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Resumo

A nova Lei de Propriedade Industrial brasileira (Lei n°® 9.279/96), como determina o
Acordo sobre os Aspectos da Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio
(Acordo TRIPS), em vigor desde janeiro de 1995, estabelece a concessdo de
patentes em todos os setores tecnolégicos, incluindo o farmacéutico. Essa lei, que
€ mais restritiva do que o préprio acordo que a gerou, tem se constituido, em
muitos casos, em uma importante barreira para a implementacdo de politicas de
promog&do do acesso a medicamentos. Neste contexto e com o0 objetivo de se
evitar a concessédo indevida de patentes, foi aprovada a Lei n°® 10.196/01, que
altera e acrescenta dispositivos a Lei n° 9.279/96, entre eles 0 mecanismo da
anuéncia prévia da Anvisa no processo de concessao de patentes para produtos e
processos farmacéuticos. O presente trabalho analisa os pedidos examinados e
despachos depreendidos dos pareceres emitidos pela Anvisa entre junho de 2001
e dezembro de 2007, em resposta ao mandato legal da anuéncia prévia,
focalizando aspectos técnicos e o amparo legal envolvidos neste processo
decisorio. Os resultados apresentam as categorias de reivindicacfes relacionadas
as invengfes na area farmacéutica no periodo analisado, enquanto os pareceres
emitidos demonstram um exame mais criterioso por parte da Anvisa, sugerindo
gue a Agéncia tem cumprido satisfatoriamente o seu papel de impedir a concessao
de patentes indevidas e, indiretamente, contribuir para 0 aumento do acesso da
populacdo a novos medicamentos.

Palavras-chave: patentes, anuéncia prévia, Anvisa, pedidos de patente, pareceres
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Abstract

The new Brazilian Industrial Property Law (law n°® 9.279/96), as determines the
Agreement on Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS
Agreement), which went into force in January 1995, establishes the patent grant in all
technological fields, including pharmaceuticals. This law, which is more restrictive
than the referred Agreement, has functioned, in many cases, as an important barrier
to the implementation of access to medicines policies. In this context and with the
need to avoid the undue patents grant, it was approved the Law n°® 10.196/2001,
which alters and introduces new articles to Law n°® 9.279/96, including the
establishment of the prior consent mechanism by the National Health Surveillance
Agency (Anvisa) in the patent-granting process for pharmaceutical products and
processes. This work presents the surveillance results for the applications submitted
to Anvisa’s examination and its issued decisions emitted between June 2001 and
December 2006, in response to the prior consent mechanism as a legal mandate,
focusing on technical and legal aspects envolved in this process. The results show
the most common claims related to pharmaceutical inventions throughout the time
period considered for the analysis, while the decisions emitted by Anvisa showed an
apparently stricter examination, suggesting that the Agency has been accomplishing
satisfactorily its role, avoiding the undue grant of patents and contributing to increase
population access to new medicines.

Key words: patents, prior consent, Anvisa, patent applications, issued decisions
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1 - Introducao

O aumento crescente do numero de pedidos de patentes para 0 setor
farmacéutico nos ultimos anos contrapfe-se a diminuicdo do numero de patentes
que protegem novas substancias per se. Isso evidencia que o modelo de inovacéo
adotado pela industria farmacéutica privilegia o desenvolvimennto de produtos mee-
toos, os quais sao obtidos por meio do melhoramento de moléculas ja existentes ou
da identificacdo de novos usos para substéancias ja conhecidas e, muitas vezes, sob

protecdo patentaria ainda vigente (Correa, 2006).

Se por um lado a industria farmacéutica argumenta que as patentes sao
necessarias para estimular o investimento em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D),
por outro lado, do ponto de vista dos interesses nacionais, argumenta-se que a
concessao de patentes pode ser um importante instrumento de politica econdmica e
industrial pois, dependendo do regime de protecédo adotado, pode significar beneficio

Ou prejuizo para a nacao (Bermudez et al., 2004:23).

Como maioria dos produtos farmacéuticos podem ser facilmente copiados, uma
vez que o conhecimento tecnolégico sobre os mesmos é bastante difundido, a
patente, ao garantir o monopodlio da producdo e comercializacdo por 20 anos,
bloqueia a concorréncia e permite ao seu titular arbitrar precos, em geral elevados, e
monopolizar um determinado nicho de mercado. Nesta perspectiva, a patente € um
importante instrumento de dominagdo de mercado e, por isso, empresas
transnacionais tendem a usar todos 0sS meios possiveis para garantir o
patenteamento de seus produtos. Além disso, leva a um aumento expressivo dos
gastos nacionais com medicamentos, devido aos altos precos dos medicamentos
sob protecao patentéria, os quais, por sua vez, constituiem uma barreira ao acesso
para as pessoas que deles necessitam (Reis et al., 2004: 99 ; Bermudez et al.,

2004:23).



Em janeiro de 1995, com a entrada em vigor do Acordo sobre Aspectos da
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS), o sistema
internacional de propriedade intelectual sofreu profundas alteracdes, passando a ser
integrado ao sistema de comércio internacional. O Acordo estabelece um conjunto
de regras ou “padrdes minimos” de protecdo a serem adotados por todos os paises-
membros da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), que sao obrigados a
conceder patentes em todos os campos tecnologicos (WTO, 1994 ; Velasquez &

Boulet, 1999).

Pela primeira vez, os mesmos padrdes de protecdo a propriedade intelectual
devem ser adotados indiscriminadamente por paises com diferentes niveis de
desenvolvimento econdémico e social. Anteriormente, 0s paises signatarios da
Convencao da Unido de Paris (CUP) tinham autonomia para implementar o regime
de protecdo que melhor atendesse as suas necessidades de desenvolvimento,
podendo inclusive excluir a protecdo patentaria em campos tecnolégicos que
considerassem estratégicos (WIPO, 2003 ; Gontijo, 2003:14 ; Bermudez et al.,

2004:31).

Entretanto, ao mesmo tempo em que define parametros minimos de protecéo, o
Acordo TRIPS possui disposicoes/flexibilidades, que podem ser incluidas nas
legislacbes nacionais, as quais, dependendo do escopo, podem favorecer ou
dificultar a implementacéo de politicas de medicamentos. As principais flexibilidades
relacionadas a protecdo da saude publica sdo: Periodos de Transicdo para a
reforma da legislacdo nacional e para o reconhecimento de patentes em setores
tecnoldgicos néao protegidos previamente (artigos 65 e 66); Uso Experimental (artigo
30); Importacdo Paralela (artigo 6°); Licenca Compulséria (artigo 31) e Excecéo

Bolar (artigo 30) (Bermudez et al., 2004:33-35).



Os periodos de transicao, por exemplo, estédo discriminados nos artigos 65 e 66 ,
e definem o tempo que cada pais signatario tem para incorporar as disposi¢cdes do
Acordo TRIPS em suas legislacfes nacionais de propriedade intelectual, segundo o
seu nivel de desenvolvimento. O artigo 65.4 estabelece, para paises em
desenvolvimento, um periodo de transicdo de até 10 anos (janeiro de 2005) para a
concessao de patentes em setores ndo reconhecidos previamente. Este periodo foi
posteriormente estendido em onze anos adicionais (até 2016) para os paises menos
desenvolvidos, conforme estabelece a Declaracdo Ministerial sobre o Acordo TRIPS

e Saude Publica, conhecida como Declaracdo de Doha (WTO, 2001).

Uma outra flexibilidade importante, o mecanismo de licenca compulsoria, permite
a exploracdo do produto patenteado, sem o consentimento do titular da patente,
mediante autorizacdo emitida por autoridade administrativa ou judicial (Chaves et al.,
2007 ; Barbosa, 1999). A licenca compulsoéria constitui uma importante ferramenta
de politica de saude para todos os paises membros da OMC, principalmente porque
permite reduzir precos e compensa o0 detentor da patente pelo uso da invencgao

(Bermudez et al., 2004 :36 ; Barbosa, 2003).

Cabe ressaltar que a maioria dos paises em desenvolvimento, incluindo o Brasil,
foi pressionada para adequar precocemente suas legislacbes nacionais aos
dispositivos do Acordo TRIPS, e de modo restritvo quanto a adocdo das
flexibilidades relacionadas a protecdo da saude publica (Oliveira et al., 2004a: 161-

163 ; Sell, 2003).

Um grande desafio colocado para os paises-membros da OMC tem sido a busca
de um equilibrio entre os direitos conferidos pela patente e a protecdo a saude
publica. Equilibrio este que deve incluir a promocdo do acesso aos medicamentos
para as pessoas que deles necessitam, o que, por sua vez, depende de uma série

de fatores (Musungu & Oh, 2006 ; May & Sell, 2006:176). Assim, uma alternativa
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para minimizar o impacto dos custos dos medicamentos patenteados no acesso,
sobretudo para paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos, é dotar o
aparato regulatério estatal de capacidade e forca para, em bases técnicas rigorosas,
distinguir entre o que é uma invencao genuina e o que sao artificios utilizados por
requerentes de patentes com o objetivo de obter privilégios a partir de invencdes
meramente incrementais, obtidas a partir de produtos cujas patentes esses
requerentes geralmente ja detém, o que leva, indiretamente, a extensdo do periodo

de vigéncia do privilégio de producao e comercializacao.

