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RESUMO

POMIN, Fatima Medeiros de Carvalho. Propriedade industrial como indicador de
inovacao na &rea farmacéutica: avaliagdo dos depdsitos de patentes de laboratérios
farmacéuticos brasileiros. 2015. 153f. Dissertacdo de Mestrado Profissional em
Gestdo, Pesquisa e Desenvolvimento na Industria Farmacéutica — Fundacéo
Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro.

No inicio dos anos 90, a questdo das patentes farmacéuticas tornou-se um assunto
polémico na sociedade brasileira, uma vez que o0s paises signatarios da
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) deveriam se alinhar as condicoes
estabelecidas pelo agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights (TRIPS), que demandava a obrigatoriedade da n&o discriminagdo de campos
tecnologicos para patenteamento, e assim forcava seus membros a aceitar as
patentes no campo farmacéutico. A promulgacdo da Lei n° 9.279/96 visou
nacionalizar esses e outros critérios do acordo TRIPS.

Apds os impactos negativos decorrentes da nova legislacdo patentaria, o setor
farmacéutico foi inserido como atividade-chave para o desenvolvimento do pais e
passou a ser alvo de formulacdo de politicas e acdes verticais, na tentativa de
induzir maior competitividade, sustentabilidade e estimular a inovagdo farmacéutica
nacional.

O presente trabalho analisa os esforcos e as estratégias que a induastria
farmacéutica nacional vem adotando na geracdo de inovacdo utilizando a
propriedade industrial, especificamente patente de invencdo, como indicador de
inovacdo, em um cenario de quase 20 anos apés a promulgacao da Lei n°® 9.279/96.
A partir da sele¢do das mais proeminentes industrias farmacéuticas nacionais e da
analise de seus pedidos de patentes, foram geradas informacdes relevantes quanto
aos depdsitos ao longo do tempo, as parcerias estabelecidas entre as industrias
farmacéuticas e outras organizacfes, 0s campos tecnoldgicos das reivindicacdes, 0s
principais tipos de reivindica¢des, as classes terapéuticas relacionadas, o status dos
pedidos de patente e o perfil do patenteamento realizado pelas empresas nos
principais escritorios internacionais.

Os resultados obtidos mostram as articulagbes entre a industria e demais
instituicbes, sobretudo publicas, a relevancia das inovacfes incrementais para o
atual estagio da P&D no setor, a importancia do sistema de patentes para garantir a
exclusdo de concorrentes do mercado, as patentes concedidas junto ao escritorio de
patentes nacional e principais escritorios estrangeiros. Os resultados fazem um
apanhado geral que permite chegar a conclusdes acerca da geragcao de inovacao no
setor e, com isso, avaliar o resultado dos esforcos governamentais para fomentar a
inovagao farmacéutica nacional.

Palavras-chave: Indicadores de Inovacdo. Patentes. Industria Farmacéutica.
Inovacao Incremental. Inovagéo Radical.



ABSTRACT

POMIN, Fatima Medeiros de Carvalho. Industrial property as an innovation indicator
in the pharmaceutical field: evaluation of the deposits of Brazilian pharmaceutical
patents. 2015. 153p. Professional Master's Thesis in Management, Research and
Development in the Pharmaceutical Industry - Oswaldo Cruz Foundation, Rio de
Janeiro.

In the early 90s, the issue of pharmaceutical patents had became a controversial
issue in Brazilian society, since the signatory countries of the World Trade
Organization (WTO) should be aligned with conditions established by agreement on
Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS), which required the
obligation of non-discrimination of technological fields to patenting, and thus forced
its members to accept patents in the pharmaceutical field. The enactment of Law n°
9,279/96 aimed to nationalize these and other criteria of the TRIPS agreement.

After the negative impacts of the new patent law, the pharmaceutical industry was
inserted as a key activity for the development of the country and has become the
subject formulation of vertical policies and actions in an attempt to induce greater
competitiveness, sustainability and stimulate national pharmaceutical innovation.
This work analyzes the efforts and strategies that the national pharmaceutical
industry has adopted in generating innovation using industrial property, in particular
patent, as an indicator of innovation, in a nearly 20 year scenario after the enactment
of Law n° 9,279/96.

From the selection of the most prominent national pharmaceutical industries and the
analysis of their patent applications, relevant information have been generated about
the deposits over time, the partnerships between pharmaceutical companies and
other organizations, the technological fields of the claims, the main types of claims,
related therapeutic classes, the status of patent applications and the patenting profile
held by companies in major international offices.

The results show the links between industry and other institutions, particularly public
institutions, the relevance of incremental innovations to the current state of R&D in
the sector, the importance of the patent system to ensure exclusion of competitors on
the market, the patents granted by the national patent office and main foreign offices.
The results are an overview allowing to reach conclusions about the innovation
generation in the sector and thereby assess the result of government efforts to
promote national pharmaceutical innovation.

Keywords: Innovation Indicators. Patents. Pharmaceutical industry. Incremental
innovation. Radical innovation.
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1 INTRODUCAO

1.1 Propriedade intelectual

A propriedade intelectual refere-se as criagbes da mente: invencdes; obras
literarias e artisticas; e simbolos, nomes e imagens usadas no comércio. De forma
ampla, significa os direitos legais que resultam da atividade intelectual nos dominios
industrial, cientifico, literario e artistico. Os direitos de Propriedade Intelectual séo
como qualquer outro direito de propriedade, permitindo que os criadores ou
proprietarios se beneficiem de seu préprio trabalho ou investimentos em uma criacao
(WIPO, 2015).

A Convencédo que institui a World Intellectual Property Organization (WIPO)
ou Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI), uma agéncia
especializada das Nacfes Unidas, define como Propriedade Intelectual os direitos
relativos as obras literarias, artisticas e cientificas, as interpretacfes dos artistas
intérpretes e as execucdes dos artistas executantes, aos fonogramas e as emissdes
de radiodifusdo, as invencdes em todos os dominios da atividade humana, as
descobertas cientificas, aos desenhos e modelos industriais, as marcas industriais,
comerciais e de servico, bem como as firmas comerciais e denominacdes
comerciais, a protecdo contra a concorréncia desleal e todos os outros direitos
inerentes a atividade intelectual nos dominios industrial, cientifico, literario e artistico
(WIPO, 1967).

A WIPO € uma das agéncias especializadas do sistema de organizagfes das
Nacdes Unidas (ONU). A Convencao que instituiu a WIPO foi assinada em
Estocolmo em 1967 e entrou em vigor em 1970. No entanto, as origens da WIPO
vém de 1883 e 1886, com a adoc¢ao da Convencao da Unido de Paris (CUP) para a
Protecdo da Propriedade Industrial e da Convencdo de Berna (CUB) para a
Protecdo das Obras Literarias e Obras artisticas, respectivamente. As secretarias
das duas convencgdes foram colocadas sob a supervisdo do governo federal suico.
Em 1893 as duas secretarias se uniram. O mais recente nome da organizacao,

antes de se tornar a WIPO, foi BIRPI, a sigla em francés do nome em inglés: United
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International Bureaux for the Protection of Intellectual Property (em Inglés). Em 1960,
BIRPI mudou-se de Berna para Genebra (WIPO, 2004).

Na conferéncia diplomatica de 1967 em Estocolmo, quando foi criada a
WIPO, as clausulas administrativas e finais de todos os tratados multilaterais
existentes administrados pela BIRPI foram revistos. Eles tiveram que ser revistos
porque Estados-Membros desejavam assumir posi¢cdes no corpo administrativo da
organizacao, eliminando assim a autoridade e supervisdo do governo suico, para dar
a WIPO o mesmo estatuto que todas as outras organizacdes intergovernamentais
comparaveis e para preparar 0 caminho para que se tornasse uma agéncia
especializada do sistema de organizagées da ONU (WIPO, 2004).

Além da CUP, que passou por 7 revisdes, sendo a ultima em 1979; a CUB; o
Tratado de Cooperacdo em Matéria de Patentes (PCT), de 1970 e modificado em
1979, 1984 e 2001; e o acordo sobre Aspectos dos Direitos da Propriedade
Intelectual Relacionado ao Comércio (ADIPC — em inglés: agreement on Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights — TRIPS), de 1994, séao
administrados pela WIPO.

1.1.1 Classificacdo dos Direitos de Propriedade Intelectual

Em geral, se entende que o sistema de Propriedade Intelectual compreende
direitos relativos aos Direitos de Autor e Conexos (obras literarias, artisticas e
cientificas (direitos de autor); interpretacfes artisticas e execug¢des, fonogramas e
transmissdes por radiodifusdo (direitos conexos) e programas de computador);
Propriedade Industrial (patentes, desenhos industriais, marcas, indicacdes
geograficas e repressdo a concorréncia desleal) e Direito Sui generis (protecdo de
novas variedades de plantas, topografia de circuito integrado, conhecimentos
tradicionais e manifestacfes folcloricas) (INPI Academia, 2014). A Figura 01 € um
esquema do sistema de Propriedade Intelectual.
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Figura 01: Sistema de Propriedade Intelectual (Figura disponivel em:
http://www.protec.ufam.edu.br/attachments/006_guia_docente_completo_indexado.p
df. Acesso em 22 mar. 2014).

1.1.2 Propriedade Industrial

A Propriedade Industrial inclui patentes, que podem ser patentes de invencgao
(PI) ou de modelos de utilidades (MU), registros de marcas, registros de desenhos
industriais e indicacdes geograficas, bem como a repressédo a concorréncia desleal
(Art. 5° da Lei 9.279/96). Os direitos de Propriedade Industrial, para os efeitos legais,
sdo considerados bens moveis segundo o Art. 5° da Lei 9.279/96, também
conhecida como Lei da Propriedade Industrial (LPI) (BRASIL, 1996).

Nos paises de economia de mercado a Propriedade Industrial consiste numa
série de técnicas de controle da concorréncia, assegurando o investimento da
empresa em seus elementos imateriais: seu nome, a marca de seus produtos ou
servigos, sua tecnologia, sua imagem institucional, etc. Assim, quem inventa, por
exemplo, uma nova maquina pode solicitar do Estado uma patente, que representa a
exclusividade do emprego da nova tecnologia - se satisfizer os requisitos e se ativer
aos limites que a lei impde. S6 o titular da patente tem o direito de reproduzir a
maguina; e 0 mesmo ocorre como uso da marca do produto, do nome da empresa,
etc. (BARBOSA, 2010).


http://www.protec.ufam.edu.br/attachments/006_guia_docente_completo_indexado.pdf
http://www.protec.ufam.edu.br/attachments/006_guia_docente_completo_indexado.pdf
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1.1.2.1 Patentes

Patente € um titulo de propriedade temporaria sobre uma invencao,
outorgados pelo Estado. Protecdo de patentes significa que uma invengéo néo pode
ser comercialmente explorada sem o consentimento do proprietdrio da patente
(WIPO, 2015).

Uma patente € um documento, emitido por um escritério do governo (ou de
uma regiao, para Varios paises), que descreve uma invencgdo e cria uma situacao
juridica na qual a invencdo patenteada sO pode normalmente ser explorada
(fabricada, usada, vendida, importada) com a autorizacdo do titular da patente.
"Invencdo" significa uma solucdo para um problema especifico no campo da
tecnologia. Uma invengcao pode dizer respeito a um produto ou um processo. A
protecdo conferida pela patente é limitada a um determinado periodo de tempo,
geralmente 20 anos para as patentes de invencdo e 15 anos para modelos de
utilidade (WIPO, 2008).

Estima-se que as patentes criem incentivos aos inventores, possibilitando que
estes tenham reconhecimento por sua criatividade e uma recompensa material por
seus inventos. Acredita-se que estes incentivos estimulam a inovagao, que por sua
vez melhora a qualidade da vida humana (WIPO, 2013).

O titular da patente tem o direito tanto de explorar a patente obtida como o
direito de impedir que terceiros a explorem. Este direito esta associado a deveres
especificos para com o Estado, como o pagamento de taxas (FERREIRA, 1998).

Para obter uma patente, informacdes técnicas sobre a invengdo devem ser
divulgadas ao publico. Teoricamente, o inventor se obriga a revelar detalhadamente
todo o conteudo técnico da matéria protegida pela patente. O pedido de patente
deve conter uma indicacdo da area técnica, que deve incluir a area e descricdo do
invento, em linguagem clara e detalhes suficientes que um individuo com uma média
compreensao do campo possa utilizar ou reproduzir a invengao. Tais descrigdes sao
geralmente acompanhadas por materiais visuais - desenhos, planos ou diagramas —
que descrevem a invencdo em maior detalhe. O pedido de patente também contém
"reivindicagbes”, que sao a extensao, 0 escopo da protecao requerida pela patente,
definindo o que esté sendo pleiteado para protecao (WIPO, 2015).
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O Artigo 27.1 do TRIPS expde que qualquer invencdo, de produto ou de
processo, em todos os setores tecnoldgicos, sera patenteavel, desde que seja nova,
envolva um passo inventivo e seja passivel de aplicacéo industrial. O mesmo artigo
ainda relata que as patentes serdo disponiveis e os direitos patentarios serao
usufruiveis sem discriminagdo quanto ao local de invencdo, quanto a seu setor
tecnologico e quanto ao fato de os bens serem importados ou produzidos
localmente.

Os paises membros do TRIPS podem considerar como ndo patenteaveis
invencdes cuja exploracdo em seu territdrio seja necessaria evitar para proteger a
ordem publica ou a moralidade, inclusive para proteger a vida ou a saude humana,
animal ou vegetal ou para evitar sérios prejuizos ao meio ambiente, desde que esta
determinacdo nao seja feita apenas por que a exploracdo € proibida por sua
legislacéo. Ainda, os paises membros também podem considerar como néo
patenteaveis: métodos diagndsticos, terapéuticos e cirlrgicos para o tratamento de
seres humanos ou de animais; plantas e animais, exceto micro-organismos e
processos essencialmente biolégicos para a producdo de plantas ou animais,
excetuando-se 0s processos nao biolégicos e microbioldgicos (Art. 27.2 e 27.3 do
TRIPS).

Durante o prazo de vigéncia da patente, o titular tem o direito de excluir
terceiros, sem sua prévia autorizacdo, de atos relativos a matéria protegida, tais
como fabricacdo, comercializacdo, importacdo, uso, venda, etc. E um direito
exclusivo concedido para uma invencdo, que € um produto ou um processo que
fornece, em geral, uma nova maneira de fazer algo, ou oferece uma nova solucéo
técnica para um problema (WIPO, 2013).

O Tratado de Cooperacéo de Patentes (PCT), criado em 1970 e modificado
em 1979, 1984 e 2001, fornece um procedimento simplificado para um inventor ou
solicitante depositar, e, eventualmente, obter patentes em varios paises, tornado
possivel pedir protecdo de patente para uma invencdo simultaneamente em um
grande numero de paises mediante a apresentacdo de um Unico pedido de patente
“internacional”, em vez de aplicar varios pedidos de patente nacionais ou regionais

separadamente. A concessao de patentes permanece sob o controle dos institutos
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"1 O Brasil é

nacionais ou regionais de patentes no que é chamado de "fase nacional
signatério do PCT.

Vale assinalar que, segundo o principio da territorialidade consagrado na
CUP, a protecdo conferida pelo Estado através da patente tem validade somente
nos limites territoriais do pais que a concede. Observa-se que a existéncia de
patentes regionais, como a patente europeia segundo o Escritério de Patentes
Europeu (European Patent Office — EPO), ndo se constitui uma exceg¢ao a tal
principio, pois tais patentes resultam de acordos do sistema europeu, nos quais 0s
paises membros reconhecem a patente concedida pela instituicdo regional como se

tivesse sido outorgada pelo préprio Estado (FERREIRA, 1998).

1.1.2.2 Concessao de patentes no Brasil

No Brasil, a primeira noticia relativa a outorga de privilégios remonta ao ano
de 1752 quando, pelo prazo de 10 anos, foi concedido um monopodlio para a
exploragao de “uma maquina para descascar arroz” ao seu inventor, proibindo a sua
utilizacao por outros produtores. Em 1809, o Principe Regente promulgou um alvara
concedendo privilégio de invencdo, o qual estava sujeito a dois requisitos: novidades
e utilizacdo. A primeira Constituicdo brasileira, de 1824, assegurou aos inventores a
propriedade de suas descobertas e invengbes. Em 1883, o Brasil, juntamente com
outros dezessete paises, tornou-se signatario do primeiro acordo multilateral para
protecdo da propriedade industrial, a CUP?,

A CUP sofreu algumas revisfes, sendo a ultima ocorrida em Estocolmo em
19793, Este tratado ndo estabelece aos paises a obrigacdo de conceder patentes
para todas as areas tecnoldgicas. Para tecnologias passiveis de protecdo patentaria,
a designacao de conceder ou ndo deve ser regida por legislacdo propria nacional.
Segundo essa diretriz, um dado pais signatario poderia conceder patentes para um

determinado tipo de invenc¢ao, enquanto algum outro pais signatario, nao.

! Disponivel em: http://www.wipo.int/pct/en/fags/fags.html#notel. Acesso em 19 jun. 2015.
? Disponivel em:
http://www.conpedi.org.br/manaus/arquivos/anais/manaus/direito_e_politica_viviane r_silva_e_nivaldo_dos_sant
0s.pdf. Acesso em 19 jun. 2015.
Disponivel em: http://www.wipo.int/treaties/en/text.jsp?file_id=288514. Acesso em 19 jun. 2015.



https://pt.wikipedia.org/wiki/Estado
http://www.wipo.int/pct/en/faqs/faqs.html#note1
http://www.conpedi.org.br/manaus/arquivos/anais/manaus/direito_e_politica_viviane_r_silva_e_nivaldo_dos_santos.pdf
http://www.conpedi.org.br/manaus/arquivos/anais/manaus/direito_e_politica_viviane_r_silva_e_nivaldo_dos_santos.pdf
http://www.wipo.int/treaties/en/text.jsp?file_id=288514
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A realidade mencionada foi alterada pelo acordo sobre Aspectos de Direitos
de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (ADIPC - em inglés:
agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights — TRIPS),
negociado no final da Rodada Uruguai no Acordo Geral de Tarifas e Troca (GATT)
em 1994. Depois da Rodada de Uruguai, o GATT se tornou a base para o
estabelecimento da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC). O alinhamento as
condi¢cbes do TRIPS é um requerimento compulsorio para filiacdo a OMC e passou a
ser o mais importante instrumento multilateral para a globalizacdo das leis de
propriedade intelectual. A promulgacgédo da Lei n°® 9.279/96 visou nacionalizar critérios
do TRIPS relacionados a Propriedade Industrial (BRASIL, 1994).

As concessOes de patentes sdo precedidas por exames dos pedidos de
patentes pela autoridade em patentes que, no caso do Brasil, é o Instituto Nacional
de Propriedade Industrial (INPI), 6rgdo vinculado ao Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior (MDIC). Passado o periodo de 18 meses a partir da
data de depdsito do pedido de patente, periodo esse conhecido como “periodo de
sigilo”, o INPI publica resumo do pedido de patente na Revista da Propriedade
Industrial (RPI) e disponibiliza em seu portal eletrénico links para acesso aos
pedidos de patentes (documentos digitalizados).

Existem diversas caracteristicas que o INPI ira examinar para determinar se
uma patente de invencdo € patenteavel. O depoésito do pedido de patente deve
conter, pelo menos, o relatério descritivo, as reivindicacdes, o resumo, desenhos e
listas de sequéncia, se for o caso. Esse pedido de patente sera examinado por um
técnico para garantir que este preenche os critérios essenciais de patenteabilidade:
€ patenteavel a invencéo que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva
e aplicacao industrial (Art. 8 da LPI).

Segundo a o Art. 10 da Lei n°® 9.279/96, ndo se considera invengcdo nem
modelo de utilidade:

| - descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos;
Il - concepcgdes puramente abstratas;

Il - esquemas, planos, principios ou métodos comerciais, contabeis, financeiros,

educativos, publicitarios, de sorteio e de fiscalizagao;


https://pt.wikipedia.org/wiki/Uruguai
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IV - as obras literarias, arquitetbnicas, artisticas e cientificas ou qualquer criagdo
estética;

V - programas de computador em si;
VI - apresentacdo de informacoes;
VII - regras de jogo;

VIII - técnicas e métodos operatorios ou cirdrgicos, bem como métodos terapéuticos

ou de diagndstico, para aplicacdo no corpo humano ou animal; e

IX - 0 todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biolégicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de

qualquer ser vivo natural e 0os processos biolégicos naturais.
Ainda, segundo o Art. 18 da mesma Lei, ndo sao patenteaveis:

| - o que for contrario & moral, aos bons costumes e a seguranca, a ordem e a saude

publicas;

Il - as substancias, matérias, misturas, elementos ou produtos de qualquer espécie,
bem como a modificacdo de suas propriedades fisico-quimicas e os respectivos
processos de obtencdo ou modificacdo, quando resultantes de transformacéo do

nucleo atbmico; e

lll - o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0S micro-organismos transgénicos que
atendam aos trés requisitos de patenteabilidade - novidade, atividade inventiva e

aplicacao industrial, e que ndo sejam mera descoberta.

1.1.2.3 A importancia das patentes na area farmacéutica

A maioria das inovagcOes farmacéuticas desde a virada do século XX foi
introduzida por companhias privadas quando as companhias perceberam que
poderiam gerar grande montante de capital pela exploracdo de avancos em ciéncia
e tecnologia. Desde entdo, em nenhum outro setor as patentes séo tdo importantes
e utilizadas do que no setor farmacéutico. O setor tem sido descrito como intenso

em patentes, frequentemente obtendo protecdo patentaria para seus produtos e
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processos e fazendo valer os direitos de patente através de litigios, além de
praticarem altos valores de mercado sobre os produtos patenteados (SHADLEN,
2011).

Tipicamente, patentes ocorrem quando novos compostos potencialmente
Uteis sdo sintetizados, usos e aplicacdes para eles sdo identificados e 0s processos
de fabricagao séo desenvolvidos. Segundo Aruntel e Kabla (1998), cerca de 80% de
todos os produtos e 45% processos farmacéuticos de medicamentos vendidos na
Europa séo patenteados. No caso da industria farmacéutica, o0 monopadlio temporario
para exploracdo da inovagdo é tido como fundamental para que as industrias
farmacéuticas garantam retorno aos altos investimentos despendidos, prevenindo
imitacdes.

A Figura 02 mostra o tempo e o custo médio para lancamento de uma nova
entidade quimica ou molecular (NME) no mercado. Com o tempo médio de 11,5
anos, desde a sintese quimica até aprovacdo da NME pela agencia reguladora, e
com custos aproximados de 800 milhdes de ddlares, é possivel justificar a grande
importancia das patentes para a industria farmacéutica, visto que o maior esforco da
companhia é elucidar a funcéo terapéutica das NMEs, desvendando sua toxicidade,
farmacodinamica, farmacocinética e efeitos colaterais, atendendo a protocolos de
estudos clinicos cada vez mais rigorosos. Diante de tais esfor¢os, tempo e custo, é
comparativamente simples que outras companhias farmacéuticas copiem e
reproduzam a estrutura da NME e a explorem comercialmente, a despeito dos
estudos longos e dispendiosos da empresa pioneira. Sendo assim, as barreiras para
evitar essa concorréncia desleal ndo se dao por questbes tecnolégicas ou

financeiras, mas, sobretudo pela forca da lei patentaria (SHADLEN, 2011).
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Figura 02: Fases do processo de desenvolvimento de novos medicamentos na
industria farmacéutica (Figura de Sternitzke, 2010).

1.1.2.4 Patentes farmacéuticas no Brasil

Produtos quimico-farmacéuticos foram considerados como matéria nao
patentedvel segundo os ditames do Decreto-lei n° 7.903/45 (BRASIL, 1945). A partir
de 1969, o ndo patenteamento se estendeu para 0S processos quimico-
farmacéuticos pelo Decreto-lei n° 1.005 (BRASIL, 1969). O ndo reconhecimento de
patentes tinha como objetivos declarados reduzir custos e incentivar o0
desenvolvimento tecnoldgico do setor farmacéutico nacional (JANNUZZI, 2008).

Essa iniciativa ndo levou a um real desenvolvimento da pesquisa e
desenvolvimento do setor, levando as indUstrias a se especializarem na copia de
medicamentos estrangeiros, proliferando no Brasil os medicamentos similares. E
postulado que parte do retrocesso da industria farmacéutica nacional deve-se a essa
fase, que pouco estimulou o desenvolvimento de pesquisa e desenvolvimento
tecnolégico (SANTOS, 2012 apud URIAS, 2006).

Até a década de 1990, muitos outros paises em desenvolvimento, tais como
india e China, ndo reconheciam patentes para medicamentos, permitindo que
empresas locais copiassem qualquer medicamento existente. Segundo Magalhaes
(2003) citado por Capanema (2006), a concorréncia intensificada entre os grandes

laboratérios e 0s aumentos crescentes dos custos para descoberta de novas
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moléculas levaram os paises centrais a exercer pressao pelo estabelecimento de
regras relativas ao direito internacional da propriedade intelectual.

No inicio dos anos 90, a questdo das patentes farmacéuticas tornou-se um
assunto polémico na sociedade brasileira. A imprensa, os parlamentares, o governo,
as organizacdes nao governamentais, as entidades de classe do setor farmacéutico,
as industrias farmacéuticas nacionais e estrangeiras, 0s cientistas e pesquisadores,
passaram a discutir o assunto com base em um projeto de lei que o ex-presidente da
Republica, Fernando Collor, enviou ao congresso no inicio de 1991, cumprindo uma
promessa feita ao governo norte-americano em janeiro de 1990. O projeto de lei (PL
824/91) previa o patenteamento de produtos e processos farmacéuticos, quimicos e
de alimentos (TACHINARDI, 1993).

O governo brasileiro teve que lidar, de um lado, com as intensas discussfes
da sociedade acerca de varios pontos no PL 824/91 e, de outro lado, com a pressao
norte-americana de sansdes comerciais. Em 1993, Brasil, Tailandia e a india faziam
parte de numa lista de paises prioritarios para retaliacbes por ndo protegerem a
prioridade intelectual (TACHINARDI, 1993).

O projeto de lei foi amplamente discutido, sofreu varias modificacdes, ganhou
uma série de emendas e culminou, em 1996, na promulgacdo da Lei n°® 9.279
(BRASIL, 1996) em vigor a partir de maio de 1997, visando nacionalizar critérios do
TRIPS e evitar retaliacbes norte-americanas.

A lei voltou a permitir a protecdo patentaria de produtos e processos gquimico-
farmacéuticos. No entanto, o governo brasileiro tomou duas decisfes adicionais nao
requeridas pelo TRIPS (RUIZ e PARANHOS, 2012).

A primeira, foi ndo utilizar o periodo de transicdo por completo. Os paises
poderiam contar com um periodo transitorio de 10 anos (isso €, até 31 de dezembro
de 2004) para se adequar integralmente as novas regras do TRIPS e também
utilizar, durante este periodo, um mecanismo chamado de mailbox. Segundo esse
mecanismo, pedidos de patente em vigor a partir da vigéncia do TRIPS (primeiro de
janeiro de 1995), somente seriam analisados no pais depois da finalizagdo do
periodo de adequacdo, resguardando a data do depdsito no pais de origem e
observando o periodo de anterioridade de um ano. O Brasil, diferentemente da india
e da China, ndo fez uso do beneficio de 10 anos para adequacdo, nem do
mecanismo mailbox (POSSAS, 2008 apud RUIZ e PARANHOS, 2012).
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A segunda decisao adicional foi criar uma nova modalidade para concessao
de patentes, chamada de patentes pipeline. Segundo essa modalidade de
concessao, todo depositante que tivesse obtido uma patente em qualquer outro pais
poderia requeré-la no Brasil dentro do prazo de 1 (um) ano contado da publicacéo
da Lei n°® 9.279/96, sem exame técnico do pedido, tendo a validade de vinte anos,
contatos a partir do primeiro depdsito no exterior, permitindo assim a concesséao no
Brasil de patentes retroativas (HASENCLEVER et al., 2010).

Além das medidas em relacdo ao sistema de propriedade intelectual, a
intensificacdo da abertura comercial no inicio dos anos 90, que diminui as restricdes
e reduziu as tarifas sobre importagbes, somado a implantacdo do Plano Real em
1994, que levou a moeda brasileira a um forte processo de valorizacao frente ao
dolar, aumentando ainda mais as importacées, gerou uma forte desestruturacdo do
setor quimico-farmacéutico brasileiro. Uma grande parcela das industrias
farmacéuticas multinacionais, que antes produziam as ultimas etapas produtivas em
territério brasileiro ou compravam o0s insumos das farmoquimicas brasileiras,
desativaram suas atividades fabris e passaram a importar o medicamento acabado
de outras unidades produtivas no exterior. Entre 1990 e 1999, foram paralisados ou
ndo implementados cerca de 449 projetos de quimica fina e 517 projetos de
farmoquimicos. Ja no final da década de 90, as empresas nacionais encontravam-se
cada vez mais dependentes de insumos farmacéuticos importados (OLIVEIRA,
2005; GADELHA e MALDONADO, 2008 apud RUIZ e PARANHOS, 2012).

1.1.2.5 Mudanca da estratégica tecnoldgica da industria farmacéutica brasileira

O impacto da Lei de Patentes em 1996 foi um divisor de aguas para o setor
farmacéutico nacional. O alinhamento precoce ao TRIPS, que tinha como prazo até
o final de 2004, ndo so interrompeu o desenvolvimento, mas quase dizimou o setor
no pais (PARANHOS, 2011).

A aprovacédo da Lei n° 9.787/99, ou Lei de Medicamentos Genéricos (BRASIL,
1999) representou um novo estimulo e trouxe um novo ambiente de negdcios ao
setor. O requerimento de intercambialidade do medicamento genérico para o

medicamento de referéncia, assegurado por testes de bioequivaléncia efetuados por
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uma terceira parte credenciada, levou os laboratdrios de capital nacional a iniciarem
um processo de acumulagcdo de competéncias em desenvolvimento farmacotécnico
que colaboraram grandemente como diferencial competitivo (PALMEIRA FILHO,
2012). Sendo assim, os medicamentos genéricos foram importantes por permitirem
ganhos de competéncia e acumulo de capital que seriam alguns anos depois
aplicados na geragéo de pesquisa e desenvolvimentos mais complexos.

