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RESUMO

A patente é o instrumento legal tipico da propriedade industrial que garante ao seu detentor o direito
de impedir concorrentes de explorar economicamente sua invencdo por um tempo determinado. No
Brasil, o 6rgdo responséavel por avaliar pedidos e emitir cartas-patente é o Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI). No setor farmacéutico, as patentes sdo foco de uma série de
questionamentos, pois podem resultar em situagfes de abuso de poder econdmico por parte de
indUstrias farmacéuticas. Diante da relevancia econdmica e dos aspectos polémicos, este trabalho visa
realizar uma analise da conjuntura atual da inovacéao e da concessdo de patentes no setor farmacéutico
do pais. Foi realizado um levantamento de dados referentes a publicacéo de patentes no Brasil, com
enfogue no setor farmacéutico, utilizando a plataforma especializada de busca de patentes Orbit
Inteligence. Visando embasar a discussdo dos dados, realizou-se um levantamento bibliografico, sendo
selecionados artigos cientificos ou textos obtidos em diferentes bases de dados. A partir da pesquisa
foi possivel apresentar dados atuais sobre os dominios tecnoldgicos mais relevantes no Brasil bem
como sobre os depdsitos de patentes no setor farmacéutico. Foram discutidos aspectos basicos da Lei
de Propriedade Industrial brasileira, o papel do INPI e Anvisa como agéncia regulatéria adicional na
concessdo de patentes no setor farmacéutico. Foi possivel verificar a importancia do sistema de
patentes para estimular o investimento no setor farmacéutico, bem como a relevancia da licenca
compulsoria prevista em lei como forma de prevenir casos de abuso econdmico por parte de industrias
farmacéuticas.

Palavras-chave: Inovacéo tecnoldgica, Propriedade Industrial, Industria Farmacéutica.

INTRODUCAO

A inovacdo tecnoldgica é considerada por diversos autores uma importante forca
motriz do sistema capitalista, cuja estrutura econdmica baseia-se no surgimento constante de
novas tecnologias, empresas ou produtos, que passam a substituir os antigos. Apesar de

possuir destaque na atualidade, o tema “inovagdo” €, por diversas vezes, tratado de forma
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abrangente e difusa tornando o termo inespecifico e de dificil conceituagdo (FERNANDEZ,
2007; CUNHA & MARIO, 2018).

A Organizacdo para Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE), trata como

“atividades de inovagdo tecnologica” o conjunto de acgdes cientificas, tecnoldgicas,
organizacionais, financeiras e comerciais, que se destinam a elaboracdo de produtos e
processos tecnologicamente novos e melhores (CONDE & ARAUJO-JORGE, 2003). A
inovacédo tecnologica esta, portanto, relacionada a atos de desenvolvimento de novo produto
ou processo, com utilidade e caracteristicas que sejam diferentes das ja existentes. Além
disso, a inovacdo pode estar relacionada a agregacdo de novas funcionalidades ou usos a
determinados produtos ou processos, de forma que as caracteristicas agregadas garantam
melhorias efetivas de qualidade ou produtividade (LOPES & BEUREN, 2016).

Para estimular as empresas e industrias a desenvolverem atividades de pesquisa e
investimento em inovacdo tecnologica, visando a producdo de novos produtos, processos ou
novas funcionalidades, foi criada a Lei n°® 11.196, de 21 de novembro de 2005, conhecida
como Lei do Bem, que visa garantir subsidios fiscais na dedugdo da soma dos investimentos
em pesquisa, desenvolvimento e inovacdo tecnolégica (BRASIL, 2005).

Atos inovadores, na forma de criacdo de novos/melhorados produtos ou processos, sao
necessarios em todos os setores de mercado, resultando em maior desenvolvimento
tecnoldgico e competitividade. Obviamente, as indlstrias e empresas inovadoras precisam
investir capital em pesquisa e desenvolvimento. A depender do setor, como é o caso da
industria farmacéutica, esse investimento pode ultrapassar milhdes de ddlares investidos
durante uma década ou mais até se obter um produto inovador. Este fato, aliado a relativa
facilidade de producdo de imitacBes (cdpias) em alguns setores, poderia levar a uma
diminuicdo progressiva dos investimentos em inovacédo, gerando a necessidade de um sistema
de protecdo de ideias inovadoras e dos produtos criados a partir delas para garantir o retorno
financeiro aos investidores (ZITTEI, 2016).