No Brasil, a internalizacdo do Acordo TRIPS teve inicio com a publicacdo de um
decreto presidencial, o Decreto n° 1.355, de 30 de dezembro de 1994. Em maio de
1997, uma nova Lei de Propriedade Industrial (LPI) entra vigor (Lei n° 9.279/96).
Esta Lei introduziu modificacdes importantes no regime de protecdo industrial
vigente até entédo (Lei n® 5.772/71, antigo Codigo da Propriedade Industrial). Dentre
as alteracdes esta a protecdo patentaria a produtos e processos farmacéuticos, que

nao eram protegidos pela legislacao anterior.

No que se refere as flexilibilidades descritas acima, a Lei n°® 9.279/96 ndo as
implementou de forma plena. Como exemplo, ndo incluiu os mecanismos de
excecdo Bolar e Importacdo Paralela, nem utilizou os Periodos de Transicao para a
reforma da LPI (até 2000) e para a concessao de patentes no setor farmacéutico
(até janeiro de 2005). Além disso, incluiu 0 mecanismo de pipeline (artigos 229, 230
e 231), que consiste em um mecanismo retroativo de protecdo, permitindo que
produtos farmacéuticos patenteados em outros paises antes da entrada em vigor da
nova LPI, mas ainda ndo comercializados, fossem aqui patenteados (Guise, 2007 ;
Oliveira et al., 2004b). Assim, o Brasil, além de ter sido um dos primeiros paises a
reformar a sua legislacdo de propriedade industrial, produziu uma legislacdo que

pode ser considerada como “TRIPS-plus”, porque ao nao incluir algumas das



flexibilidades que protegem a saude publica, ficou mais restritiva do que o préprio

Acordo TRIPS.

A Lei n® 9.279/96 reflete as pressdes internacionais a que o Brasil vinha sendo
submetido desde o inicio da década de 90, especialmente pelos Estados Unidos,
com o objetivo de modificar a legislacdo de propriedade industrial e conceder
patentes para produtos e processos farmacéuticos. Assim, houve sancdes
comerciais aplicadas em 100% das exportacfes brasileiras em outros setores, como
papel, produtos quimicos e eletronicos, até que o pais publicasse uma nova Lei de

Propriedade Industrial com as alteracdes desejadas (Tachinardi, 1993: 111).

A partir desse mesmo periodo, 0 aumento do numero de individuos que precisam
de tratamento associado a implementacédo de abordagens terapéuticas que incluem
0 uso concomitante de dois ou trés antiretrovirais (ARVs ou HAART, em inglés) tem
obrigado o Ministério da Saude a adotar estratégias de reducédo de precos, como
compras centralizadas, incentivo a producdo pelos laboratorios publicos e
negociacdo com empresas farmacéuticas transnacionais (Brasil, 1996b). Tais
negociacdes demonstraram a fragilidade da Lei 9.279/96 em relacédo a protecao da
saude publica e evidenciaram a necessidade de emendar a LPI para nela incluir o
mecanismo da “excecdo Bolar” e a participacdo do setor saude no processo de
concessao de patentes farmacéuticas. Assim, em 15 de dezembro de 1999, foi
publicada uma medida provisdria (MP 2006 de 15/12/1999), como uma emenda a
Lei 9.279/96, que alterava os artigos 43 e 229, e acrescentava 0s artigos 229-A a
229-C. O artigo 229-C estabelece o mecanismo da “anuéncia prévia” da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) nos pedidos de patentes de produtos e
processos farmacéuticos. Essa Medida Provisoria foi reeditada sob a forma da MP

2014-1, de 30 de dezembro de 1999, e posteriormente da MP 2014-13, de 21 de



dezembro de 2000. O mecanismo da anuéncia prévia foi finalmente consolidado

segundo redacéo dada pela Lei 10.196/01, de 14 de fevereiro de 2001.

Esse mecanismo prevé a obrigatoriedade de a Anvisa participar do processo de
analise de pedidos de patentes farmacéuticas, conferindo a esta agéncia reguladora
governamental, vinculada ao Ministério da Saude, uma competéncia legal inédita,
até entdo exclusiva da entidade responsavel pela emissdo de cartas-patente, 0
Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), autarquia vinculada ao Ministério
do Desenvolvimento, Industria e Comércio (MDIC). O objetivo desta medida é
reduzir a fragilidade da Lei 9.279/96 em relacdo a protecdo a saude publica e evitar

a concessao de patentes sem as devidas justificativas técnicas e administrativas.

Basso (2004) argumenta que o objetivo precipuo deste instrumento é o de
“proteger o interesse social de possiveis riscos a saude publica e ao
desenvolvimento tecnoldgico do pais”. Por essa razdo, a Anvisa tem o papel de
facilitar o processo de analise dos pedidos de patentes, por meio de um corpo

técnico especializado na area de medicamentos.

Como amparo legal a essa medida, Chaves et al. (2007) apontam que esse
instituto pode ser considerado como uma flexibilidade permitida pelo Acordo TRIPS,
implicita no seu artigo 8° o0 qual define como principio o direito de os paises-
membros da OMC “adotarem medidas necessarias para proteger a saude publica e
nutricdo e para promover o interesse publico em setores de vital importancia para o
desenvolvimento socioecondmico e tecnologico, desde que compativeis com o
disposto no Acordo”. Além disso, ao reformularem o conceito de legislacdo de
propriedade intelectual sensivel a saude, Chaves & Oliveira (2007) demonstram que
esta deve incorporar plenamente todas as flexibilidades previstas no Acordo TRIPS,
assim como permitir a participacdo do setor saude no processo de concesséo de

patentes farmacéuticas.



Adicionalmente, no ambito internacional, a Declaracéo de Doha (WTO, 2001), em
seu paragrafo 4°, reafirma “o direito dos membros da OMC de fazerem uso, em toda

plenitude, da flexibilidade implicita nas disposicdes do acordo TRIPS”.

Ja no ambito nacional, tal medida é amparada pela Constituicio Federal de
1988, que garante a supremacia do “bem comum” sobre o “direito individual a
propriedade”, por meio dos artigos 5°, XXIIl e 170, Ill. O primeiro estabelece que a
propriedade deve atender a sua funcéo social, enquanto o segundo determina que a
ordem econdmica deve obedecer ao principio da funcdo social da propriedade como

garantia da justica social (Silva & Vallini, 2004).

Apesar de todo o amparo legal, o instituto da anuéncia prévia vem recebendo
diversas criticas do setor industrial, sobretudo de representantes das empresas
farmacéuticas transnacionais, que alegam que ha um duplo exame por parte das
duas entidades (INPI e Anvisa), gerando desperdicio de dinheiro publico e atraso na
emissdo de patentes, devido ao envolvimento de duas instituicbes na analise dos

pedidos (Levy, 2004; Basso, 2006).

A Anvisa estruturou uma coordenacao especifica para cumprir tal mandato legal,
a Coordenacédo de Propriedade Intelectual (COOPI), encarregada de realizar uma
analise criteriosa que evite a concesséao indevida de patentes na area farmacéutica,
0 que, considerando que o detentor da patente passa a ter direitos exclusivos de
exploracdo da invencéo por 20 anos, pode ter reflexos diretos nas politicas de saude

publica e no acesso a medicamentos.

Considerando o aumento crescente de pedidos de patente na area
farmacéutica, envolvendo sobretudo inovagdes incrementais, e a importancia da
emissdo de pareceres diferenciados pela Anvisa nesse contexto, este estudo

pretende descrever e analisar as informacOes coletadas tanto nos pedidos



examinados quanto nos pareceres técnicos emitidos pela Agéncia em resposta a

esse novo mandato legal.

2 - Justificativa

A escolha deste objeto de estudo foi motivada por sua importancia para a
implementagcdo de politicas voltadas para a ampliacdo do acesso da populacdo a
medicamentos, e por envolver um novo mandato legal no ambito das competéncias

da Anvisa como agéncia reguladora.

3 - Questao da pesquisa
Qual o perfil dos pedidos encaminhados pelo INPI a Anvisa e dos pareceres
emitidos pela Agéncia por ocasido do exame de mérito realizado em resposta ao

mandato legal da anuéncia prévia?

4 - Objetivos

4.1 — Objetivo geral

O presente trabalho analisa o0s pedidos examinados e despachos
depreendidos dos pareceres emitidos pela Anvisa entre junho de 2001 e dezembro
de 2007, em resposta ao mandato legal da anuéncia prévia da Agéncia no
processo de concessao de patentes na area farmacéutica, focalizando aspectos

técnicos e o amparo legal envolvidos neste processo decisorio.

4.2 — Objetivos especificos



S&o objetivos especificos deste trabalho:
1. A partir de identificacdo na literatura cientifica, na legislacao vigente no pais
e em documentos pertinentes, construir uma planilha-modelo para a
orientacdo da coleta dos dados referentes ao perfil dos pedidos e dos

despachos emitidos pela Anvisa no referido periodo.