Também foram tomadas outras estratégias neste novo ambiente de
acirramento da concorréncia entre as empresas. A partir de 2000, alguns
laboratérios farmacéuticos nacionais, prevendo retorno decrescente em seus
portfolios de medicamentos similares, iniciaram um movimento de associacdo de
esforcos para fomentar suas iniciativas de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacgao
(P, D&l), visualizados pelas operacdes de fusdes e aquisicbes entre empresas,
postura ja praticada por laboratérios multinacionais desde meados dos anos 1980
(CAPANEMA, 2006).

Do ponto de vista governamental, a industria farmacéutica foi inserida como
atividade-chave para o desenvolvimento do pais. A nova politica industrial anunciada
em 2004, a Politica Industrial Tecnolégica e de Comércio Exterior (PITCE), elegeu
como setor estratégico a industria de farmacos e medicamentos. A inddstria passou,
entdo, a ser alvo de formulacéo de politicas e a¢bes verticais, envolvendo érgaos de
governo, associacfes de classe e empresas, na tentativa de induzir maior
competitividade e sustentabilidade ao setor farmacéutico nacional (PALMEIRA
FILHO, 2012; PARANHOS, 2011).

Nesse contexto, soma-se a acdo do Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdmico e Social (BNDES), que langou no inicio de 2004 o Programa de Apoio a
Cadeia Farmacéutica (Profarma e Profarma Il). Este programa representou uma
resposta do BNDES a demanda por linhas de financiamento especificas, que
pudessem contribuir para o crescimento da industria farmacéutica nacional
(PALMEIRA FILHO, 2012).

Além disso, a PITCE definiu o relacionamento entre empresas e Instituicbes
de Ciéncia e Tecnologia (ICT) como um dos meios mais importantes para estimular
a inovacgao farmacéutica brasileira (PARANHOS e HASENCLEVER, 2011).
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1.2 Evolucao e inovagédo nas corporacdes

Segundo exposto por Pavitt (1998), a evolucdo das companhias tem sido alvo
de estudos e tentativas para estabelecimento de teorias evoluciondrias sobre seus
crescimentos. Muitas dessas teorias tém gerado insatisfacdes devido a inabilidade
das teorias dominantes para lidar satisfatoriamente com duas importantes, inter-
relacionadas e experimentais caracteristicas observadas na sociedade
contemporadnea: mudancas tecnolégicas continuas e o papel central das
companhias na geragdo de aprendizado, melhoria e inovagdo, através de acgbes
deliberadas e intencionais. No inicio, conceitos como “trajetérias tecnoldgicas” foram
introduzidos por Nelson e Winter (1977, 1982) para refletir a natureza tacita do
conhecimento fundamental, e dos comportamentos na tentativa e erro das partes
tentando competir em um mundo complexo e em constante mudanca. A partir de
entdo, duas principais correntes de andlise tém ajudado a aprofundar o
conhecimento sobre companhias inovadoras. Primeiro, numerosas tentativas tém
sido realizadas para aplicar as ferramentas e técnicas da teoria evolucionaria (e
particularmente evolucdo biologica) diretamente para modelagem e entendimento
técnico de mudancas. Segundo, numerosos estudos empiricos tém tentado formular
leis gerais aplicaveis que expliquem guando e por que companhias atingem sucesso

em inovacdao, e quando e porque falham (PAVITT, 1998).

1.2.1 Produtos e companhias

Um grande cuidado e atencdo sdo necessarios para distinguir entre o que as
empresas produzem, isto €, produtos que as empresas desenvolvem e produzem, o
conhecimento tecnoldgico especifico que constitui a base para essa producéo, e a
forma organizacional e procedimentos que elas usam para transformar um em outro
(PAVITT,1998).

Produtos e tecnologias relacionadas coevoluem dentro das companhias, mas
suas dinamicas sao diferentes. Por exemplo, Gambardella and Torrisi (1998)

encontraram que as mais bem sucedidas companhias eletrénicas nos ultimos 10
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anos tém sido aquelas que simultaneamente alargaram seu foco tecnolégico e
estreitaram seu foco em produtos. Em outros casos, companhias tem usado esse
alcance em habilidades tecnoldgicas para criar ou entrar com novos produtos no
mercado.

Ja no final do século XX, a falta de conhecimento tecnoldgico raramente tem
sido a causa para falhas em inovacdo por parte das largas corporacdes
(informacdes baseados em paises membros do OECD). Os principais problemas
gque surgem Sao organizacionais e, mais especificamente, em coordenacdo e
controle.

Como consequéncia da importancia em analisar as companhias inovadoras,
reside também a necessidade de distinguir claramente as fontes de conhecimento
nas quais sdo baseadas a criagcdo de produtos. Nelson (1998) apud Pavitt (1998)
identifica dois elementos complementares nos conhecimentos especificos das
companhias. Primeiro, h4 um corpo de compreensao baseado nas competéncias em
campos tecnoldgicos especificos, refletida na qualificacdo do corpo técnico da
corporacdo e nas areas nas quais eles geram patentes e publicam. O segundo
elemento é o que Nelson (1998) chama de “corpo de pratica”, relacionado para
desenho, desenvolvimento, producdo, vendas e uso de um especifico modelo de
produto ou uma especifica linha de producdo. Este conhecimento tecnoldgico,
pratico e especifico das firmas é frequentemente obtido através da combinacéo de
experimentacdo, experiéncia e informacéo e outras trocas entre diferentes partes da
organizagdo. Como tal, isso € uma das tarefas das organizagdes, tdo que “um corpo
de pratica” consiste largamente do conhecimento organizacional que liga “um corpo

de conhecimento” com sucesso comercial e sucesso em produtos.

1.3 Inovacgdes

7

A cultura inovadora € essencial para o progresso e desenvolvimento da
sociedade moderna. Inovar € manter a constante busca pelo conhecimento e sua
transformacdo em beneficios & sociedade, na forma de produtos e servi¢os inéditos
(BAGNATO, et al., 2014).
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A Lei n°® 10.973, conhecida como Lei da Inovacédo, considera que inovacao é
introducéo de novidade ou aperfeicoamento no ambiente produtivo ou social que
resulte em novos produtos, processos ou servicos (BRASIL, 2004).

Uma inovacao compreende um determinado conhecimento técnico acerca de
como se realizar algo, de uma forma melhor do que aquilo existente no estado da
técnica (MOREIRA, 2010).

Inovacdo tecnolégica € um processo dinamico, talvez o mais dinamico de
todas as atividades industriais (ACHILLADELIS e ANTONAKIS, 2001).

A ciéncia avanca segundo 0s seus préprios mecanismos, dinadmica e ritmo,
gue sao determinados, de em lado, pela curiosidade dos cientistas, a forca de seu
intelecto, sua capacidade de projetar e executar experimentos, a precisdo de suas
observacdes, a profundidade, o alcance e o poder interpretativo de suas teorias e,
por outro lado, pela exceléncia das instituicées e escolas de pesquisa académica, a
qualidade de sua lideranca, o apoio financeiro prestado pelos setores publico e
privado e do prestigio que comunidades académicas e de pesquisa desfrutam por
parte da sociedade e do publico em geral (ACHILLADELIS e ANTONAKIS, 2001).

As origens de novos produtos e novos processos sdo frequentemente
descobertas (revelacbes de novos conhecimentos) ou invengdes (dispositivos,
invencbes ou processos originados apds estudo e experimentacdo). Por isso,
contribuicbes para inovacfes individuais dependem tanto de sorte, sistematica
Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) e meticuloso desenvolvimento e até mesmo de
descobertas afortunadas realizadas aparentemente por acaso ou “serendipite”, como
no caso da descoberta da penicilina, que se deu de forma acidental, pelo médico e
bacteriologista escocés Alexander Fleming, em 1928 (ACHILLADELIS e
ANTONAKIS, 2001).

As fortes ligacdes entre ciéncia e tecnologia foram estabelecidas pela
conversdo de invencdes e descobertas cientificas em produtos ou processos
inovadores. Por sua vez, tanto as invencdes e descobertas geradas como o0s
produtos e processos inovadores obtidos atraem a atengdo de demais cientistas,
que se esforcaram para descobrir os principios cientificos envolvidos ainda nao
elucidados. Seus esforcos para esse fim levam ao avanco da ciéncia e da
tecnologia, possibilitando a introdugdo de produtos e processos com novas
inovacbes e, em alguns casos, mesmo para a criacdo de novas disciplinas
cientificas (ACHILLADELIS e ANTONAKIS, 2001).
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A classificagdo das inovagbes tecnologicas de acordo com a sua
originalidade, ou seja, se tratam de inovagdes radicais, incrementais ou mesmo
trivialidades, ndo € um processo simples. O termo inovacéo radical algumas vezes é
aplicado apenas para as inovacdes que fizeram histéria, dando origem a novos
setores da induastria, como por exemplo, a maquina a vapor e as aeronaves. Entre
produtos farmacéuticos, a morfina (primeiro alcaloide), a penicilina e a vacina contra
a raiva sao exemplos de inovacdes radicais historicas. Alguns autores tém usado o
mesmo termo, inovacado radical, em um sentido mais amplo, incluindo também
inovacdes que alargaram o ambito e os mercados existentes pela aplicacdo ou a
introducdo de novos principios cientificos, tecnologia ou materiais, tendo deslocado
ou competindo com sucesso contra produtos ou processos ja entdo no mercado,
serviram como modelos para outras inovacdes (ACHILLADELIS e ANTONAKIS,
2001). Neste trabalho de dissertacdo, o termo inovagdo radical € usado nesse
sentido mais amplo.

A inovacao radical desempenha um papel crucial nos avancos da ciéncia e
tecnologia, no estabelecimento e crescimento dos setores industriais, na difusdo de
tecnologia e nas competéncias tecnoldgicas e cientificas e especializacdo de
mercado das empresas.

O termo inovacgdo incremental é aplicado as inovacdes desenhadas sobre
modelo de produtos ou processos ja existentes, com diferencas triviais em ciéncia,
tecnologia, materiais, composi¢cdo e propriedades as quais, por essa razdo, nao
oferecem margem para futuras inovagdes por imitacdo. Inovacdes incrementais séo,
por vezes, bem-sucedidas comercialmente e é o veiculo por exceléncia para a
difusdo de tecnologias entre empresas e paises (AAGAARD e GERTSEN, 2001).

Além da comercializacdo de descobertas e invengdes consideradas
inovacoes radicais, empresas com intensiva pesquisa também desempenham um
papel preponderante na difusdo de tecnologias com a introducdo das inovacdes
incrementais. Em contraste com as inovacgbes radicais, que exigem contribuicbes
dos principais cientistas que trabalham na vanguarda de suas disciplinas, a ciéncia e
tecnologia das inovacdes incrementais seguem ao estado da técnica quando do
lancamento da inovacdo radical que foi o modelo adotado. Com isso, O
desenvolvimento de inovagdes incrementais pode se tornar altamente relevante para
que as equipes de pesquisa as quais introduziram a inovacéo radical original

fortalecam sua posicdo através da exploracdo de suas proprias invencdes, como
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para concorrentes que se esforcam para obter uma parcela em um mercado
promissor. Em alguns casos, inovac¢des incrementais promovem superioridade em
relacio ao modelo original e transformam-se produtos bem sucedidos
comercialmente (ACHILLADELIS e ANTONAKIS, 2001).

Verworn, et al. (2008) encontraram que a grande diferenca entre projetos que
geram inovacdo radical e projetos que geram inovacao incremental esta relacionada
ao mercado. Projetos radicais enderecam novos alvos comerciais e consumidores,
novos canais de distribuicdo e propaganda sao requeridos. Do mais, projetos
radicais também requerem novos conhecimentos e componentes tecnoldgicos,
linhas de produtos e processos produtivos, enquanto que projetos incrementais
podem frequentemente ser construidos em tecnologias ja existentes. Em geral,
projetos radicais requerem mais competéncia e habilidades dos colaboradores das
companhias (AAGAARD e GERTSEN, 2001).

A relacéo entre a originalidade e desempenho comercial das inovagfes € um
dos mais importantes aspectos da dinamica de inovacao tecnolégica. Apenas uma
forte relacdo positiva entre originalidade a rentabilidade poderia manter abertos os
canais de comunicacdo e cooperagao entre 0s centros de exceléncia académica e
laboratérios industriais e o0 emprego de excelentes cientistas pela industria. Se esta
relacdo ndo existisse, a interacdo de pesquisadores académicos e industriais teria
sido aleatoria. A relacao linear entre ciéncia e tecnologia teria, muito provavelmente,
seguindo cada sistema obedecendo a sua prépria dindmica e ritmo com quase
nenhuma aceleragcdo causada pelas sinergias da interagdo (ACHILLADELIS e
ANTONAKIS, 2001).

Apesar destes aspectos macroecondmicos, a relagdo entre originalidade e
sucesso no mercado € uma grande preocupacdo para os gestores de P&D, que
frequentemente tem que decidir por prosseguir com o desenvolvimento de
competéncias “in house”, construir redes de cooperacdo com lideres académicos e
enfrentar as incertezas tecnolégicas e financeiras de um projeto com o objetivo de
uma inovacédo radical, em vez de seguir um concorrente e ter esperanca de que,
com um investimento relativamente modesto em homens e meios, uma melhoria em
processos ou produtos existentes atraves de uma inovacdo incremental podera
acarretar em grande rentabilidade (ACHILLADELIS e ANTONAKIS, 2001).

Sternitzke (2010) menciona que na literatura sobre os tipos de inovag¢ao, uma

definicdo mais especifica de tipos de inovacdo do que radical e incremental distingui
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inovacbes de acordo com a novidade da tecnologia subjacente e impacto da
tecnologia no mercado. Inovagdes incrementais dependem de pequenas alteracdes
na base tecnoldgica e proporcionam baixos beneficios extras para os clientes. Em
contraste, mantido inalterado o exposto, um alto nivel de beneficios para o cliente
representa um avanco de mercado (market breakthrough). Se, no entanto, os
beneficios dos clientes sdo baixos, mas existe uma nova tecnologia base, entdo é
um avanco tecnolégico (technology breakthrough). Inovacdes radicais sdo baseadas
em ambos, ou seja, uma nova tecnologia base e substanciais beneficios aos clientes

(STERNITZKE, 2010). A Figura 03 é uma ilustracao do que acaba de ser exposto.

Significancia dos ﬂk
beneficios aos clientes
e ,
2 Avanco de Mercado Inovacgéo Radical
o - L .
E Inovagéo Incremental | Avango Tecnolégico
o
BAIXO ALTO Novidade da
tecnologia

Figura 03: Tipos de inovacédo (Figura adaptada de Sternitzke, 2010).

Segundo assinalado por Achilladelis e Antonakis (2001), o0 mecanismo o qual
inovagbes emergem e exercem influencia pode ser identificado e avaliado por
estudos de desenvolvimento tecnolégico e de mercado dos setores industriais com
intensa atividade de pesquisa. De forma geral, € possivel identificar que inovacdes
emergem apos surgimento de trajetdrias tecnoldgicas. O surgimento de uma
trajetéria tecnologica é desencadeado por um paradigma tecnolégico ou
descontinuidade tecnologica, o qual € frequentemente relacionado com novas
descobertas técnico-cientificas. Iniciadas as trajetorias tecnoldgicas, suas trilhas
determinam as flutuagbes das taxas de mudancas tecnolégicas. Com isso,

conceitualmente, trajetérias tecnologicas, aglomeram-se juntas compondo
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paradigmas tecnoldgicos os quais, por se espalharem por numerosas industrias e
setores de servigos, causam a formacgao e sucesséo de “longas ondas” na economia
mundial. Cada paradigma tecnoldgico define seu proprio conceito de “progresso”
baseado em sua tecnologia especifica e valor econémico. Por isso, podemos
chamar de trajetéria tecnolégica a direcdo do avanco dentro do paradigma
tecnoldgico.

Na verdade, o dinamismo da inovacao tecnoldgica é expresso de maneiras
mais sutis, antes dele se integrar em paradigmas e longas ondas. Por exemplo, uma
inovacao tecnoldgica atua como um catalisador na interacdo da ciéncia e tecnologia
para acelerar seu avan¢o, o desenvolvimento tecnolégico e expansdo de mercado
de setores industriais, a intensidade da pesquisa, especializacdo tecnoldgica e
desempenho dos negocios das empresas industriais, e na vantagem competitiva das
industrias (ACHILLADELIS e ANTONAKIS, 2001).

Trajetérias tecnoldgicas, definidas como padrdes de atividades para resolucao
de problemas, ou seja, de progresso com base em um paradigma tecnoldgico,
descreve a taxa de difusdo de tecnologias. Elas séo iniciadas por uma inovacao
radical bem sucedida, que € seguida por muitas outras inovacbes radicais e
incrementais. A robustez e versatilidade da inovagéo radical / sucesso de marketing
original, o tamanho do mercado e do nimero de empresas concorrentes determinam
a extensdo para que o modelo seja imitado, isto é, a forca e intervalo de tempo da
trajetdria tecnologica (DOSI, 1982).

Assim, o surgimento de uma trajetéria tecnolégica segue com o0 nascimento
de novas areas tecnoldgicas, com um fluxo de inova¢cbes sequenciais (ou
incrementais) emergindo pelo curso da trajetoria, seguindo algumas inovacdes
descontinuas (ou radicais) desde o inicio (ACHILLADELIS et al., 1990;
ACHILLADELIS, 1993).

Segundo esse entendimento, um exemplo que pode ser considerado como
trajetoria tecnoldgica € o fluxo de inovagdes motivadas pela descoberta da inibigdo
da PDE-5 para tratamento da disfuncdo erétil. Apés o lancamento do Viagra®
(Sildenafil), varias outras companhias também langaram novas entidades quimicas
para obter participacdo do mercado inaugurado pela Pfizer. Nesse fluxo de
inovacoes, algumas substancias obtiveram melhor desempenho terapéutico que a

molécula pioneira.
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1.3.1 Inovacao no setor farmacéutico

Ainda segundo Achilladelis e Antonakis (2001), no mercado farmacéutico,
existe uma significante relagao positiva entre originalidade com sucesso comercial, e
trivialidade com modesto desempenho de mercado ou fracasso. Inovacgoes radicais,
as quais representam cerca de 20% das inovacbes do setor, parecem ter uma
grande chance de sucesso comercial: aproximadamente 60% das inovacdes radicais
apresentaram sucesso comercial e somente 10% apresentaram modesto
desempenho ou fracasso. De modo contrario, inovacdes incrementais, as quais
representam cerca de 60% do total de inovacdes, usualmente apresentam insucesso
comercial: aproximadamente 70% mostram-se com pobre desempenho comercial e
somente 10-15% se tornam comercialmente bem sucedidas.

Conforme assinalado anteriormente, inovacao de produtos farmacéuticos é
distinta por seu longo e dispendioso ciclo de P&D. Além disso, a P&D farmacéutica &
orientada pela ciéncia e altamente controlada e regulada por autoridades externas,
no caso, agéncias reguladoras como a Food and Drug Administration (FDA) nos
Estados Unidos e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) no Brasil. O
atendimento as agéncias regulatorias geram grande quantidade de testes e vasta
documentacdo a fim de se avaliar o perfil completo de qualidade, seguranca e
eficacia do novo medicamento.

A indastria farmacéutica tem experimentando crescentes desafios
relacionados a inovacdo devido a um menor ndmero de introdugBes de novos
farmacos, apesar do aumento das despesas em P&D, a intensificagdo competicdo
global por mercados, a popularidade de substitutos genéricos, a pressao para
reducdo dos precos e o aumento do numero de medicamentos préximos ao fim da
vigéncia da protecdo de patentaria - todos os fatores que simultaneamente
espremem as margens de lucro das companhias farmacéuticas (CARDINAL, 2001;
COOMBS e METCALFE, 2002). Parece que a industria farmacéutica esta sob uma
dupla presséo: pressado tanto pelo aumento da capacidade de inovagdo, como pela
eficiéncia em inovar.

Substancias farmacéuticas podem ser distinguidas em inovagdes radicais,
avancgos tecnoldgicos, inovacdes de mercado e inovacao incremental como foi feito

por Sorescuetal (2003) e Chandy et al. (2006). A diferenciagdo se baseia em
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praticas do FDA para a classificagdo de medicamentos de acordo com a novidade
da substancia quimica e potencial terapéutico. Novas entidades quimicas ou
moleculares (NMESs) sao ingredientes ativos que nunca foram lancados nos Estados
Unidos. Uptadates ou atualizagbes sdo substancias quimicas ja analisadas pela
agéncia, sendo submetidas para registro em novas férmulas, novas doses ou novos
usos. Segundo o potencial terapéutico, h4 medicamentos que se enquadram nos
requisitos para reviséo prioritaria, preenchendo altas necessidades médicas, versus
revisdo padrdo, que sdo medicamentos com qualidades terapéuticas similares a
outros produtos existentes no mercado norte-americano. Segundo esses critérios, 0s
medicamentos submetidos para registro podem ser classificados conforme o tipo de
inovacdo, como mostrado na Tabela 01. NMEs com revisao prioritaria sdo definidos
como inovacdes radicais; NMEs com revisdo padrdo como avancos tecnolégicos;
updates com revisdo prioritaria como avancos de mercado e updates com revisao

padrdao como inovacdes incrementais.

Tabela 01: Tipos de inovacdo segundo status da substancia quimica pelo FDA.

Potencial Terapéutico

Reviséo padrédo Reviséo prioritaria
) Update IOV Avanco de mercado
Substancia Incremental
quimica . :
NME Avan,gq Inovagéo Radical
Tecnolégico

Fonte: Tabela adaptada de Sternitze, 2010.

Segundo esse parametro, o conceito de inovacéo radical em medicamentos
ndo esta somente relacionado a invengcédo de NME’s visto que, mesmo chegando ao
mercado, a NME deveria apresentar um potencial para proporcionar um avanco
significativo nos cuidados médicos para ser considerada como inovacao radical.

Segundo Kaitin (2010), grande parte do desenvolvimento no setor
farmacéutico mundial ndo estd baseado em NME’s, mas sim em invencdes
incrementais. Quando uma NME € desenvolvida, as companhias farmacéuticas
aplicam diferentes estratégicas adicionais para o desenvolvimento e protecdo

patentaria da inovacédo, com a finalidade de obter melhorias no produto ou prevenir
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imitagbes por parte de companhias concorrentes. Essas préaticas sdo conhecidas
como gerenciamento do ciclo de vida do produto ou “evergreening”. Embora néo
seja um conceito legalmente formal, o termo refere-se a nUmeros caminhos os quais
detentores de patentes de produtos farmacéuticos usam o sistema de patentes para
estender seu os privilégios sobre o monopdlio concedido pela patente além do
periodo que normalmente € permitido pela lei, particularmente relacionados a
produtos de alta vendagem e lucratividade (DWIVEDI, et al., 2010).

No entanto, nem todas as atividades evergreening visam alcancar uma
vantagem sobre os concorrentes. Farmacos ja aprovados (ou moléculas que
falharam em fases avancadas de estudos clinicos) sdo um valioso campo de
pesquisa para novas aplicacbes: uma vez que estudos clinicos ja existem, o
processo de desenvolvimento de medicamentos pode ndo ser apenas muito mais
barato, mas também mais r4pido, o que oferece um beneficio substancial tanto para
a companhia farmacéutica como para os pacientes. Demais, cada NME é
acompanhada por, em média, 19 publicacbes em periddicos indexados e 23
patentes adicionais (STERNITZKE, 2010).

Um grande desafio que reside atualmente no sistema patentario é exatamente
recompensar invencgdes incrementais dignas de protecdo, € a0 mesmo tempo
bloquear a concessdo de patentes para invencdes chamadas triviais, ou seja, que
nao atendam os critérios de novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial.
Desses critérios, 0 que leva as maiores discussfes € a atividade inventiva. Segundo
o TRIPS e a prépria LPI, a invencdo é dotada de atividade inventiva sempre que,
para um técnico no assunto, ndo decorra de maneira evidente ou 6bvia do estado da
técnica, contudo, ndo ha entendimento comum sobre como esse critério deve ser
aplicado. A maneira precisa a qual é aplicado varia de pais para pais, e até mesmo
ao longo do tempo no mesmo pais. Nem este critério, como em nenhum outro,
existe alguma distingdo entre diferentes tipos de inovagdo — como, por exemplo,
entre inovacbes “incrementais” e “triviais”, ou entre “me toos”, “me betters” e
“‘breakthroughs”. Como qualquer inovacgédo, todas essas devem ser julgadas
seguindo a mesma base de regras (ICC, 2005). Entretanto, os requerimentos do

TRIPS séo gerais, ndo demandando claramente que os paises devam permitir ou
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ndo o patenteamento dessas inovacdes, conhecidas como patentes secundarias”.
Essa falta de definicdo tem gerado alguns impasses, levando, por exemplo, ao
encaminhamento de negociagdes para um novo tratado “Trans-Pacific Partnership”,
que tem a proposta de delimitar exatamente os tipos de barreiras que seriam
impostas para concessdo de patentes secundarias adotadas pela india, ja que a
legislacdo indiana limita a capacidade dos laboratorios farmacéuticos em obter
patentes secundarias (KAPCZYNSKI, et al., 2012).

Criticos da industria farmacéutica argumentam que inovac¢des incrementais
que resultam em patentes secundarias, como inven¢gdes compreendendo novos
ésteres e sais, pré-drogas, novas formulagBes, combinacdo de principios ativos,
NOVOS USOS ou novos métodos de tratamento, ou produtos de selecdo com melhorias
nos perfis farmacocinéticos, polimorfos, metabodlitos e isbmeros Opticos nao
cumprem os critérios de novidade e inventividade e, por conseguinte, ndo deveriam
se tornar elegiveis para gama completa de direitos de propriedade industrial.
Essencialmente, os criticos consideram que as recompensas, que pode ser
traduzido como preco e a protecdo patentaria, sdo desproporcionais aos riscos
assumidos pelos inventores das inovacdes incrementais (COOMBS e METCALFE,
2002).

Contudo, esse conceito esta errado. Inovagdes incrementais podem resultar
em grandes beneficios, como, por exemplo, aumento de eficacia, reducao de efeitos
colaterais, facilidade na administracdo, resultando em melhorias de conformidade e
melhor efetividade do medicamento (ICC, 2005).

Ha varios exemplos na literatura que ilustram essa situagdo, como o caso do
antidepressivo Venlafaxina, descoberto por pesquisadores da Wyeth nos anos 80
como um antidepressivo sem precedentes, langcado pela mesma companhia em
1994 como Efexor®, composicdo de liberacdo imediata. Embora efetivo, o
medicamento ndo ganhou larga adesao devidos aos efeitos colaterais de nauseas e
vomitos. Pesquisadores trabalharam e desenvolveram uma formulacdo para
liberacdo controlada mais eficiente e conveniente para os pacientes: com menos
efeitos colaterais e de forma que pudesse ser tomada apenas uma vez ao dia. Com

isso, a Ventafaxina passou a ser largamente prescrita.

* Essas patentes sé@o geralmente denominadas como secundarias por se assumir serem depositadas mais tarde
na sequencia de inovacdo, oferecendo uma protecdo menos robusta que uma reivindicagcdo de composto
quimico (KAPCZYNSKI, et al., 2012).



40

Outro caso € o da Eritromicina A, que foi descrita e patenteada na década de
1940. Muitas modificagbes incrementais tém sido realizadas nesse composto desde
entdo, por um grande numero de companhias. Uma das invencdes geradas foi a
Azitromicina, desenvolvida por um laboratorio farmacéutico chamado Pliva sediado
na Croacia que, na época, era um pais em desenvolvimento. Pliva e Pfizer iniciaram
um acordo para a comercializagdo do produto, que beneficiou pacientes
mundialmente e aumentou a renda da Pliva e da Croéacia (ICC, 2005).

Cabe ressaltar, no entanto, que a distincdo entre invengdes incrementais e
triviais durante o exame de patentes pode, algumas vezes, nao ser simples, devido
as incertezas inerentes as aplica¢des tecnoldgicas da ciéncia.

Conceder direitos patentarios para invencdes triviais pode impedir o acesso e
o uso de conhecimentos e tecnologias por parte dos governos, empresas e
consumidores, ao custo de um pequeno ou mesmo nenhum beneficio para a
sociedade, pois ao conferir os periodos de exclusividade, sdo impostos custos
estaticos no mercado. Um bom exemplo de tal custo é o elevado preco de um
medicamento sob patente, aceito a fim de estimular os beneficios dinamicos obtidos
a partir da geracao e introducéo de inovacdes. Se as patentes sdo concedidas para
0 conhecimento que ja existe ou ndo tem inventividade, e, portanto, sao triviais, 0s
custos estaticos ndo sdo compensados (SHADLEN, 2011).

H4, ainda, o componente politico que os governos enfrentam na distincao
entre invengdes incrementais e triviais. Se por um lado as legislagcdes nacionais
permissivas possibilitam a concesséao de patentes para invencoes triviais, e podem
provocar reacdes agudas de grupos do Estado, da sociedade e de usuarios do
conhecimento, por outro lado, as legislagbes restritivas que negam a concessao
patentéria para inovagfes incrementais podem desagradar e alienar atores
importantes, como industrias locais e a comunidade cientifica, que temerao ter seus
esforcos inovadores frustrados e seus proprios pedidos de patentes negados (REIS,
2012).
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1.4 Indicadores de inovagéao

N&o muito tempo atras, a maioria dos economistas acreditava que a diferenca
no nivel de desenvolvimento entre os paises poderia ser explicada por um simples
fator, que seria a diferenca de renda per capita para a populacdo (FAGERBERG,
1994). No entanto, a partir de 1960, a ideia de que as diferencas de
desenvolvimento sdo causadas principalmente por diferencas tecnologicas recebe
cada vez mais apoio (GERSCHENKRON, 1962).

Autores que enfatizam o papel crucial da tecnologia para o desenvolvimento
tendem a enfatizar que recuperar o atraso tecnolégico ndo é de nenhuma maneira
obtida sem esfor¢co e custo. De acordo com esta perspectiva, 0s paises que ndo
conseguem desenvolver capacidades tecnolégicas adequadas, além de outros
fatores complementares, certamente continuardo a ficar para tras no processo de
desenvolvimento (FAGERBERG, 2008).