Tendo em vista, portanto, o custo elevado da inovacao tecnoldgica em muitos setores,
e como instrumento para se incentivar os investimentos em producdo de conhecimento e
inovagdo, foram criadas leis que garantem os direitos de propriedade industrial (ARAUJO et
al., 2008).

A propriedade industrial estd inserida num conceito mais abrangente: a propriedade

intelectual. Esta Gltima configura-se como um sistema que visa a protecéo de obras da criacdo

humana, garantindo aos criadores o direito de propriedade das suas criagdes. A propriedade
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intelectual é considerada mais ampla, pois engloba tanto as criagcGes tecnoldgicas, com

utilidade industrial, mas também as criagBes artisticas, culturais e que ndo possuem
aplicabilidade industrial. A propriedade industrial, por sua vez, protege os produtos e 0s
ativos intangiveis frutos da criacdo humana, que estdo voltados ao mercado, a exploracédo
comercial e a producéo industrial (DI BLASI, 2005; ARAUJO et al., 2010).

A patente é o instrumento legal tipico da propriedade industrial que visa garantir o
direito exclusivo de exploracdo econdmica de uma invencdo. A partir da obtencdo de uma
patente a empresa ou inddstria que investiu na inovagdo tem o direito de impedir concorrentes
de explorar economicamente sua invengao por um tempo determinado (BRASIL, 1996).

No Brasil, 0 6rgdo responsavel por avaliar pedidos, emitir pareceres, efetuar registros
e emitir cartas-patentes € o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), uma autarquia
federal criada pela Lei n°® 5.648, de 11 de dezembro de 1970. As atribuicdes do INPI foram
posteriormente regulamentadas no artigo 2° da Lei n°® 9.279, de 1998, segundo a qual o “INPI
tem por finalidade principal executar, no ambito nacional, as normas que regulam a
propriedade industrial, tendo em vista a sua funcéo social, econdmica, juridica e técnica,
bem como pronunciar-se quanto a conveniéncia de assinatura, ratificacdo e denuncia de
convencdes, tratados, convénios e acordos sobre propriedade industrial” (BRASIL, 1970).

Quando consideramos o contexto do setor farmacéutico, o referido “direito exclusivo
de exploragdo econdmica de uma invengdo” torna-se 0 grande foco de uma série de
guestionamentos, que passam principalmente pela inexisténcia de concorréncia na producao
de determinado medicamento durante a vigéncia da patente. Este fato pode resultar em
situacBes de abuso de poder econdmico por parte de indlstrias farmacéuticas, levando ao
aumento excessivo do preco de medicamentos sob protecdo patentéaria (TEIXEIRA, 2014).

A polémica existente no que tange as patentes no setor farmacéutico é especialmente
relevante no Brasil, pais que conta com uma Constituicdo Federal que, no seu Artigo 196,
reconhece a satde como sendo um direito de todos e dever do Estado. Portanto, 0 acesso aos
medicamentos deve ser garantido a todos os cidaddos, independentemente da sua renda
(BRASIL, 1988).

As patentes do setor farmacéutico tem enfrentado uma etapa adicional no longo
processo de avaliacdo e concessdo da carta-patente. A Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) passou a ser a responsavel por a avaliar os pedidos de patente e a conceder

uma anuéncia prévia ao pedido. Somente a partir da anuéncia da Anvisa, 0s processos de
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depdsito de patente seguem para 0 exame de mérito e de critérios de patenteabilidade
realizados pelo INPI (TOJAL & PESSOA, 2008).

Diante de aspectos peculiares e polémicos que envolvem a concessdo de patentes no

setor farmacéutico, um dos setores que mais investe em inovacgdo no Brasil, este trabalho visa
realizar uma reflexdo sobre a concessdo de patentes no setor farmacéutico do pais. Serdo
abordados aspectos béasicos da Lei de Propriedade Industrial brasileira, as patentes na
industria farmacéutica com apresentacdo de dados atuais do setor e o papel do INPI e da

Anvisa como agéncia regulatoria adicional na concessao de patentes no setor farmacéutico.