2. A partir de analise documental, proceder ao levantamento dos pedidos de

patentes submetidos a Anvisa, bem como dos pareceres correspondentes.

3. Construir um banco de dados para proceder a consolidacdo dos dados
levantados nos pedidos de patentes no periodo de junho de 2001 a
dezembro de 2007, a partir da categorizacdo dos pedidos analisados e dos

pareceres emitidos por ocasido dos exames realizados.

5 - Referencial tedrico

5.1 - A estrutura dos pedidos de patente

Piatti (2006) esclarece que os pedidos de patente, uma vez depositados no
orgao responsavel pela concessdo do privilégio patentario, passam a constituir
processos administrativos. Porém, estdo normalmente redigidos de forma que
diferem sensivelmente do estilo como sao redigidos os trabalhos cientificos. Isso
sugere que o examinador de patentes, além de ter conhecimento técnico em relacéo
a matéria reivindicada, deve estar familiarizado com a peculiaridade do tipo de

redacao tradicionalmente adotada na documentacéo patentaria.

Com relacdo as partes constituintes de um pedido de patente tem-se,

basicamente: relatorio descritivo , quadro reivindicatério , resumo e desenhos ,



sendo os ultimos opcionais (Aspeby, 2005). Esta estrutura € universalmente adotada

e, no caso do Brasil, amparada pelo artigo 19 da LPI.

Aspeby (2005) aponta que o relatorio descritivo  devera incluir uma pequena
apresentacao do estado da técnica mais proximo, mencionando as desvantagens
dessa técnica conhecida, uma pequena apresentacdo de como a invencao supera
essas desvantagens e uma descricdo detalhada de uma ou varias concretizacdes

preferidas.

De acordo com Piatti (2006), o quadro reivindicatério  constitui a parte
fundamental do pedido de patente, uma vez que delimita o direito do inventor, ou
seja, limitara o escopo da protecdo patentaria, caso o pedido seja deferido e a

patente concedida.

A reivindicacao independente ou principal € aquela que define o escopo da
invencdo. Assim, todas as caracteristicas do invento que fazem parte da técnica,
mas que sejam essenciais como base na realizacdo da invencédo, deverao constar
no preambulo desta reivindicacdo. Ja as reivindicacbes dependentes definem
detalhes especificos ou particularidades daquilo que esta contido na reivindicacéo

principal ou outra dependente a que ela se referir (Aspeby, 2005; Piatti, 2006).

O resumo deve descrever sucintamente, em um unico paragrafo, a invencéo
reivindicada. Possui significativa importancia técnica, uma vez que pode ser utilizado
como uma ferramenta util de exame no momento da busca em um campo técnico
especifico. Porém, ndo permite determinar o alcance da matéria reivindicada. Ja os
desenhos e formulas quimicas apenas contribuem para exemplificar e esclarecer

melhor a invencao (Piatti, 2006).

5.2 — Os requisitos de patenteabilidade
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Correa (2006) aponta que, apesar de ser permitido aos paises membros da
OMC adotar definicdes proprias para os requisitos de patenteabilidade, o Acordo
TRIPS, em seu artigo 27.1 estabelece que a protecdo patentaria devera ser
concedida para todas as invencfes que apresentem 0S seguintes requisitos:
novidade, atividade inventiva e aplicacao industrial. O Acordo ndo contempla as
definicbes precisas para tais requisitos, o que permite a ado¢ao de interpretacdes
diferenciadas entre os paises membros. O autor destaca que a definicdo de tais
critérios constitui um ponto fundamental das politicas patentarias, com implicacfes

em outras areas, como politicas de saude publica.

O conceito de novidade refere-se aquilo que ndo esta compreendido no
estado da técnica, ou seja, que nao foi revelado antes da data de depdsito do pedido
de patente. Deve-se entender como estado da técnica o conjunto de conhecimentos
técnicos disponiveis no dominio publico antes da data do depdsito da patente

(Correa, 2006; Piatti, 2006).

O requisito de atividade inventiva exige que a matéria reivindicada ndo seja
deduzida de forma Obvia para um técnico versado no assunto, a partir do estado da
técnica, enquanto que a aplicacdo industrial relaciona-se ao grau de utilidade do
invento, ou seja, deve induzir a obtencdo de um resultado ou de um produto

industrial.

Além disso, deve haver suficiéncia descritiva para que uma reivindicacao
seja aceita, ou seja, a documentacdo patentaria deve abranger uma descricao
suficiente daquilo que é reivindicado como invencgéao, tanto do ponto de vista legal
quanto com o0 objetivo de permitir a sua reprodutibilidade para fins de pesquisa
académica e em escala industrial. Isso porque existe, no setor industrial, uma
atividade consideravel de pesquisa que utiliza tais documentos, apos a publicacéo,

como fonte de acompanhamento dos avancos tecnologicos na area (Piatti, 2006).
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5.3 — O exame de mérito dos pedidos de patente na area farmacéutica

Correa (2006) aponta que o setor farmacéutico € o maior usuario do sistema
patentario, e destaca que milhares de patentes tém sido expedidas para proteger
substancias ja existentes, processos de fabricacdo ou, onde existe amparo legal,

segundas indicacfes terapéuticas para substancias ja conhecidas.

Adicionalmente, Grubb (2004:337) aponta que algumas categorias de
reivindicacbes sdo amplamente adotadas por grandes empresas farmacéuticas
como estratégias para prolongar a vida de suas patentes. Tais categorias, devido a
sua relacdo com matérias ja reveladas pelo estado da técnica, geram duavidas a

respeito dos critérios de analise a serem aplicados.

Em um trabalho realizado sob a coordenacao de Correa (2006), contando com
o apoio da OMS e baseado em uma série de consultas técnicas e seminarios
organizados pelo Centro Internacional para o Comércio e o Desenvolvimento
Sustentavel (ICTSD), Conferéncia das Nacbes Unidas sobre Comércio e
Desenvolvimento (UNCTAD) e Organizacdo Mundial da Saude (OMS), séo descritas
as principais categorias de reivindicacbes patentarias na area farmacéutica e
proposto um conjunto de diretrizes para o exame de pedidos de patentes
farmacéuticas que, uma vez adotados, atenderdo aos interesses da saude publica.
As categorias mais comuns de reivindicacdes na area farmacéutica e que foram

descritas pelo autor estdo enumeradas no Quadro 1.
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Quadro 1 . Categorias de reivindicagdo patentaria mais utilizadas em pedidos da area farmacéutica

CATEGORIA

DESCRICAO

Associacdes terapéuticas de compostos ja conhecidos

Constituem formulacdes farmacéuticas gue contém um ou mais principios ativos e excipientes farmaceuticamente aceitaveis.

Composigdes farmacéuticas de liberacdo modificada

O objeto da reivindicag@o envolve uma composicdo farmacéutica que veicula um composto conhecido no estado da técnica, sob a
forma de uma unidade farmacéutica de liberacédo controlada, apresentando parametros farmacocinéticos melhorados, como: tempo
de dissolucdo, tempo de absorgdo, niveis plasmaéticos, biodisponibilidade, etc. Tais valores sdo apresentados como 0 “passo
inventivo” de tais composi¢des, sem considerar que, para um profissional versado na matéria, € uma tarefa de rotina modificar tais
parametros para alcancar perfis farmacocinéticos diferenciados.

Enantibmeros

Constituem isémeros 6Opticos, ou seja, estereoisdbmeros cujas moléculas constituem imagens especulares ndo sobreponiveis uma da
outra, e ocorrem espontaneamente no ambito da quimica orgénica, sendo uma estratégia muito comum dos requerentes a
reivindicagdo, primeiramente, de uma mistura racémica (que contém ambos enantidmeros) e, posteriormente, do enantibmero mais
ativo, o que leva & extenséo da protec&o originalmente obtida.

Férmulas do tipo Markush

Referem-se a reivindicag6es envolvendo uma familia ou um nimero consideravel (que as vezes chega a centenas ou milhares) de
compostos possiveis. Sdo, na verdade, estruturas contendo entidades quimicas radicalares mdltiplas e funcionalmente equivalentes,
ligadas a uma ou mais partes de um esqueleto béasico. As reivindicagdes deste tipo podem ser utilizadas pelos requerentes para
obter protegcbes muito amplas, incluindo um grande ndmero de compostos cujas propriedades ainda ndo foram devidamente
avaliadas experimentalmente.

Metabdlitos ativos e pro-farmacos

Um metabdlito ativo consiste no produto do metabolismo dos mesmos no corpo. Assim, ndo podem ser “criado” ou “inventado”.
Porém, pode apresentar diferengas em relagédo a padrdes de seguranga e eficacia terapéutica, quando comparados com o farmaco
propriamente tido.

Pro-farmacos consistem em compostos farmacologicamente inativos que, uma vez metabolizados no corpo, podem gerar compostos
farmacologicamente ativos. Em determinados pedidos, o quadro reivindicatério engloba o farmaco e o seu pré-farmaco. Nos casos
em que o farmaco ainda ndo esti patenteado, uma protegdo que inclua o pré-farmaco pode levar a um controle do mercado
relacionado ao principio ativo correspondente pelo detentor da patente.