O conceito de "capacidade tecnoldgica" refere-se a capacidade de
desenvolver e explorar o conhecimento comercialmente. Segundo Kim (1997) citado
por Fagerberg (2008), um elemento importante desse conceito é a capacidade de
inovar. Existem varias fontes de dados que podem capturar diferentes aspectos
desta capacidade. Atualmente existe uma quantidade crescente de indicadores que
servem para descrever o processo de inovacao. Eles sdo Uteis porque logram captar
aspectos relevantes do processo de inovacdo e avanco tecnoldgico. Os principais

indicadores de inovacéo encontram-se listados a seguir.
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1.4.1 Producéo cientifica

E a qualidade da ciéncia de base produzida em um pais, em que as
atividades de invencao e inovacgdo, até certo ponto, podem ser refletidas nos artigos
publicados em periddicos indexados. Esse indicador € composto pelo levantamento

do numero de publicacdes do pais em bases bibliograficas de periddicos indexados.

1.4.2 Dispéndios com Ciéncia e Tecnologia (C&T) e Pesquisa e Desenvolvimento
P&D

Esse indicador consiste no monitoramento de dispéndios governamentais e
privados em C&T e P&D. Nacionalmente, podemos relacionar os indicadores
governamentais levantados pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT). Para o
caso dos dispéndios privados, que medem alguns recursos usados para o0
desenvolvimento de novos produtos ou processos, podemos relacionar o0s
indicadores de dispéndio de empresas privadas com atividade industrial e de
servicos divulgados pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) pelos
resultados da Pesquisa de Inovacdo Tecnolégica (PINTEC), através do
levantamento amostral de informa¢cdes que visam a construcdo de indicadores
nacionais e regionais das atividades de inovacdo tecnolégica nas empresas
industrias, de telecomunicacfes, de informética e de P&D brasileiras, compativeis
com as recomendacdes internacionais em termos conceituais e metodologicos do
Manual de Oslo (2004) e no modelo da Community Innovation Survey (CIS),
proposto pela Oficina Estatistica da Comunidade Europeia - Eurostat (Statistical

Office of the European Communities).
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1.4.3 Coleta de dados junto as empresas

Os préprios julgamentos das empresas sobre a sua capacidade de inovacao
(quantidade de inovagédo) podem ser outra possivel fonte de informacdo. Essa € a
metodologia utilizada no jA mencionado PINTEC, assim como em grande variedade
de trabalhos académicos, como realizado por Santos (2012) para o caso do setor

industrial farmacéutico.

1.4.4 Patentes como indicadores de inovacao

Patentes tém uma longa historia como indicadores para atividade inventiva.
Apesar de sua utilizacdo para esse fim ter perdido terreno no inicio dos anos 60s
para outras mensuracfes de inovagdo tecnoldgica, patentes ganharam forca mais
uma vez nos anos 90s (DESROCHERS, 1998).

Entre os indicadores disponiveis para producdo tecnolégica, indicadores de
patentes sdo provavelmente os mais utilizados. Estatisticas baseados em patentes
tém varios usos. Permitem medir a inventividade dos paises, regides, empresas ou
inventores individuais, sob a suposicdo de que as patentes refletem atividade
inventiva e que mais patentes significam mais invencdes. Pesquisas tem
demonstrado que as patentes sao frequentemente um bom indicador do
desempenho econdmico. Estudos mostram o numero de patentes apresentado por
uma empresa € um bom reflexo de seu desempenho tecnologico (OECD, 2009).

A Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD) atribui
importancia para o uso de estatisticas de patentes desde o final de 1970. A OECD é
um férum onde os governos de 30 democracias trabalham em conjunto para
enfrentar os desafios econémicos, sociais e ambientais da globalizacédo. O corpo de
paises membros da OECD é formado pelos paises europeus somados a Australia,
Canada, Japao, Coréia, México, Nova Zelandia, Turquia e Estados Unidos (OECD,
2009).

A OECD publica o OECD Patent Statistics Manual. A primeira edigcao deste

manual foi publicada em 1994 e a mais recente em 2009. Segundo informacdes
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contidas no préprio manual publicado em 2009, este reflete a experiéncia da OCDE
e dos membros do grupo de trabalho sobre estatisticas de patentes no
desenvolvimento de padrfes estatisticos para a elaboracdo de indicadores de
patentes para medir a atividade inventiva. Os membros deste grupo de trabalho séo:
o European Patent Office - EPO, o Japan Patent Office - JPO, o United States
Patent and Trademark - USPTO, a WIPO, o Eurostat, e o National Science
Foundation - NSF.

Notadamente, ha muitas razbes que justificam o uso de patentes como

indicador, tais como:

» Facilmente acessiveis e de custo relativamente baixo;

= Proporcionam informacfes técnicas e geografica sobre a invencédo, inventor e
depositante;

= Boa fonte para melhorar a compreensao quantitativa das atividades de P&D em
um contexto econdmico e politico em rapida evolucao;

» Informacdes contidas em documentos de patentes identificam os dados mais

recentes em P&D;

1.4.5 Qutros indicadores

Além dos indicadores citados, ha outros comumente relacionados com
sistemas de inovacédo, tais como: percentual de empresas com certificagdo I1SO
9000; percentual da populacdo que possui linhas telefénicas moveis e fixas;
percentual de usuarios de internet; percentual da populacédo que possui computador
de uso pessoal; indicadores relacionados com educacdo, como 0 percentual da
populacdo com formacdo média e superior (FAGERBERG e SRHOLEC, 2008) ou
mesmo a conjugacao de diversos indicadores para compor indices de comparacao
entre diversos paises em termos de ambiente propicio a inovacao e seus resultados
de inovacgéo, como o Global Innovation Index (GllI), publicacdo anual que resulta da

colaboracéo entre Cornell University, INSEAD e a WIPO®.

> Disponivel em: https://www.globalinnovationindex.org/content/page/Gll-Home/. Acesso em 19 jun. 2015.



http://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CC0QFjAA&url=http%3A%2F%2Fwww.jpo.go.jp%2F&ei=A4JVU7CKOMjMsQTM6YLoCQ&usg=AFQjCNF4LHLFX-MbVNqd4VD-4UcBAIxZiA&sig2=LGMz-cZlma8Oxm_4JNPneQ&bvm=bv.65058239,d.cWc
http://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=4&cad=rja&uact=8&ved=0CFsQFjAD&url=http%3A%2F%2Fen.wikipedia.org%2Fwiki%2FNational_Science_Foundation&ei=PoJVU9PXDu_KsQTctYCYCQ&usg=AFQjCNGntuZLp0BRaRY2JbjfCI53rWXAnQ&sig2=No4asXBatc8Yi9IwpXnDYQ&bvm=bv.65058239,d.cWc
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45

1.5 PD&I na area farmacéutica

A industria farmacéutica € baseada na ciéncia. Em escala global, inovar é vital
para o setor, tanto para a sua contribuicdo no avan¢o da humanidade pelo aumento
da longevidade e qualidade de vida, como para a sobrevivéncia das empresas de
maior expressao no setor, conhecidas como grandes “players” do mercado
farmacéutico internacional, que sao as corporacdes privadas multinacionais (“Big
Pharma”). Sendo assim, P, D&l tem um peso especifico na vantagem competitiva e,
por conseguinte, na lucratividade. Os vencedores no mercado global sdo os que tém
sido capazes de demonstrar uma resposta rapida e flexivel em inovacdo de
produtos. Nacionalmente, os laboratorios farmacéuticos brasileiros que souberam se
inserir e se posicionar na nova realidade ap6s as mudancgas ocorridas a partir de
meados de 1990, quando da nacionalizacao dos ditames do acordo TRIPS pela Lei
n® 9.276/96 (BRASIL, 1996), assumiram uma posicdo de destaque no mercado
brasileiro (SANTOS, 2012).

1.6 As politicas para incentivo ainovacdes no setor farmacéutico brasileiro

Muitos governos de paises em desenvolvimento, como China e india,
modificaram seus sistemas de patentes no contexto das reformas do setor da saude,
introduzindo medidas para amenizar os efeitos que a forte protecdo de patente pode
ter sobre o preco dos produtos farmacéuticos e acesso a medicamentos essenciais.
Muitas dessas modificagdes foram alicercadas principalmente em dois conjuntos de
mudancgas: (i) incorporacdo na legislacdo nacional das salvaguardas previstas no
TRIPS visando a possibilidade de correcdo de abusos econdémicos/ comerciais
proporcionados por um sistema patentario mais rigido e abrangente, principalmente
sobre os precos dos produtos farmacéuticos como os medicamentos essenciais; (ii)
modificacdes no sistema patentario como parte de uma estratégia mais ampla de
reforma dos sistemas nacionais de inovacao, introduzindo novos incentivos para 0s
atores publicos e privados investirem em atividades de P&D e buscarem a devida

protecéo intelectual de suas invenc¢des (GRAFF, 2007 apud REIS, 2012).
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A perspectiva na politica econbmica em muitos paises em desenvolvimento
vem sendo claramente influenciada por um senso de urgéncia em relagdo aos niveis
nacionais de inovacdo. O senso dessa realidade é que para se alcancar melhores
posicbes na economia global, € necesséaria a implantacdo de instrumentos para
incentivar a inovacgao por parte dos atores locais (REICHMAN, 2009). A aderéncia
do Governo Federal a essa postura é claramente visualizada por marcos
regulatorios para incentivo da inovacédo local, como a Lei da Inovacdo — n°® 10.973
(BRASIL, 2004), a Lei do Bem — n° 11.196 (BRASIL, 2005); a Lei complementar n°
123 (BRASIL, 2006), a Lei do MEC — n° 11.487 (BRASIL, 2007), a Emenda
Constitucional (EC) n° 85/2015, a chamada de PEC da Inovacgéo, além das politicas
lancadas, como a Politica Industrial Tecnolégica e de Comércio Exterior (PITCE),
Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP) e Plano Brasil Maior. Somado a esses
incentivos, também se destacam as acdes do BNDES, no langcamento de programas
de crédito por setor industrial. As mais recentes politicas e lei promulgadas podem

ser visualizadas de forma esquematica na Figura 04.

2004 - 2008 2008 - 2010 2010 - 2014
PITCE ..PDP PBM
Politica Industrial, P'i:iﬁti.c,g_ de Plano Brasil Maior
Tecnoldgica e de Desenvétvimento
Comércio Exterior Produtivo ™.,
Lei da Inovagdo ' Lei do Bem Lei complementar " Lei do MEC
n° 10.973 n° 11.196/05 n° 123/06 n° 11.487/07

Figura 04: Politicas e leis para incentivo as inova¢des (Elaboracéo propria a partir
de: http://www.abdi.com.br/Paginas/politica_industrial.aspx. Acesso em: 28 abr.
2014.

Ao mesmo tempo, muitos governos de paises em desenvolvimento tém
também modificado seus sistemas de patentes como parte de estratégias mais
amplas para sistemas de inovacdo nacionais, introduzindo novos incentivos para

atores dos setores privado e publico investirem em atividades inovadoras e
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buscarem pela protecdo patentaria das suas inovacdes. Essas trajetdrias politicas
constituem as duas dimensbes de regimes de patentes chamadas
"desenvolvimentistas" (SHADLEN, 2011).

Um atributo-chave de regimes de patentes desenvolvimentistas é que se
concentram no estimulo de inova¢des incrementais. Afinal, a maioria dos atores em
paises em desenvolvimento opera longe da fronteira tecnoldgica e, portanto, ndo
sao capazes de fazer avancos fundamentais e se envolverem em inovacdes radicais
que se desenvolvem produtos inteiramente novos. Suas atividades inovadoras
tentem a consistir em avancos incrementais construidos sobre o conhecimento
existente (SHADLEN, 2011).

Segundo De Paula (2006), os laboratérios farmacéuticos brasileiros
conduzem seus processos de inovacao, de uma forma geral, através das inovacoes
incrementais. Apesar dos laboratoérios investirem em P&D e realizarem aquisicdes de
pequenas e médias empresas de pesquisa de base, as inovagbes incrementais
predominam nas empresas farmacéuticas brasileiras de grande porte.

Grande parte devido ao baixo nivel tecnolégico farmacéutico historico no
Brasil, combinado com um prolongado periodo de ndo reconhecimento da
patenteabilidade de produtos e processos farmacéuticos, que consolidou a cultura
de imitacdo observada no mercado nacional, as inovacgdes incrementais tem se
mostrado importantes para a atual fase de amadurecimento e crescimento
tecnoldgico do setor, ainda incapaz de desenvolver inova¢des que sejam totalmente
calcadas em novas e inéditas descobertas ou verdadeiros “breakthroughs”, apesar
de serem estas descobertas as que levam aos maiores lucros do setor farmacéutico

internacional, como esquematizado na Figura 05 a seguir.
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Figura 05: Curva de valor na industria farmacéutica (Figura obtida por Vieira e
Ohayon, 2006).

1.7 Parcerias estabelecidas pelas industrias farmacéuticas

Teorias existentes assinalam colaboragbes externas como um dos recursos
principais no fomento de inovacdes. Essas fontes externas de tecnologia, em certas
circunstancias, podem substituir o esfor¢o tecnologico da propria empresa, mas
frequentemente complementam seus esforcos internos de P&D (TIDD et al., 2005).

Para Lane e Lubatkin (1998), conforme citato por Santos e Pinho (2012), as
aliancas de P&D vém se tornando uma exigéncia para a sobrevivéncia em muitos
mercados. A crescente relevancia do fendmeno decorre da maior complexidade das
tecnologias, da reducéo do ciclo de vida dos produtos e do foco de muitas empresas
em suas competéncias centrais. Por conseguinte, parcerias de P&D, para muitas
empresas em muitos ramos da economia, ndo0 S&0 somente uma op¢ao, mas uma
necessidade e uma fonte de vantagem competitiva. Frequentemente, 0s
laboratorios farmacéuticos buscam colaboracbes externas, com institutos de
pesquisa e universidades, como instrumentos comuns de apoio para
desenvolvimento de inovacdes. Comumente, parcerias com universidades fazem
parte da estratégia das empresas. Em alguns casos, também estabelecem

colaboracbes com concorrentes, quando necessario, embora de forma mais limitada
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devido a protecdo de patentes. Segundo encontrado por Aagaard e Gertsen (2011),
alguns representantes de industrias farmacéuticas multinacionais consideram que
associacbes com instituicbes académicas e outros centros de pesquisa s&o
essenciais para 0 sucesso no desenvolvimento de inovagcdo radical. No mesmo
trabalho, um membro de uma das companhias pesquisadas destacou que, em
inovacdo farmacéutica, existe a dependéncia na criacdo de conhecimento dentro e
fora da companhia, sendo necessario o encorajamento dos cientistas da
organizacdo para participacdo de conferéncias, estabelecimento rede de contatos
com outros cientistas, publicacédo artigos cientificos e colaboragcdo com centros de

pesquisa e universidades que tenham o conhecimento necessario.

1.8 Associagdes de Classe

A industria farmacéutica nacional se organiza em associacfes ou entidade
que buscam o fortalecimento e desenvolvimento do setor. Essas associacoes
exercem papel relevante, contribuindo em varios niveis com as organizacdes
associadas.

Em um nivel mais préximo ao operacional, as associacdes promovem cursos
de capacitacdo, workshops e a fins. Os assuntos abortados, em sua maioria, séo
tematicas novas ou com certa complexidade, onde existe necessidade de
capacitacao profissional.

Também sdo promovidos foruns, palestras, grupos de debates, mesas
redondas e similares para discussdo de assunto com relevancia técnica e tética, tal
como discussdes acerca de novas regulamentacdes aplicadas ao setor.

As entidades também exercem um papel de divulgadores de informacdes,
mantendo seus associados informados sobre os assuntos atuais e relevantes com
impacto setorial, desde envios de e-mails informativos aos colaboradores
cadastrados como também pela pesquisa e publicacdo de materiais com embasado
conteudo técnico-cientifico e/ou econdémico.

Em niveis mais altos, a presidéncia e diretoria dessas associa¢fes exercem
papel estratégico na tentativa de influenciar o Estado no atendimento aos interesses

da parcela do setor que representam. Em geral, os membros da presidéncia e
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diretorias séo eleitos por um periodo de tempo, comumente um mandato de quatro
anos. Na maioria das vezes, a presidéncia € conduzida por figura de reconhecida
atuacao e contribuicéo para o desenvolvimento setorial.

Algumas dessas entidades estiveram consideravelmente envolvidas nas
discussBes do projeto de lei que deu origem a LPI (PL 824/91). Os laboratérios
nacionais atacaram o PL 824/91, representados por Dante Alario Jr., presidente da
Associacdo de Laboratorios Farmacéuticos Nacionais (Alanac) na época. O entdo
presidente da Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e
suas Especialidades (Abifina), Nelson Brasil, também combateu o projeto do
governo. A Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma), que
atendia os interesses dos laboratdrios multinacionais, defendeu a construcdo de
uma legislacdo que protegesse a exploracdo do objeto do pedido de patente
(TACHINARDI, 1993).

O Portal da Abifina na internet divulga que esta se trata de uma entidade de
classe que representa o complexo industrial da quimica fina e suas especialidades,
trabalhando em prol do setor e ha 25 anos lutando pelo desenvolvimento tecnolégico
e industrial brasileiro. A entidade foi criada em Sao Paulo em 18 de junho de 1986 e
transferiu-se para o Rio de Janeiro no inicio dos anos 90.°

O Portal da Alanac informa que, na década de 70, sugiram duas entidades
gue pretendiam mobilizar os laboratérios farmacéuticos nacionais, a GEFAR -
Grupo Empresarial Farmacéutico Nacional, que reunia os laboratérios de
propaganda médica — e a CIQUIFAN — Camara da Inddstria Quimica e Farmacéutica
Nacional, que agregava um segmento especifico comercial do setor farmacéutico,
além de um embrido da indastria de farmoquimicos. Essas duas entidades foram o
inicio de uma organizacdo que propunha dar aos laboratérios nacionais forca e
representatividade nos temas sociais, politicos e econdmicos. Os membros da
CIQUIFAN e do GEFAR uniram-se para formar a Alanac em 1983.’

A Interfarma foi fundada em 1990, e define-se como uma entidade setorial,
sem fins lucrativos, que representa empresas e pesquisadores nacionais ou
estrangeiros responsaveis pela inovacdo em saude no Brasil. Seu portal eletrénico
noticia ainda que estes agentes buscam, por meio da inovacédo, promover e

incentivar o desenvolvimento da industria de pesquisa cientifica e tecnoldgica no

6 Disponivel em: http://www.abifina.org.br/associados.asp. Acesso em 09 nov. 2013.
! Disponivel em: http://www.alanac.org.br/institucional.php?pag=quem_somos. Acesso em 29 jan. 2015.
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Pais voltada para a producédo de insumos farmacéuticos, medicamentos e produtos
para a saude humana.

Outra entidade de reconhecida relevancia no setor farmacéutico € Sindicato
da Industria de Produtos Farmacéuticos do Estado de Séao Paulo (Sindusfarma). O
Sindusfarma é a primeira entidade associativa do setor industrial farmacéutico no
Estado de Sao Paulo. Fundado em 26 de Abril de 1933 por um grupo de idealistas
para defender os interesses de uma categoria entdo emergente, responsavel pela
fabricacdo e importacdo de medicamentos, congrega atualmente em seu quadro
associativo empresas que produzem cerca de 80% de medicamentos no Brasil e

empregam aproximadamente 60 mil profissionais.®

®Disponivel em:
http://www.sindusfarma.org.br/informativos/3302D FOLHETO INSTITUCIONAL SINDUSFARMA.pdf. Acesso
em 15 fev. 2014
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2 JUSTIFICATIVA

Avaliar as inovacgdes do setor farmacéutico nacional, compilando informacdes
a fim de nortear as atuais discussbes sobre o patenteamento de inovacfes
incrementais e sua aplicacdo para o desenvolvimento do setor farmacéutico
brasileiro, diante de um cenario de quase 20 anos da promulgacdo da LPI e da atual

necessidade de aumento dos niveis nacionais de inovacgao.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Avaliar a inovacado desenvolvida nos laboratérios farmacéuticos brasileiros
utilizando os documentos de patentes como indicadores, a fim de identificar os

esforcos de pesquisa e o desenvolvimento tecnol6gicos realizados.

3.2 Objetivos especificos

Para desenvolver o objetivo geral desde trabalho, foram realizados os

seguintes objetivos especificos:

Levantamento dos principais laboratérios privados nacionais;

Selecao dos laboratérios com maior potencial de producdo de inovacao;

Avaliacédo dos pedidos de patente;

Avaliacdo das patentes concedidas.
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4 METODOLOGIA

A metodologia detalhada deste trabalho esta descrita ao longo desta secéo.
Inicialmente, foram selecionadas industrias farmacéuticas nacionais privadas e
consultados os numeros de pedidos de patente depositados por cada uma essas
indUstrias na base de dados de patentes do INPI. Posteriormente, as inddstrias
inicialmente selecionadas foram apuradas segundo o nimero de pedidos de patente.
Em seguida, cada pedido de patente foi recuperado e analisado. A Ultima etapa do
trabalho consistiu na busca pelos pedidos de patentes das industrias nos principais

escritorios de patente internacionais.

4.1 Selecéo das industrias farmacéuticas nacionais

O presente trabalho selecionou indastrias farmacéuticas nacionais de capital
privado. A decisdo pela ndo selecdo de organizacbes publicas foi baseada nos
seguintes fatores:

= Os grandes “players” do mercado farmacéutico internacional sao corporacdes
privadas multinacionais (“Big Pharma”);

= O setor privado € tradicionalmente de grande competitividade, altamente
interessado em ganhos de capital e no retorno dos investimentos dispensados.
Sendo assim, empresas privadas tém maior interesse em transformar suas
invengbes em produtos;

= Separar situacbes e/ou posturas com enfoques antagbnicos: de um lado, o
Estado e suas empresas, interessados na promulgacédo da saude publica e, de
outro, empresas da iniciativa privada, interessadas na rentabilidade dos seus

produtos.

Considerou-se relevante a busca pelas empresas a partir da associagdo com
entidades associativas da industria farmacéutica. Dada a representatividade que a

Abifina, Alanac e Interfarma vem exercendo no que tange aos interesses de seus
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associados, com destaque para as discussoes parlamentares quando do projeto de
lei que deu origem a LPI, decidiu-se por selecionar as empresas associadas a essas
entidades de classes. Também foi acrescentado a esse grupo de entidades o
Sindusfarma, devido ao alto numero de laboratorios associados, além do fato de ser
a primeira entidade associativa da industria farmacéutica de S&o Paulo, estado da
Federagdo com o maior parque industrial farmacéutico.

Apo6s o levantamento inicial com a selecédo de todas as empresas associadas
a qualguer uma das quadro entidades de classes, foram excluidas as companhias
de origem estrangeira, as publicas ou de capital misto e as que ndo atuavam no
ramo de producdo de medicamentos para uso humano.

A verificacdo quanto a nacionalidade e a origem do capital (publico, privado
ou de capital misto), foi realizada pelo acesso as informacdes disponiveis nos
Portais das empresas na internet. Informacdes sobre a nacionalidade e origem do
capital das empresas geralmente estavam descritas em campos como “Quem
Somos”, “Sobre ndés” ou “Nossa Historia”.

Empresas com razao social que remetem areas de agropecuaria, veterinaria,
tecnologia de materiais ndo diretamente relacionados a area farmacéutica,
distribuicéo e logistica, consultoria e servicos clinicos, dentre outros, foram excluidas
apos a confirmagcdo que tais empresas ndao atuavam no ramo de producdo de
medicamentos para uso humano. Essa confirmacdo foi realizada através da
auséncia de titularidade de registro de medicamentos em busca realizada na base
de dados da ANVISA (DATAVISA). O passo a passo para essa busca encontra-se
descrito no item 4.5 desde trabalho.

Vale ressaltar que os laboratérios associados a Alanac sédo todos de origem
nacional, visto que esse € um dos pré-requisitos para elegibilidade como membro da

associagdo, conforme descrito no proprio Website da Alanac.
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4.2 Levantamento do numero de pedidos de patentes e recuperacdo das

informacdes

Apo6s a identificacdo e selecdo dos laboratorios farmacéuticos nacionais
privados, realizou-se a busca pelos pedidos de patente depositados por cada um
dos laboratorios selecionados. Essa busca foi realizada na base do INPI e a deciséo

pela utilizacdo dessa base de dados se deu pelos seguintes fatores:

= Base de dados de livre acesso®;

= O INPI é a autarquia federal vinculada ao Ministério do Desenvolvimento,
Indlstria e Comércio Exterior, responsavel pela concessao de patentes no Brasil;

» Possibilidade para acesso aos documentos de patentes digitalizados pelo
redirecionamento para a base europeia (Espacenet);

» Status dos pedidos de patente depositados no Brasil.

Os laboratérios foram ordenados segundo a quantidade de pedidos de
patente, quando se realizou um corte no namero de laboratérios que seriam
estudados na fase seguinte do trabalho. Laboratérios com nenhum ou apenas 1
pedido de patente ndo seguiram para a proxima fase do estudo.

Essa segunda fase do trabalho buscou recuperar todos os dados
considerados relevantes de cada pedido, para fins de analise do perfil de depdsito
dos pedidos de patente da industria farmacéutica nacional.

A primeira busca foi realizada no primeiro trimestre de 2014 e a segunda,
visando atualizar a primeira em relacdo ao quantitativo de patentes dos laboratorios,
ocorreu no ultimo trimestre de 2014, entre os dias 23 de novembro a 27 de
dezembro de 2014.

A proposta do trabalho foi recuperar todos os pedidos. Os pedidos que se
encontravam em sigilo foram incluidos no levantamento dos quantitativos de pedidos
de patente, apesar da indisponibilidade de outras informacdes sobre esses pedidos.

Isso quer dizer que, pedidos nas fases iniciais de depdsito, como os despachos 3.1

° A base de patentes do INPI pode ser acessada de duas maneiras distintas. Uma é pelo “Sistema Integrado de
Propriedade Industrial” ou SINPI, de acesso restrito aos funcionarios do INPI ou mediante pagamento, e a outra
é pelo portal do INPI na Internet, de livre acesso aos interessados.
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(publicacéo do pedido de patente ou de certificado de adi¢cdo), 2.1 (notificacdo de
deposito), 1.1 (publicacao internacional), 2.10 (entrada do pedido) e 1.3 (notificacdo
— fase nacional PCT) foram quantificados e considerados no numero de pedidos de
patentes dos laboratérios, apesar das demais informacdes sobre esses pedidos ndo
estarem disponiveis.

Para a recuperacéo efetiva das informacdes dos pedidos de patente, ou seja,
considerando os pedidos de patentes que ndo estavam mais na fase de sigilo, pode-
se considerar que foram recuperadas informacfes atualizadas até o segundo
trimestre de 2013.

Todos os dados recuperados foram indexados e tratados no software

Microsoft Office Excel®, com o objetivo de elaborar gréaficos e tabelas.

4.3 Pesquisa na base de dados de patentes do INPI

O passo a passo realizado para a busca de pedidos de patentes na base do

INPI encontra-se descrito a seguir.

4.3.1 Informacdes recuperadas

Inicialmente, no Portal do INPI, foi selecionada a opg¢ao “Patente” seguida de

“Busca”, conforme mostrado na Figura 06.
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Figura 06: Portal do INPI na internet™°.

Na pagina seguinte, mostrada através da Figura 07,

“clique aqui” para a busca que nao requer login ou senha.
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Figura 07: Opcéao de busca selecionada no Portal do INPI.

10 Disponivel em: http://www.inpi.gov.br/portal. Acesso em 24 abr. 2015.
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Na pagina de busca, selecionou-se a op¢do “Pesquisa Avangada”. A razdo
social de cada empresa foi inserida no campo “(71/73) Nome do Depositante”,

conforme mostrado na Figura 08.

« (e https://gru.inpi.gov.br/pPl/jsp/patentes/PatenteSearchAvancado.jsp (=)

m BRASIL Acesso a informacdo

» Consultar por: Base Patentes

Fomega abaixo as chaves de p
PESQUISA AVANCADA

(21) N© do Pedido
2012 01285
(22) Data Depésito

:FahCiD

Figura 08: Consulta a base de dados do INPI.

Tendo por base a relacdo de industrias selecionadas, a etapa seguinte foi a
avaliacdo de todos os depoésitos de patentes para se extrair as seguintes

informacgoes:

a) Data do depdsito
Extraido do campo “(22) Data do Depésito”.

b) Titulo
Extraido do campo “(54) Titulo”.
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c) Outros Depositantes

As informagcdes de outros depositantes, chamada ao longo desde trabalho de
“Parcerias” foram consideradas quando mais de uma empresa estivesse indexada
no campo “(71) Nome do Depositante”, portanto, a outra empresa descrita nesse
campo seria considerada parceira da empresa cujo nome foi buscado. Os nomes de
pessoas fisicas descritos no campo de depositantes ndo foram considerados.

d) Situacao Processual (Status)

O Status de cada pedido foi recuperado da informacéo em “Despacho”.

e) Categoria da reivindicacao

As categorias das reivindicagOes principais dos pedidos foram identificadas pela
leitura das reivindicacdes. Realizou-se a leitura das reivindicacbes sempre que o
pedido de patente em formato PDF foi obtido a partir de link para o Espacenet, que
compde a base de dados do EPO. A fim de padronizar a nomenclatura das

categorias utilizadas nas reivindicacdes, foram utilizados os seguintes nomes:

= Composto (molécula),

» Composicao farmacéutica (composicoes, formulacdes, produtos, kits),

* Processo (sintese da molécula, obtencao, isolamento, purificacdo, producédo ou
fabricacéo),

= Polimorfismo (forma cristalina),

= Uso (primeiro ou segundo),

= Embalagem,

= Meétodo de tratamento;

= Qutros.
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f) Campo tecnoldgico

A classificacdo de cada pedido de patente quanto ao campo tecnoldogico foi realizada
pela leitura dessas reivindicacdes, com énfase nas reivindicacbes principais.
Mesmos diante da diversidade de assuntos abordados em tais reivindicacoes,
objetivou-se realizar uma padronizagédo que permitisse agrupamento dos pedidos de
patente segundo os parametros listados na Tabela 02:

Tabela 02: Classificacdo dos pedidos de patente quanto ao campo tecnolégico.