METODOLOGIA

No presente estudo, foi realizado um levantamento de dados referentes a publicacéo de
patentes no Brasil, com enfoque no setor farmacéutico. Para tanto, foi utilizada a plataforma
especializada de busca de patentes Orbit Inteligence. Visando embasar a discussdo dos dados
de patentes no Brasil, realizou-se um levantamento bibliogréfico utilizando os termos
“PROPRIEDADE INDUSTRIAL”, “PATENTES” ¢ “INDUSTRIA FARMACEUTICA”. A
revisao bibliografica foi desenvolvida com base na andlise de artigos cientificos ou textos
obtidos nas bases de dados Scientific Eletronic Library Online (SciELO), portal CAPES e
Google Académico. Artigos e revisdes publicados entre os anos 2005 e 2019, em portugués
ou inglés, bem como as legislacBes pertinentes aos assuntos abordados foram considerados

para compor a literatura utilizada para embasar as reflexdes apresentadas no presente trabalho.

RESULTADOS E DISCUSSAO
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Noc0es de propriedade intelectual e industrial

Os direitos de propriedade intelectual passaram por grandes mudancas na década de
1990, com a assinatura do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comeércio (TRIPS), que estabeleceu pardmetros minimos de protecéo,
enrijecendo ainda mais o sistema de propriedade intelectual. Em 1994, teve sua gradual
internalizacdo pelos paises membros da Organizacdo Mundial do Comeércio (OMC)
(MEINERS, 2008; POLONIO, 2006).

A garantia do direito a propriedade intelectual tem a funcdo de incentivar o avango
criativo, artistico e tecnoldgico, sendo o aparato legal existente que funciona como um
sistema de reconhecimento de autoria e garantia de recompensa. Esse incentivo é necessario
para estimular o desenvolvimento, a criatividade e o sistema de inovacdo (CAMPOS &
DENIG, 2011).

Segundo a Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI), a propriedade
intelectual é a soma dos direitos relativos as obras literérias, artisticas, cientificas e
tecnolodgicas (Fig. 1), concedendo ao inventor o direito de apropriacdo sobre suas criagdes,
abrangendo ndo somente a area da propriedade industrial, mas também os direitos do autor e
demais direitos decorrentes do desenvolvimento de bens imateriais (SANTOS, 2014,
BAGNATO et al., 2016).

Propriedade
Intelectual
Direito Programas de Propriedade . Circuitos Prote.(;ao de
autoral computador Industrial integrados cultivares
naustria. -
Dbra ] Codigo fonte Viarcas Chips e Vegetais
arFlstlca. de programas ’ microchips melhorf:ldos
Livros, de desenho genetica-
musica, computador |-ndLletr|f1I, mente
plasticas indicacao
geografica,
Patentes

Figura 1. Os diversos ramos da propriedade intelectual. Fonte: Autoria propria.

(83) 3322.3222
contato@conapesc.com.br
www.conapesc.com.br




CONGRESSO
NA( NALde

\ PESQUISAcENSINO
emCIENCIAS

CONAPESC

O termo patente surgiu na Convencao de Paris (CUP) em 1883, como um acordo entre 0

inventor e a sociedade, com o objetivo de adotar um sistema de diretrizes internacionais de
protecdo uniforme, fornecendo um monopolio temporario para exploracdo de uma invencao
ou de um modelo de utilidade, concedido de forma legal pelo Estado, se atendidos os
requisitos, a quem requereu a protecdo por meio do depdsito do pedido (SIQUEIRA &
ALVES, 2016).

A partir da obtencdo de uma patente a empresa ou industria detentora da patente tem o
direito de impedir terceiros de explorar economicamente sua invencdo por um tempo
determinado (BRASIL, 1996).