Métodos terapéuticos

Tais reivindicagdes ndo envolvem um produto per se, mas o0 modo como é utilizado para se obter determinados efeitos, e incluem a
profilaxia, cura, diagnéstico ou métodos cirdrgicos.

Novas dosagens

Trata-se de pedidos de patente que reivindicam composi¢Ges que envolvem dosagens diferenciadas para administragédo de farmacos
ja conhecidos, incluindo dosagens pediatricas. Embora reivindicadas sob a denominacédo de “produtos”, tais reivindicagcdes dizem
respeito, na verdade, a métodos terapéuticos, ja que o objeto reivindicado néo se trata de um produto ou processo, mas da aplicacao
terapéutica do mesmo.

Novas formulagbes

Baseiam-se na selecdo de excipientes farmaceuticamente aceitaveis a partir de listas bastante conhecidas, sendo que as técnicas
galénicas sdo amplamente difundidas entre os profissionais da area. Assim, questiona-se a atividade inventiva de tal categoria de
reivindicagéo.

Patentes de selegéo

Trata-se de patentes que envolvem a sele¢do de um elemento ou um pequeno segmento dentro de um grupo maior ja conhecido no
estado da técnica, que é reivindicado independentemente, com base em uma caracteristica ou propriedade particular até entdo ndo
reivindicada especificamente.

Polimorfos

Caracterizam-se pela propriedade de algumas substancias existirem sob duas ou mais formas fisicas (como s6lidos amorfos e/ou
diferentes formas cristalinas), que possuem uma estrutura cristalina diferente daguela originalmente apresentada pela molécula.

Processos de obtengéo

N&o constituem entidades novas por si mesmas, mas sado utilizados para a preparagdo de compostos novos, sendo passiveis d
eprotecdo patentaria em alguns paises. A aplicacdo deste tipo de doutrina de andlise para os pedidos de patente pode levar a
protecdo de produtos ndo patenteaveis na area farmacéutica, uma vez que o acordo TRIPS prevé a extenséo do privilégio patentario
obtido para um processo aos produtos diretamente obtidos por meio do mesmo.

Reivindicagdes de uso (incluindo segundo uso)

Alguns paises permitem que seja patenteada a primeira indicacdo terapéutica de um produto conhecido, sendo as segundas
indicagOes terapéuticas também aceitas em algumas legislacdes patentarias. Porém, a concesséo de privilégio a um novo uso para
um produto ja conhecido incluindo, particularmente, segundas indicag6es, aumenta o escopo da prote¢éo de forma inconsistente com
0 requisito de novidade.

Sais, éteres e ésteres de compostos ja conhecidos

Referem-se a pedidos de patentes envolvendo novos derivados de substancias ja conhecidas, sob a forma de sais, éteres e ésteres.
Porém, estes sdo normalmente obtidos com o objetivo de aumentar a estabilidade ou a solubilidade da substancia, ja que é bastante
difundido no estado da técnica o fato de que os sais, por exemplo, levam a uma solubilidade diferenciada e, portanto, a uma
biodisponibilidade alterada da(s) substancia(s) ativa(s).

Fonte: Adaptado Correa, 2006
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6- Metodologia

(a) Fontes dos dados

A relacdo dos pedidos examinados pela Anvisa no periodo de junho de 2001 a
dezembro de 2007 foi obtida a partir de um banco de dados disponibilizado ao
publico pela Agéncia no seu sitio da internet. Os dados propriamente ditos foram
coletados por meio de consulta aos processos administrativos referentes a cada um
dos pedidos de patentes que, segundo a LPI, apds o periodo de sigilo (doze meses
a partir da data do depdsito), constituem fontes documentais de livre acesso ao

publico.
(b) Categorizacéo e coleta dos dados

Foi realizada uma sistematizacdo dos dados a serem coletados, para garantir
que fossem extraidas todas as informacdes necessarias a caracterizacdo dos
pedidos examinados e dos despachos exarados pela Anvisa. Assim, para cada

pedido examinado pela Anvisa foram coletados os seguintes dados:
b.1 - Data de entrada na Anvisa

Este dado foi coletado com o objetivo de controlar o periodo estipulado para a

abrangéncia da pesquisa (junho de 2001 a dezembro de 2007).
b.2 — Pais de origem

Refere-se ao pais de origem do depositante (pessoa fisica ou juridica que

depositou o pedido de patente).
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b.3 - Classificacdo segundo a area tecnologica:

A Anvisa examina efetivamente os pedidos na area farmacéutica destinados a
uso humano. Tais pedidos foram subdivididos nas seguintes categorias, de acordo

com a area tecnologica referente ao objeto reivindicado:

farmacéuticos

Referem-se a invencdes envolvendo tecnologia farmacéutica (novas

composic¢des farmacéuticas, novos processos de producao, etc).

quimicos

Englobam invencdes envolvendo tecnologia quimico-farmacéutica, ou seja,

novos compostos farmacologicamente ativos.

biotecnolégicos

Estdo incluidas neste grupo as invencdes envolvendo biotecnologia que, de
acordo com Borem (2005), é a tecnologia capaz de gerar produtos e processos a

partir de materiais biologicos.

b.4 - Categorias das reivindicacoes:

As reivindicacbes especificam a matéria a ser protegida. Assim, uma vez
definidas as areas tecnoldgicas, as reivindicacdes independentes ou principais de
cada um dos pedidos foram classificadas segundo as categorias apresentadas no

Quadro 2.
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Quadro 2. Categorias para as reivindicagfes principais dos pedidos de patente da area farmacéutica
examinados pela Anvisa entre junho de 2001 e dezembro de 2007

Categoria

Descricao

Composto

Categoria destinada a reivindicagdes envolvendo o pedido de prote¢cdo para um
Unico composto quimico novo com atividade farmacolégica, ou seja, ndo englobam
composicdes associadas as mesmas.

Composicao farmacéutica

Esta categoria refere-se a reivindicagcdes relacionadas a novas formulagbes
farmacéuticas, constituidas de um ou mais compostos ativos (com atividade
farmacoldgica) e os demais componentes (excipientes farmacéuticos).

Composto / composicao

Reivindicagbes envolvendo um determinado composto e uma composicao
farmacéutica vinculada, ou seja, contendo o composto em questdo como
substancia ativa.

Produto biotecnoldgico

Inclui todas as reivindicagdes que envolvem objetos que resultem de processos
biotecnolégicos.

Processo

Reivindicagdes envolvendo processos de obtengdo, normalmente relacionados a
sintese de um determinado composto ou de um conjunto de compostos.

Processo biotecnol6gico

Estdo incluidas todas as reivindicacdes que envolvam processos de obtencao para
produtos biotecnolégicos..

Uso

Categoria destinada a reivindicagdes envolvendo o uso ou aplicacao terapéutica de
um determinado composto ou de um conjunto de compostos.

Método terapéutico

Reivindicagdes que envolvam métodos de tratamento, ou seja, a forma segundo a
gual um produto farmacéutico deve ser utilizado na pratica terapéutica.

Fonte: Adaptado Grubb, 2004

b.5 - Subcategorias das reivindicacoes:

As subcategorias de reivindicacbes especificam melhor as categorias

relacionadas em b.4, de acordo com o objeto reivindicado, e estdo discriminadas no

Quadro 3.
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Quadro 3. Subcategorias para as reivindicagBes principais dos pedidos de patente da area farmacéutica examinados pela Anvisa entre junho de 2001 e

dezembro de 2007

Categoria Subcategoria Descricao
Composto Polimorfo® Reivindicagbes de um ou mais compostos por meio de suas formas polimoérficas.
Enantidmero” Reivindicagbes envolvendo enantibmeros, ou seja, estereoisdmeros cujas moléculas constituem imagens especulares nao

sobreponiveis uma da outra.

Intermediério”

Envolve compostos intermediarios em relagdo a uma rota de sintese destinada a produgéo de um determinado composto. Assim, o
intermediario é produzido em alguma etapa entre 0 composto inical e o produto final (composto ativo propriamente dito).

Sal derivado®

Subcategoria destinada a pedidos que envolvam sais derivados de substancias ativas ja conhecidas no estado da técnica.

Reagente de diagndstico™

Engloba as reivindicagdes envolvendo reagentes para kits para diagnostico clinico.

Composicao farmacéutica

Principio ativo Ginico™

Composicdes farmacéuticas que veiculam uma Unica substancia ativa

AssociaGao terapéutica”

Composicdes envolvendo a associacao terapéutica de duas ou mais substancias ativas (com atividade farmacolégica).

Composto / composi¢ao

Composto (nico™

Subcategoria destinada aos pedidos contendo reivindicagées de composigao farmacéutica envolvendo uma Unica substancia ativa.

Férmula do tipo Markush®

Corresponde a reivindicagcdes que envolvam compostos reivindicados sob a forma de estruturas contendo entidades quimicas
radicalares multiplas e funcionalmente equivalentes, ligadas a uma ou mais partes de um esqueleto basico.

Pré-farmaco’

Compostos farmacologicamente inativos que, metabolizados no organismo, podem gerar os compostos ativos correspondentes.