Classificagéo do pedido de patente quanto a origem Descrigcao

Sintética Pedidos de patente em que as reivindicagdes mencionavam
entidade quimica definida sem que a obtengdo fosse de
origem vegetal.

Fitoterapica Pedidos de patente com reivindicagbes abrangendo
compostos, composicdes e métodos de extragdo, isolamento,
purificagdo e afins utilizando espécimes vegetais.

Bioldgica/ Bioquimica/ Biotecnoldgica Pedidos de patente de composi¢es, compostos e processos
relacionados com peptideos, proteinas, polissacarideos e
imunogénicos.

Nanotecnolégica Pedidos de patente de composi¢cdes nanotecnoldgicas,
incluindo composicdes cosméticas.

Dispositivos e embalagens Pedidos de patente que mencionam como reivindicagao
principal dispositivos e embalagens.

Probiética Reivindicagdes envolvendo fermentagdo e/ou micro-
organismos.

Outros Diversos.

N&o disponivel Informacgdes do pedido de patente ndo disponiveis.

g) Categoria terapéutica

Através da leitura de cada um dos pedidos de patente, classificou-se as
propriedades terapéuticas descritas nas reivindicacbes, de acordo com a
nomenclatura de classes terapéuticas adotada pela ANVISA, de modo a possibilitar

posterior analise.
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4.4 Pedidos de patentes dos laboratérios nacionais nos principais escritorios

internacionais

A fim de se verificar o interesse dos laboratérios nacionais em proteger suas
invencdes em ambito internacional, foram realizadas buscas dos pedidos de patente
farmacéuticas depositados por esses laboratorios nas bases de dados de alguns dos
principais escritorios internacionais de propriedade industrial, a saber: Escritério de
Patentes Americano (United State Patent and Trademark Office — USPTO), do
Escritorio de Patentes Europeu (European Patent Office — EPO) e do Escritério de
Patentes Japonés (Japan Patent Ofice — JPO). A metodologia utilizada para a busca

em cada um desses escritérios de patente encontra-se descrita a seguir.

4.4.1 Pesquisa na base de dados de patentes do USPTO

A busca por patentes no USPTO foi realizada como se segue: no Portal do
USPTO, mostrado na Figura 09, selecionou-se a opgéo “Patents” e “Patent Seach”.
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Figura 09: Portal na Internet do USPTO™,

Em seguida, utilizou-se duas opcbes para a busca: a opgédo “USPTO Patent
Full-Text and Image Database (PatFT)”, seguida da sele¢cao da “Quick Search”, que
permite busca pelas patentes ja concedidas, e a opgao disponivel no tépico “USPTO
Patent Application Full-Text and Image Database (AppFT)”, seguida da selecéo da
“‘Quick Search”, que permite a busca pelos pedidos de patente depositados,

conforme descrito na Figura 10.

" Disponivel em: http://www.uspto.gov. Acesso em 24 abr. 2015.
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Figura 10: Acesso para busca de patentes em “USPTO Patent Full-Text and Image
Database (PatFT)” e “USPTO Patent Application Full-Text and Image Database
(AppFT)”.

A Figura 11 mostra os campos de busca de patentes concedidas pelo USPTO
e a Figura 12, os campos de busca para os pedidos de patente. Apesar das telas
serem aparentemente semelhantes, os resultados obtidos nas buscas sé&o
diferentes, pois realizando a busca na tela da Figura 11 sdo listadas apenas as
patentes concedidas e na Figura 12, somente os pedidos de patente.

Para as duas buscas (patente e pedido de patente) foi digitado o nome da
industria farmacéutica em “Term 17, seguido da sele¢cado da opcéo “Assignee Name”
em “Field 1”. Posteriormente, clicamos na palavra “Search” para obter os resultados

da busca.
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Figura 11: Busca pelas patentes concedidas no USPTO.
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Figura 12: Busca pelos pedidos de patentes no USPTO.

Para as duas buscas, foi digitado o nome da industria farmacéutica em “Term
17, seguido da selecéo em “Field 17 da opgéao “Assignee Name”, quando chegou-se

aos resultados descritos neste trabalho.
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Para a verificacdo do status dos pedidos de patente no USPTO, cada pedido
de patente encontrado em “USPTO Patent Application Full-Text and Image
Database (AppFT)”, obtido pela busca conforme a tela da Figura 12, foi pesquisado
em uma nova base de dados, a “Patent Application Information Retrieval (PAIR),
onde sao fornecidos o andamento de todos os documentos de patente nos EUA. A
obtencdo da péagina eletronica para essa base de dados se da a partir da mesma
tela mostrada na Figura 10, pela selecao da opgéao “Patent Application Information

Retrieval (PAIR)”, conforme mostrado na Figura 13.
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Figura 13: Acesso ao PAIR para verificacao do Status dos pedidos de patentes no
USPTO.

Apos acessar o PAIR, surgi uma nova tela, mostrada na Figura 14, onde se

deve selecionar novamente PAIR.
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Public Search Facility

The United States Patent and Tradermark Office (JSPTO) Public Search Facility located in Alexandria, VA
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Figura 14: Continuacdo do caminho para acesso ao PAIR para verificacdo do Status

dos pedidos de patentes no USPTO.

Na tela seguinte, mostrada na Figura 15, existem duas opc¢des, 0 acesso para

“Public PAIR” e “Private PAIR”, foi selecionada a opgao “Public PAIR”.

www.uspto.gov/patents-application-process/check filing-status-your-paten application
€ 5> C pto.gov/patents-applicat / g your-patent-applicat

AboutUs  Careers  ContactUs

UNITED STATES

PATENT AND TRADEMARK OFFICE _ Q

Patents Trademarks Learning and Resources

Home / Patents: Application Process / Check the Status of Your Application [~% Share | ¥ Print

e ep 16 Check the Status of Your
< e ane Application

About EFS-Web

a3 &,

-

Fees & Payment Information

e R o-OfficeAction

Public PAIR Private PAIR Key Resources

httos://ppair
wvw.uspto.gov/patents-application-process/checking-application-status,

office-action-program

Figura 15: Acesso a opgao “Public PAIR”.
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A Figura 16 mostra as op¢cbes de campos para a realizacdo de busca pelo
status dos documentos de patente: “Application Number” (Numero do pedido),
“Control Number” (Numero de controle), “Patent Number” (Numero da patente), “PCT
Number” (numero do PCT), “Publication Number’” (Numero da publicagdo) e
“International Design Registration Number” (Numero do registro internacional do

desenho).

€= C bortal.uspto,gov vair/PublicP '

Patent Application Information Retrieval

Select
New Case

Select New Case

earch for a specific application or conduct a search related to a customer number

Figura 16: Pagina para buscas do status dos pedidos de patente.

4.4.2 Pesquisa na base de dados de patentes do EPO

Para a pesquisa do status do documento de patente europeu deve-se
realizada a busca na base de dados “European Patent Register’*2. Procedeu-se
essa pesquisa da seguinte forma: na pagina inicial, conforme Figura 17, clicou-se

em “Searching for patents” seguido da opg¢ao “Euporean patent register”.

12 Disponivel em: http://www.epo.org/searching/free/register.html. Acesso em 24 abr. 2015.
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Figura 17: Portal do EPO na internet.*®

A seguir, selecionou-se o0 botdo “Open European Patent Register”,

na Figura 18 e, em seguida, “Advanced search”, conforme Figura 19.

€« C' | @ https://www.epo.org/searching/free/register.html

ite search I Patent search

[ Search |

Europiisches
Patentamt
European
Patent Office

[Enter search term |

[ search current area only  -»Advanced search

Office européen
des brevets

Home  Searching for patents News & issues
Subscription products  Asian patent information

Home - Searching for patents - Eree online services - European Patent Register

Applying for a patei

Law & practice

I Free online services

Espacenet - patent search

European Patent Register

Register Alert The European Patent Register contains all the publicly available information on European patent

European Patent Register

Patent information centres Essentials

Release notes November applications as they pass through the grant including patent y
2014 correspondence and more. This service also provides for public file inspection

Release notes archive "
Direct access

Register documentation
FAQ Access the European Patent Regis|
Third-party observations Search the European Patent Register in

European publication server |

ith a secure HTTPS connection
in, English and French

Open the European Patent Register |

European Patent Bulletin
Open Patent Services
EBD Learn more about the European Patent Register in this introductory video.

Getting started

IPscore

European patent applications
and specifications

Common Citation Document
Patent transiate
Fair use charter

UROPEAN
TENT
EGISTER

Figura 18: Botdo “Open European Patent Register”

3 Disponivel em: http://www.epo.org/. Acesso em 24 abr. 2015.
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Figura 19: Opcéao para busca avancada.

A Figura 20 mostra alguns dos campos disponiveis para a realizacdo de

busca do status dos documentos de patente depositados no EPO. No campo

“Applicant(s)” foram digitados os nomes dos laboratérios farmacéuticos pesquisados.

-

C | @ https://register.epo.org/advancedSearch?Ing=en

Quick help

- How many search terms can |
enter per field?

Advanced search

Enter numbers with or without country code

2
s ‘d‘; & runcation ublication number (1] eg. EP1883031
number? [ G
-+ How do | enter a WO (PCT)
number? ApF number  [1] e.9. EP20070010825
-+ What are the valid date formats?
search?
-+ How do | ente the name of a Priority number  [3] e.g. US20030423700
erson or an organisation? { ld

- How can | find out if an

opposition was filed in a specific
technical field?

2
- How do | enter an |nternational
Patent Classification (IPC)
symbol?
- How do | enter keywords in the
itle?

- How do | enter an appeal case
number?
-+ What does "Open recent” mean?

Enter one or more dates (and/or date range for publication date)

Filing date  [1] e.g. 20070919
‘ ld
Publication date  [i] €.9. 20070919
[ 7

Maintenance news Priority date H] e.9.20070919
[ 7)
News flashes
Related links Date of grant[i] e.g. 20070913
[ 3 7
Enter the name A persens or organisaticns
) eg IBM
cristalia 7]
Inventor(s)  [i] e.g. Slemens
[ 4
H] €.q. vande gucht i

Figura 20: Busca das industrias no campo “Applicant(s)”.
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Para verificar o status de cada pedido de patente, dentre eles a concessao ou

ndo de cada um dos pedidos, consultou-se todas as patentes dos laboratorios no

campo “Legal status”, na lateral esquerda da pagina, que pode ser visualizada na

Figura 21.

€3¢

44 About European Patent Register Other EPO online services v

T T T

About this file: EP1942934
ANCU RS T 3 Refine search
Legal status

EP1942934 - IMMUNOGENIC COMPLEX FORMED BY VACCINAL ANTIGENS ENCAPSULATED BY NANOSTRUCTURED
MESOPOROUS SILICA [Right-click to bookmark this link]

Event history

Citations Status
Patent family

& ST36 d show history

https://register.epo.org/application?number=EP06775036 )

Deutsch  English  Francais

European Patent Register Contact

Register Alert login

A Espacenet & submit observations E1 Report error & Print

No opposition filed within time limit
Database last updated on 23.04.2015

alfdoc e Most recent event [i]

Quick help Applicant(s)
- What happens if | click on the
XML" or "ST36" buttons?
- What kind of information can be
found if | click on the "Show
- 7

history” button?

- What kind of information can be
found under "Status"?

~ What do the digits in square
brackets rafer t0?

5\ /P stand for?

11.07.2014 Lapse of the patent in a contracting state published

on 13.08.2014 ~ [2014/33]

For all designated states

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Rodovia Itapira/lindoia, Km 14

13970-000 ltapira / BR

For all designated states

Fundagéo de Amparo 4 Pesquisa do Estado de S&o Paulo - FAPESP
Rua Pio XI, 1500 - Alto da Lapa

05468-901 S&o Paulo / BR

[2008/29)

+ W e Inventor(s)
brackets stand for in the
“Documents cited” pant?

- |s it possible to navigate in the
result list?

- What kind of information can be

https://register.epo.org/application?number=EPD67750368&Ing =en&tab=legal

01/PACHECO, Ogari
Rua Dom Pedro |, 108 - Nova Iltapira
13974-250 ltapira / BR

02 / SANT'ANNA, Osvaldo Augusto
Instituto Butantan Cat/cepid, Av. Vital Brazil, 1, 500 - Butantan;
05503-800 S&o Paulo / BR

Figura 21: Busca pela visualizacdo da concesséo ou ndo da patente.

Informacdes de pedidos de patentes com a descrigdo “European patent

granted” foram considerados concedidos. Quando esta informagédo encontrava-se

ausente, buscou-se por

informacdes descritas em “INPADOC data”, conforme assinalado na Figura 22.

informacdes do status do pedido visualizando as
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&= (e https://register.epo.org/application?number=EP067 6&Ing=en&tab=lega ) —
19.08.2010 Renewal fee patent year 05 -
04.11.2011 Renewal fee patent year 08
17.08.2012 Renewal fee patent year 07
Penalty fee

ional fee for renewal fee
30.09.2011 06 MO6 Feepaidon 04.11.2011

01.05.2013

Opposition pro 04.02.2014 No opposition filed within time limit published on 09.04.2014

INPADOC data (1] The EPO does not accept any responsibility for the accuracy of legal status data relating to the pest-grant phase,
including but nat limited to their completeness and fitness for specific purpases, nor can it guarantee that such
data are up to date. For authoritative information, please refer to the relevant national patent authority.

Event date: 16.07.2008

Event description: REQUEST FOR EXAMINATION FILED
Effective DATE: 20080310

Event date: 16.07.2008

Event description: DESIGNATED CONTRACTING STATES:

Kind Code of Ref Document: A1

Designated State(s): ATBEBGCHCYCZDEDKEEESFIFRGEGRHUIEISITLILTLULVMC
NLPLPTROSESISKTR

Event date: 25.08.2010

Event description: FIRST EXAMINATION REPORT

Effective DATE: 20100723

Event date: 25.07.2012 R -

Figura 22: Verificagdo da concessao ou ndo da patente.

4.4.3 Pesquisa na base de dados de patentes do JPO

Na péagina do JPO, selecionou-se o botdo “Search (patent, designe,
trademark, etc.)”, no Website “Japan Platform for Patent Information (J-Pat Plat)”,

conforme Figura 23.
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WWW.jpo.go.jp/index.htm

Japanese Opinion Box Access

Site search Text size S M L

IAPAN PATENT OFFICE
Announcements | p Rights Activities = References

Obtaining JPO Statistics / About JPO FAQs

» Commissioner's Message

Purpose :
v
J-PlatPat

» Search{Patent, Design, Trademark etc)

Filings
* Fees

* Procedures

» Examinations

[ wrars no (OSSR i PR

16Apr. G e Study on E Practices among JPO. KIPO and SIPO » Laws and Regulations

15Apr.  E delines for similar goods and services (corresponding to the Nice
classification. 10th edition. version2015) Public Relations Information
“lassification of Goods and Services (Nice Classific
" 5 R

ntemnational Classi

* JPO’s Video

8Apr. PO Status Report 2015 Released(Press Release on the METI Web Site

Holders of International Registrations seeking Extension of

e W

https://wwwi-platpat.inpit.go.jp/web/all/top/BTmTopEnglishPag:

Figura 23: Portal do JPO na internet.

O J-Pat Plat permite a realizagdo de busca em Patentes, Modelos de
Utilidade, Desenhos e Marcas, e podem ser realizadas as buscas pelo numero do

documento de patente, classificacdo e texto.
No campo “Text Search”, selecionou-se “PAJ”, conforme mostra a Figura 24.

14 Disponivel em: http://www.jpo.go.jp/index.htm. Acesso em 25 abr. 2015.
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https://www.j-platpat.inpit.go.jp/web/all/top/BTmTopEnglishPage |
ite map ] sro [ inerr

Help desk (9:00-21:00) Japanese [l Top page [l Help list

A (+81)3-6666-8801 National Center for
@J p’ﬂf pﬂf m Industrial Property

Japan Platform for Patent Information

E) helpdesk@j-platpat.inpit.go. ‘nm v Information and Training

Patent & Utility Model Design ® Trademark

Number search Classification search Te; arch Classification
Patent & Utility Model FI/F-term Search PAJ Patent Map Guidance(PMGS)

Number Search
Patent & Utility Model

Design Number Search Design Classification Search Japanese Design
Classification List

Design

Searching Figure Trademarks Japanese Trademark Database Table of the Classification of
® or Non-traditional Marks Searching Goods & Services Figurative or Other Elements
Trademark lapanese Well-Known of Marks
Trademark

NEWS ——— Database Contents Access Total : 26,276

ENews M\Patent & Utility Model Number Search W\Design Number Search How to Use

. P\F1/E-term Search M\Desian Classification Search > Notice on Usage s

https:/, platpat.inpit.gojp/PAL/html/input_ehtml v

Figura 24: Opc¢éo utilizada no JPO.

Como mostra a Figura 25, digitou-se o nhome do laboratério farmacéutico no

campo “Applicant”, seguido com a opgao “Search” ndo visualizada na figura.

701 F 5

Japanese Top page Help list Site map PO INPIT

bin/PALINIT?14298

41

https://www19 j-platpat.inpit.go.jp/PAl/cq

Help desk (9:00-21:00)

i (+81)3-6666-8801 National Center for
@J Qldfpﬂf m Industrial Property

elpdesk(@-platpat.inpit.go. iw e Information and Training

Japan Platform for Patent Information E h

Patent & Utility Model

age > Patent & Utility Model > Searching PA)

Searching PA] Search = List % Detail

You can retrieve the PAJ (Patent Abstracts of Japan) by keywords.

Publication issues, and updates schedule, please refer to the IZ NEWS

Abstract

AND v
Title of invention

AND v
Applicant

AND v

Publication Date
from: - to:

IPC

Figura 25: Busca pelas industrias farmacéuticas no campo “Applicant”.
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4.4.4 |dentificacdo do status das patentes concedidas entre os diferentes escritdrios

de patente

A fim de se verificar o0 status de todas as patentes concedidos nos diferentes
escritérios de patentes de interesse, procedeu-se da seguinte forma: inicialmente,
buscou-se pelo niamero de todos os documentos de patente depositados nos
diferentes escritorios, a saber: INPI, EPO, USPTO e JPO. Em seguida, comparou-se
os documentos de patente de modo a visualizar em quais escritdrios 0 mesmo havia
sido depositado. Esta comparacdo se deu inicialmente pela similaridade dos titulos
dos documentos de patente, seguido da comparagcdo com o numero da Prioridade
e/ou Numero de PCT. Com as informacdes recuperadas, foi elaborada a Tabela 15

(item 5.3.8), que trata sobre as patentes concedidas nos escritorios internacionais.

4.5 Busca pelas informacgfes sobre registros de medicamentos no DATAVISA

De modo a verificar se empresas eram titulares de registro de medicamentos
ou se pesquisar se determinado medicamento foi registrado no 6rgao
regulamentador no Brasil, foram realizadas buscas na base de dados da ANVISA,
denominada DATAVISA, segundo 0 seguinte passo a passo:

No Portal da ANVISA na internet, foi selecionada a opc¢ao “Medicamentos”, na

barra lateral a esquerda da pagina, conforme mostra a Figura 26.
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L c portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home =) =
BRASIL Acesso a informagao Participe Servigos Legislagéo  Canais =
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«— ANVISA
I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria
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A~ A A+ Contraste normal | Alto Contraste
Protecéo a Saude Consulta Produtos
Agrotéxicos e Toxicologia
Alimentos
Cosméticos Tire suas duvidas sobre -
Derivados do Tabaco produtos e empresas
Insumos Farmacéuticos ACESSE AQUI Talidomida
Laborats Apolo, informacac e orientacso
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Sangue, Tecidos o Orglos Anvisa e MercadoLivre firmam parceria e langam o Click Saudavel Relate aqui problemas
Sorvicos de Sadde Um instrumento de potencial incomensuravel. Estes foram os :i’&‘,"“(‘(l:""‘:;)‘mmm’
: termos usados pelo Ministro da Saude, Arthur Chioro, para definir o sanitaria
Click Saudavel. O projeto, resultado de uma parceria firmada entre N AGUL
a Anvisa e o site MercadoL.ivre, ira auxiliar o internauta a encontrar P e
Pés - Comercializacéo / informagdes mais confidveis sobre alguns dos produtos que
Pé U consome. A plataforma virtual foi langada nesta sexta-feira (24/04),
o8 = US0 em Brasilia £ = e
Vigipss ° DESCONTINUAGAO DE
- VER MAIS
Fiscalizagho MEDICAMENTOS
portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Medicamentos Ligzs s -

Figura 26: Portal da ANVISA na internet.™

Na pagina seguinte, selecionou-se “Consulta

exemplificado na Figura 27.

€3¢

portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Medicamentos
Orientagao de Servigo
Peticionamento SUMED
Pesquisa clinica
Produtos Biolégicos
Propriedade Intelectual
Pos-Registro de Medicamentos

Registro de Insumos
Farmacéuticos Ativos

Registro de Medicamentos.
Registro Eletronico
Relatonos Gerenciais

Resultado dos Requerimentos de
Priorizagao de Analisa

Workshop
Descontinuagao de Medicamentos

Acesso facil
Notificagies de alterago de bula
& rotulagem anuidas.
Farmacovigilancia
Consulta a Produtos/Empresas

Certificagéo de Boas Préticas
Autorizagao de Funcionamento -
AFE

Autorizactio Especial - AE
Bulrio Eletronico

SINEB - Sistema de Informagdes
de Estudos de Equivaléncia
Farmacéutica e Bioequivaléncia
Farmacopéia Brasileira

Recomendagges da Anvisa para
Alteracdes Pos-Registro de
Medicamentos

www/7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta_medicamento.asp

a Banco de Dados”, conforme

VOCABULARIO
CONTROLADO

Figura 27: Selegao da opgao “Consulta a Banco de Dados”.

'> Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisalhome. Acesso em 25 abr. 2015.
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A Figura 28 mostra os varios campos que possibilitam busca segundo

“‘NUumero do CNPJ”, “Namero do Processo”, “Nome do Produto”, “Principio Ativo” e

‘Numero do Registro”. Esses campos de busca foram utilizados conforme

necessidades encontradas ao longo do desenvolvimento deste trabalho.

2 (& www?7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta_medicamento.asp
9

84 Ministério da Saude

L agéncia
0

Consulta de Produto - Medicamentos
Informe um ou mais dados abaixo.

Critérios para Consulta

Numero do CNPJ. ’—“—J ]

© do Processo:

jome do Produto:

N [

N [

Principio Ativo | e m
N

Iy [

opyright © is3

Figura 28: Consulta as informacfes sobre registro de medicamentos.

Ao clicar no botdo ao lado do “Numero do CNPJ” surge um novo campo O

qual possibilita a busca pela razédo social ou CNPJ, conforme mostra a Figura 29.

Essa opcéo, realizando-se a busca pela raz&do social, foi a opcdo utilizada para

verificar se uma dada empresa possuia ou nao titularidade de registro de

medicamentos. A tela mostrada na Figura 30 ira aparecer quando for realizada a

busca pelo “Principio Ativo”.
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& e www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta_medicamento.asp E

T8 Ministério da Satde

<4 agéncia Nacional . 9
j'l-— de Vigilincia Sanitéria ﬂ‘\
" wavw anvisa.gov.br AN . N
Institucional  Anvisa Divuiga  Servicos  Areas de Atuacio  Legislacao o [T 78
| | Selecionar Empresas - Google Chro S .S
Consy ‘ www7.anvisa.gov.br/datavisa/Seleciona_Empresa.asp?AREA=1 E
Digite no campo abaixo a Razao Social ou CNPJ da empresa e clique em Pesquisar |
I | Escolha a Opgéo: ° Razéo Social  Fantasia
Nimero do CNPJ: i I
| PESQUISAR | | LIMPAR | | FECHAR | i
Nodoprocesso: ([ i
Nome do Produto: ||
Principio Ativo: -
Nimero do
Regitro: L]

Figura 29: Tela que se abre para a opcao de busca pelo “Numero do CNPJ”. Nesta
tela foram inseridas as razdes sociais conhecidas dos laboratérios analisados neste
estudo.

€« C' | ] www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/Medicamentos/frmConsultaMedicamentos.asp E e

T8 Ministério da Saide

_!. L agéncia Nacional Consulta de Produtos
=~ de Vigildncia Sanitaria Medicamentos

wwwanvisa gov.br

o dicicu

| | Selecionar Pﬁm Ativo - Google Chrome. =
Il || www7.anvisa.gov.br/datavisa/Seleciona_Principio.asp?AREA=1
| Digite no campo abaixo o nome do Principio Ativo e clique em Pesquisar |

Area:

Nimero do Processo: [

Nome do Produto: | PESQUISAR | LIMPAR | | FECHAR |

Nimero do Registro:

Principio Ativo:

Namero do CNPJ:

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Tém

Figura 30: Tela que se abre para a op¢ao de busca por “Principio Ativo”. Nesta tela
foram inseridos os nomes dos IFA’s que se objetivou visualizar os retentores de
registros relacionados.
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4.6 Busca pelas informagdes sobre registros de medicamentos no FDA

A buscar por medicamentos registrados nos EUA pelos laboratérios nacionais
no Portal da agencia reguladora de medicamentos norte-americana (FDA) foi
realizada na base conhecida como Orange Book®. O Orange Book publica os
medicamentos aprovados com base na avaliacdo de equivalentes terapéuticos,
identificando os medicamentos aprovados com base na seguranca e eficacia
segundo os regulamentos do FDA. Medicamentos aprovados no mercado apenas
com base na seguranca e lancadas antes de 1938 ndo estdo incluidos nesta
publicacdo. A lista contém avaliacBes de equivaléncia terapéutica para produtos
aprovados com venda sob prescricdo. A busca foi realizada segundo o seguinte
passo a passo.

No Portal do FDA, selecionou-se a opg¢ao “Drugs”, conforme assinalado na

Figura 31.

&« c www.fda.gov F B =

\/K U.S. Department of Health and Human Services

= = = AtoZIndex | FollowFDA | En Espafiol
Q U.S. Food and Drug Administration
m ==y Protecting and Pror Jting Your Health

Home | Food | Drugs | Medical Devices | Radiation-Emitting Products | Vaccines, Blood & Biologics | Animal & Veterinary | Cosmetics | Tobacco Products

@  For Consumers
@ Urdates and information for staying safe
and healthy

For Patients

Leam about other treatments
drug/device approvals, public meetings
and more

For Health Professionals
Medical product safety information,

Join Us for the FDA Science Forum, May 27-28

adverse event/problem reporting and

The Forum is open to the public. Registration ends May 15. Learn more.. more
For Scientists & Researchers
NCTR, pediatrics, clinical trials, Critical
Recalls & Alerts Approvals & Clearances Report a Problem Path Initiative and more
« Recalls « Enforcement Report « Warning Letters For Industry
Guidance, registration and listing, import
« MedWatch: Safety Alerts « Industry Recall Guidance « Outbreaks - Food programs and more

News & Events FDA Voice Blog

Figura 31: Portal do FDA na internet.

A Figura 32 mostra que a opgéo “Orange Book Search” deve ser selecionada.

16 Disponivel em: http://www.fda.gov/Drugs/DevelopmentApprovalProcess/ucm079068.htm. Acesso em 22 jun.
2015.
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€« c www.fda.gov/Drugs/default.htm =)

LE U:s. Department of Health and Human Services

AtoZindex | Follow FDA | En Espafiol

'D /A U.S.Food and Drug Administration
m A_ Protecting and Promoting Your Health _ 2

Home | Food | Drugs | Medical Devices | Radiation-Emitting Products | Vaccines, Blood & Biologics | Animal & Veterinary | Cosmetics | Tobacco Products

Drugs a8 M

Home > Drugs

Spotlight

Compounding

Drug Shortages

Drug Information (Drug: )

Orange Book Search

National Drug Code Directory

Recalls & Alerts

Discussing the impact of functional Gl disorders
FDA White Oak campus, May 11, 2015 ( « Drug Recalls

« MedWatch: The FDA Safety
Information and Adverse Event
Reporting Program

Navigate the Drugs Section Recalls, Market Withdrawals, &
gov/Drugs/default htm Safety Alerts

Figura 32: Acesso ao “Orange Book Search”.

Na péagina que se abre, selecionou-se a opgao “Search by Applicant Holder”,
mostrado na Figura 33. Verificou-se que outros campos de busca sao
disponibilizados como, “Active Ingredient” (Principio Ativo), “Proprietary Name”

(Nome de Marca), “Patent” (Patente) e “Applicant Number” (Niumero do Pedido).

(& www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/default.cfm )

nt of Health & Human Services

AtoZindex | FollowFDA | EnEspaiiol

Im U.S. Food and Drug Administration [ T

Protecting and Promoting Your Health

Home | Food | Drugs | Medical Devices | Radiation-Emitting Products | Vaccines, Blood & Biologics | Animal & Veterinary | Cosmetics | Tobacco Products

1 Orange Book: Approved Drug Products with Therapeutic
Equivalence Evaluations

‘ © FDA Home © Drug

& o

Databases ©® Orange Book

Current through March 2015 |

To provide timely consumer information on generic drugs, the Electronic Orange Book is updated daily as new generic approvals gecur.
Publications
FAQ

« Search by Active Ingredient « Search by Applicant Holder
« Search by Proprietary Name * Search by Application Number
* Search by Patent

The products in this list have been approved under section 505 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act.
Drug questions email: druginfo@fda.hhs.gov

U.S. Department of Health and Human Services
Food and Drug Administration

Center for Drug Evaluation and Research
Office of Pharmaceutical Science

Office of Generic Drugs

Page Last Updated: 05/17/2013
Note: If you need help accessing information in different file formats, see Instructions for Downloading Viewers and Players,

Figura 33: Acesso a opgao de busca pela companhia ao “Orange Book Search”.
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Inseriu-se no campo de “Applicant Holder” a razdo social de todos os
laboratérios alvo deste estudo. A Figura 34 possibilita visualizacdo do campo de

busca.

www.accessdata.rda.gov/scripts/cder OD‘(IOCS‘C‘UG'\’GWC"m a E
« c data.fda.g pts/cd locs/q h.cf )

(( Department of Health & Human Services

AtoZindex | FollowFDA | EnEspaiiol

U.S. Food and Drug Administration [ T
FILY/A

Protecting and Promoting Your Health

Home | Food | Drugs | Medical Devices | Radiation-Emitting Products | Vaccines, Blood & Biologics | Animal & Veterinary | Cosmetics | Tobacco Products

Orange Book: Approved Drug Products with Therapeutic & o
Equivalence Evaluations

© FDAHome © Drug Databases © Orange Book
Start Over /
Search by Applicant Holder:

| (Type in part or all of name)
Select the list you would like to search:
® Rx (Prescription Drug Products)

OTC (Over-the-Counter Drug Products)
Disc (Discontinued Drug Products)

Submit || Clear

Return to the Electronic Orange Book Home Page.

