 52%

NOVARTIS 7 3,5 3,3% 12%

CIMED 8 2,4 2,2% 5%

LIBBS 9 2,4 2,2% 16%

UNIÃO QUÍMICA F N 10 2,3 2,2% 22%

NESTLE 11 2,3 2,1% 30%

FQM 12 2,1 2,0% 12%

BIOLAB 13 2,1 2,0% 9%

ASTRAZENECA 14 2,0 1,9% 21%

GSK 15 1,9 1,8% 26%

J&J 16 1,8 1,7% 25%

BAYER 17 1,8 1,7% -18%

L OREAL 18 1,7 1,6% 18%

APSEN 19 1,5 1,4% 17%

BOEHRINGER ING 20 1,4 1,3% 20%

Outras nacionaisGFB
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PROPRIEDADE INTELECTUAL



MAIO/2021: STF JULGOU A ADI 5.529, 
DECLARANDO INCONSTITUCIONAL O 

PARÁGRAFO ÚNICO DO ART. 40 DA LPI. 

O entendimento foi de que tal norma permitia 
a existência de um prazo indeterminado para 

vigência de patentes no Brasil, o que acarretava 
inúmeras violações constitucionais.

INSURGÊNCIA CONTRA A DECISÃO DO STF 

NO TOTAL, ATÉ O MOMENTO...

3 RECLAMAÇÕES CONSTITUCIONAIS NO STF que discutem possíveis violações nas 

ações de PTA ao precedente qualificado construído no julgamento da ADI 5.529/DF 

... são 47 AÇÕES DE PATENT TERM ADJUSTMENT na Justiça do Distrito Federal

ADI 5529/DF

ESTRATÉGIA PARA GERAR INSEGURANÇA JURÍDICA PARA A 

INDÚSTRIA NACIONAL



6

40

1

AÇÕES JUDICIAIS SOBRE EXTENSÃO DE 

VIGÊNCIA DE PATENTES (47)

Ações com sentença de improcedência

Ações que pendem de sentença

Ações com pedido de desistência homologado

ATÉ O MOMENTO, TODAS AS SENTENÇAS DE MÉRITO SÃO DE IMPROCEDÊNCIA.

PROPRIEDADE INTELECTUAL

1ª Instância

Seção Judiciária do Distrito Federal

2ª Instância

Tribunal Regional Federal da 1ª Região



EM DUAS DIFERENTES OPORTUNIDADES, O SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL JÁ 

RECONHEU A INVIABILIDADE JURÍDICA DA EXTENSÃO DE VIGÊNCIA DE PATENTES

PROPRIEDADE INTELECTUAL

Rcl nº 53.181/DF Rcl nº 56.378/DF



ESTUDO REALIZADO PELA UFRJ:

• COMPARAR A EXTENSÃO DE 

PATENTES SE O PARÁGRAFO 

ÚNICO DA LPI CONTINUASSE 

VIGENDO 

• E O QUE ESTÃO PLEITEANDO 

COM APLICAÇÃO DO PTA



RESULTADOS DO ESTUDO: Nº de patentes (afetadas pela extinção do PU

art. 40 LPI)

41 (39)

Nº de produtos vinculados às patentes 38

Patentes já expiradas (31/10/2022) 20

Data de expiração da última patente pelo

prazo regular

15/03/2033

Data de expiração da última patente com

o prazo adicional solicitado na justiça

25/05/2037

Extensão do prazo de vigência 

pelo parágrafo único do art.

40 (já extinto)

Mín. 1 ano, 7 meses e 11 dias

Máx. 9 anos, 8 meses e 24 dias

Média* 4 anos

Extensão do prazo de vigência

solicitado na justiça

Mín. 1 ano, 9 meses e 24 dias

Máx. 12 anos, 3 meses e 8 dias

Média* 7 anos
Fonte: Elaborado pelo GEI/IE/UFRJ.

33/41

patentes prazo 

adicional 

solicitado 

judicialmente

> PU 40 LPI

Medidas judiciais 

significariam extensão 

dos prazos de patentes 

ainda maiores



Fonte: Elaborado pelo GEI/IE/UFRJ.

Reduções efetivas e hipotéticas 

(mercado público)

Cenário 1:

extensão pelo

extinto parágrafo 

único do art. 40

Cenário 2: 

extensão pelas  

ações judiciais

Variação (%) 

entre o

Cenário 2 e o

Cenário 1

Considerando precos efetivos de 16 genéricos na

Índia(1)
US$ 70,17 milhões US$ 103,5 milhões 47,5%

Considerando a redução básica (biológicos não novos

10% e genéricos 40% mais baratos)(2)
US$ 55,04 milhões US$ 70,91 milhões 28,8%

Considerando a redução média (biológicos não novos

30% e genéricos 60% mais baratos)(2)
US$ 114,64 milhões US$ 138,58 milhões 20,9%

Considerando a redução drástica (biológicos não

novos 50% e genéricos 80% mais baratos)(2)
US$ 174,25 milhões US$ 193,95 milhões 11,4%

Obs: (1) Custo potencial se o DLOG continuar comprando os medicamentos de referência, em vez de substituir pelos 16 genéricos já existentes no

mercado indiano durante os períodos de extensão.

(2) Reduções hipotéticas com base em Paranhos, Mercadante e Hasenclerver (2020).

MEDICAMENTOS 

GENÉRICOS 

(SINTÉTICOS)



Fonte: Elaborado pelo GEI/IE/UFRJ.