Produto biotecnolégico

Microorganismo”

Reivindicagdes de microorganismos, devendo ser ressaltado que, de acordo com a Lei 9.279/96, art. 18 (lll) ndo s&@o patenteaveis
“o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0s microorganismos transgénicos que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade -
novidade, atividade inventiva e aplicacéo industrial - previstos no art. 8° e que ndo sejam mera descoberta.”

Vacina" Composigdes farmacéuticas envolvendo vacinas.
Virus® Pedidos da area biotecnolégica envolvendo a reivindicacéo de virus.
Anticorpo” Reivindicagbes de anticorpos., que sdo moléculas protéicas produzidas por células especializadas com fungdo imunoldgica;
sintetizadas em resposta ao contato com antigenos.
Hibridoma® Reivindicagdes de hibridomas, que s&o linhagens celulares utilizadas na obtencéo de anticorpos monoclonais.
Peptideo/proteina” Reivindicagdes de peptideos, que sdo seqléncias lideres curtas gue constituem as proteinas.
Conjugado” Produtos biotecnoldgicos, como vacinas, medicamentos, anticorpos, enzimas, hormdnios, entre outros, conjugados entre si (como

no caso de anticorpos conjugados a proteinas carreadoras).

Célula/tecido transgénico”

Reivindicagbes referentes a células ou tecidos provenientes de organismo cujo genoma foi alterado pela introducéo de DNA
exdgeno, ou seja, de um individuos no qual um transgene foi integrado ao seu genoma.

DNA®

Acidos nucléicos que constituem o DNA (macromolécula constituida por nucleotideos polimerizados, onde formam duas cadeias).

RNAZ

Reivindicagbes que envolvem o RNA, um &cido organico composto de ribonucleotideos, e que constitui 0 material genético de
certos virus. Além disso, sua molécula é derivada da transcricdo do DNA e participa da biossintese de proteinas.

Kit de diagndstico”

Reivindicagdes envolvendo kits de reagentes destinados ao diagndstico clinico.

Uso

Composto pelo uso”

Enquadram-se nesta subcategoria os pedidos em que hé reivindicagdo do composto por meio do seu uso, ou seja, da sua
aplicacéo terapéutica.

Composigao pelo uso’

Enquadram-se nesta subcategoria os pedidos em que ha reivindicagdo de uma composi¢éo farmacéutica por meio do seu uso, ou
seja, da sua aplicagao terapéutica.

Segundo uso”

Reivindicagdes que envolvem uma nova aplicacao terapéutica para um composto ja conhecido no estado da técnica.

Fonte: 'Elaboracéo prépria ; © Adaptado Borem, 2005; *Adaptado Solomons & Fryhley, 2000
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b.6 - Primeiro parecer emitido pela Anvisa:

Esta categorizacdo dos pedidos refere-se ao primeiro parecer emitido pela
Anvisa durante o exame de cada pedido. Assim, como a LPI confere ao depositante
o direito a manifestacdo a um parecer emitido por ocasido do exame de mérito, o
despacho em um primeiro exame pode levar a uma deciséo definitiva (nos casos de
pedidos anuidos no primeiro exame) ou provisoria (nos casos em que houve
exigéncia técnica feita ao depositante ou uma ciéncia para ndo anuéncia). Portanto,
devido ao direito de ciéncia e resposta do requerente, ndo € possivel emitir um

parecer definitivo de indeferimento (ndo anuéncia) no primeiro exame técnico.

Nesse sentido, os despachos previstos por ocasido do primeiro exame Sao:
anuéncia, exigéncia técnica e/ou formal e ciéncia para ndo anuéncia, e estédo

discriminados no Quadro 4.

Quadro 4. Categorizacdo dos despachos exarados pela Anvisa nos pareceres emitidos por ocasido do
primeiro exame dos pedidos de patente da area farmacéutica examinados entre junho de 2001 e
dezembro de 2007

Despacho do primeiro Definicédo
exame

Anuido Casos em que a Anvisa ndo encontrou em um determinado pedido nenhum
impedimento a concessdo da anuéncia prévia.

Exigéncia técnica e/ou | Pedidos em que o exame da Anvisa verificou alguma irregularidade e/ou ilegalidade
formal passivel de ser sanada pelo requerente.

Ciéncia para ndo anuéncia | Casos em que o exame da Anvisa concluiu pela ndo anuéncia a um determinado
pedido, mas que deve primeiramente dar ciéncia ao requerente, que tera direito a
se manifestar formalmente em relacdo ao parecer da Agéncia.

Devolvido ao INPI para | O conteldo do processo referente a um determinado pedido de patente nao
providéncias apresenta a uUltima decisdo do INPI frente a manifestacao do requerente quanto ao
ultimo exame do referido Instituto.

Fonte: Elaboracéo prépria

b.7 - Enquadramentos para pedidos encaminhados ao requerente para providéncias
Para os casos em que houve o encaminhamento dos pedidos examinados

pela Anvisa ao requerente para providéncias, por ocasiao de emissédo de despachos

de ndo anuéncia, exigéncia técnica e ciéncia para ndo anuéncia, foi verificado o

embasamento técnico e formal de cada despacho, de acordo com as categorias

descritas no Quadro 5.
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Quadro 5. Categorizacdo dos enquadramentos utilizados nos despachos emitidos pela Anvisa nos
pareceres exarados por ocasido do primeiro exame dos pedidos de patente da area farmacéutica
examinados entre junho de 2001 e dezembro de 2007

Enguadramento

Definicéo

Falta de novidade

O objeto reivindicado em um determinado pedido de patente j& estava revelado no estado da
técnica. Segundo o art. 11, “a invengdo e o modelo de utilidade s&o considerados novos
guando ndo compreendidos no estado da técnica”

Falta de atividade inventiva

O objeto reivindicado néo foi considerado inventivo frente ao estado da técnica. De acordo com
o art. 13 “a invencao é dotada de atividade inventiva sempre que, para um técnico no assunto,
ndo decorra de maneira evidente ou 6bvia do estado da técnica”.

Matéria. ndo  patenteavel:
reivindicacéo de processo fora
do prazo legal

Pedidos envolvendo processo depositados fora do periodo previsto legalmente. De acordo com
0 art. 229 A (acrescido pela Lei n° 10.196, de 14.02.2001), “consideram-se indeferidos os
pedidos de patentes de processo apresentados entre 1° de janeiro de 1995 e 14 de maio de
1997, aos quais o art. 9, alinea "c", da Lei n°® 5.772, de 21 de dezembro de 1971, ndo conferia
protecéo, devendo o INPI publicar a comunica¢éo dos aludidos indeferimentos”.

Matéria  néo
método terapéutico

patenteavel:

Pedidos envolvendo métodos terapéuticos que, de acordo com a Lei de Propriedade Industrial
brasileira, ndo séo patenteaveis. Assim, o art. 10 (VIII), ndo considera como invengao “técnicas
e métodos operatérios ou cirargicos, bem como métodos terapéuticos ou de diagnéstico, para
aplica¢éo no corpo humano ou animal”.

Matéria ndo patenteavel: uso

O uso terapéutico também pode ser enquadrado nos termos do art. 10 (VIIl), segundo o qual
ndo sdo considerados como invengoes

Matéria ndo patenteavel: seres
vivos/produtos naturais

Enquadramento amparado nos artigos 10 (IX) e 18 (lll), que vetam a possibilidade de
concessao de privilégio patentario a matérias referentes a produtos naturais e seres vivos (com
excecgao de microorganismos transgénicos).

Matéria. ndo  patenteavel:
apresentacdo de informacdes

Este enquadramento tem amparo no artigo 10 (VI), segundo o qual a simples apresentacédo de
informacgdes ndo é considerada invencao.

Insuficiéncia descritiva

Este enquadramento tem como base os artigos 24 e 25, segundo os quais “o relatério devera
descrever clara e suficientemente o objeto” e “as reivindica¢des deverdo ser fundamentadas no
relatorio descritivo”.

Envolve pedidos que, da maneira como estéo redigidos, ndo permitem um bom entendimento
e, consegiientemente, a sua perfeita reproducdo por um técnico versado no assunto.

Adequacéo de quadro
reivindicatério (fusao de
reivindicacdes)

Este enquadramento também esta amparado pelos artigos 24 e 25, pois se relaciona a
reivindicagfes que precisam ser incorporadas a outras no quadro reivindicatério, com o objetivo
de estarem suportadas pelo relatério descritivo.

Falta de unidade de invengéo

Baseia-se no artigo 22, que prevé a necessidade de existéncia de “unidade de invencao”, ou
seja, o pedido de patente de invencéo tera de se referir a uma Unica invengéo ou a um grupo
de invencdes inter-relacionadas, de maneira a compreenderem um Unico conceito inventivo.

Patente de selecéo

Prevé a existéncia de uma patente anterior, cuja protecdo inclui o objeto reivindicado na
patente de selecdo. Portanto, neste caso, ha um enquadramento por falta de novidade.

Modificagbes ap6s o prazo
legal (art. 32)

De acordo com o Art. 32, “Para melhor esclarecer ou definir o pedido de patente, o depositante
podera efetuar alteracdes até o requerimento do exame, desde que estas se limitem & matéria
inicialmente revelada no pedido”.