Note: If you need help accessing information in different file formats, see Instructions for Downloading Viewers and Players.

M Accessibility | ContactFDA | Careers | FDABasics | FOIA | NoFearAct | SiteMap | Transparency | Website Policies

Figura 34: Busca de medicamentos dos laboratérios do estudo no FDA.

4.7 Informacdes sobre inventores

Durante a elaboracao deste trabalho, foi observado que varios pedidos de
patente constatam inventores vinculados a instituicbes publicas, embora tais
instituicbes ndo estivessem incluidas como cotitulares nos pedidos de patente
depositados.

Devido a esse fato, decidiu-se analisar o vinculo institucional dos inventores
no ano de depdsito do pedido de patente para uma amostra de inddstrias
farmacéuticas. A primeira opcao escolhido para essa busca foi a Plataforma Lattes,

consultando informacdes contidas em curriculos conhecidos como curriculos Lattes
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17 Quando n&o encontrado o curriculo Lattes de um determinado inventor, recorreu-

se & buscas no de informacées presentes no site Linkedin®®.

" segundo mencionado no Portal da Plataforma Lattes, o curriculo Lattes se tornou um padrdo nacional no
registro da vida pregressa e atual dos estudantes e pesquisadores do pais, e é hoje adotado pela maioria das
instituicbes de fomento, universidades e institutos de pesquisa do Pais. Por sua riqueza de informacgGes e sua
crescente confiabilidade e abrangéncia, se tornou elemento indispensavel e compulsoério a analise de mérito e
competéncia dos pleitos de financiamentos na area de ciéncia e tecnologia. Disponivel em: http://lattes.cnpg.br/.
Acesso em 21 mai. 2015.

18 Segundo divulgado pelo LinkedIn, este se trata da maior rede profissional, com 300 milhdes de usuarios em
mais de 200 paises e territérios em todo o mundo, com a missdo de conectar profissionais do mundo todo,
tornando-os mais produtivos e bem-sucedidos. Disponivel em: https://www.linkedin.com/. Acesso em 21 mai.
2015.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 Anélise dos laboratérios farmacéuticos

O presente estudo selecionou industrias farmacéuticas privadas brasileiras
associadas a relevantes entidades associativas da industria farmacéutica, a saber:
Abifina, Alanac, Interfarma e Sindusfarma. Essa selecéo foi realizada no primeiro
trimestre de 2014.

O estudo contemplou somente empresas que atuavam no ramo de producao
de medicamentos para uso humano. A constatacdo que a empresa atuava nesse
ramo foi realizada pela evidenciacéo de titularidade de registro de medicamento no
Ministério da Saude, disponivel para consulta na base de dados da ANVISA
(DATAVISA).

Foram selecionadas 73 induastrias farmacéuticas. A Tabela 03 lista os
laboratérios farmacéuticos selecionados e as entidades representativas as quais
estdo associados, bem como a quantidade de documentos de patente® depositada
no INPI na ocasido da busca. Os laboratérios foram listados em ordem decrescente
segundo a quantidade de documentos de patente.

A selecao abarcou as principais industrias farmacéuticas brasileiras, como as
do Grupo Farma Brasil (GFB), criado em 2012 para representar os interesses das
industrias farmacéuticas de capital nacional, fazendo a ponte entre as industrias e o
Governo. Fazem parte da GFB a Cristalia, Eurofarma, Libbs, EMS, Biolab Sanus,
Aché, Hebron, Hypermarcas e Unido Quimica.

Oitos das nove empresas associadas ao GFB formam as duas
superfarmacéuticas patrocinadas pelo Governo Federal para produzir medicamentos
bioldgicos: Bionovis (Aché, EMS, Hypermarcas e Unido Quimica) e Orygen
Biotecnologia (inicialmente formado pela Biolab Sanus, Eurofarma, Cristalia e Libbs,
mas esses duas ultimos deixaram o projeto).

A selecdo também abarcou as empresas que compdem a joint-venture

Incrementha, que € um centro para P, D&I de novos produtos que nasceu da uniao

¥ Documentos de patente — mencionamos essa expressao quando queremos nos referir a pedidos de patente
e/ou patentes.
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da Biolab Sanus e Eurofarma, e as que fazem parte do Consércio da Indastria
Farmacéutica (Coinfar), joint-venture de P&D formada por pela Biolab-Sanus, Unido
Quimica e Aché.

A joint-venture Supera Farma, composta da Eurofarma, Cristélia e a MSD, é
associada a Abifina e foi selecionada na amostra de empresas, como pode ser visto
na Tabela 03.
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Tabela 03: Laboratorios farmacéuticos nacionais associados as maiores entidades
representativos da industria farmacéutica nacional.

INDUSTRIAS FARMACEUTICAS NACIONAIS

ASSOCIACOES

ABIFINA

ALANAC

SINDUSFARMA

INTERFARMA

Quant. de
docs. de
Patentes no
INPI

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda

X

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda

bl Bl B

Biosintética Farmacéutica Ltda

XXX

Hebron S.A. - Industrias Quimicas Farmacéuticas

Libbs Farmoquimica Ltda

EMS S.A.

XXX

Eurofarma Laboratdrios S.A.

XXX >X

Hypermarcas

XXX ([>X

Halex Istar Industria Farmaceutica

Theraskin Farmacéutica Ltda

Farmaquimica S.A.

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A.

bad Bt

Laboratério Saude Ltda

Apsen Farmacéutica S.A.

Dad By B

Globe Quimica Ltda

Latinofarma Industrias Farmacéuticas Ltda

Laboratério Sanobiol Ltda

FBM IndUstria Farmacéutica Ltda

Laboratério Daudt Oliveira Ltda

XX

Nortec Quimica S.A.

Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A.

Prati-donaduzzi & Cia Ltda

Aspen Pharma IndUstria Farmacéutica Ltda

Cazi Quimica Farmacéutica Industria e Comércio Ltda

Laboratério Teuto Brasileiro S.A.

TRB Pharma IndUstria Quimica e Farmacéutica Ltda

Cimed IndUstria de Medicmantos Ltda

Blanver Farmoquimica Ltda

Hypofarma - Instituto de Hypodermia e Farmécia Ltda

XXX XXX X[

Laboratério Gross S.A.

Microbiolégica Quimica e Farmacéutica Ltda

NUFARM Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

UCI - Farma Industria Farmacéutica Ltda

Pharmapraxis Pesquisa, Desenvolvimento e Servicos
Biomedicos Ltda

N RN NN N S EIE

ABL - Antibiéticos do Brasil Ltda

Adapt Produtos Oftalmolégicos Ltda

Althaia IndUstria Farmacéutica S.A.

Ativus Farmacéutica Ltda

Avert Laboratérios Ltda

Beker Produtos Farmaco Hospitalares Ltda

Belfar Ltda

Blisfarma Antibiéticos Ltda

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica Ltda

Brandolis Farmacéutica Ltda

XXX XXX X[ X<

Nanocore Biotecnologia S.A.

Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Colbras Industria e Comércio Ltda

Evolabis Produtos Farmacéuticos Ltda

Instituto Biochimico IndUstria Farmacéutica Ltda

LBS Laborasa Industria Farmacéutica

Mip Brasil Ind. Com. Produtos Farmacéuticos Ltda

Momenta Farmacéutica Ltda

Orygen Biotecnologia S.A.

Quimica Haller Ltda

Sanval Comércio e IndUstria Ltda

Blau Farmacéutica

XXX XX XX XXX [ <

Brasterdpica Farmacéutica

CYG Biotech Quimica e Farmacéutica

Geolab IndUstria Farmacéutica S.A.

Geyer Medicamentos S.A.

Inpharma Laboratérios Ltda

Laboratério Neo Quimica Comércio e Industria Ltda

Laborvida Laboratérios Farmacéuticos Ltda

Marjan IndUstria e Comércio Ltda

Natulab Laboratério S.A.

Novamed Fabricagdo de Produtos Farmacéuticos Ltda

Relthy Laboratérios Ltda

Royton Farmacéutica Ltda

Supera Farma Laboratérios S.A.

TKS Farmacéutica Ltda

Weleda do Brasil Laboratério e Farmécia Ltda

Vidfarma IndUstria de Medicamentos Ltda

[e] (o] (o] o] (o] o] (o] [o] (o] [a] (o] (o] (o] (o] (o] (o] o] (o] [o] (o] (o] (o] (] (o] (o] o] (o] (o] (o] [o] (o] [a] (o] (] (o] (a] (o] (=]
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Apesar do portal da internet da Abifina trazer a informacéo de que “constituem
seu quadro de associados empresas industriais instaladas no pais, sem
discriminagao de origem do capital”’, ndo foi encontrada nenhuma empresa de capital
estrangeiro associada a mesma. Ao todo, foram encontradas 39 empresas
associadas, sendo que 19 sdo laboratorios farmacéuticos privados brasileiros.

Foram encontrados 50 laboratorios associados a Alanac, todos nacionais, 0
qgue era de se esperar, visto que a empresa ter capital de origem nacional é um dos
requisitos para a associacdo. Dentre todos os associados a Alanac, 26 sao
laboratorios farmacéuticos privados.

A Sindusfarma possui 175 laboratérios associados, sendo que 45 sao
laboratorios farmacéuticos privados brasileiros.

No caso dos laboratérios associados a Interfarma, que somam um total de 48
empresas, apenas 3 sao de capital nacional. Ressalta-se que, das outras 45
empresas de capital internacional associadas, apenas 2 possuem centro de P&D em
solo brasileiro. A origem das organizacdes, bem como a localizacdo dos centros de
pesquisa, encontrava-se claramente mencionada em publicacdo anual da entidade
(INTERFARMA, 2013).

Vale mencionar que importantes membros dos laboratérios farmacéuticos
selecionados exercem papel central na presidéncia das entidades associativas,
como Ogari de Castro Pacheco, Presidente da Cristalia e atual Presidente da
Abifina, Fernando de Castro Marques, Presidente da Unido Quimica Farmacéutica
Nacional e atual Presidente da Alanac e Cleiton de Castro Marques, Presidente da
Biolab Sanus Farmacéutica e atual Presidente da Sindusfarma. Ja o atual
Presidente da Interfarma é Theo van der Loo, Presidente da Bayer no Brasil.

Dos 73 laboratérios selecionados, 38 (52%) ndo possuem nenhum depdsito
de patentes, como demonstrado na Figura 35. Os laboratdrios que possuem apenas
um pedido de patente correspondem a 18% e os que depositaram de 2 a 4 pedidos
consistem em 15%.

Também foram realizadas buscas de documentos de patente para as joint-
venture Bionovis, Orygen Biotecnologia, Coinfar e Incrementha, além da Supera
Farma, que faz parte da amostra dos 73 laboratorios. Nao foi encontrado pedido de
patente para nenhuma das joint-venturas, com excecdo da Incremetha, com trés

pedidos, nenhum tendo revindicagao principal para composto.
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mQ Pedidos de patente

m 1 Pedidos de patente

= 2-4 Pedidos de patente

E 6-7 Pedidos de patente
m13-14 Pedidos de patente
= 20-25 Pedidos de patente
= 30-32 Pedidos de patente

Figura 35: Distribuicdo de laboratérios nacionais por quantidade e percentual de
pedidos de patentes.

Na Tabela 04, verifica-se que a associacdo de classe com a maior taxa de
depdsito de pedido de patente por laboratério associado € a Abifina, com uma taxa
de 9, seguida pela Alanac com 5, Sindusfarma com 4 e Interfarma com 2. Quando
analisada a taxa depd@sito por laboratério depositante, a ordem das entidades se
mantém a mesma, com 14, 10, 8,5 e 6 depdsitos por laboratério depositante para a

Abifina, Alanac, Sindusfarma e Interfarma, respectivamente.

Tabela 04: Quantidade e taxa de depodsitos de pedidos de patentes por associacao
farmacéutica.

LABORATORIOS FARMACEUTICOS NACIONAIS
~ Quantidade de Quan_tldade de . Taxa de Tﬁ}x‘?‘ de
ASSOCIACOES Laboratorios associados com  Quantidade de depésito por deposito por
T pelo menos um Pedidos de o laboratério
nacionais pedido de Patentes (C) laboratorio depositante
associados (A) patente (B) (CIA) (C/B)
Abifina 19 13 178 9 14
Alanac 26 13 130 5 10
Sindusfarma 45 21 178 4 8,5
Interfarma 3 1 6 2 6
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A Figura 36 mostra a distribuicdo dos laborat6rios nacionais entre as quatro
diferentes associacdes de classe. Pode-se observar que, dos 73 laboratérios, 17
(23,29%) estdo associados a mais de uma entidade de classe e que os laboratorios
nacionais associados a Interfarma ndo tem associagdo com nenhuma outra das
demais entidades de classe estudadas. Trés laboratorios farmacéuticos séo

associados simultaneamente a Abifina, Alanac e Sindusfarma.

8
; ABIFINA
5 X 3
3
SINDUSFARMA =~ 6 ALANAC Q
31 J 14 ; 3
! " INTERFARMA
. X

Figura 36: Distribuicdo do numero de laboratérios nacionais associados entre as
diferentes associacdes de classe.

Os guantitativos de pedidos de patentes dos laboratérios distribuidos e
compartilhados entre as diferentes associacfes farmacéuticas encontram-se na

Figura 37.
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9
ABIFINA
77 . 58
<
34
SINDUSFARMA 24 ALANAC O
43 ; 14 6
: INTERFARMA
. X

Figura 37: Quantidade de documentos de patentes organizados e distribuidos pela
associacao dos laboratérios aos diferentes representantes do setor farmacéutico.

Associando os dados encontrados na Figura 36 e 37 para compor a Figura
38, pode-se visualizar a distribuicdo do numero de documentos de patente por
laboratorio, segundo o agrupamento de associados a uma, duas ou trés das
entidades de classe. Como se pode ver na figura mencionada, laboratorios
associados somente a uma entidade de classe tém baixas taxas de pedidos de
patente por laboratério. Associados somente a Interfarma apresentam taxa de 2,00,
seguido da Sindusfarma com 1,39, Abifina com 1,12 e Alanac com 1,00. As maiores
taxas de pedidos de patentes sdo atingidas por laboratérios associados a mais de
uma entidade de classe, sendo a maior taxa atingida pelos associados
simultaneamente a Abifina e a Alanac (19,33 pedidos de patentes por laboratério),
seguido da associacdo simultdnea a Abifina e o Sindusfarma (15,40). Laboratorios
associados simultaneamente a Sindusfama e a Alanac apresentam taxas de 4,00.
Na associagdo com as trés entidades, Abifina, Alanac e Sindusfarma, a taxa € de
11,33.
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1,12
ABIFINA

1540 < 19,33

11,33
SINDUSFARMA 4,00 ALANAC O
1,39 ] 1,00 2,00
" INTERFARMA
\\ A

Figura 38: Quantidades de documentos de patente por laboratério farmacéutico
distribuido pela associacéo dos laboratérios as diferentes entidades associativas.

5.2 Apuracao dos laboratorios farmacéuticos segundo quantidade de pedidos

patente

Dos 73 laboratérios privados nacionais relacionados na Tabela 03, foram
apurados todos que possuiam pelo menos 2 pedidos de patente depositados, o que
corresponde a 22 laboratorios farmacéuticos e a 95% do total de pedidos de patente
inicialmente levantados. Essa nova selecdo de laboratérios esta representada na
Figura 39, com as respectivas quantidades de pedidos de patente.

Todos os pedidos de patentes desses laboratérios foram analisados. Os

resultados encontrados estao disponiveis nas paginas a seguir.



91

10 15 20 25 30 35

32
32
31

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Cristélia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda

Biosintética Farmacéutica Ltda 25

Hebron S.A. - IndGstrias Quimicas Farmacéuticas 22

20

Libbs Farmoquimica Ltda
EMS S.A. 14

Hypermarcas ] 14

Eurofarma Laboratérios S.A. 13

Halex Istar Industria Farmaceutica

—_— - - - - — — — 4O’

Theraskin Farmacéutica Ltda ] 6
Farmoquimica S.A. ]

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A. ]
Laboratério Saude Ltda ]

Apsen Farmacéutica S.A. ]

Globe Quimica Ltda ]

E S S S S N

Latinofarma IndUstrias Farmacéuticas Ltda ] 3

Laboratério Sanobiol Ltda 1 3

FBM Indistria Farmacéutica Ltda ] 3
Laboratério Daudt Oliveira Ltda 1 2

Nortec Quimica S.A.

Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A.

Figura 39: Laboratérios farmacéuticos apurados e a respectiva quantidade de
documentos de patentes no INPI.

A Figura 39, assim como a ja apresentada Tabela 03, mostra que as
industrias farmacéuticas brasileiras com o0s maiores numeros de pedidos de
patentes depositados no INPI sédo a Biolab e a Aché, com 32 pedidos cada uma. Em
seguida, encontra-se a Cristdlia, com 31 pedidos. A Biosintética estd na quarta
posi¢do, com 25 pedidos. O numero de pedidos de patente dos demais laboratorios
gue serdo analisados ao longo deste trabalho pode ser conferido na mesma Figura
39.

Aquisicdes e fusbes entre os laboratorios nacionais, como no caso da
aquisicdo da Biosintética pela Aché, ndo foram consideradas neste trabalho, uma
vez os laboratérios continuam depositando pedidos de patente sobre sua prépria

titularidade.



5.3 Analise dos pedidos de patente

5.3.1 Depésitos ao longo do tempo
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Pela inclinacdo das curvas na area destacada do grafico da Figura 40, é

possivel observar que os laboratérios com a maior quantidade de

depdsitos de

patente tiveram a maior incidéncia de depdsitos nos anos compreendidos entre 2000

a 2008. A partir de 2012, verifica-se uma reducdo na quantidade de depdésitos de

pedidos de patente.

34
33
32 ——Biolab
gé —#— Ache Laboratérios
29 ——t— Cristélia
28
27 Biosintética
26
25 == Hebron
24 Libbs
S 23
S 22 ——+— Eurofarma
()
= 21
© .M.S.
o 20 EMS
O 19 Hypermarcas
S 1g yp
8 a7 —— Farmoquimica
g ig ——@— Theraskin
3_) 14 Halex Istar
13
% 12 —— Unido Quimica
o
z ié == | aborat6rio Satide
9 LatinoFarma
? ——— Apsen Farmacéutica
6 Globe Quimica
5
4 Laboratério Sanobiol
:2” 4 FBM IndUstria Farmacéutica
1 ' H = // . Laboratério Daudt Oliveira
0 T T T T 0 T T = T T T T ]
Nortec Quimica
PP ITLFTEES O _ .
N N N N (272 2 N V2 2 N P2 D 2 N D2 D 2 P D) Zodiac Produtos Farmacéuticos

Figura 40: Evolucdo do quantitativo de depdsito de pedido de patente.
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A Figura 41 representa a quantidade de depdésitos de pedidos realizados por
ano, por cada laboratério. Visualiza-se que a maior incidéncia de depositos/ ano foi
em 2001 e a segunda maior foi 10 anos mais tarde, em 2011. Observa-se que 0s
laboratorios comecaram efetivamente a depositar pedidos de patente no pais apos a
entrada em vigor da LPI 9.279/96.

Zodiac Produtos
Farmacéuticos

Nortec Quimica
Laboratério Daudt Oliveira

FBM Industria Farmacéutica

Q Laboratério Sanobiol
% = Globe Quimica
[aB = Apsen Farmacéutica
g LatinoFarma
[%]
_8 = Laboratério Satde
8 ¥ Unido Quimica
% " Halex Istar
E ® Theraskin
g ® Farmoquimica
= BHypermarcas
WE.M.S.
BEurofarma
uLibbs
= Hebron
= Biosintética
= Cristalia

= Ache Laborat6rios

= Biolab

Figura 41: Total de documentos de patentes das empresas, por ano.

5.3.2 Parcerias entre os laboratérios e outras organizacoes

Na Figura 42 constata-se que 73% dos pedidos de patente dos laboratorios
farmacéuticos ndo se encontram em cotitularidade com outras organizacdes, ou
seja, os laboratérios depositam os pedidos de patente como Unicos depositantes,
configurando que a maior parte das empresas depositantes nao estabelecem

parcerias em P&D nem mesmo com empresas publicas®, universidades e demais

%% Foi considerado como empresas publicas fundacoes e institutos vinculados a administracéo publica.
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centros de pesquisa. Somente 19% dos pedidos de patente apresentam depdsitos

em cotitularidades com outras organizagoes.

uSEM PARCERIAS
5 COM PARCERIAS

= DADOS NAO DISPONIVEIS

Figura 42: Quantidade de pedidos de patente com e sem parcerias.

Na Figura 43, observa-se que, dos 19% dos depoésitos de pedidos em
cotitularidades mostrados na Figura 42, grande parte deles, 41% dos depositos,
foram estabelecidos com empresas publicas, 36% foram depositados com
universidades publicas, 15% com empresas privadas, 6% conjuntamente com

empresas publicas e privadas e 2% com universidades privadas.



95

2%

= EMPRESAS PUBLICAS

= UNIVERSIDADES PUBLICAS
" EMPRESAS PRIVADAS
EEMPRESAS PUBLICAS +

PRIVADAS
= UNIVERSIDADES PRIVADAS

Figura 43: Distribuicdo percentual dos depdsitos em cotitularidade.

Considerando as parcerias dos laboratérios com universidades

publicas,

verificamos que a universidade que mais se destaca € a UFRGS, com 5 pedidos de

patente, seguida da USP e da UNIFESP, com 3 pedidos cada, conforme mostrado

na Figura 44.

BUNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO
GRANDE DO SUL - UFRGS (BR/RS)

B UNIVERSIDADE DE SAO PAULO - USP
(BR/SP)

= UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO
PAULO - UNIFESP (BR/SP)

B UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA
JULIO DE MESQUITA FILHO - UNESP
(BR/SP)

= UNIVERSIDADE ESTADUAL DE
CAMPINAS - UNICAMP (BR/SP)

= UNIVERSIDADE ESTADUAL DE
MARINGA - UEM (BR/PR)

5 UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOIAS -
UFG (BR/GO)

" UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS
GERAIS - UFMG (BR/MG)

Figura 44: Participacdo das universidades
cotitularidade com os laboratérios privados.

publicas como depositantes em
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A relacdo de laboratdrios farmacéuticos e as universidades com as quais
estabeleceram pedidos de patente em cotitularidade podem ser vista na Tabela 05.

Tabela 05: Laboratérios farmacéuticos e universidades publicas com pedidos em
cotitularidade.

LABORATORIO

DATA DO DEPOSITO DE PATENTE UNIVERSIDADES EM COTITULARIDADE EM PEDIDOS

FARMACEUTICO DE PATENTE
, o/04/1999 UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO - UNIFESP
ACHE LABORATORIOS (BR/SP)
04/10/1988 UNIVERSIDADE DE SAO PAULO - USP (BRISP)
UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL -
31/08/2012 UFRGS (BRIRS)
UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL -
31/08/2012 UFRGS (BRIRS)
UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL -
09/10/2009 UFRGS (BRIRS)
UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL -
BOLAB 10/10/2008 OERes (i)
2110112008 UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS - UFMG
(BRIMG)
UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL -
16/03/2007 UFRGS (BRIRS)
01/09/2004 UNIVERSIDADE DE SAO PAULO - USP (BR/SP)
16/03/2004 UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO - UNIFESP
(BRISP)
211082007 UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS - UNICAMP
(BRISP)
CRISTALIA 01172001 UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS - UFMG
(BRIMG)
01/07/1999 UNIVERSIDADE DE SAO PAULO - USP (BR/SP)
110112008 UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS - UFMG
BIOSINTETICA (BR/MG)
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO - UNIFESP
11/07/2003
(BRISP)
UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA JULIO DE
s 06/04/2009 MESQUITA FILHO - UNESP (BR/SP)
M. 0970412008 UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA JULIO DE
MESQUITA FILHO - UNESP (BR/SP)
UNIAG QUIVICA 240112008 UNIVERSIDADE FEDEI?Q;/%)AI;\/IINAS GERAIS - UFMG
APSEN FARMACEUTICA 160312007 UNIVERSIDADE ESTADUAL DE MARINGA - UEM
SA. (BRIPR)
FBM INDUSTRIA 13/02/2013 UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOIAS - UFG (BR/GO)

FARMACEUTICA LTDA

Em relacdo as parcerias estabelecidas entre os laboratorios farmacéuticos e
as empresas publicas, foi obtida a Figura 45, onde se pode observar que a maioria

das cotitularidades foi estabelecida com a FAPESP, que é uma agéncia de fomento.



= FUNDACAO DE AMPARO A
PESQUISA DO ESTADO DE
SAO PAULO - FAPESP
(BRISP)

= FUND. DE APOIO AO
ENSINO, PESQ. E EXTENSAO
DO CENTRO DE CIENCIAS
MAT E NAT. (BR/RJ)

= FUNDACAO UNIVERSIDADE
DO VALE DO ITAJAI (BR/SC)

® FUNDAGAO BUTANTAN
(BR/SP)

®INSTITUTO DE PESQUISAS
TECNNOLOGICAS DO ESTADO
DE SAO PAULO S/A (BR/SP)
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Figura 45: Participagdo das empresas publicas como depositantes em cotitularidade

com os laboratérios privados.

Na Tabela 06 é possivel visualizar a relacdo de laboratorios farmacéuticos e

empresas publicas com as quais estabeleceram pedidos de patente em

cotitularidade.
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Tabela 06: Laboratorios farmacéuticos e empresas publicas com pedidos em

cotitularidade.

LABORATORIO DATA DO DEPOSITO DE

EMPRESAS PUBLICAS EM COTITULARIDADE EM PEDIDOS

FARMACEUTICO PATENTE DE PATENTE
29/01/2009 FUNDAGAO DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE SAO
PAULO - FAPESP (BR/SP)
08/09/2005 FUNDAGAO DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE SAO
PAULO - FAPESP (BR/SP)
24/08/2004 FUNDAGCAO DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE SAO
—_—r _ PAULO - FAPESP (BR/SP) _
11/02/2004 FUNDAGAO DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE SAO
PAULO - FAPESP (BR/SP)
21/01/2002 FUNDAGAO DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE SAO
PAULO - FAPESP (BR/SP)
16/03/2001 FUNDAGAO DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE SAO
PAULO - FAPESP (BR/SP)
25/10/2013 FUNDAGAO BUTANTAN (BR/SP)
04/07/2007 FUNDAGAO DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE SAO
) PAULO - FAPESP (BR/SP)
CRISTALIA 21/07/2006 FUNDAGAO DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE SAO
PAULO - FAPESP (BR/SP)
12/09/2005 FUNDAGCAO DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE SAO
PAULO - FAPESP (BR/SP)
02/05/2005 FUNDAGAO DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE SAO
PAULO - FAPESP (BR/SP)
FUNDACAO DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE SAO
06/05/2004
BIOSINTETICA PAULO - FAPESP (BR/SP) _
05/05/2003 FUND. DE APOIO AO ENSINO, PESQ. E EXTENSAO DO
CENTRO DE CIENCIAS MAT E NAT. (BR/RJ)
20/01/2001 FUND. DE APOIO AO ENSINO, PESQ. E EXTENSAO DO
CENTRO DE CIENCIAS MAT E NAT. (BR/RJ)
22/10/2008 FUNDAGAO UNIVERSIDADE DO VALE DO ITAJAI (BR/SC)
EUROFARMA
26/10/2007 FUNDAGAO UNIVERSIDADE DO VALE DO ITAJAI (BR/SC)
INSTITUTO DE PESQUISAS TECNOLOGICAS DO ESTADO DE
THERASKIN 19/12/2013 SXO PAULO S/A (BRISP)
15/09/2004 FUNDAGAO DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE SAO
UNIAO QUIMICA _ PAULO - FAPESP (BR/SP) _
31/01/2003 FUNDAGAO DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE SAO

PAULO - FAPESP (BR/SP)

Na Tabela 07, é possivel visualizar o percentual de parcerias encontrado para

cada laboratério farmacéutico em

relacdo ao total de pedidos de patente

depositados no INPI. Em relagéo a Cristdlia, dos 31 pedidos depositados, 8 (25,8%)

foram depositados em cotitularidade. Para o Aché, dos 32 pedidos, 2 (6,2%)

apresentam parcerias e, para o Biolas Sanus, dos 32 pedidos, 15 (44,1%) estdo em

parceria. Por conseguinte, observa-se que ndo ha uma relacao de casualidade entre

a quantidade de depositos de pedidos de patente e a quantidade de parcerias que

geraram pedidos em cotitularidade.
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Tabela 07: Percentual de pedidos em parcerias segundo informacdes recuperadas
no portal eletrénico do INPI.