A legislacdo nacional prevé dois tipos de patentes: as patentes de invencéo, concedidas
guando um produto ou processo novo leva a um desenvolvimento suficiente em relacdo ao
estado da técnica anterior. As patentes do tipo modelo de utilidade sdo concedidas para
produtos que sofreram alguma modificacdo que resulta em melhoria funcional de seu uso ou
fabricacéo, facilitando a atividade humana, e/ou melhorando sua eficiéncia. No  Brasil 0
periodo de protecdo é maior para a patente da invencdo, sendo 20 anos a partir do dep6sito ou
10 anos apos a concessdo, 0 que for mais vantajoso para o titular. Ja para as patentes do tipo
modelo de utilidade o tempo de protecdo é de 15 anos contados a partir do depdsito ou 07
anos a partir da concessdo (BRASIL, 1996).

A patente na area farmacéutica pode ser concedida sobre um processo de fabricacao,
uma nova férmula, uma composicdo ou combinagdo de substancias, etc. Para sua concessao é
necessario observar as condi¢fes basicas de atividade inventiva, novidade e aplicabilidade
industrial. Seu objetivo é incentivar o desenvolvimento tecnolégico com o consequente
desenvolvimento do pais (SIQUEIRA & ALVES, 2016).

O desenvolvimento de medicamentos e as patentes no setor farmacéutico

O desenvolvimento de novos produtos pela industria farmacéutica segue uma
sequéncia de eventos determinados para a comercializacdo final do produto com elevado
sucesso. A necessidade de esforgos destinados a Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) é a parte
primordial para o processo de inovagdo necessario para o desenvolvimento de patentes
relacionadas a novos farmacos e produtos farmacéuticos que proporcionem alta lucratividade

Quando um novo produto é lancado e passa a ser comercializado o custo elevado de P&D é o

resultado de um longo espaco de tempo dedicado ao desenvolvimento de um novo
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medicamento, com custos gerais médios de até US$ 1,38 bilhdes. Durante o desenvolvimento

de um novo composto pode-se transcorrer 13 anos até a formulacéo farmacéutica final chegar
ao mercado consumidor. Dados estatisticos revelam que a cada 10.000 moléculas utilizadas
nos estagios iniciais da pesquisa apenas uma consegue chegar a fase de comercializacao
(AKKARI et al, 2016).

O desenvolvimento segue um fluxo conhecido que engloba o candidato a ser um novo
medicamento, 0 mesmo deve seguir para os testes pré-clinicos laboratoriais (in vitro) e em
animais (in vivo), com objetivo de determinar se ele é seguro para ser testado em humanos.
Os dados de pesquisa sdo apresentados aos Orgdos regulatérios e a comités de ética em
pesquisa, que deliberam se 0 novo medicamento pode ser testado em pessoas. O fluxo é a
sequéncia de estudos de Fase I, II, 1l e IV (INTERFARMA, 2015).

Muito se explana sobre o que faz com que o investimento em P&D seja valido, entdo
cada etapa deve ser analisada e relacionada ao contexto de mercado o qual a industria esta
inserida, envolvendo multiplas perspectivas, procurando abranger os pacientes, a inddstria, 0
governo, agéncias reguladoras, entre outros agentes envolvidos em todo o processo. O valor
inovador de um farmaco ndo é simplesmente uma propriedade pertencente a esse novo
composto, mas também dependente do contexto especifico em que o medicamento é
introduzido e a disponibilidade de outros medicamentos para tratar a mesma condigédo
patoldgica, preventiva ou para fins de diagndstico (AKKARI et al.,2016; VALE et al., 2015).

No setor farmacéutico, o estimulo a P&D por meio das patentes é considerado
determinante para que as industrias continuem buscando novas invencgdes, tratamentos e
garantias de adequada aplicagdo dos medicamentos destinados ao consumo humano (TOJAL
& PESSOA, 2008; LONDE et al., 2006).

A principal razdo para patentear uma invencao é a intengdo de gerar capital através da
exclusividade da sua exploragdo. Considerando que o custo de desenvolver e introduzir um
novo farmaco no mercado pode atingir escalas de bilhdes de ddlares, acrescido do risco que
estd associado ao insucesso no processo e considerando os longos periodos de duracdo dos
projetos de P&D, é compreensivel que nenhuma empresa esteja disposta a tornar publica a sua
invencdo sem garantias dos retornos adequados (MORGADO, 2015).