Irregularidades (redagéo) com
impacto

Enquadramento utilizado basicamente para os pedidos do tipo pipeline que apresentavam
erros de traducao, ja que, de acordo com o art. 230, paragrafo 3° “Respeitados os arts. 10 e 18
desta Lei, e uma vez atendidas as condigBes estabelecidas neste artigo e comprovada a
concessao da patente no pais onde foi depositado o primeiro pedido, sera concedida a patente
no Brasil, tal como concedida no pais de origem”.

Irregularidade formal

Casos em que o enquadramento se deu exclusivamente por descumprimento de algum
dispositivo da lei de cunho meramente formal (como, por exemplo, o cumprimento de prazos), e
gue ndo se refere a nenhum dos enquadramentos anteriores.

Fonte: Lei n® 9279/96 ; Lei n°® 10.196/01

E importante ressaltar que um mesmo pedido pode apresentar mais de um

enquadramento no seu parecer, pois as subcategorias do Quadro 5 ndo sé&o

mutuamente excludentes.

b.8 - Amparo legal

Esta categoria discrimina o amparo legal identificado nos processos para cada

um dos despachos emitidos para os pedidos examinados no periodo considerado.
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Esse tipo de informacdo € relevante, ja que as decisbes exaradas pela Anvisa

devem estar necessariamente amparadas por Lei.

E importante destacar que o(s) artigo(s) da LPI constituem o tipo de amparo
legal mais utilizado para embasar os despachos emitidos pela Anvisa nos pareceres.
Nesse sentido, os tipos de amparo legal utilizados para categorizar 0s pareceres
emitidos seguiram o0s enquadramentos utilizados nos despachos, e estédo
discriminados no Quadro 6. Da mesma forma que os enquadramentos utilizados, as
categorias de amparo legal ndo sdo mutuamente excludentes. Assim, é possivel que
um mesmo pedido tenha mais de um amparo legal, ou seja, apresente mais de um

tipo de ilegalidade que comprometa o seu deferimento.
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Quadro 6. Principais artigos da LPI que embasam o amparo legal utilizado nos despachos emitidos pela Anvisa nos pareceres exarados para os pedidos de patente da area
farmacéutica examinados entre junho de 2001 e dezembro de 2007 e encaminhados ao requerente para providéncias

Amparo legal Definicéo

Art. 8° Artigo da LPI que define como requisitos de patenteabilidade novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial.

Art. 10 Define as matérias que ndo sao consideradas invengdes:
| - descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos;

Il - concepcdes puramente abstratas;

Ill- esquemas, planos, principios ou métodos comerciais, contabeis, financeiros, educativos, publicitarios, de sorteio e de fiscalizagao;

IV- as obras literarias, arquitetonicas, artisticas e cientificas ou qualquer criagdo estética;

V - programas de computador em si;

VI- apresentacéo de informagoes;

VII - regras de jogo;

VIII - técnicas e métodos operatorias ou cirdrgicos, bem como métodos terapéuticos ou de diagndstico, para aplicagdo no corpo humano ou animal; e

IX - 0 todo ou parte de seres vivos naturais e materiais bioldgicos encontrados na natureza, ou ainda gque dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de qualguer ser vivo natural e os processos bioldgicos naturais.

Art. 11 Define o conceito de novidade, e prevé que “A invencéo e o modelo de utilidade séo considerados novos quando ndo compreendidos no estado da técnica”.. Além disso no paragrafo 1° o artigo define o estado da técnica como
sendo “constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao publico antes da data de depésito do pedido de patente, por descri¢do escrita ou oral, por uso ou qualquer outro meio, no Brasil ou no exterior”.

Art. 13 Define o conceito de “atividade inventiva”, estipulando que “A invencéo é dotada de atividade inventiva sempre gue, para um técnico no assunto, ndo decorra de maneira evidente ou ébvia do estado da técnica”

Art. 18 (llI) Determina que néo sdo patenteaveis “o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0s microorganismos transgénicos que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade - novidade, atividade inventiva e aplicagéo industrial - previstos
no art. 8° e que ndo sejam mera descoberta”.

Art. 22 Define o conceito de “unidade de invencao™: “O pedido de patente de invencéo terd de se referir a uma Unica invengéo ou a um grupo de invencdes inter-relacionadas de maneira a compreenderem um Unico conceito inventivo”.
Assim, pode-se dizer que a unidade de invengdo também constitui um requisito para patenteabilidade, e se refere a condicdo de que o objeto reivindicado no pedido de patente deve se referir a uma Unica invengdo ou a um
grupo de invencgdes inter-relacionadas por meio de caracteristicas técnicas intrinsecas as mesmas.

Art. 24 Juntamente com o art. 25, trata da suficiéncia descritiva do pedido de patente, determinando que “O relatério devera descrever clara e suficientemente o objeto, de modo a possibilitar sua realizagéo por técnico no assunto e
indicar, quando for o caso, a melhor forma de execugao”.

Art. 25 Ainda com relagdo a suficiéncia descritiva do pedido de patente, estipula que “As reivindicacdes deverdo ser fundamentadas no relatério descritivo, caracterizando as particularidades do pedido e definindo, de modo claro e
preciso, a matéria objeto da protecéo”.

Art. 32 O artigo claramente proibe o acréscimo de matéria ao pedido de patente apds o requerimento do exame pelo depositante, estando possiveis alteracdes no quadro reivindicatério limitadas aos casos em que o examinador assim
exija em parecer técnico.Assim, determina que “para melhor esclarecer ou definir o pedido de patente, o depositante podera efetuar alteracdes até o requerimento do exame, desde que estas se limitem a matéria inicialmente
revelada no pedido”.

Art. 229 A Prevé o indeferimento das reivindicagdes referentes a processo, incluidas em pedidos de patente depositados entre 01/01/1995 e 14/05/1997:

“Consideram-se indeferidos os pedidos de patentes de processo apresentados entre 1° de janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997, aos quais o art. 92, alinea "c", da Lei n°® 5.772, de 21 de dezembro de 1971, ndo conferia
protecéo, devendo o INPI publicar a comunicagdo dos aludidos indeferimentos”.

Art. 230 Trata da figura do pipeline, estipulando que: “Podera ser depositado pedido de patente relativo as substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substancias, matérias, misturas ou produtos
alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtencdo ou modificacdo, por quem tenha protecdo garantida em tratado ou convencdo em vigor no Brasil,
ficando assegurada a data do primeiro depdsito no exterior, desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido realizados,
por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploragdo do objeto do pedido.

§1° O depésito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da publicagéo desta Lei, e devera indicar a data do primeiro depdsito no exterior.

§ 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo sera automaticamente publicado, sendo facultado a qualquer interessado manifestar-se, no prazo de 90 (noventa) dias, quanto ao atendimento do disposto no caput
deste artigo.

§ 3° Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e uma vez atendidas as condi¢des estabelecidas neste artigo e comprovada a concesséo da patente no pais onde foi depositado o primeiro pedido, sera concedida a patente no Brasil,
tal como concedida no pais de origem.

§ 4° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o prazo remanescente de prote¢éo no pais onde foi depositado o primeiro pedido, contado da data do depdsito no Brasil e limitado ao prazo previsto no art. 40,
ndo se aplicando o disposto no seu paragrafo Unico.

§ 5° O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo as substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-
farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtencéo ou modificacéo, podera apresentar novo pedido, no prazo e condigdes estabelecidos neste artigo, juntando prova de
desisténcia do pedido em andamento.

§ 6° Aplicam-se as disposicGes desta Lei, no que couber, ao pedido depositado e a patente concedida com base neste artigo.

consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploracéo do objeto do pedido ou da patente”.

Art. 231 Ainda em relagédo a figura do pipeline, o artigo determina que:

“Podera ser depositado pedido de patente relativo as matérias de que trata o artigo anterior, por nacional ou pessoa domiciliada no pais, ficando assegurada a data de divulgagdo do invento, desde que seu objeto ndo tenha sido
colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploracdo do objeto do pedido.

§ 1° O deposito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da publicacéo desta Lei.

§ 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo sera processado nos termos desta Lei.

§ 3° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o prazo remanescente de protecdo de 20 (vinte) anos contado da data da divulgagéo do invento, a partir do depésito no Brasil.

§ 4° O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo as matérias de que trata o artigo anterior, podera apresentar novo pedido, no prazo e condi¢cdes estabelecidos neste artigo, juntando prova de desisténcia
do pedido em andamento”.

Fonte: Lei n® 9279/96 ; Lei n°® 10.196/01
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Com relacdo ao pipeline (vide artigos 229, 230 e 231 da LPI), € importante
destacar que se trata de um mecanismo que permitiu que patentes vigentes no
exterior ou com o pedido em andamento no Brasil pudessem ser solicitadas. Nestes
casos poderia ser conferida a prote¢cao pelo prazo remanescente a contar da data do
primeiro depésito no pais de origem, desde que o produto ndo tivesse sido
comercializado em qualquer mercado, nem tivessem sido realizados, por terceiros,

no pais, serios e efetivos preparativos para a exploracao do pedido da patente.