Laboratérios Nacionais Ne F;Z?éi?es de N® d%gfgei?igs em %
Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A. 2 2 100,00
Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A. 4 3 75,00
Biolab Sanus Farmacéutica Ltda 32 15 46,88
Eurofarma Laboratérios S.A. 13 5 38,46
FBM IndUstria Farmacéutica Ltda 3 1 33,33
Cristélia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda 31 8 25,81
Apsen Farmacéutica S.A. 4 1 25,00
Biosintética Farmacéutica Ltda 25 6 24,00
EMS S.A. 14 2 14,29
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. 32 2 6,25
Hebron S.A. - IndUstrias Quimicas Farmacéuticas 22 0 0,00
Libbs Farmoquimica Ltda 20 0 0,00
Hypermarcas 14 0 0,00
Halex Istar Industria Farmaceutica 7 0 0,00
Theraskin Farmacéutica Ltda 6 0 0,00
Farmoquimica S.A. 4 0 0,00
Laboratério Satde Ltda 4 0 0,00
Globe Quimica Ltda 4 0 0,00
Latinofarma Indudstrias Farmacéuticas Ltda 3 0 0,00
Laboratério Sanobiol Ltda 3 0 0,00
Laboratério Daudt Oliveira Ltda 2 0 0,00
Nortec Quimica S.A. 2 0 0,00

Um ponto importante que deve ser destacado € que, na realidade, as
parcerias entre instituicbes podem ocorrer de forma diferente das até entdo
apresentadas. Foi observado que parte significativa dos pedidos de patente possui
pesquisadores de instituicdes publicas dentre seus inventores sem que essas
instituicBes publicas estejam como cotitulares dos pedidos de patente. Apesar dessa
avaliacdo ndo fazer parte do objetivo inicial deste trabalho, dada sua relevancia,
foram realizadas buscas com os nomes dos inventores dos pedidos de patente dos
trés laboratorios com mais de 30 pedidos, Biolab, Aché e Cristalia, analisando-se um
total de 95 pedidos. Na Figura 46 estdo relacionados os inventores de cada um dos
95 pedidos de patente em duas categorias: 1. “Inventor servidor publico”, se pelo
menos um inventor do pedido de patente teve vinculo com instituicdo publica no ano
do depdsito do pedido de patente e, 2. “Inventor colaborador (funcionario) do
laboratério farmacéutico”, se o pedido ndo compreende nenhum inventor servidor
publico e abarca ao menos um inventor com vinculo com o laboratério privado no
ano do depdsito do pedido de patente. Como pode ser visto na Figura 46, 48% dos

pedidos compreendem ao menos um inventor servidor publico.
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1%

H Inventor servidor publico

® Inventor colaborador do laboratério
farmaceutico

= Dados néao disponiveis no pedido

®=Nao foi encontrado informagéo
sobre o inventor

Figura 46: Quantitativo de inventores servidores publicos e dos laboratérios
farmacéuticos privados.

Ainda analisando a amostra dos pedidos de patente para Biolab, Aché e
Cristalia, quando somados 0s casos em que 0s servidores publicos estdo entre 0s
inventores dos pedidos de patente com 0s casos que as instituicdes publicas sao
depositantes em cotitularidade, o percentual em parcerias chega a mais da metade
os pedidos de patente (57%), como pode ser visto na Figura 47. Esse resultado
mostra que as parcerias entre os laboratérios farmacéuticos e as outras instituices

vao além da cotitularidade no depdésito de pedidos de patente.
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COM PARCERIA (INSTITUIGAO
PUBLICA COMO DEPOSITANTE)

®COM PARCERIA (INVENTORES
SERVIDORES PUBLICOS SEM
QUE A INSTITUICAO PUBLICA
SEJA DEPOSITANTE)

SEM PARCERIA (EM DEPOSITO
OU INVENTORES)

28
30%

EDADOS NAO DISPONIVEIS

Figura 47: Quantidade e percentual de parcerias por inventores servidores publicos
e instituicBes publicas depositantes.

Os dados apresentados mostram que a grande maioria dos pedidos de
patentes possuem pesquisadores de universidades publicas dentre seus inventores.
Entretanto, as universidades que esses pesquisadores fazem parte frequentemente
nao entram como depositantes dos pedidos de patente que seus pesquisadores

entram como inventores.

5.3.3 Campo tecnolégico dos pedidos de patente

Na Figura 48, os pedidos de patente foram classificados de acordo com a
area tecnologica da reivindicacdo principal®’. Constatou-se que a maioria dos
pedidos de patente depositados no Brasil pelos laboratorios farmacéuticos em
estudo é da area Sintética (52%), com um total de 127 pedidos, seguida da
Fitoterdpica (15%), Dispositivos e Embalagens (6%), Biologica/ Bioquimica/
Biotecnoldgica (5%), Nanotecnologia (2%) e Probidtica, também com 2%. Em 16%
dos pedidos de patente nao foi possivel identificar a area tecnolégica, e 2% foram

classificados como outros.

A descricéo dessa classificagdo pode ser vista na Tabela 02 (pagina 67).
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mSINTETICA
5 20 EFITOTERAPICA
2%
= DISPOSITIVOS E EMBALAGENS
2%
= BIOLOGICA/ BIOQUIMICA/
BIOTECNOLOGICA

ENANOTECNOLOGIA
uPROBIOTICA
= OUTROS

= NAO DISPONIVEL

Figura 48: Enquadramento dos pedidos de patente quanto a area tecnoldgica da
reivindicacao principal.

5.3.4 Tipo de reivindicacao principal

Em relacdo as reivindicagbes dos pedidos de patente, 37,8% sdo para
composic¢des farmacéuticas, e, por conseguinte, trata-se de invencodes relacionadas
ao aperfeicoamento de produtos jA conhecidos do estado da técnica. 21,21% dos
pedidos trazem propostas para melhorias em processos. As reivindicagbes que
tratam de invengdes que compreendem compostos, as quais poderiam representar

inovacdes do tipo radical, somam apenas 6%, conforme mostra a Figura 49.
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= COMPOSIGAO FARMACEUTICA

16,3% BPROCESSO

0.4% = COMPOSTO

= EMBALAGEM

mUSO

= COMPOSIGCAO COSMETICA

= OUTRAS COMPOSIGCOES

= OUTROS PRODUTOS
METODO DE TRATAMENTO

NAO DISPONIVEL

Figura 49: Percentual da éarea tecnologica de cada categoria da reivindicacdo
principal.

5.3.5 Classes terapéuticas

Na tentativa de classificacdo das matérias descritas nos pedidos de patente
segundo as classes terapéuticas para registros de medicamentos na ANVISA,
elaboramos a Tabela 08, de modo que foram listadas as classes terapéuticas e a
guantidade de pedidos de patente para cada classe. A maior quantidade de pedidos
de patente foi classificada como de Fitoterapico Simples, com um total de 30
pedidos, seguido pelos Anti-inflamatérios, com 23, Anestésicos, com 14 e de 10 para
Anti-hipertensivos.
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Tabela 08: Quantidade de pedidos de patente segundo classes terapéuticas
disponiveis para registro de medicamentos na ANVISA.

QUANT.
CLASSES TERAPEUTICAS DE
PEDIDOS
FITOTERAPICO SIMPLES 27
ANTI-INFLAMATORIOS 23
ANESTESICOS 14
ANTI-HIPERTENSIVOS 10
ANTIVIROTICOS

VASODILATADORES
FITOTERAPICO COMPOSTO
COSMETICO
ANALGESICOS NARCOTICOS
ANTIBIOTICOS
ANTI-INFECCIOSOS
FITOTERAPICOS ASSOCIADOS
GLICOCORTICOIDES
OUTROS PRODUTOS PARA USO EM GINECOLOGIA E OBSTETRICIA
OUTROS COADJUVANTES DO TRATAMENTO DA DIARREIA
ANTIANGINOSOS E VASODILATADORES
ANTICOAGULANTES
ANTIDEPRESSIVOS
ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES
ANTILIPEMICOS
ANTIMICOTICO
EMOLIENTES E PROTETORES OFTALMICOS
FILTRO SOLAR
NEUROPSICOESTIMULANTES
IMUNOMODULADOR
OUTROS PRODUTOS COM ACAO NO TRATO URINARIO
AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS
ANSIOLITICOS SIMPLES
ANTIACIDOS E ANTIULCEROSOS ASSOCIADOS
ANTICONVULSIVANTES
ANTIESPASMODICOS
ANTINEOPLASICO
ANTIPARASITARIOS
ANTISSEPTICO
ANTITROMBOTICO
CICATRIZANTES
COLAGOGOS E COLERETICOS
DEMULCENTES E OUTROS MEDS. USO ORAL P/ TRATAM. OROFARINGE
DESCONGESTIONANTES NASAIS TOPICOS
ESTROGENOS SIMPLES
HORMONIOS DE USO TOPICO GINECOLOGICO
HORMONIOS SEXUAIS EXCLUSIVE OCITOCICOS
KIT PARA DIAGNOSTICO
MONOVITAMINAS EXCETO VITAMINA K
OUTROS PRODS NAO ENQUADRADOS EM CLASSE TERAPEUTICA
ESPECIFICA
OUTROS PRODUTOS COM ACAO NA PELE E MUCOSAS
OUTROS PRODUTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA NERVOSO
PRODUTO PARA O APARELHO RESPIRATORIO
PRODUTOS GINECOLOGICOS ANTI-INFECCIOSOS TOPICOS SIMPLES
PROGESTAGENOS SIMPLES
PROTECAO, APARENCIA E CICARTRIZACAO DA PELE E MUCOSAS
RELAXANTES MUSCULARES
SUPRESSORES DA REABSORCAO OSSEA
VACINAS
NAO DISPONIVEL
NAO APLICAVEL
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Acerca das principais classes terapéuticas encontradas, pode-se visualizar no
gréafico da Figura 50 os pedidos classificados de acordo com as classes terapéuticas

mostrados na Tabela 08. De todos os pedidos de patente, 14,1% se enquadram
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como Fitoterapicos, 9,3% de como Anti-inflamatorios e 5,6% como Anestésicos. As
classes ndo mencionadas na legenda, mas apresentadas na Tabela 08, estdo como
“outros”, com 26,2%. Pedidos com informacfes nao indisponiveis ou nao aplicaveis

somam 19,2% e 14%, respectivamente.

EFITOTERAPICOS

= ANTI-INFLAMATORIOS

= ANESTESICOS

®ANTI-HIPERTENSIVOS

= ANTIVIROTICOS

= VASODILATADORES

= COSMETICOS

= OUTRAS CLASSES

= NAO DISPONIVEL
NAO APLICAVEL

1,6%

Figura 50: Principais classes terapéuticas dos depdsitos dos pedidos de patente.

Vale mencionar que as classes terapéuticas encontradas para 0s espécimes
de origem vegetal mencionados nos pedidos de patente estavam descritas no
DATAVISA com Fitoterapicos, ou seja, 0s espécimes de origem vegetal ndo estavam
enquadrados quanto a descricdo da classe terapéutica a qual se propdem a tratar,
mas sim de forma genérica como “Fitoterapico” conjugado a indicacdo de “simples”,

“associado” ou “composto” com outras substancias.



106

5.3.6 Situacao processual ou status dos pedidos de patente

Somando os pedidos de patente encontrados na busca realizada segundo o
respectivo status ou situacao processual, obteve-se a Tabela 09. A maior parte dos

pedidos, 20,3%, estd na fase de publicacdo do pedido de patente, seguido de

manutencao do indeferimento, com 13,9%.

Tabela 09: Situacao processual de todos os pedidos analisados.

Pedidos de Patentes Situagao Processual
Quantidade Per((:;jr;tual Despacho Descricao Agrupamento
Publicacéo do Pedido de Patente ou de Certificado de Adigao de ENTRADA/ NOTIF./
51 20,3 31 ~
Invencgao. PUBL.
35 13,9 9.2.4 Manutenc&o do Indeferimento INDEFERIDO
28 11,2 8.11 Manutencéo do Arquivamento ARQUIVADO
Notificagdo de Deposito de Pedido de Patente ou de Certificado de ENTRADA/ NOTIF./
23 9,2 2.1 L 2
Adicao de Invengao PUBL.
10 4,0 6.6 Exigéncia - Art.34 da LPI. EXIGENCIA
15 6.0 74 Comun_lcagao ao usuario de que o”pe_dldo de patente esta sendo ANUENCIA PREVIA
encaminhado para andlise da anuéncia
— - - — - S
10 4.0 36 Publicacé@o do Pedido Arquivado Definitivamente - Art. 216 § 2° e Art. 17 ARQUIVADO
§ 2°da LPI
x o X = PATENTE
8 3,2 16.1 Concessao de Patente ou Certificado de Adicao de Invengéo CONCEDIDA
8 32 11 Publicacéo Internacional . PCT. ENTRADA/ NOTIF./
’ ) Apresentacdo de peticdo de requerimento de entrada na fase nacional. PUBL.
6 2,4 11.1.1 Arquivamento - Art. 33 Paragravo Unico da LPI. ARQUIVADO
6 2,4 25.13 Anotacéo de Limitacdo ou Onus OUTROS
4 1,6 2.5 Exigéncia - Art. 21 da LPI. EXIGENCIA
4 1,6 111 Decisdo de Recurso: mantido o Indeferimento INDEFERIDO
3 1,2 10.1 Desisténcia Homologada. ARQUIVADO
3 1,2 2.10 Entrada do Pedido de Patente ou Certificado de Adigdo de Invengéo ENTRAF‘,DUABILNOTIF'/
3 1,2 25.1 Transferéncia Deferida OUTROS
3 1,2 8.7 Restauragéo OUTROS
3 1,2 9.2 Indefiro o presente pedido INDEFERIDO
2 0,8 1.3 Notificagéo - Fase Nacional - PCT. ENTR';%ABILNOTIF'/
2 0,8 11.6 Arquivamento do Pedido - Art.216 § 2° da LPI ARQUIVADO
2 0,8 12.2 Recurso Contra o Indeferimento. INDEFERIDO
2 0,8 12.6 Outros Recursos. OUTROS
2 0,8 75 Notificagdo de anuéncia relacionada com o Art 229 da LPI ANUENCIA PREVIA
2 0,8 8.6 Arguivamento - Art.86 da LPI. ARQUIVADO
2 0.8 120 Tome (_:onheumento do Parecer Técnico (apds recurso contra INDEFERIDO
indeferimento [9.2])
1 0,4 1.2 Pedido Retirado. ARQUIVADO
Art.18 PARAG. 2° do CP!I
1 0.4 111 Art. 18. N&o séo patenteaveis: INDEFERIDO
1 0,4 11.11 Arquivamento - Art.17§ 2° da LPI. ARQUIVADO
1 0.4 1.17 ,I’:\lrjt?uwamento do Pedido de Certificado de Adicéo de Invengéo - Art.77 da ARQUIVADO
1 0,4 11.5 Arquivamento - Art.34 da LPI. ARQUIVADO
1 0,4 12.3 Recurso Contra o Arquivamento ARQUIVADO
Arquivamento por Falta de Comprovagéo e Recolhimento de Anuidade
1 0.4 153 (AN 082/86 item 4.1). ARQUIVADO
1 04 77 zl:tllfgzla(;ao de devolucéo do pedido por ndo se enquadrar no Art. 229-C EXIGENCIA
1 0,4 25.4 Alteracdo de Nome Deferida. OUTROS
1 0,4 6.1 Exigéncia - Art.36 da LPI. EXIGENCIA
1 0,4 6.7 Outras Exigéncias EXIGENCIA
1 0,4 7.1 Conhecimento do Parecer Técnico EXIGENCIA
1 0,4 7.6 Notificagdo de ndo anuéncia relacionada com o Art. 229 da LPI ANUENCIA PREVIA
1 0,4 8.12 Arquivamento Definitivo ARQUIVADO
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Agrupando as informag¢des mostradas na Tabela 09, a fim de se obter maior
clareza para visualizacdo das informacdes ali descritas, elaborou-se a Figura 51,
onde foram agrupados os pedidos de patente com status similares como, por
exemplo, “manutencdo do arquivamento” e “arquivamento do pedido”, quando

chegamos a um total de sete agrupamentos, conforme representados a seguir:

= Entrada/ notificacdo/ publicacdo do pedido: sdo, em sua maioria, pedidos na
fase de sigilo ou recentemente publicados apés esse periodo, ou seja, foram
considerados os que possuem os codigos de despacho 3.1, 2.1, 1.1, 2.10, 1.3 e
8.7.

» Pedidos arquivados: contemplam pedidos nas situagcbes de manutencdo de
arquivamento; publicacdo do pedido arquivado definitivamente segundo artigo
especifico da LPI; arquivamento segundo artigo especifico da LPI; pedidos em
recurso contra arquivamento; arquivamento por falta de comprovacdo e
recolhimento de anuidade, pedidos arquivados definitivamente e, ainda, pedidos
com desisténcia homologada, com os cddigos de despacho 8.11, 3.6, 11.1.1,
10.1,11.6,8.6,1.2,11.11,11.17,11.5,12.3,15.3 e 8.12.

» Pedidos indeferidos: foram agrupados nesse enquadrado pedidos em
manutencdo do indeferimento; decisdo de recurso mantido o indeferimento;
indeferimento o presente pedido; em recurso contra o indeferimento e em status
como Art. 18 da LPI — ndo patenteavel. Os mesmos apresentam os despachos
9.24,111,9.2,12.2e 11.1.

» Pedidos em exigéncia/ ciéncia: foram associados pedidos com nas seguintes
situacOes: em exigéncia segundo artigo especifico da LPI, ciéncia de parecer
(parecer técnico negativo) e outras exigéncias, apresentando os codigos 6.6,
25,6.1,6.7,7.1e7.7.

» Pedidos em anuéncia prévia: contemplam os pedidos que foram encaminhados
para anuéncia prévia da ANVISA, bem como os anuidos ou ndo anuidos, com
codigos de despacho 7.4, 7.5 e 7.6.
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= Patentes concedidas: pedidos em que houve a concessédo de patente ou
certificado de adicdo de invencao, codigo de despacho 16.1.

= Qutros: todos os demais status ndo descritos nas situacfes acima mencionadas.

A grande maioria (35%) dos pedidos de patente encontra-se nas fases iniciais
do depdsito (entrada, notificacdo ou publicacdo do pedido), seguido de arquivados
(23%) e indeferidos (19%). Somente 3% dos pedidos de patente tiveram a patente

concedida pelo INPI, como pode ser visualizado na Figura 51.

ENTRADA / NOTIFICACAO/ PUBLICAGCAO
DO PEDIDO
= ARQUIVADO
INDEFERIDO
mOUTROS
mEXIGENCIA
ANUENCIA PREVIA

EPATENTE CONCEDIDA

Figura 51: Visao geral do status dos pedidos de patente.

5.3.7 Analise das patentes concedidas pelo INPI

Todas as situagdes processuais de cada uma das patentes concedidas foram
organizadas ao longo do tempo, desde a data de depdsito até a data de concessao,

compondo a Tabela 10. Analisando essa tabela, chega-se aos seguintes resultados:
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= Quatro das patentes concedidas, o que equivale a 50% das patentes, foram

indeferidas em primeira instancia, tendo os laboratorios entrado com recurso

contra o indeferimento para entdo, posteriormente, obterem os deferimentos

das patentes;

= Das oito patentes concedidas, sete experimentaram exigéncia em algum

momento anterior a concessao;

= O tempo médio para concesséao de patentes é de 12,44 anos.

Tabela 10: Compilacdo dos dados do status das patentes concedidas ao longo do

tem po.
Status Cristélia Cristélia Cristélia Cristélia Ache Biolab Biolab Hypermarcas
1° patente 2° patente 3° patente 4° patente 1° patente 2° patente P
Data do Depésito 01/07/1999 19/06/2000 10/10/2001 29/07/2004 01/04/1997 28/01/2000 21/02/2000 25/04/1997
2.1 Pedido Depositado 21/11/2000 28/11/2000 15/01/2002 09/02/2005 10/06/1997 28/11/2000 28/11/2000 19/08/1997
31 P“b"%ae‘?:‘;g%tzed'do 19/06/2001 06/07/2004 02/12/2003 14/03/2006 10/11/1998 18/09/2001 27/11/2001 15/12/1998
Transferéncia
25.1 e 29/11/2005 11/11/2008 28/10/2008
6.1 Exigéncia 25/11/2008 15/12/2009 13/10/2010 22/03/2011
71 Conhecimento do 17/11/2009 03/08/2010 31/05/2011 02/06/2009 12/05/2009 18/05/2004
Parecer Técnico
o Exigéncia 20/03/2012
9.2 Indeferimento 03/08/2010 05/01/2010 26/01/2010 13/10/2004
122 Recurso Contra o 30/11/2010 16/11/2010 14/09/2010 01/02/2005
Indeferimento
121 Exigéncia 09/08/2011 29/08/2006
Encaminhado para
7.4 andlise da anuéncia 11/09/2012 13/02/2013 05/12/2012 08/01/2013 22/02/2012
prévia
75 NOS;'SZE?;E 27/03/2012 20/08/2013 20/08/2013 20/08/2013 10/12/2013 24/07/2012
6.1 Exigéncia 29/10/2013
(‘1'30’ Deferimento 22/10/2013 10/09/2013 05/08/2014 12/06/2007 01/04/2014 31/07/2012 02/05/2007
16.1 C“}f;iﬁg de 30/04/2013 24/12/2013 12/11/2013 11/11/2014 15/01/2008 30/09/2014 22/10/2013 15/01/2008
Transferéncia Tempo
251 Deferida 13/09/2011 Médio
Tempo do depésito do pedido 13,75 13,50 12,08 10,33 10,75 14,67 13,67 10,75 12,44
a concessao da patente
Reivindicac&o principal Composicao Processo Processo Composicdo Embalagem Composicao Composi¢éo Outros

Em relacdo a reivindicacdo principal

Y

composto, como pode ser visto na Tabela 10.

das patentes,

Plotamos os dados da Tabela 10, chegando a Figura 52.

nenhuma trata de
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Figura 52: Patentes farmacéuticas concedidas pelo INPI.

5.3.7.1 Cristalia

5.3.7.1.1 Patentes obtidas

De todos os laboratérios analisados, o laboratério Cristalia € 0 que possui

maior numero de patentes concedidas pelo INPI, somando um total de quatro

concessoes. Duas das patentes

composic¢des farmacéuticas.

reivindicam processos e as outras duas,

A primeira patente obtida foi o primeiro pedido de patente depositado pela
Cristalia, depositado em 01 de julho de 1999 e concedido em 30 de abril de 2013. A

reivindicacdo principal da patente compreende uma composicdo enantiomeérica,

consistida do anestésico Bupivacaina, para uso em procedimentos cirargicos, com

composi¢cdes enantioméricas ndo equimolares de isbmeros de S(-) Bupivacaina e
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R(+) Bupivacaina, com percentual em massa de 70-90% do isémero S(-)
Bupivacaina e 10-20% do isdbmero R(+) Bupivacaina.
A Figura 53 exemplifica a imagem especular dos isdmeros S(-) e R(+)

Bupivacaina.

BUPIVACAINA RACEMICA

S-bupivacaina R-hupivacaina

RS () 1-BUTIL-2%, 6" - PIPE COLIDILXILIDID &

Figura 53: Imagem especular da estrutura quimica da Bupivacaina. (Figura obtida
por Simonetti, 1997).

A sintese da Bupivacaina foi reportada por Ekenstam et al. em 1957 (STEEL,
1968) e foi introduzida no mercado como Marcain®.

A Bupivacaina, um anestésico local, faz parte da lista de medicamentos
béasicos recomentados pela OMS.?

A Levobupivacaina é o enantimero S(-) Bupivacaina, com proposta de
menor cardiotoxicidade (MATHER, 2001). Ensaios clinicos demonstraram que a
diminuicdo da cardiotoxicidade atingido pela Levobupivacaina pura € seguida pela
redugéo da sua poténcia clinica (MATHIAS, 1997).

Alguns outros estudos mostram que a Bupivacaina e excesso enantiomérico
de 50% de Levobupivacaina (75% de Levobupivacaina e 25% do isébmero R(+)
Bupivacaina) apresentaram igual efetividade nos bloqueios sensitivo e motor. Em

contraste, outros estudos com concentracbes semelhantes demonstram bloqueio

22 | ista de medicamentos basicos para um sistema de saude, listando os medicamentos mais eficazes, seguros
e de baixo custo. Consultado em: WHO Model List of Essential Medicines 18th list (April 2013).
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motor mais intenso com R(+) Bupivacaina do que com Levobupivacaina. Ainda, ha
estudos que mostram eficécia inferior da Levobupivacaina (BERGAMASCHI, 2005).

Foram encontradas cinco empresas com registros no Ministério da Saude
(MS) validos para o Cloridrato de Bupivacaina (mistura racémica), segundo dados
disponiveis no banco de dados da ANVISA (DATAVISA)®. Os medicamentos
dessas cinco empresas também estdo presentes em listas de precos de
medicamentos disponibilizadas pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)?**, indicando que os produtos sdo correntemente
comercializados. A Cristalia é detentora do registro no MS vélido mais antigo, com
data de publicacdo em outubro de 1989.

Para o Cloridrato de Levobupivacaina, a Unica empresa com registro valido
segundo dados disponiveis no DATAVISA é a Cristalia, com o Novabupi® (excesso
enantiomérico de 50% de Levobupivacaina). Foram encontrados dois registros,
sendo um referente ao Novabupi®, publicado em maio de 1996, e outro como
“‘Novabupi® (sem vasoconstrictor)”, publicado em janeiro de 2003. A Cristalia
também € a Unica empresa com preco de medicamento com IFA intitulado Cloridrato
de Levobupivacaina na lista da CMED (apenas para Novabupi® (sem
vasoconstrictor)).

No Brasil, 0 medicamento Chirocaine®, contendo IFA Levobupivacaina foi
registrado em dezembro de 2000 pelo Abbott, mas o registro encontra-se inativo. O
Chirocaine® também foi descontinuado nos Estados Unidos (FDA?). Segundo
mencionado por Turcker (1993) apud Simonetti (1995), houve razBes comerciais
para a decisdo de descontinuacdo da comercializacdo, mas nao especifica quais
seriam essas razoes.

Ressalta-se que a comercializacdo da substancia Levobupivacaina foi

descontinuada nos Estados Unidos (FDA®).

%3 Disponivel em:

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta produto/Medicamentos/frmConsultaMedicamentosPersistir.asp.
Acesso entre 09 e 20 abr. 2015.

2% Lista atualizada em 30/03/2015 e disponivel em: http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/f6. Acesso entre 09 e 20 abr.
2015.

% Disponivel em:
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/index.cfm?fuseaction=Search.DrugDetails. Acesso em 09
abr. 2015.

% Disponivel em:
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/index.cfim?fuseaction=Search.DrugDetails. Acesso em 09
abr. 2015.



http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/Medicamentos/frmConsultaMedicamentosPersistir.asp
http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/f6
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/index.cfm?fuseaction=Search.DrugDetails
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/index.cfm?fuseaction=Search.DrugDetails
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A Cristalia também obteve patente similar no escritério americano (USPTO)
para método de separacdo dos enantibmeros por precipitacdo seletiva. O pedido foi
depositado em primeiro de Junho de 2007 e concedido em 20 de Abril de 2010.

A Cristalia € a unica industria farmacéutica no Brasil a comercializar
Bupivacaina com excesso enantiomérico de 25% (Levobupivacaina), logo, a patente
obtida, por ser de composicdo, pode estar atuando positivamente para essa
exclusividade, excluindo competidores no mercado.

A segunda invencéo patenteada pela Cristalia foi depositada no INPI em 19
de junho de 2000 e deferida em 22 de outubro de 2013. Descreve um novo processo
de obtencdo dos enantibmeros da Cetamina, a partir da solugdo da Cetamina
racémica com auxilio de um agente de solucdo quiral o qual proporciona a
cristalizacdo seletiva dos seus enantibmeros, além de conferir estabilidade,
reprodutibilidade e elevada pureza enantiomérica ao sal diasterebmero precipitado,
viabilizando a producgé&o industrial da S(+) Cetamina e seus sais farmaceuticamente
aceitaveis.

A Cetamina foi sintetizada pela primeira vez no inicio dos anos 1960. Em
1965, foram identificadas as propriedades analgésicas. A Cetamina € um anestésico
que produz profunda analgesia e amnésia. Esse medicamento foi introduzido na
pratica clinica com o objetivo de atuar como substdncia monoanestésica com
propriedades de analgesia, amnésia, inconsciéncia e imobilidade (SOBRINHO,
2012). Note-se que a Cetamina, tal como os analgésicos opiodides, € uma droga de
abuso, sendo utilizada como droga recreativa (NIESTERS, 2013). Dado ao seu
efeito depressor sobre o sistema nervoso central € uma das substancias conhecidas
como “boa noite Cinderela”, “drogas de estupro” ou “rape drugs”.?’

Comercialmente, sao disponiveis duas formas de Cetamina: a mistura
racémica (disponivel nos Estados Unidos desde 1966) e o isdmero S(+) (S(+)
Cetamina), disponivel num certo nimero de Estados membros da Comunidade
Europeia desde 1994) (NIESTERS, 2013).

Devido aos efeitos adversos, esse analgésico ndo conseguiu ampla aceitacao
clinica. A Dextrocetamina, isbmero S(+) da Cetamina, apresenta propriedades

semelhantes a forma racémica, com maior poténcia analgésica e menos efeitos

2 Disponivel em: http://pt.wikipedia.org/wiki/Boa-noite _Cinderela. Acesso em 16 abr. 2015.



http://pt.wikipedia.org/wiki/Sistema_nervoso_central
http://pt.wikipedia.org/wiki/Estupro
http://pt.wikipedia.org/wiki/Boa-noite_Cinderela
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indesejaveis, mostrando-se quatro vezes mais potente do que a R(-) Cetamina e
produzindo anestesia adequada em cerca de 95% dos casos. Reacbes de
emergéncia, tais como delirio ou alucinacdo, caem de 37% com a R(-) Cetamina
para 5% com a Dextrocetamina. Portanto, a Dextrocetamina pode ser considerada
boa opcdo para analgesia pos-operatéria, com poténcia adequada, seguranca da
ndo depressao respiratoria, neuroprotecdo (vasodilatacdo cerebral) e protecéo
cardiaca (SOBRINHO, 2012).

No Brasil, foi encontrado registro valido para Cloridrato de Cetamina (mistura
racémica) apenas em nome do laboratério nacional Instituto BioChimico
(Clortamina®), segundo dados disponiveis no DATAVISA. O medicamento dessa
empresa também estda presente em listas de precos de medicamentos
disponibilizadas pela CMED. Consultada a bula do medicamento, esta descreve que
trata de produto fabricado na Alemanha, por Hameln Pharmaceuticals Gmbh.

Ja para a Dextrocetamina, foi encontrado apenas um registro valido e este
estd em nome da Cristélia (Ketamin®), tendo sido publicado em dezembro de 1997.
Também h& somente o medicamento da Cristalia contendo o IFA Dextrocetamina na
listagem da CMED.

A Cristélia também obteve patente similar nos Estados Unidos, com data de
deposito (PCT) em 18 de junho de 2001 e concessdo em primeiro de junho de 2004.