Reduções efetivas e hipotéticas

(mercado privado)

Cenário 1:

extensão pelo

extinto parágrafo

único do art. 40

Cenário 2: 

extensão pelas

ações judiciais

Variação (%) 

entre cenário 2

e cenário 1

Considerando precos efetivos de 8 genéricos, similares e

biológicos não novos no Brasil(1)
US$ 51,77 milhões US$ 134,79 milhões 160%

Considerando preços efetivos de 17 genéricos e 

biológicos não novos na Índia(1)
US$ 232,74 milhões US$ 368,51 milhões 58%

Considerando a redução hipotética básica (biológicos 

não novos 10% e genéricos 40% mais baratos)(2)
US$ 310,33 milhões US$ 426,70 milhões 37%

Considerando a redução hipotética média (biológicos 

não novos 30% e genéricos 60% mais baratos)(2)
US$ 737,03 milhões US$ 950,38 milhões 28%

Obs: (1) Custo potencial se os consumidores continuarem comprando os medicamentos de referência, em vez de substituir pelos 8 e 17 genéricos já 

existentes no  mercado brasileiro e indiano, respectivamente, durante os períodos de extensão.

(2) Reduções hipotéticas com base em Paranhos, Mercadante e Hasenclever (2020). 

MEDICAMENTOS 

BIOLÓGICOS



No caso dos países do Mercosul, o estágio de inovação ainda está em processo de 
amadurecimento, especialmente no setor de fármacos e medicamentos. 

A adição de um mecanismo de compensação de prazo adicional de patentes no sistema de 
propriedade industrial atual, poderá sufocar de forma irreversível a mudança do patamar 

tecnológico da inovação desses países e atrasar a plena utilização dos recursos 
disponibilizados pelo processo inovativo, prejudicando assim o desenvolvimento da economia e 

impactando o acesso a medicamentos pela população

RISCOS DE QUE SE MULTIPLIQUE NOS 

ESTADOS DA REGIÃO DO MERCOSUL



NOVO GOVERNO BRASIL



NOVIDADES DO NOVO GOVERNO

METAS DO MINISTÉRIO DA SAÚDE

"Nossa meta é atingir 70% de 

produção nacional dos insumos 

necessários para nossa saúde. 

Para isso precisaremos da inovação, 

além de reforçar o campo da 

regulação. Isso se fará numa visão 

voltada não só para o país, mas para 

nosso papel na região e na cooperação 

para uma saúde global efetiva“

https://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2023-04/meta-do-governo-e-produzir-70-dos-insumos-do-sus-no-pais

A META É CHEGAR EM 70% DA 
PRODUÇÃO LOCAL EM 10 ANOS

https://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2023-04/meta-do-governo-e-produzir-70-dos-insumos-do-sus-no-pais


NOVIDADES DO NOVO GOVERNO

COMPLEXO INDUSTRIAL DA SAÚDE

RECONSTRUÇÃO DO GRUPO EXECUTIVO DO COMPLEXO 

ECONÔMICO-INDUSTRIAL DA SAÚDE (GECEIS) VAI 

COLABORAR PARA SUSTENTABILIDADE DO SUS A PARTIR 

DA PRODUÇÃO NACIONAL DE INSUMOS DE SAÚDE

➢ O GECEIS será o espaço para que sejam pensados 

mecanismos de financiamento, cooperação internacional, 

avanços no conjunto do marco regulatório, parceria com 

governos estaduais e municipais, entre outros aspectos. 

PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO

RETOMADA DAS DISCUSSÕES PARA APRIMORAMENTO.



NOVIDADES DO NOVO GOVERNO

ESTRUTURAS GOVERNAMENTAIS RECRIADAS / REESTRUTURADAS

o Conselho Nacional de Desenvolvimento Industrial – CNDI:

Com o objetivo de retomar a discussão e o aprimoramento das

políticas industriais no país

o Ministério do Desenvolvimento, Indústria, Comércio e Serviços:

✓ Secretaria-Executiva do Conselho Nacional de Desenvolvimento Industrial

✓ Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovação, Comércio e Serviços –

SDIC

✓ Secretaria de Competitividade e Política Regulatória

✓ Secretária de Economia Verde, Descarbonização e Bioindústria - SEV

✓ Secretaria de Comércio Exterior - SECEX



POLÍTICAS 

ORIENTADAS 

POR MISSÕES

INICIATIVAS NACIONAIS DE FORTALECIMENTO DA 

INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LOCAL 



MUDANÇAS QUE ACELERAM A ENTRADA DE MEDICAMENTOS NO MERCADO

RDC 753/2022: Vias de Registro de medicamentos sintéticos + seus Guias 

esperados (Via completa, Abreviada e Literatura)

Análise otimizada de medicamentos (reliance nacional) para acelerar os 

processo de registro e pós registro de medicamentos

Aproveitamento dos resultados  da RDC 415/20 adotada durante a 

pandemia para conferir maior agilidade no processo de registro e alterações 

pós registro

Revisão da RDC 09/2015 (Pesquisa Clínica) para maior rapidez nas 

avaliações e conclusão do processo pela Anvisa

PROCESSOS REGULATÓRIOS DE MEDICAMENTOS



Obrigado!

Reginaldo Arcuri

Presidente Executivo

Adriana Diaferia Marwell

Vice-Presidente Executiva

www.grupofarmabrasil.com.br

contato@grupofarmabrasil.com.br

Instagram: @grupo_farmabrasil 

Twitter: @farmabrasil 

http://www.grupofarmabrasil.com.br/
mailto:contato@grupofarmabrasil.com.br
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