Bermudez et al. (2000:74) ressaltam que a introducdo do pipeline na
legislacdo brasileira foi severamente criticada por entidades cientificas, segmentos

da sociedade civil organizada e pelas empresas de capital nacional.

No que diz respeito ao artigo 231, como ja foi mencionado, a Lei n° 9.279/96
permitiu que a protecdo do tipo pipeline fosse solicitada no Brasil desde a data em
qgue a referida lei foi publicada (15 de maio de 1996), até a data do inicio da sua
vigéncia, isto €, durante o periodo de um ano. Convém ressaltar, ainda, que o
paragrafo terceiro do artigo 230 determina que “respeitados os arts. 10 e 18 desta
Lei, e uma vez atendidas as condi¢cOes estabelecidas neste artigo e comprovada a
concessao da patente no pais onde foi depositado o primeiro pedido, sera concedida

a patente no Brasil, tal como concedida no pais de origem”.

Assim, amparada pela Orientacdo Juridica 003/2003, ratificada pelo Parecer
Cons. N°14/07, proferidos pela Procuradoria da Anvisa, a Agéncia entende que a
analise dos pedidos pipeline deve atentar inclusive para as outras disposicoes
determinadas na Lei, como estabelece o paragrafo sexto, cabendo, portanto, a

analise de mérito do pedido, ressaltando-se apenas que seja considerada, para fins
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de afericdo da novidade e atividade inventiva do pedido, a data do primeiro depdsito

no exterior.

b.9 - Situacdo dos exames

Refere-se a ultima decisdo emitida pela Anvisa para um determinado pedido
de patente, no momento de coleta dos dados. Isso porque o histérico de cada
pedido em relagdo ao exame da Anvisa inclui a primeira decisdo da Agéncia
(primeiro exame) e todas as decisGes subsequentes, quando for o caso, até que se

tenha a ultima decis&o (ou ultimo exame).

O Quadro 7 sintetiza as situacdes possiveis para os pedidos analisados.

Quadro 7. Categorias para a situacdo dos exames referentes aos pedidos de patente da area
farmacéutica analisados pela Anvisa entre junho de 2001 e dezembro de 2007.

Situacéo do pedido Definigdo

Anuéncia Pedido anuido pela Anvisa

N&o anuéncia Pedido ndo anuido pela Anvisa

Encaminhamento para | Caso em que o pedido foi encaminhado ao INPI para que fosse dada ciéncia ao

providéncias requerente a respeito de uma decisdo envolvendo ciéncia para ndo anuéncia ou
exigéncia técnica.

Devolvido ao INPI para | Pedido encaminhado ao INPI devido a ndo finalizagdo do exame de mérito do

providéncias

Instituto anterior ao encaminhamento do processo a Anvisa.

Arquivado pelo INPI

Caso que, por nao ter ocorrido a manifestacdo do requerente em relagao a alguma

exigéncia técnica em tempo habil (previsto na LPI), foi arquivado.

Indeferido pelo INPI

Pedido examinado pela Anvisa mas que, por razdes técnicas e/ou legais, foi

posteriormente indeferido pelo INPI.

Fonte: Elaboragéo prépria

7.2 — Aspectos éticos

Os dados utilizados no presente trabalho foram coletados a partir de fontes de
dados secundarias e de livre acesso. O detalhamento dos despachos da Anvisa

referentes a analise de pedidos de patente obrigatoriamente constam do contetdo
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de cada um dos processos administrativos originados no INPI, podendo tais
processos serem consultados por qualquer pessoa, de acordo com a Lei n°

9.279/96.

7 — Resultados e discussao

Um total de 944 pedidos de patentes na area farmacéutica foi examinado pela
Anvisa no periodo estudado. Destes 894 pareceres foram recuperados e
analisados. Os dados coletados permitiram caracterizar tanto os pedidos
examinados pela Agéncia no referido periodo quanto os despachos exarados nos

pareceres técnicos por ocasiao dos exames.

Os resultados foram sistematizados em duas partes: (1) caracterizacdo dos
pedidos propriamente ditos; e (2) categorizacdo dos despachos emitidos nos
pareceres exarados pela Anvisa como resultado do seu exame de meérito, durante o

periodo estipulado.

8.1 - Perfil dos pedidos de patentes analisados pela Anvisa entre junho de 2001 e

dezembro de 2007

8.1.1 — Distribuicdo dos pedidos segundo as datas de entrada na Anvisa

Os resultados apresentados na figura 1 mostram um aumento progressivo
do nimero de processos enviados do INPI para a Anvisa de 2001 a 2004, sendo
que, a partir de 2005, houve uma queda no namero de pedidos, que se estabilizou

desde entao.
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Figura 1. Distribuicdo anual do numero de pedidos de patente da area
farmacéutica analisados pela Anvisa. Brasil, junho de 2001 a dezembro de
2007
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Total 894| 104 135 146 171 108 106 124

A reducdo no namero de processos recebidos a partir de 2005 deve-se,
provavelmente, ao término da analise dos processos do tipo pipeline, os quais
deixaram progressivamente de ser recebidos, uma vez que, de acordo com o artigo
230 da LPI, s6 puderiam ser depositados durante o periodo de um ano a contar da

data em que a referida Lei foi publicada.

8.1.2 — Distribuicdo dos pedidos segundo as areas tecnoldgicas

A figura 2 apresenta a distribuicdo dos pedidos de acordo com a area

tecnoldgica referente a matéria (objeto) da reivindicacéo principal.
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Figura 2. Distribuicdo dos pedidos de patente da area farmacéutica analisados
pela Anvisa segundo a area tecnoldgica da reivindicagdo principal. Brasil, junho
de 2001 a dezembro de 2007
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Os resultados apresentados demonstram uma preponderancia dos pedidos de
patentes da éarea de quimica (56%), ou seja, daqueles relacionados as
reivindicagbes de novos compostos, associados ou nao a composi¢coes

farmacéuticas.

Os pedidos da area farmacéutica, que normalmente envolvem novas
formulagbes, representaram 37% do total dos pedidos analisados. Como as
invencbes nesta area geralmente estdo relacionadas a inovacdes consideradas
incrementais, tem-se um resultado bastante significativo, considerando a provavel
auséncia de inventividade em muitos dos casos, segundo uma interpretacdo mais

restritiva dos dispositivos da LPI.

Os pedidos da area biotecnolédgica responderam por apenas 7% do total de

pedidos recebidos. Isso se deve, entre outros fatores, a predominio ainda existente
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da pesquisa em sintese quimica e tecnologia farmacéutica para os pedidos da area

farmacéutica.

E possivel observar o crescimento gradual do nimero de pedidos da area
biotecnoldgica ao longo do tempo (figura 3), sugerindo uma tendéncia de aumento
da pesquisa terapéutica nesta area. O crescimento € nitido de 2002 (5 processos)
a 2006 (15 processos). A existéncia de 16 pedidos recebidos para analise em 2001

deve-se aos pedidos do tipo pipeline, bastante concentrados neste ano.

Figura 3. Distribuicdo anual do nimero de pedidos de patente da area
farmacéutica analisados pela Anvisa, segundo a area tecnolégica da
reivindicacado principal. Brasil, junho de 2001 a dezembro de 2007
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2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007
O Biotecnologia | 16 5 5 10 6 15 15
O Farmacéutica| 34 53 53 65 a7 32 44
O Quimica 54 77 88 96 55 59 65

8.1.3 — Pais de origem

Os dados referentes aos paises de origem dos pedidos de patentes estédo

sitematizados na Figura 4.
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Figura 4. Distribuicdo dos pedidos de patente da area farmacéutica analisados pela Anvisa
segundo o pais de origem do depositante. Brasil, junho de 2001 a dezembro de 2007
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Os resultados obtidos demonstram uma preponderancia de pedidos de
patente provenientes dos Estados Unidos (33,00%), seguidos por pedidos
provenientes da Alemanha (11,97%), Franca (9,84%), Suica (7,38%), Japdao
(6,38%), Inglaterra (5,59%), Bélgica (4,36%), Suécia (3,47%), Italia (3,02%) e
Canada (2,35%), nesta ordem. Isso confirma a concentragdo dos investimentos em

P&D na area farmacéutica nos paises desenvolvidos.

Além disso, a concentragdo do maior numero de pedidos provenientes de
depositantes norte-americanos e europeus estd condizente com a maior
concentragdo de multinacionais farmacéuticas nestes paises, com o dominio do
mercado pelas mesmas e com estudos anteriores envolvendo depoésitos de
patentes no Brasil na &rea farmacéutica, em que tal tendéncia também foi

observada (Bermudez et al., 2000:69 ; Oliveira et al., 2004a).

Por outro lado, o Brasil ocupa a 13° posicdo, com apenas 10 pedidos em 7
anos, sugerindo um baixo investimento em P&D na area farmacéutica no pais. 1sso
se deve, aparentemente, ao fato de que, apesar das mudancas ocorridas na
legislacdo de propriedade industrial brasileira com o advento da Lei n° 9.279/96,

nao houve estimulo a inovacgéao tecnologica local (Chaves et al., 2007).