Considerando que a Cristalia € a Unica industria farmacéutica com registro
valido e que comercializa a Dextrocetamina no Brasil, apesar da patente relacionada
se tratar de uma patente de processo, podemos inferir que essa patente pode estar
tendo alguma relacéo na excluséo de demais competidores para comercializacao do
referido IFA, dada a exclusividade da Cristélia nessa comercializagéo.

A terceira patente, depositada em 10 de outubro de 2001 e deferida em 10 de
setembro de 2013, descreve um método de separacdo e manipulacdo enantiomérica
dos enantidmeros da N-(2,6-dimetilfenil)-1-propil-2-piperidinocarboxamida. O patente
reivindica o composto Ropivacaina, pertencente a série de anestésicos locais
homologos a Bupivacaina. A Figura 54 representa a formula da Bupivacaina e de

alguns analogos, incluindo a Ropivacaina.
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Figura 54: Bupivacaina e alguns analogos, incluido a Ropivacaina (Figura obtida
por Simonetti, 1995).

Em 1957, Ekenstam et al. sintetizaram uma série homoéloga de composto com
substituicdes N-alquilicas (mentil, propil e butil) na estrutura pipecolil xilidida, que
deram origem a Bupivacaina e analogos. Enquanto esse € majoritariamente
comercializado como mistura racémica, a Ropivacaina é preparada na forma do
isbmero puro, isto €, 99% de isdbmero S(-) (SIMONETTI, 1995).

ApéGs a realizagcdo da pesquisa de registro de medicamentos contendo
Ropivacaina, foram encontrados quatro registros concedidos a trés laboratorios
diferentes, todos contendo a Ropivacaina como cloridrato, na apresentacdo de
solucéo injetavel, sem associacdes com outros IFAs. A Cristalia registrou 0 ROPI®,
anestésico local em solucédo injetavel, com registro publicado em 11 de marco de
2004. O registro mais antigo é o da multinacional Astrazeneca, NAROPIN®,
anestésico local em solucao injetavel, com publicacdo datando de 31 de janeiro de
2002.

A Cristalia também obteve patente correspondente no USPTO, com data de
deposito (PCT) em 08 de Outubro de 2002 e concessédo em 24 de Fevereiro de

2009.
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Diante dos dados expostos, podemos observar que a patente da Cristalia ndo
tem relevancia técnica ao ponto de excluir competidores pela parcela do mercado
gque demanda pelo medicamento Ropivacaina, o que é condizente com protecdo
conferida da patente, ja que se trata de patente de processo.

A gquarta invencéo patenteada pela Cristélia foi depositada em 29 de julho de
2004 e deferida em 05 de agosto de 2014. A patente tem como objetivo a protecéo
de composicdes farmacéuticas estabilizadas de compostos fllor-éter, tal como os
IFAs Sevoflurano, Desflurano, Isoflurano, Enflurano e Metoxiflurano, contra a
degradacdo proporcionada por substancias acidas. Os estabilizantes empregados
sao selecionados dentre compostos farmacéuticos apropriados e sao utilizados no
preparo de composi¢ces farmacéuticas estabilizadas.

Os compostos mencionados tratam de anestésicos apresentados
comercialmente na forma de inalantes.

Segundo publicado por Portella et al. (2010), em 1990, a Companhia Maruishi
Pharmaceutical (Japdo) obteve o registro para comercializacdo e uso clinico do
Sevoflurano no Japao. Em 1992, o laboratério Abbott obteve a licenca e, em 1995,
iniciou sua comercializacéo nos Estados Unidos.

O Sevoflurano Abbott é fabricado pela Central Glass no Japao e distribuido
para todo o mundo, sendo comercializado nos Estados Unidos com o0 nome Ultane®
e na América Latina com o0 nome Sevorane®.

Além do Abbott, o Sevoflurano utilizado no Brasil € comercializado por mais
trés indastrias farmacéuticas, a saber: Baxter (Sevoness®), Cristalia (Sevocris®) e
BioChimico (Anesevo® e Sevoflurano genérico), segundo dados tanto do DATAVISA
como da CMED.

Para o Desflurano, foi encontrado apenas registro valido obtido pela Baxter,
segundo informacdes do DATAVISA e da CMED.

Para o Isoflurano, foram encontrados registros validos para cinco industrias
farmacéuticas, a saber: Abbott (Forane®), Baxter (Isothane®), Cristalia (Isoforine®),
BioChimico (Isoran® e Isoflurano genérico), Laboratério Bergamo (Isoflurano
genérico). O registro mais antigo € do Abbott, datando de margo de 1985. As cinco
empresas também apresentam precos dos medicamentos atualizados segundo
informagdes da CMED.

Para o Enflurano, foram encontrados registros validos para o Abbott

(Etrane®), a Cristalia (Enfluran®) e para o BioChimico (Enuran® e Enflurano
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genérico), segundo informacgdes do DATAVISA. Nao foi encontrado o medicamento
do Abbott na listagem da CMED.

No Brasil, ndo foi detectado registro valido para medicamento contendo o IFA
Metoxiflurano. Nos Estados Unidos, o FDA determinou a retirada do medicamento
do mercado em 2001 por razdes de seguranca. A avaliagdo do FDA mostra que o
Metoxiflurano  (Methoxyflurane - Penthrane®, Abbott), esta associado a
nefrotoxicidade e hepatotoxicidade graves, irreversiveis e até mesmo fatais em
seres humanos (FDA%),

A Cristalia obteve patente similar no USPTO, com data de deposito (PCT) em
20 de agosto de 2004 e concessédo em 19 de outubro de 2010.

Ao analisarmos todas as informacdes aqui levantadas associadas aos
compostos fluor-éter contemplados na patente da Cristélia, pode-se observar que a
patente da Cristdlia ndo exclui outras empresas na comercializacdo desses

compostos.

28 Disponivel em: http://www.fda.gov/ohrms/dockets/98fr/05-17559.htm. Acesso em 19 abr. 2015.
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5.3.7.1.2 Outros pedidos de patentes de interesse ainda n&o deferidos pelo INPI

Helleva®

A Cristalia é detentora do registro do medicamento Helleva® (Carbonato de
lodenafila). Quando consultado o pedido de patente do medicamento no INPI,
depositado em 08 de agosto de 2000, que tras como reivindicacdo principal
‘composto”, este se encontrava com status em “exigéncia” na data de extragdo dos
dados no banco do INPI, concluida no final de 2014. Em nova consulta em 26 de
marco de 2015, foi verifido que o status do pedido passou para “encaminhado para
anuéncia prévia”. A patente relacionada ao medicamento foi concedida no USPTO
09 de janeiro de 2008 e no EPO em 12 de dezembro de 2006.

Participando de um mercado inaugurado pela Pfizer com o Viagra®
(Sildenafil) em 1998, o Helleva® foi lancado no mercado pela Cristalia em 2007. O
Carbonato de lodenafila € um pro-farmaco dimérico para tratamento de disfuncéo
eréetil, sendo a unido de duas moléculas similares ao Sildenafil, o lodenafila. O
dimero é formado por duas moléculas de lodenafila ligadas por uma ponte de
carbonato. Quando ingerido, sofre hidrélise plasmatica na ponte carbonato,
liberando mondmeros de lodenafila (GLINA, 2009).

Se comparado a outros “me toos” que entraram no mercado para tratamento
da disfuncéo erétil inaugurado pela pioneira pilula azul, que é a cor do comprimido
do Viagra® (estruturas de D-H na Figura 55), a molécula de lodenafila traz umas das
modificagcdes estruturais mais sutis (apenas um —CH,OH na posi¢cdo 4 do anel
piperazinico, conforme assinalado na estrutura B). As diferengas estruturas entre a
molécula de lodenafila e o Sildenafil podem ser vistas nas estruturas em destaque

na Figura 55.
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Figura 55: Estrutura de inibidores da PDE-5 utilizados para tratamento da disfungao
erétil: A) Carbonato de lodenafila® (Helleva®); B) lodenafila®; C) Sildenafil® (Viagra®)
D) Vardenafil® (Levitra®); E) Tadalafil® (Cialis®); F) Udenafil'; G) Mirodenafil*; H)
Avanafil*. Figuras obtidas por: 1) Codevilla (2013) 2) Antunes (2008) e 3); Toque
(2008).

Devido as similaridades em relacdo ao Sildenafil, o lodenafila, se analisado a
luz dos conceitos de inovacgéo radical e incremental, se trata de uma inovagao

incremental.
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Uma das moléculas com as maiores diferenciacdes estruturais em relacdo ao
Sildenafil é o Tadalafil (Cialis®) da americana Eli Lilly. Este medicamento atingiu a
maior parcela do mercado para tratamento da disfuncéo erétil (40%), e nao teve sua
participacdo no mercado brasileiro abalada mesmo com a disposicdo de genéricos
do Viagra®, a partir de 2010, com pregos até 70% mais baratos. Uma das razdes
para isso deve-se que o Cialis® promete 36 horas de eficicia para quem consome o
produto, enquanto Viagra® e suas copias garantem apenas de quatro a seis horas
de eficacia®.

Embora o pedido de patente relacionado ao Helleva® ainda nao tenha sido
deferido pelo INPI, esse pedido estd atuando positivamente na exclusdo de
concorrentes, uma vez que nao foi encontrado nenhum outro medicamento com o
IFA Carbonato de lodenafila no DATAVISA. Essa condi¢do de protecdo da invencgao
mesmo antes do deferimento do pedido de patente é conhecida como expectativa de
direito. Uma vez deferida, o titular da patente podera solicitar na justica indenizacéo
pela contrafacdo da sua patente, inclusive pela exploracdo da matéria desde a data
de depdsito (Art. 44 da LPI).

Alimax®

Segundo divulgado no Website da Cristélia, o Alimax® “é um medicamento
para o tratamento de queimaduras que tem como principio ativo a heparina. A
patente obtida nos Estados Unidos se refere a uma composi¢cao farmacéutica na
forma de solucdo aquosa estéril que possui melhor aderéncia a lesdo, apresentada
em frascos com dispositivo aspersor que permite borrifar a dose apropriada a area
da superficie afetada” *°.

Quando consultado o pedido de patente no INPI relacionado ao medicamento,
verificamos que este trata de um pedido PCT, com prioridade brasileira, depositado
em 17 de abril de 2001, e se encontrava com o0 status “recurso contra o
indeferimento” na data de extracdo dos dados no banco do INPI, concluida no final

de 2014. Em nova consulta em 10 de junho de 2015, constatamos que o status do

29 Disponivel em: http://www.grupemef.com.br/noticias_completa.php?not _id=1808. Acesso em 24 mai. 2014.
%0 Disponivel em: http://www.2cristalia.com.br/projetos.php. Acesso em 14 jun. 2015.



http://www.grupemef.com.br/noticias_completa.php?not_id=1808
http://www.2cristalia.com.br/projetos.php
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pedido continua o mesmo. A patente foi concedida pelo USPTO em 15 de junho de
2010, ainda se encontra em analise pelo EPO e foi indeferida pelo INPI em 21 de
maio de 2013.

O Alimax® foi registrado no MS em 28 de outubro de 2004.

Foram encontrados 22 registros para o principio ativo heparina suina na base
de dados DATAVISA, dos quais, 11 encontram-se ativos. E possivel observar que
apesar da quantidade de medicamentos com esse principio ativo, nenhum outro tem
a proposta de ser utilizado de maneira idéntica ao Alimax®, visto que este é o0 Unico
produto com a apresentacdo farmacéutica solugcdo topica, como pode ser visto na
Tabela 11.

Embora se trate uma inovacéo incremental, considerando que nao ha produto
idéntico no mercado, podemos concluir que o pedido de patente da Cristalia esta
sendo util na exclusdo de concorrentes pelo principio da expectativa de direito,
possivelmente garantindo a essa empresa retorno dos investimentos despendidos

na pesquisa dessa inovacao incremental.
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Tabela 11: Informacdes sobre registros de medicamentos no DATAVISA com
heparina como IFA.

PRODUTO NOME DA EMPRESAJ VENCIMENTO PRINCIPIO ATIVO: FORMA FISICA CATEGORIA:
FATOR IX DE
LFB - HEMODERIVADOS E COAGULACAO / FATOR Il PO LIOFILIZADO FRACOES DO SANGUE
KASKADIL TN AR 07/2016 O SR TR, INJETAVEL + OU PLASMA EXCETO
A RA S SOLUCAO DILUENTE GAMAGLOBULINA
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS HEPARINA SODICA
HEMOFOL L TS QUM 05/2019 Y SOLUGAO INJETAVEL ~ ANTICOAGULANTES
HEPTAR EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 03/2012 A e ' SOLUCAO INJETAVEL ~ ANTICOAGULANTES
LABORATORIO QUIMICO HEPARINA SODICA
ACTPARIN EARMA T o R ANeC oA 05/2007 A SOLUCAO INJETAVEL ~ ANTICOAGULANTES
CUMARINA / HEPARINA CREME ANTIVARICOSOS
VENALOT H TAKEDA PHARMA LTDA. 03/2020 o S DERMAT e G0 ERON
EXTRATO FLUIDO /
CONTRACTUBE " BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 03/2017 HEPARINA SODICA GEL CICATRIZANTES
SUINA / ALANTOINA
EXTRATO FLUIDO /
CONTRACTUBE " B10LAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 03/2017 HEPARINA SODICA GEL CICATRIZANTES
SUINA / ALANTOINA
DISOTRON ARISTON INDS QUIMS FTCAS LTDA 10/2007 HEPARINA SODICA SOLUCAO INJETAVEL ~ ANTICOAGULANTES
HEPARINA SODICA ANTINFLAMATORIOS E
R SUINA/ ANTIREUMATIOS-
DOLOBENE NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A 05/2009 OIVETILoON 56 /b GEL Rl
PANTENOL MEDICAMENTOSAS
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS HEPARINA SODICA
HEMOFOL L o DLTOS QUM 05/2019 A SOLUGCAO INJETAVEL ~ ANTICOAGULANTES
HEPAMAX-S BLAU FARMACEUTICA S.A. 11/2018 AR DA SOLUCAO INJETAVEL ~ ANTICOAGULANTES
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS HEPARINA SODICA
HEPARIN L ODUTOS QUM 09/2009 e SOLUCAO INJETAVEL ~ ANTICOAGULANTES
A ZEST FARMACEUTICA LTDA 06/2003 HEPARINA SODICA SOLUCAO INJETAVEL ~ ANTICOAGULANTES
HEPARIA LABORATORIOS B. BRAUN S/A 06/2003 AR DA SOLUCAO INJETAVEL ~ ANTICOAGULANTES
HEPARINA UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA HEPARINA SODICA
EPar FONATATAA 04/2006 e SOLUGCAO INJETAVEL ~ ANTICOAGULANTES
PRODOTTI LABORATORIO HEPARINA SODICA
HERIN Ao TR 04/2006 WY SOLUGCAO INJETAVEL ~ ANTICOAGULANTES
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E HEPARINA SODICA
LIQUEMINE e ROGHE QUIC 10/2009 A SOLUCAO INJETAVEL  ANTICOAGULANTES
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - HEPARINA SODICA
PARINEX o oaoms 07/2008 Y SOLUCAO INJETAVEL ~ ANTICOAGULANTES
PARINORTH iTACA LABORATORIOS LTDA 10/2010 AR 2 P1eA SOLUCAO INJETAVEL ~ ANTICOAGULANTES
. HEPARINA SODICA
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL y POMADA ANTIVARICOSOS
TROMBOFOB AToR 09/2017 SUINAJNICOTINATO DE DERT D A RvAphioon
TROMBOFOB ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL 92015 HEPARINA SODICA omL ANTIVARICOSOS
GEL LTDA SUINA TOPICOS
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS HEPARINA SODICA P ANTINFLAMATORIOS
ALIMAX FARMACEUTICOS LTDA. 10/2019 SUINA SOLUGAO TOPICA ANTICOAGULANTES
5.3.7.2 Aché

5.3.7.2.1 Patentes obtidas

A patente obtida pelo laborat6rio Aché relaciona-se com embalagem primaria,

tendo como reivindicagao principal o acoplamento de uma tampa flip-cap sobre uma

tampa principal. A matéria da patente ndo foi inventada pelo Aché. Foi depositada

por Mega Plast S/A Industria de Plasticos em abril de 1997 e transferida para o

laboratério Aché em novembro de 2005.


javascript:%20ver_detalhes('70510','HEPARINA%20EVANS','ZEST%20FARMAC%C3%8AUTICA%20LTDA','2599201104143','149160004','1049161','03557772000117','1');
javascript:%20ver_detalhes('70510','HEPARINA%20EVANS','ZEST%20FARMAC%C3%8AUTICA%20LTDA','2599201104143','149160004','1049161','03557772000117','1');
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5.3.7.2.2 Outros pedidos de patentes de interesse ainda néo deferidos pelo INPI

Acheflan®

O Acheflan® (a-humuleno) € um anti-inflamatorio fitoterapico de uso topico

desenvolvido a partir do extrato da Cordia verbenacea (erva-baleeira). Teve o

registro no MS publicado em 09 de novembro de 2004 e, desde entédo, tem sido

considerado como um marco da inovacdo na industria farmacéutica brasileira, com

algumas publicacdes em periddicos ndo indexados e o Website do laboratério Aché

considerando que a invencdo trata-se de uma inovacdo radical. Contudo, os

seguintes pontos devem ser destacados:

O oleo essencial da erva-baleeira é tradicionalmente usado na medicina
popular dos caicaras brasileiros como cicatrizante e, principalmente, como
anti-inflamatério natural no tratamento de artrites, contus@es, dor muscular,
reumatismo, além de antiulcerogénico, analgésico e ténico;

Nos anos de 1988 a 1991, pesquisadores da Universidade de S&o Paulo
publicaram estudos sobre a acdo anti-inflamatéria da erva-baleeira (Sertié,
1988, 1990 e 1991);

O a-humuleno é um sesquiterpeno monociclico (CisHz4) conhecido na
literatura cientifica desde meados do século passado;

O a-humuleno é comercializado como reagente com alto grau de pureza
(296,0%) sendo inclusive, encontrado no catalogo de reagentes
comercializados pela Sigma-Aldrich;

O a-humuleno ocorre naturalmente no Oleo essencial de varias espécies
vegetais, como do lupulo (Humulus Lupulus), que deu origem ao nome da

estrutura), arnica mineira (Lychonophora pinaster), entre varios outros.

O Acheflan® é o primeiro fitoterapico com P&D 100% brasileira o que, sem

duvidas, tem sua importancia como marco para o desenvolvimento da pesquisa
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nacional, mas, a invencdo em si, analisada a luz dos conceitos de inovacdo da
literatura trazidos neste trabalho, ndo se enquadra como inovagao radical.

Inovacbes radicais sdo baseadas tanto em avanco de mercado como em
avanco na tecnologia base existente. Considerando que Acheflan®, segundo
divulgado pela prépria Aché, “chega ao mercado com diversas vantagens, entre elas
a absorcdo mais rapida, de cerca de 30 minutos, e a praticidade do uso, com
estudos mostrando que os pacientes tratados com a-humuleno tiveram alivio mais
rapido da dor e inflamacdo e um tratamento mais eficaz do que aqueles que
utilizaram o diclofenaco dietilaménico, com o mesmo perfil de seguranca” - explicado
por José Roberto Lazzarini, diretor Médico-Cientifico do Aché®', o Acheflan® seria,
na melhor das avaliagdes, um avanco de mercado (market breakthrough) dado ao
alto nivel de beneficios para os pacientes. O medicamento ndo apresenta a parcela
de avanco tecnoldgico necessaria para enquadramento como inovacao radical, dada
a falta de novidade na sua base tecnologica.

Analisando os pedidos de patentes depositados no INPI que podem ser
relacionados ao medicamento Acheflan®, foi elaborada a Tabela 12. Como podemos
ver nessa tabela, nenhum dos pedidos enumerados ja teve a patente concedida no
INPI. O pedido de patente PI0419105-6 trata-se de um PCT com prioridade
brasileira e teve a patente concedida no USTPO em 03 de agosto de 2011, como
pode ser visto na Tabela 15. A reivindicacao principal do pedido € para Processo de
Isolamento e consiste em um do processo de isolamento do a-humuleno do 6leo
essencial das folhas da erva-baleeira, Cordia curassavica (também conhecida como
Cordia verbenacea), a fim de definir medicamento fitoterapico com acdo anti-

inflamatoria topica.

3 Disponivel em: http://www.Aché.com.br/PressRoom/News.aspx?Newsld=156. Acesso em: 09 abr. 2015.



http://www.ache.com.br/PressRoom/News.aspx?NewsId=156
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Tabela 12: Pedidos de patentes relacionados ao Acheflan® depositados no INPI.

Situacéo Reivindicacéo Classe Planta ou

Processo Deposito Titulo processual Principal terapéutica Composto

USOS DE CARIOFILENOS OU COMPO$IQC)ES QUE
COMPREENDEM CARIOFILENOS, METODO DE

FIO4190050 " 01/10/2004  TRATAMENTO DE CONDICOES INFLAMATORIAS E (Exi Bé?ma) Uso e o6 C’(“a'ﬂli’;'blgggs
DORES INFLAMATORIAS, METODO DE INIBIGAO E 9
COMPOSICAO QUE COMPREENDE CARIOFILENO,
PROCESSOS DE [SOLAMENTO DE UM 75 . .
PI03005000° 2410312003 CONSTITUINTE DE UM OLEO ESSENCIAL E (Anuéncia FROCESSODE e oS Veﬁ)‘gﬁi o
OBTENCAO DE SEUS PRODUTOS prévia)
PROCESSOS DE OBTENGAO DE EXTRATOS
HIDROALCOOLICOS, METANOLICOS E ACETATO DE . .
P'OZ(EZOGS'3 15/07/2002  ETILA COM PROPRIEDADES ANTIINFLAMATORIAS, - Géicia) P%%ggf‘ggg E inﬂaAmr;tt'(".)riOS Veﬁ)%rg;acea
ANTINOCICEPTIVAS E IMUNOMODULATORIAS E DE 9
PRODUTOS OBTIDOS A PARTIR DELES
PROCESSOS DE OBTENGAO DE UM OLEO 71
ESSENCIAL COM PROPRIEDADES : . .
PI02030675 1510712002 ANTIINFLAMATORIAS, ANTINOCICEPTIVAS E (C‘;\rr‘g‘cagfr PR eSS0 OE o s Veﬁ)‘ggﬁ o
IMUNOMODULATORIAS E DE PRODUTOS OBTIDOS it ¢
A PARTIR DELES.
PROCESSO PARA OBTENCAO DE 5-HIDROXK 11 . .
PIBBOSO94T oanonoss 3,6,7,3,4"- PENTEMETOXIFLAVONA, PRODUTO (ndo P%%?EEE%(?E o s Veirdia
OBTIDO E UTILIZACAO DO MESMO patenteavel)

Embora nenhum dos pedidos de patentes relacionadas ao Acheflan® tenha
sido deferido até a data de recuperacdo dos dados no INPI, considera-se que 0s
pedidos estejam atuando positivamente na exclusdo de concorrentes, uma vez que
nao foi encontrado nenhum outro produto similar ou “genérico” ao Acheflan®.
Conforme mencionado anteriormente, essa condicdo de protecdo da invencao
mesmo antes do deferimento do pedido de patente é conhecida como expectativa de
direito. Uma vez deferida a patente, o titular podera solicitar na justica indenizacdo
pela contrafacdo da sua patente, inclusive pela exploracdo da matéria desde a data
de depdsito (Art. 44 da LPI).

5.3.7.3 Biolab

5.3.7.3.1 Patentes obtidas

Com duas patentes concedidas pelo INPI, o laboratério Biolab é o segundo
em numero de patentes concedidas. As duas patentes tratam de reivindicacbes de
uma composicao farmacéutica e se complementam. Uma foi depositada em 28 de
janeiro de 2000 e concedida em primeiro de abril de 2014 e a outra foi depositada
em 21 de fevereiro de 2000, cuja concessao foi em 31 de julho de 2012. A primeira
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traz como reivindicagdo um carreador farmacéutico para ser utilizado na epiderme a
base de vitamina E, papaina e hialuronidade, enquanto que a segunda contempla o
diclofenado de sédio carreado na composicao farmacéutica a base de vitamina E,
papaina e hialuronidade, reivindicada na primeira patente concedida.

N&o foi encontrado nenhum registro véalido para diclofenaco em nome do
Biolab no DATAVISA. A listagem da CMED também ndo faz mencdo a nenhum
diclofenaco comercializado pelo laboratorio.

Com isso, sugere-se gque a patente ndo esta sendo explorada pelo Biolab.

5.3.7.4 Hypermarcas

5.3.7.4.1 Patentes obtidas

A patente de invencdo em nome da Hypermarcas trata de uma maquina de
entufamento de cerdas, para confeccdo de escovas dentais. Foi depositada por
Gilberto Mazzali em abril de 1997 e transferida para Hypermarcas em setembro de
2011. Uma vez que a patente nédo trata da protecdo de um medicamento, ndo sofreu
maiores consideracdes neste trabalho.

Um resumo de todos os dados levantados no estudo das patentes
farmacéuticas concedidas no INPI pode ser visualizado na Tabela 13.
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Tabela 13: Resumo das informacdes sobre as patentes farmacéuticas concedidas para as industrias farmacéuticas avaliadas.

Outras empresas

Empresa Reivindicagéo Data do Outros Pesquisadores de Regist. na Data da Forma com registro de Patente exclui
d : Processo Depdsito A " " universidades IFA ANVISA pela o Classe terapéutica Nome comercial A N
epositante Principal deferimento depositantes : : publicagédo Farmacéut. | medicamento parao concorrentes?
como inventores depositante IFA
11 INDUSTRIAS
R e SIM 26/10/1989 NEOCAINA SOEUSAO | FARMACEUTICAS
MARIA DOS DIFERENTRES
PRAZERES
BARBALHO
; COMPOSIGAO UNIVERSIDADE SO ; SOLUGAO 5
CRISTALIA P19904493-5 01/07/1999 FARMACEUTICA 30/04/2013 DE SAO PAULO - 1963 - ATUAL BUPIVACAINA SIM 13/05/1996 ANESTESICOS LOCAIS NOVABUPI INJETAVEL NAO
USP (BRISP)*
SERVIDOR
PUBLICO, CLORIDRATO DE
PROFESSOR LEVOBUPIVACAINA
DOUTOR
NOVABUPI (SEM SOLUCAO X
SiM 13/01/2003 VASOCONSTRITOR) INJETAVEL NAO
ROBERTO TasHl CLORIDRATO DE ANESTESICOS GERAIS SOLUCAO
SUDO A
1985 - ATUAL DEXTROCETAMINA SiM 04/12/1997 INJETAVEIS KETAMIN INJETAVEL NAO
) . SERVIDOR
CRISTALIA P10002693-0 19/06/2000 PROCESSO 22/10/2013 NAO PUBLICO CETAMINA
PROFESSOR
UNIVERSIDADE CLORIDRATO DE M ANESTESICOS GERAIS
FEDERAL DO RIO CETAMINA NAO N/A INJETAVEIS N/A N/A BIOCHIMICO
DE JANEIRO
ROBERTO TAKASHI
SUDO
1985 - ATUAL
‘ 5 SERVIDOR : CLORIDRATO DE SOLUGAO EUROFARMA
CRISTALIA P10104491-5 10/10/2001 PROCESSO 10/09/2013 NAO P:g':BIE_ISCS%R ROPIVACAINA ROPIVACAINA SIM 11/03/2004 ANESTESICOS LOCAIS ROPI INJETAVEL ASTRAZENECA
UNIVERSIDADE
FEDERAL DO RIO
DE JANEIRO
INSTITUTO
X X ANESTESICOS GERAIS BIOCHIMICO
NAO NAO SEVOFLURANO SEVOFLURANO SIM 16/02/1996 VOLATEIS E GASOSOS SEVOCRIS INALANTES BAXTER
ABBOTT
X X x ANESTESICOS GERAIS BAXTER
NAO NAO DESFLURANO DESFLURANO NAO N/A VOLATEIS E GASOSOS N/A N/A HOSPITALAR
INSTITUTO
. COMPOSIGAO BIOCHIMICO
CRISTALIA P10405842-9 29/07/2004 & 05/08/2014
FARMACEUTICA X X ANESTESICOS GERAIS BAXTER
NAO NAO ISOFLURANO ISOFLURANO SIM 28/12/2000 VOLATEIS E GASOSOS ISOFORINE INALANTES ABBOTT
LABORATORIO
BERGAMO
~ - ANESTESICOS GERAIS INSTITUTO
NAO NAO ENFLURANO ENFLURANO SIM 29/04/1996 VOLATEIS E GASOSOS ENFLURAN INALANTES BIOCHIMICO
NAO NAO METOXIFLURANO METOXIFLURANO NAO ENCONTRADO REGISTRO NO M.S. PARA O IFA

(Continua na préxima na proxima pagina)
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Data do

Pesquisadores de

. Reivindicacéo : Outros N n
Empresa Processo Depésito A deferiment : universidades como
Principal ° depositantes inventores
ACHE Pl 9700478-
LABORATORIOS 2 01/04/1997 EMBALAGEM 12/06/2007 NAO NAO
GILBERTO DE NUCCI
" 1999 - ATUAL
BIOLAB PIO0OLIAA- | 21j0212000 | SOMPORISO | 3110712012 NAO SERVIDOR PUBLICO
PROFESSOR
USP & UNICAMP
COMPOSIGAO
PI000046. FARMACEUTICA
BIOLAB " 28/01/2000 (CARREADOR | 01/04/2014 NAO NAO
FARMACEUTICO-
EPIDERME)
HYPERMARCAS | P! 9730605' 2510411997 EQUIPAMENTO | 02/05/2007 NAO NAO

IFA

DICLOFENACO
(ASSOCIOADO COM
VITAMINA E,
PAPAINA E
HIALURONIDASE)

DICLOFENACO

Regist. na
ANVISA pela
depositante

Data da
publicagdo

Classe terapeutica

ANTI-INFLAMATORIO

Nome comercial

Forma
Farmacéut.