A concessao de patentes para medicamentos no Brasil foi iniciada apenas na década de
90, com a promulgacdo da Lei n° 9.279/96 (Lei da Propriedade Industrial — LPI). A

legislacdo anterior, mais especificamente o Cddigo da Propriedade Industrial (Lei n°.

5.772/71), considerava matéria ndo patentedvel os medicamentos e produtos quimico-
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farmacéuticos, bem como seus processos de obtencdo. A protecdo patentaria das tecnologias

farmacéutica foi vedada por mais de 25 anos. O objetivo da lei era desenvolver e proteger a
industria farmacéutica nacional, ndo permitindo o deposito de patentes, que de fato é
majoritariamente realizado por grandes empresas multinacionais (ROBINE, 2008).

E interessante observarmos que o objetivo da vedag&o as patentes farmacéuticas nio
foi alcancado. Pelo contrério, a inddstria nacional que tradicionalmente ndo é grande
investidora em pesquisa, desenvolvimento e inovacdo, se viu desmotivada a investir no
desenvolvimento de novos medicamentos, uma vez que ndo possuia garantias legais de
retorno do capital investido. A possibilidade do patenteamento de medicamentos fez com que
0 numero de depositos de patentes crescesse rapidamente apds a promulgacdo da LPI n°.
9.279/96 (SIQUEIRA & ALVES, 2016).

Dentro deste contexto foi criado o sistema “pipeline” permitindo o deposito de patentes
cujo objetivo ndo tivesse sido colocado em nenhum mercado ou que terceiros nao tivessem
realizados esforcos para sua exploracdo no Brasil, com privilégios validos pelo periodo
remanescente da patente concedida no pais de origem, ndo excedendo vinte anos (PEREIRA,
2011).

A expressao “patente pipeline” foi criada para denominar situagdes de protecao
industrial para produtos que a lei anterior ndo permitia patentes, como € o caso dos
medicamentos. Trata-se de um instrumento que possibilitava o depdsito junto ao Instituto de
Propriedade Industrial (INPI) de pedidos de patentes que ndo tinham sido feitos ou tinham
sido feitos e negados ou, ainda, que tinham sido depositados somente no exterior, requerendo
agora o pedido ou a conversdo do pedido em patente pipeline ou a revalidagéo,
respectivamente. As “patente pipeline” foram alvo de muitos questionamentos no Brasil
(TEIXEIRA, 2014).

De fato, as patentes de medicamentos continuam a ser um tema polémico no Brasil. O
direito exclusivo de exploracdo econdmica de uma invencéo torna-se o grande foco de uma
série de questionamentos, que passam principalmente pela inexisténcia de concorréncia na
producdo de determinado medicamento durante a vigéncia da protecdo patentéria. Este fato
pode resultar em situagcbes de abuso de poder econémico por parte de industrias
farmacéuticas, que poderiam exercer um aumento excessivo do pre¢o de medicamentos sob
protecéo patentaria (TEIXEIRA, 2014).

A polémica existente no que tange as patentes no setor farmacéutico € especialmente

relevante no Brasil, pais que conta com uma Constituicdo Federal que, no seu Artigo 196,
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reconhece a saude como sendo um direito de todos e dever do Estado. Portanto, o acesso aos

medicamentos deve ser garantido a todos os cidaddos (BRASIL, 1988).

Os altos precos de medicamentos patenteados teriam uma repercussdo desastrosa nos
custos da saude publica do pais. Com intuito de prevenir situacbes como esta, a LPI n°.
9.279/96 prevé a possibilidade de licenciamento compulsorio de patentes, conhecido como
“quebra de patentes”. Este tipo de licenca pode ser solicitado pelo governo do pais, intervindo
sobre 0 monopolio da exploracdo comercial, sendo uma ferramenta legal de defesa contra
eventuais abusos exercidos pelo detentor de uma patente. Com o licenciamento compulsério
fica temporariamente suspenso o direito do titular de uma patente, sendo permitido, ainda que
sem a autorizagdo do titular, a producdo e venda ou importacdo do item patenteado. O
licenciamento compulsorio pode ser realizado em casos de abuso do poder econémico, falta
de exploracdo comercial, emergéncia nacional ou em casos de interesse publico. Desta feita,
ficam protegidos o Estado e o consumidor (SIQUEIRA & ALVES, 2016).