Outras empresas
com registro de
medicamento para o
IFA

VARIAS (POREM,
NAO PARA
ASSOCIAGAO
MENCIONADA)

Patente exclui
concorrentes?



https://gru.inpi.gov.br/pPI/servlet/PatenteServletController?Action=detail&CodPedido=488852&PesquisaPorTitulo=&PesquisaPorResumo=&PesquisaPorDepositante=ACHE%20and%20LABORATORIOS&PesquisaPorInventor=&PesquisaPorProcurador=null
https://gru.inpi.gov.br/pPI/servlet/PatenteServletController?Action=detail&CodPedido=488852&PesquisaPorTitulo=&PesquisaPorResumo=&PesquisaPorDepositante=ACHE%20and%20LABORATORIOS&PesquisaPorInventor=&PesquisaPorProcurador=null
https://gru.inpi.gov.br/pPI/servlet/PatenteServletController?Action=detail&CodPedido=488979&PesquisaPorTitulo=&PesquisaPorResumo=&PesquisaPorDepositante=Hypermarcas&PesquisaPorInventor=&PesquisaPorProcurador=null
https://gru.inpi.gov.br/pPI/servlet/PatenteServletController?Action=detail&CodPedido=488979&PesquisaPorTitulo=&PesquisaPorResumo=&PesquisaPorDepositante=Hypermarcas&PesquisaPorInventor=&PesquisaPorProcurador=null

5.3.8 Patentes concedidas por escritdrios internacionais
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A fim de visualizar o perfil de evolucdo tecnologica do setor farmacéutico

industrial brasileiro, além dos pedidos de patente no INPI, também foram

realizadas buscas por pedidos de patentes dos laboratérios estudados no USPTO,

EPO e JPO. A Tabela 14 mostra a quantidade de pedidos de cada um dos

laboratorios por escritério de patentes.

Tabela 14: Depositos de patentes e patentes concedidas pelos escritorios INPI,
USPTO, EPO e JPO.

- INPI USPTO EPO JPO
Indastrias Denosit Dendei Dendsit Dendsit
Farmacéuticas €positos Patentes epositos Patentes epositos Patentes €positos
Nacionais i concedidas w de concedidas % G concedidas 0 de
Patente Patente Patente Patente

Biolab Sanus
Farmacéutica Ltda 32 2 6,3% 14 5 35,7% 24 3 12,5% 0
Aché Laboratérios
Farmaceuticos S.A. 32 1 3,1% 6 1 16,7% 8 3 37,5% 0
Cristdlia Produtos
Quimicos 30 4 13,3% 22 14 63,6% 24 12 50,0% 0
Farmacéuticos Ltda
Biosintética
Farmacéutica Ltda 25 0 0,0% 3 1 33,3% 6 4 66,7% 0
Hebron S.A. -
Industrias Quimicas 22 0 0,0% 0 0 0,0% 5 0 0,0% 0
Farmacéuticas
Libbs 20 0 0,0% 2 0 0,0% 4 1 25,0% 1
Farmoquimica Ltda kit o0 kg
EMS S.A. 14 0 0,0% 3 2 66,7% 12 1 8,3% 0
Hypermarcas 13 1 7,7% 0 0 0,0% 2 0 0,0% 0
Eurofarma
Laboratérios S.A. 14 0 0,0% 6 3 50,0% 11 1 9,1% 0
Halex Istar Industria
Farmaceutica 7 0 0,0% 1 0 0,0% 2 1 50,0% 0
Theraskin
Farmacéutica Ltda 0,0% 0,0% 0 0,0% 0
Farmoquimica S.A. 0 0,0% 0 0 0,0% 0 0,0% 0
Unido Quimica
Farmacéutica 4 0 0,0% 0 0 0,0% 3 2 66,7% 0
Nacional S.A.
Laboratorio Satde 4 0 0,0% 0 0 0,0% 0 0 0,0% 0
Apsen
Farmacéutica S.A. 0 0,0% 0 0 0,0% 3 1 33,3% 0
Globe Quimica Ltda 4 0 0,0% 0 0 0,0% 0 0 0,0% 0
Latinofarma
Industrias 3 0 0,0% 0 0 0,0% 0 0 0,0% 0
Farmacéuticas Ltda
Laboratério
Sanobiol Ltda 3 0 0,0% 0 0 0,0% 0 0 0,0% 0
FBM Indstria
Farmacéutica Ltda 3 0 0.0% 0 0 0,0% 2 0 0,0% 0
Laboratério Daudt
Oliveira Ltda 2 0 0,0% 0 0 0,0% 0 0 0,0% 0
portee Quimica 2 0 0,0% 0 0 0,0% 0 0 0,0% 0
Zodiac Produtos 2 0 0.0% 0 0 0.0% 2 0 0.0% 0

Farmacéuticos S.A.
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Observa-se que os 10 laboratorios que mais depositam pedidos de patente
no Brasil também sdo os que mais depositam pedidos de patente nos EUA,
Europa e Japéo.

Acerca das quantidades de patentes concedidas, o nimero de concessoées
no USPTO e no EPO é superior ao numero de concessdes realizadas pelo INPI.

A Tabela 15 mostra a comparacao de todas as patentes concedidas, seja
no INPI, USPTO ou EPO, para todos os laboratérios estudados.

Visualiza-se que as patentes no USPTO e no EPO séo concedidas dentro
de um periodo de tempo menor que no INPI e que a grande maioria das patentes
ja concedidas no USPTO ou no EPO ainda encontra-se em analise pelo INPI.

Com poucas excecOes, as patentes foram depdsitos PCT com prioridade

para o Brasil.
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Tabela 15: Patentes concedidas no EPO, USPTO e INPI (Legenda: em verde, destacamos as patentes concedidas; em amarelo, os
pedidos que estdo em analise, exigéncia ou em status similar; em vermelho, os pedidos indeferidos, arquivados ou em status similar;
em laranja, os depoésitos ndo encontrados. Pedidos nas fases iniciais do depdsito se encontram em branco).

EPO

USPTO INPI
DEPOSITANTE
UTILIZADO NA
BUSCA
5 DATA DO N° DA DATA DO N° DA PATENT / DATA DO N° DO OUTROS
TiTuLo DEPOSITO PUBLICACAO | OUTROS DEPOSITANTES STATUS DEPOSITO PUBLICAGAO* | OUTROS DEPOSITANTES STATUS DEPOSITO PROCESSO DEPOSITANTES STATUS
Concedido em
05.11.2013 na
patente n®
Universidade Federal De Universidade Federal De BRIk, Universidade Federal De
PHARMACEUTICAL Minas Gerais — UFMG/ Minas Gerais — UFMG/ e Minas Gerais — UFMG/ F(’;‘::]du"nfé:gréidga'
COMPOSITIONS AND Uni&o Quimica 0 Unido Quimica e 1o [P Unido Quimica 5
24.01.2008 poi N Concedido em 24.01.2008 20100196452 o N Nota 1: H& 24/01/2008 o . perda do efeito do
TRI’;AAE;ng[:ESR'I:Eg?ILE *CT) EP2124991 Farmacéutica Nacional S. 27.11.2013 *CT) (Publicacao) Farmacéutica Nacional S. somente a UFMG cT) P10806230 Farmaceun?/Nacuonal pedido
DYSFUNCTION Biolab Sanus Farmacéutica Biolab Sanus Farmacéutica de?)ztsaitca%gona Biolab Sanus |nten;<:soiral no
Ltda. Ltda. patente concedida. Farmacéutica Ltda.
Nota 2: Prioridade
US 897510 P de
26.01.2007
Anuncio de
concesséo. .
Nota: 06.05.2004 P10401702 Arquivado
ANALOG COMPOUNDS No pedido e (Prioridade) definitivamente.
OF ANALGESIC encontrado, a
PEPTIDES DERIVED Biosintética ndo
FROM THE VENOM OF esta como
CROTALUS DURISSUS Fundag&o de Amparo a B depositante. O Fundag&o de Amparo a
TERRIFICUS SNAKES, 06'((;562#)’05 EP1765851 Pesquisa do Estado de S&o C‘;gclef'gglelm 06'(%5('5.())05 2@%%%23253 nla pedido ndo tras Pesquisa do Estado de
THEIR USES, Paulo - FAPESP = < nenhum S&o Paulo - FAPESP
COMPOSITIONS, depositante, X
i} METHODS OF somente PI0502399 Encaminhado para
BIOSINTETICA PREPARATION AND inventores, que 02.05.2005 (Prioridade) aAnaI_lse dgi .
FARMACEUTICA PURIFICATION s&o do Instituto anuéncia prévia.
LTDA Butantan.
O pedido traz
como prioridade o
BR 0401702.
MANUFACTURING B A
14.10.2002 Concedido em Nao foi encontrado P10107505 Manutencéo do
PROCESS FOR A EP1446020 n/a n/a n/a 3 15.10.2001 5
COFFEE SOFT DRINK (PCT) 06.02.2008 depésito. (Prioridade) Arquivamento
EXTRACT OF GREEN
COFFEE BEANS,
PHARMACEUTICAL
Cgﬁ‘:ﬁﬂ:sﬁg?xs 30.01.2002 Fundacéo José Pellcio Concedido em Néo foi encontrado P10100444 FI?:giﬁge ég:;o ea ¢ Manutengéo do
fﬁg?ég;&%ﬁ;c&i (PCT) EP1363652 Ferreira 17.05.2006 na na na depésito. 30.01.2001 (Prioridade) Extenséo do Centro de Arquivamento
Ciéncias Mat e Nat.
DEPRESSION AND
ALCOHOLISM AS WELL
AS ITS PROCESS OF
PREPARATION
PHARMACEUTICAL
AND NUTRITIONAL
COMPOSITIONS Notificagao de
COMPRISING 4 A devolugéo do
PHYTOSTEROLS, 15.05.2001 EP1155699 Considerado 10.06.2002 7,147,859 Concedico em 15.05.2000 (Er'g?iﬁg‘;) pedido por néo se
FOLIC ACID, e enquadrar no Art.
CYANOCOBALAMINE, 229-C da LPI.
PYRIDOXINE AND
ALIMENTARY FIBERS
DERIVATIVES OF 6,7- Em analise Concedico em
BIOLAB SANUS DIHYDRO-3H- Nota: Nt q
FARMACEUTICA OXAZOLO[3,4- 02'(?,8;?11 EP2603512 Prioridade US oz.(%sc.th)Jn 8,338,432 Prim’i\‘d‘ﬁe us nla nla nia ® f“j"eeg:ﬁg"ad"
LTDA AJPYRAZINE-5,9-DIONE 373483 P de 373483 P d P
AS PDE-5 INHIBITORS 13.08.2010 13.08 2010e

(Continua na préxima péagina)



https://register.epo.org/application?number=EP08700472&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP08700472&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP08700472&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP08700472&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP08700472&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738454&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738454&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738454&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738454&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738454&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738454&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738454&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738454&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738454&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738454&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738454&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP02802256&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP02802256&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP02802256&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP02715994&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP02715994&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP02715994&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP02715994&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP02715994&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP02715994&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP02715994&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP02715994&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP02715994&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP02715994&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP02715994&lng=en
https://register.epo.org/espacenet/regviewer?AP=01111751&CY=EP&LG=en&DB=REG
https://register.epo.org/espacenet/regviewer?AP=01111751&CY=EP&LG=en&DB=REG
https://register.epo.org/espacenet/regviewer?AP=01111751&CY=EP&LG=en&DB=REG
https://register.epo.org/espacenet/regviewer?AP=01111751&CY=EP&LG=en&DB=REG
https://register.epo.org/espacenet/regviewer?AP=01111751&CY=EP&LG=en&DB=REG
https://register.epo.org/espacenet/regviewer?AP=01111751&CY=EP&LG=en&DB=REG
https://register.epo.org/espacenet/regviewer?AP=01111751&CY=EP&LG=en&DB=REG
https://register.epo.org/espacenet/regviewer?AP=01111751&CY=EP&LG=en&DB=REG
https://register.epo.org/espacenet/regviewer?AP=01111751&CY=EP&LG=en&DB=REG
https://register.epo.org/application?number=EP11815927&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP11815927&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP11815927&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP11815927&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP11815927&lng=en

BENZYL ARALKYL
ETHER COMPOUNDS,
METHOD FOR
PREPARING SAME,
INTERMEDIATE
COMPOUNDS, USE OF
SAID COMPOUNDS, 27.08.2010 " 27.08.2010 Concedido em P10904249 Publicagéo do
METHOD FOR (PCT) EP2471781 - Emianalise (PCT) 8,975,289 - 10.03.2015 28.08.2009 (Prioridade) Pedido de Patente
TREATMENT AND/OR
PREVENTION,
PHARMACEUTICAL
COMPOSITION AND
MEDICAMENT
CONTAINING SAME
COMPOUNDS DERIVED Pedido
FROM 2-(3- 30.09.2009 _ 5 30.09.2009 ~ Concedido em P10804119 _ Publicagéo do
METHYLENEDIOXY)- (PCT) W02010037190 c"r';fl'f:d'gd" (PCT) 8,268,831 18.09.2012 30.09.2008 (Prioridade) Pedido de Patente
BENZOYL INDOL .
Comunicacao
de intencéo de Concedido em
= N conceder a = 5 11.11.2014
PEPTIDES, Fundagéo de Amparo a Fundag&o de Amparo a N e
COMPOSITIONS, AND 22'(‘;10'26’09 EP2245149 Pesquisa do Estado de Sao patente 22.(?:10.2T())09 8,883,740 Pesquisa do Estado de Sao o nla nla na NED fg;gggﬁg"a“
USES THEREOF Paulo - FAPESP ErErEERD Paulo - FAPESP US 22747 P de
US 22747 P de 22.01.2008
22.01.2008
Fundac&o de Amparo a 0 . .
ANALGESIC 30.04.2008 o Concedido em US 915247 P Néo foi encontrado Néo foi encontrado
COMPOUNDS (PCT) EP2152726 Pesquisa do Estado de Sao 26.11.2014 01.05.2007 (Prioridade) - depobsito. nla nla nla deposito
Paulo - FAPESP
NANOPARTICULATED . . . .
Universidade Federal Do Universidade Federal Do A Universidade Federal Do ok
ANESTHETIC 12.03.2008 4R 12.03.2008 : Concedido em : Publicagéo do
COMPOSITION FOR (PCT) EP2134334 Rio Grande Do Sul - Em anélise (PCT) 8,568,788 Rio Grande Do Sul - 29.10.2013 16.03.2007 P10700832 Rio Grande Do Sul - Pedido de Patente
UFRGS UFRGS UFRGS
TOPIC USE
Concedido em
05.11.2013 na
patente n®
Universidade Federal De Universidade Federal De (o il Universidade Federal De
PHARMACEUTICAL Minas Gerais — UFMG/ Minas Gerais — UFMG/ depositado em Minas Gerais — UFMG/ | bedido Retifado -
COMPOSITIONS AND 24.01.2008 Unido Quimica Concedidoem | 24.01.2008 20100196452 Unido Quimica 2'316?;412_032 24/01/2008 Unido Quimica p%?gxugécgfc;?oﬁ
TREAAE‘;EgI?ESREg%LE (PCT) EP2124991 Farmaceut\cAa/Naclona\ S. 27.11.2013 (PCT) (Publicacio) Farmaceum;a/NaclonaI S. somente a UFMG (PCT) P10806230 Farmacegtl;a/Naclonal pedido
DYSFUNCTION Biosintética Farmacéutica Biosintética Farmacéutica de?nz‘;lg?\l:;ona Biosintética |nterr;(;|;:\al no
Ltda Ltda D GO, Farmacéutica Ltda
Nota 2: Prioridade
US 897510 P de
26.01.2007
Concedido em
05.06.2014 na
patente sob n®
PHARMACEUTICAL 8,715,726 Somente a Incrementha
COMPOSITION depositado em Désenvolwmgmo é
COMPRISING 28.01.2008 EP2117519 Eurofarma Laboratérios Concedido em 28.01.2008 20100062060 Eurofarma Laboratdrios 28.01.2008. 20.01.2007 P10700133 Inovacio de Farmacos e Publicagao do
TRAMADOL AND (PCT) Ltda. 10.09.2014 (PCT) (Publicagéo) Ltda. Nota: o (Prioridade) < Pedido de Patente
Medicamentos Ltda.
KETOPROFEN IN Somente a BRISP) esta com
ASSOCIATION Eurofarma esta de( ositan)teesdg podido
como depositante P P :
no pedido
concedido.
COMPOSICAO EM
FORMA DE GEL,
CREME, OU CREME Nao foi
GEL DE DICLOFENACO Néo foi encontrado Concedido em
DE SOQIO ou n/a n/a n/a er&gogl;ﬁgc n/a n/a n/a deposito 21/02/2000 P10001144 - 22/10/2013
POTASSIO A BASE DE P
VITAMINA-E, PAPAINA
E HIALURONIDASE

(Continua na préxima pagina)


https://register.epo.org/application?number=EP10811042&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP10811042&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP10811042&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP10811042&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP10811042&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP10811042&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP10811042&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP10811042&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP10811042&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP10811042&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP10811042&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP10811042&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP10811042&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP10811042&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP09817117&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP09817117&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP09817117&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP09817117&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP09704223&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP09704223&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP09704223&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP08733530&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP08733530&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP08714517&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP08714517&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP08714517&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP08714517&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP08700472&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP08700472&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP08700472&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP08700472&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP08700472&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP08700474&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP08700474&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP08700474&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP08700474&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP08700474&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP08700474&lng=en
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COMPOSIGAO EM
FORMA DE GEL,
CREME, AEROSOL,
SPRAY, LIQUIDA E
LIOFILIZADA DE
SUBSTANCIA
CARREADORA DE
PRODUTOS A BASE DE
VITAMINA-E, PAPAINA
E HIALURONIDASE

n/a

n/a

nla

Néo foi
encontrado
depésito

n/a

n/a

n/a

Néo foi encontrado
depésito

28/01/2000

P10000426

Concedido em
30/09/2014

CRISTALIA
PRODUTOS
QuIMICOS
FARMACEUTICO
SLTDA.

USE OF
TELOCINOBUFAGIN AS
AN ANALGESIC IN THE

TREATMENT OF
ACUTE AND CHRONIC
PAINS;
PHARMACEUTICAL
COMPOSITION
CONTAINING
TELOCINOBUFAGIN
AND ITS USE

26.05.2010
(PCT)

EP2440211

Genpharma Consultoria
Farmacéutica e Genética
Ltda.

Concedido em
09.10.2013

26.05.2010
(PCT)

8,541,395

Genpharma Consultoria
Farmacéutica e Genética
Ltda.

Concedido em
24.09.2013

31.05.2012

P10901758
(Prioridade)

Genpharma Consultoria
Farmacéutica e Genética
Ltda.

Publicagéo do
Pedido de Patente

ANTI-INFLAMMATORY
AND ANTIALLERGIC
CYCLIC PEPTIDES

19.07.2007
(PCT)

EP2046815

Fundacdo de Amparo a
Pesquisa do Estado de Séo
Paulo — FAPESP/
Nota: todos os inventores
séo do Instituto Butantan.

Concedido em
08.08.2012

19.07.2007
(PCT)

8,304,382

Fundacdo de Amparo a
Pesquisa do Estado de Séo
Paulo — FAPESP/
Nota: todos os inventores
séo do Instituto Butantan.

Concedido em
06.11.2012

21.07.2006

P10602885
(Prioridade)

04.07.2007

PI0703175
(Prioridade)

Fundacdo de Amparo a

Pesquisa do Estado de

Séo Paulo — FAPESP/
Nota: todos os inventores
séo do Instituto Butantan.

Publicacdo do
Pedido Arquivado
Definitivamente -
Art. 216 § 2° e Art.

17§2°dalLPl.

Exigéncia - Art.34
da LPI.

PROCESS FOR THE
PREPARATION OF
CHLOROMETHYL 2,2,2-
TRIFLUORO-1-
(TRIFLUOROMETHYL)
ETHYL ETHER

29.09.2006
(PCT)

EP2069278

Em anélise

29.09.2006
(PCT)

8,039,678

Concedido em
25.10.2011

29.09.2006
(PCT)

P10622035

Notificagéo - Fase
Nacional - PCT

PROCESS FOR THE
PREPARATION OF
FLUOROMETHYL 2,2,2-
TRIFLUORO-1-
(TRIFLUOROMETHYL)
ETHYL ETHER

29.09.2006
(PCT)

EP2066609

Em anélise

29.09.2006
(PCT)

8,044,247

Concedido em
25.10.2011

29.09.2006
(PCT)

P10622034

Notificagdo - Fase
Nacional - PCT

IMMUNOGENIC
COMPLEX FORMED BY
VACCINAL ANTIGENS

ENCAPSULATED BY
NANOSTRUCTURED
MESOPOROUS SILICA

12.09.2006
(PCT)

EP1942934

Fundag&o de Amparo a
Pesquisa do Estado de Séo
Paulo - FAPESP

Concedido em
01.05.2013

12.09.2006
(PCT)

8,642,258

Fundacédo de Amparo &
Pesquisa do Estado de Sao
Paulo - FAPESP

Concedido em
04.02.2014

12.09.2005

P10503817
(Prioridade)

Fundag&o de Amparo a
Pesquisa do Estado de
Séo Paulo

Encaminhado para
analise da
anuéncia prévia

USE OF
BOMBESIN/GASTRIN-
RELEASING PEPTIDE

ANTAGONIST FOR THE
TREATMENT OF
SEPSIS, SEPTIC

SHOCK, ACUTE LUNG

INJURY OR
RHEUMATOID
ARTHRITIS

15.12.2005
(PCT)

EP1827476

Concedido em
14.08.2013
Nota: passou
para Cristalia
em out. 2012.

13.12.2005

7,795,385

Concedido em 14.
09.2010.
Nota: tinico
depositante da
patente concedida
é a Bexar Global,
Inc. (Road Town,
Tortola, VG)

15.12.2005
(PCT)

P10519515

Restauragdo (esta
em nome da
Bexar Global Inc.
(AR))

RITONAVIR
ANALOGOUS
COMPOUND USEFUL
AS RETROVIRAL
PROTEASE INHIBITOR,
PREPARATION OF THE
RITONAVIR
ANALOGOUS
COMPOUND AND
PHARMACEUTICAL
COMPOSITION FOR
THE RITONAVIR
ANALOGOUS
COMPOUND.

11.05.2005
(PCT)

EP1751125

Concedido em
08.09.2010

11.05.2005
(PCT)

7,763,733

Concedido em
27.07.2010

13.05.2004

P10401742
(Prioridade)

Encaminhado para
anélise da
anuéncia prévia

(Continua na préxima péagina)



https://register.epo.org/application?number=EP07784915&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP07784915&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP07784915&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP06790483&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP06790483&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP06790483&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP06790483&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP06790483&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP06790483&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP06790484&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP06790484&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP06790484&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP06790484&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP06790484&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP06790484&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP06775036&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP06775036&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP06775036&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP06775036&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP06775036&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP06775036&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05847549&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05847549&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05847549&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05847549&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05847549&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05847549&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05847549&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05847549&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05847549&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05847549&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738457&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738457&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738457&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738457&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738457&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738457&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738457&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738457&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738457&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738457&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738457&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738457&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738457&lng=en
https://register.epo.org/application?number=EP05738457&lng=en
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STABLE
PHARMACEUTICAL
COMPOSITION OF

FLUOROETHER
COMPOUND FOR
ANESTHETIC USE,
METHOD FOR
STABILIZING A
FLUOROETHER
COMPOUND, USE OF
STABILIZER AGENT
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5.3.9 Resultado da busca pelas informacdes sobre reqgistros de medicamentos no
FDA (Orange Book)

N&o foi encontrado nenhum registro de medicamento para nenhum dos

laboratérios brasileiros estudados no presente trabalho.
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6 CONCLUSOES

Sobre a associa¢ao com entidades de classe

Foi evidenciado que as industrias farmacéuticas com maiores quantidades
de pedidos de patente e, por conseguinte, maior potencial inovador, se associam a
mais de uma entidade associativa. Considerando que industrias associadas a
apenas uma entidade possuem taxa de depdsito apreciavelmente menor, vemos
uma consideravel relagdo positiva na associacdo com mais de uma entidade de

classe, sobretudo a Abifina e a Alanac.

Sobre os depdsitos de pedidos de patente ao longo do tempo

Os laboratoérios vém depositando menos pedidos de patente a partir de
2012, apesar dos recentes incentivos para aumento dos niveis nacionais de

inovacado no setor farmacéutico.

Sobre as parcerias estabelecidas

O percentual em parcerias estabelecidas pelos laboratérios farmacéuticos
com demais instituicdes, sobretudo publicas, chega a mais da metade os pedidos
de patente (57%). As articulagdes ocorrem tanto pela cotitularidade nos pedidos
de patentes como pela entrada de pesquisadores vinculados a essas instituicoes
como inventores nos pedidos. As cotitularidades ocorrem em menor quantidade
(26%) que a entrada dos pesquisadores como inventores nos pedidos (31%). Esta
dltima situacao atende aos interesses dos pesquisadores de forma positiva ja que,
além da possibilidade de participacdo de certo percentual dos possiveis lucros
advindos da exploragéo da patente, os pesquisados frequentemente referenciam
os pedidos de patentes em seus curriculos Lattes, o que vale como indicativo de

desempenho e produtividade do pesquisador. Em contrapartida, as instituicoes
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publicas que ndo entram como cotitulares nos pedidos de patentes gerados pela
pesquisa de seu corpo de pesquisadores perdem a oportunidade dos ganhos
capitais com a exploracdo da patente, além da ndo quantificacdo do pedido de

patente como indicador de produtividade para a instituicao.

Sobre o campo tecnoldgico dos pedidos de patente

A maior quantidade dos pedidos de patente depositados pelos laboratorios

privados € da area de medicamentos sintéticos.

Sobre o tipo de inovagao

A maioria das reivindicagcbes do setor farmacéutico nacional € para
composicao farmacéutica (37,8%), seguido de processo (21,1%). Somente 6%
tratam de composto. Esse baixo percentual de reivindicacdo para composto indica
o baixo potencial de desenvolvimento de inovacdes radicais, considerando que

somente NME teriam possibilidade de se enquadrarem nesse tipo de inovacao.

Sobre as classes terapéuticas dos pedidos de patente

Das classes terapéuticas que puderam ser relacionadas a cada um dos
pedidos de patente, a maior parte € para fitoterapicos.

Sobre a situagao processual ou status dos pedidos
Ha um baixo percentual de concessdo de patentes pelo INPI. Houve

concessao de somente 3% dos pedidos de patentes depositados. Dos demais,

23% se encontram arquivados e 19% indeferidos.
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Sobre as patentes concedidas no INPI

Foram concedidas somente 8 patentes de um universo de 251 pedidos de
patente. Dessas 8 patentes, 4 foram indeferida antes da concesséo e concedidas
somente apods recurso contra o indeferimento impetrado pelos laboratorios
depositantes.

O tempo médio para concessao da patente € de 12,44 anos.

Esses dados assinalam a rigidez do INPI em conceder patentes.

Das patentes concedidas, nenhuma se trata de inovacdo radical.
Entretanto, apesar de inovagdes incrementais, as patentes estao tendo um papel
relevante na exclusdo de concorrentes no mercado e possivelmente garantindo as

industrias farmacéuticas retorno dos seus investimentos.

Sobre as patentes concedidas em escritdrios internacionais

As industrias farmacéuticas que mais depositam pedidos de patente no INPI
sdo as que mais depositam no USPTO e no EPO. Em numeros relativos e
absolutos, as patentes concedidas as industrias farmacéuticas nacionais nesses

escritorios internacionais sdo maiores que as concedidas pelo INPI.

Conclusao final

O alinhamento precoce aos ditames do TRIPS pela promulgacdo da Lei n°
9.276 em 1996 prejudicou largamente o entdo defasado setor quimico-
farmacéutico nacional que, assim como outros setores da economia, encontrava-
se limitado, insuficiente em desenvolvimento tecnolégico e com baixa
competitividade. O posterior senso de urgéncia dado aos niveis nacionais de
inovagdo para se atingir melhores niveis econdmicos e sociais tém levado o
Estado a publicar uma série de marcos regulatorios para incentivar a inovacao

nacional e tém a expectativa de mudar essa realidade. Nesse cenario, o direito a
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propriedade intelectual é fundamental para induzir o investimento e a aceitacao do
riscCo em inovar.

Os resultados obtidos neste trabalho mostram que o atual sistema de
patentes tem levado as industrias farmacéuticas nacionais a uma movimentacao
pela P&D e protecdo patentaria do que julgam como inovagcdo. Com isso, entende-
se que a protecao patentaria de produtos e processos farmacéuticos, apesar do
modo perverso com que foi reimplementada no Brasil, esta sendo importante para
o fomento de inovagcBes no setor, considerando a transicdo de uma cultura da
copia e da imitacdo para outra de iniciativas em prol da inovacao.

Em relacdo as inovacdes farmacéuticas analisadas, apesar se tratarem de
inovagdes incrementais, a protecdo patentaria dessas inovacfes tém atuado em
favor das empresas inovadoras e sdo relevantes para o estagio atual da P, D&l da
industria farmacéutico nacional. Contudo, o numero de industrias farmacéuticas
nacionais que ousam inovar ainda é demasiadamente reduzido.

E fundamental que o Estado administre a estabilidade econdmica, assegure
um ambiente propicio a investimentos e defina politicas que estimulem ainda mais
o desenvolvimento e a consolidacdo de um ambiente favoravel a inovacao
farmacéutica no ambito nacional e internacional, envolvendo instituicées publicas
e privadas, em articulacdo com o sistema educacional e de financiamento.

Igualmente, se torna essencial que as empresas revejam suas estratégias
de mercado e inseriam o tema inovacdo de forma mais objetiva, buscando inovar
ndo somente com recursos publicos, mas também pelo investimento de parcelas
mais significativas de seu faturamento na ampliacdo seus departamentos de P,
D&l, na captacdo de bons pesquisadores, no oferecimento de salarios mais
competitivos, na qualificacdo e na capacitacdo de seu quadro de cientistas. E
importante que seja criada uma cultura corporativa voltada para a constante busca
pelo conhecimento, o desenvolvimento da criatividade e da originalidade, e,
sobretudo, estimulando e se deixando estimular pela competitividade, a fim de se

criar produtos e processo cada vez melhores e inéditos.
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