Atribuicdes do INPI e da Anvisa na concesséo de patentes farmacéuticas

Criado pela Lei n® 5648, de 11 de dezembro de 1970, o Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI) é a autarquia federal responsavel pelo aperfeicoamento,
disseminacéo e gestdo do sistema brasileiro de concessao e garantia de direitos de propriedade
intelectual para a inddstria. Entre os servicos do INPI, estdo os registros de marcas, desenhos
industriais, indicacbes geogréaficas, programas de computador e topografias de circuitos, as
concessdes de patentes e as averbacOes de contratos de franquia e das distintas modalidades
de transferéncia de tecnologia (LONDE et al., 2006; MENDES et al., 2014). Na estrutura da
Administracdo Publica, o INPI esté vinculado ao Ministério da Economia, conforme Decreto
n° 9.660, de 1° de janeiro de 2019.

O INPI fornece a garantia de exclusividade na exploracdo comercial de uma
determinada criagdo pela concessdo de um documento nomeado de ‘“carta patente”. O
privilégio do inventor é o seu direito, enquanto a carta patente € o seu documento juridico.
Para ter acesso a essa prote¢do, é necessario demonstrar que o trabalho realmente se trata de
um invento. O setor responsavel por essa area € a diretoria de patentes. O INPI conta com
setores técnicos especificos que realizara as analises formal e técnica para avaliar a existéncia
dos trés requisitos que devem estar juntamente presentes em um pedido de patente, sendo

eles: atividade inventiva, aplicacdo industrial e novidade (SIQUEIRA & ALVES, 2016).
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Ao longo de sua existéncia o INPI, foi aperfeicoando seus métodos de organizagao

interna para fazer com que a patente guardada em seus arquivos se tornasse mais do que a
garantia da propriedade industrial, transformando-a também em uma fonte de consulta pablica
da sociedade. Dessa forma, se construiu uma fonte de informacéo tecnoldgica adequada ao
presente tempo de revolucéo tecnoldgica (BRASIL, 2001).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) atua juntamente com o INPI na
analise dos pedidos de patente de medicamentos, sendo 0 primeiro o Orgdo que avalia e
participa do processo de concessdo de patentes. Apos andlise, a Anvisa emite uma anuéncia
prévia ou um veto, em seguida o pedido retorna ao INPI que prossegue com a andlise dos
critérios de patenteabilidade: novidade, ato/atividade inventiva e aplicagdo industrial
(SIQUEIRA & ALVES, 2016).

Durante alguns periodos, a atuacdo da Anvisa na concessdo de patentes na area
farmacéutica adentrava nas atribuicGes do INPI. A Lei n° 10.196/01 definiu, no artigo 229-C,
que a Anvisa realizaria a andlise de patenteabilidade dos pedidos de patente, que € a
atribuicdo mais relevante do INPI. Com isso, a Anvisa tornava-se o 6rgdo mais relevante da
concessdo patentdria na area farmacéutica. Entretanto, apds muitas discussdes sobre as
atribuicbes da Anvisa e do INPI, atualmente o parecer técnico da Anvisa foca em analisar 0s
critérios de garantia de seguranca a sadde no Brasil. Dessa forma, o INPI voltou a ser o 6rgao
que analisa os critérios técnicos de patenteabilidade da invencdo farmacéutica, apos a
anuéncia prévia da Anvisa (BRASIL, 2018).

Dados sobre patentes no setor farmacéutico no Brasil

Os dados apresentados a seguir foram obtidos por meio da plataforma de busca de
patentes Orbit Inteligence, em maio de 2019. O resultado obtido demonstrou um total de mais
de 800 mil patentes publicadas em todos os dominios tecnologicos no Brasil.

Ao buscar o numero de patente por dominio tecnolégico, foi possivel gerar o grafico

abaixo que apresenta os 35 dominios de maior relevancia tecnoldgica no Brasil (Fig. 2).
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Figura 2. Os dominios tecnolégicos de maior relevancia no Brasil

Para o dominio farmacéutico foram encontradas 61541 patentes publicadas. A &rea

farmacéutica configura-se atualmente como o segundo dominio com maior ndmero de

depdsito de patentes no Brasil, sendo superado apenas pelo setor de quimica basica de

materiais, com 65.481 depositos (Fig. 3).
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Figura 3. NUmero de patentes por dominio tecnol6gico no Brasil.
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Se considerarmos o dominio farmacéutico conjuntamente com o dominio da

biotecnologia, gerando um superdominio FarmaBiotec, este se configuraria como o setor de
maior nimero de patentes publicadas, totalizando 81.238 patentes.

Este dado representa um reflexo do investimento do setor em P&D por parte das
indUstrias farmacéuticas e, ainda, reflete a necessidade e relevancia do sistema de patentes
como ferramenta de garantia & chegada de novos medicamentos ao mercado consumidor
brasileiro.

Se observarmos o numero de patentes depositadas na area farmacéutica, fazendo uma
distribuicdo das patentes ao longo do tempo, podemos verificar um aumento expressivo do
depésito de patentes a partir da década de 90, quando tornou-se permitida a concessdo de
patentes de medicamentos no Brasil (Fig. 4). Esse aumento expressivo coincide com a politica
de medicamentos genéricos, com a mior oferta de medicamentos no mercado nacional e com
0 crescimento da estagnada industria farmacéutica brasileira, que passou a vislumbrar nas

patentes a garantia do retorno do investimento em P&D de novos produtos.
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Figura 4. Numero de patentes da area farmacéutica por depositante, do ano 1970 a maio de 2019.

Outro dado que reflete a relevancia econdmica do setor farmacéutico estd demonstrado
na Fig. 5. Dos 20 principais depositantes de patentes no Brasil, 7 sdo empresas do setor
farmacéutico.
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Figura 5. Os 20 principais depositantes de patentes no Brasil.

Considerando o universo do dominio farmacéutico, na Fig. 6 estdo elencados 0s maiores

detentores de patentes do pais.

Numero de patentes por titularidade
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Figura 6. Os principais detentores de patentes do dominio farmacéutico no Brasil.

No que tange os dados levantados quanto & situacdo legal das patentes do setor
farmacéutico no Brasil, os resultados estdo apresentados na Fig. 7. E interessante observar o
elevado percentual de patentes denominadas como “pending” (41,6%), que sdo aquelas

pendentes, ou seja, aguardando analise e pareceres técnicos do INPI ou Anvisa.
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Figura 7. Situacdo legal das patentes do setor farmacéutico no Brasil.
! Esse dado reflete a longa espera processual dos depoésitos de patentes no Brasil. Na area
farmacéutica, na qual é necessaria uma etapa adicional de analise (anuéncia da Anvisa) o
tempo de demora desde a data de depoésito até a obtencdo de uma carta-patente tem

ultrapassado o prazo de dez anos.
CONSIDERACOES FINAIS

A partir dos dados e discussdes abordados sobre o tema patentes no setor farmacéutico
no Brasil foi possivel evidenciar o elevado investimento do setor farmacéutico em pesquisa,
desenvolvimento e inovagdo. Merece destaque o papel do INPI como avaliador dos critérios
de patenteabilidade e da Anvisa como agéncia garantidora da seguranca a satde durante 0s
pedidos de patentes de medicamentos.

Foi possivel verificar a relevancia do sistema de patentes como ferramenta de garantia
de retorno de investimentos a inddstria farmacéutica, viabilizando a chegada de novos
medicamentos ao mercado consumidor brasileiro. Importante ressaltar que a legislacdo
vigente prevé possibilidades de licenca compulsoéria de patentes de relevancia a satde publica

(“quebra de patentes”), como forma de garantir o acesso a medicamentos e prevenir casos de

abuso econdémico por parte das indUstrias.
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