8.1.4 - Categorias de reivindicacdes

Os resultados obtidos demonstram que a maioria dos pedidos (52,72%)
referiam-se a reivindicagbes envolvendo composto associado a uma composi¢cao
contendo o mesmo, seguidos por pedidos referentes a reivindicagbes de

composic¢oes farmacéuticas (34,74%). Os dados séo apresentados na figura 5.
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Figura 5. Distribuicdo dos pedidos de patente da area farmacéutica analisados pela Anvisa
segundo as categorias de reivindica¢6es. Brasil, junho de 2001 a dezembro de 2007
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Os resultados condizem com aqueles obtidos em relacdo as areas
tecnoldgicas, em que se verificou um predominio de pedidos da area de quimica
(representados na sua maioria por reivindicacdes de compostos e composi¢cdes que
veiculam os mesmos), seguidos por aqueles da area farmacéutica (representados
por reivindicacbes que envolvem, na maioria das vezes, composicoes

farmacéuticas).

Além disso, ha uma correlacdo entre os dados em questdo e a pesquisa
predominante na area de quimica, que envolve produtos obtidos a partir de sintese
organica (o que explica o predominio de reivindicacbes de composto/composicao) e

na area farmacéutica, envolvendo inovacbes incrementais, normalmente
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relacionadas a novas formulacdes que veiculam compostos ja conhecidos no estado
da técnica (o que justifica o percentual obtido para as reivindicag6es de composi¢des

farmacéuticas).

As reivindicacdes envolvendo produtos biotecnologicos vém em seguida,
representando 7,55% das reivindicagdes principais dos pedidos analisados. Mais
uma vez, ha uma correlacdo com os resultados obtidos para as areas tecnologicas,
uma vez que a area biotecnoldgica também ocupa a ultima posicdo, sendo que a
maioria das reivindicagbfes para pedidos nesta area envolvem produtos

biotecnoldgicos.

As reivindicagdes envolvendo composto representam apenas 1,89%. Isto
€ explicado pelo fato de que, embora sejam da area de quimica, sdo bem menos
frequentes do que as reivindicacbes que envolvem um ou mais compostos
associadas a reivindicacdes envolvendo composi¢des que veiculam os mesmos, e
gue constituem uma estratégia frequentemente utilizada para ampliar o escopo das
invencdes de compostos, ainda que as composi¢des farmacéuticas correspondentes

nao estejam plenamente descritas no relatério descritivo.

As reivindicagOes principais envolvendo “uso” representam 1,00%. Isso
ocorre porque é mais comum que esta categoria de reivindicacdo seja do tipo
dependente, ou seja, vinculada a uma reivindicacdo de composto e/ou composi¢cao

farmacéutica.

As reivindicagbes de métodos terapéuticos vém em seguida,
representando 0,33% do total. Este tipo de reivindicacdo néo é passivel de protecéo
patentaria de acordo com a LPI, estando presente geralmente somente em pedidos

de patentes baseados em pedidos internacionais reproduzidos integralmente, ou
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seja, apenas traduzidos ao invés de devidamente adaptados aos dispositivos da lei

patentaria local.

As reivindicagbes principais envolvendo processos e processos
biotecnoldgicos representam a minoria dos pedidos analisados (1,33% e 0,44%,
respectivamente), uma vez que tais reivindicagbes, a exemplo do que acontece com
aguelas envolvendo “uso”, estdo normalmente vinculadas a reivindicagdes principais
referentes a compostos ou composicdes farmacéuticas (para processos em geral) ou

produtos biotecnoldgicos (para processos biotecnolégicos).

8.1.5 - Subcategorias de reivindicacbes

(a) Subcategorias para a categoria composto/composicao

Os resultados relacionados na figura 6 demonstram a predominancia das
reivindicagbes envolvendo formulas do tipo Markush entre as reivindicagbes de
composto/composi¢do, sendo que as reivindicagdes para composto Unico (ou seja,
nao associadas a composicoes) representam apenas 5,47% e aquelas envolvendo
pré-farmacos 0,21%.

Figura 6. Distribuicdo dos pedidos de patente da area farmacéutica analisados
pela Anvisa segundo as subcategorias de reivindicacbes para a categoria
composto/composicdo. Brasil, junho de 2001 a dezembro de 2007
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Os dados confirmam a tendéncia aumento de pedidos de patentes na area de
quimica que envolverem a protecdo simultdnea para um namero muito grande de
compostos, 0 que sugere um uso abusivo do mecanismo de protecado patentaria.
Assim, para os pedidos envolvendo férmulas do tipo Markush, por exemplo, uma
estratégia de exame que procura evitar a concessdo de patentes de escopo muito
amplo é a exigéncia de limitacdo das reivindicacbes aos exemplos contidos no

relatorio descritivo, ou seja, ao que foi de fato executado.

(b) Subcategorias para a categoria composto

Figura 7. Distribuicdo dos pedidos de patente da area farmacéutica analisados pela Anvisa segundo

as subcategorias de reivindica¢gdes para a categoria composto. Brasil, junho de 2001 a dezembro de
2007
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A subdivisdo das reivindicacbes de composto em subcategorias (figura 7)
demonstra tendéncias para esta categoria de reivindicacdo. Isso porque, apesar de

a maioria das reivindicacdes envolverem compostos propriamente ditos (ou seja,
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compostos per se), ha um percentual significativo de reivindicacdes envolvendo sal

derivado (25%), polimorfo (19%) e enantiomero (13%).

(c) Para a categoria composicao farmacéutica

Figura 8. Distribuicdo dos pedidos de patente da area farmacéutica analisados
pela Anvisa segundo as subcategorias de reivindicacbes para a categoria
composicao farmacéutica. Brasil, junho de 2001 a dezembro de 2007
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As reivindicacbes de composicbes farmacéuticas (figura 8) estdo
representadas, em sua maioria, por formula¢cdes envolvendo um principio ativo
anico (96%), sendo as demais referentes a associagcdes terapéuticas, ou seja,
formulagbes farmacéuticas que envolvem dois ou mais principios ativos,
normalmente ja conhecidos no estado da técnica e constantes da pratica

terapéutica.
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(d) Para a categoria uso

Os resultados mostram que a maioria absoluta das reivindicagdes principais
envolvendo uso estado relacionadas as reivindicacdes de segundo uso terapéutico,

como esta demonstrado na figura 9.

Figura 9. Distribuicdo dos pedidos de patente da area farmacéutica analisados
pela Anvisa segundo as subcategorias de reivindicagBes para a categoria uso.
Brasil, junho de 2001 a dezembro de 2007
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(e) Para a categoria produto biotecnologico

Os resultados sistematizados na figura 10 mostram a grande variedade de
subcategorias possiveis para este tipo de reivindicagdo, havendo uma
preponderancia das reivindicagBes principais envolvendo peptideos (35%). Isso
porque tal subcategoria inclui as reivindicacdes relacionadas a proteinas (que sao
constituidas por peptideos) e que possuem um numero significativo de funcdes

consideravelmente exploradas no campo das invenc¢des biotecnoldgicas.

As reivindicagbes envolvendo kits de diagndstico representaram 16% dos

pedidos de produtos biotecnolégicos, seguidas pelas reivindicacbes de anticorpos
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(15%), vacina (10%), conjugados (6%), DNA (6%), virus (5%), microorganismo (3%),
RNA (2%) e célula/tecido trangénico (2%).
Figura 10. Distribuicdo dos pedidos de patente da area farmacéutica analisados pela

Anvisa segundo as subcategorias de reivindicagbes para a categoria produto
biotecnolégico. Brasil, junho de 2001 a dezembro de 2007
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8.2 — Tipos de pareceres emitidos pela Anvisa

(a) Despachos referentes ao primeiro parecer técnico da Anvisa

Os pareceres emitidos no periodo analisado (figura 11) demonstram que a
maioria dos despachos para o primeiro exame técnico envolveram decisdes de
concessao de anuéncia prévia (49,68% dos casos), seguidos por despachos
referentes a pareceres de exigéncia (técnica e/ou formal), representando 42,27%
dos casos. JA os pareceres de ciéncia para ndo anuéncia (que sugerem a nao

concessao da anuéncia prévia) totalizaram 7,92% dos casos no periodo avaliado.
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Figura 11. Distribuicdo dos pedidos de patente da area farmacéutica analisados
pela Anvisa segundo os tipos de pareceres emitidos no primeiro exame técnico.
Brasil, junho de 2001 a dezembro de 2007
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Os resultados demonstram que, apesar do maior numero de pareceres de
anuéncia no primeiro exame técnico, o percentual de pareceres de exigéncia é
bastante significativo, sobretudo se for considerada a possibilidade de uma
exigéncia levar a um parecer de ndo anuéncia apos a manifestagdo do requerente,
como nos casos de ndo cumprimento das exigéncias exaradas pela Agéncia ou de

ratificagéo de decisbes de ndo anuéncia.

A figura 12 apresenta os resultados segundo uma distribuicdo anual. E
possivel observar uma tendéncia a reducédo de pareceres de anuéncia emitidos no
primeiro exame, e um aumento gradual de pareceres de exigéncia e ciéncia para
nao anuéncia, sobretudo a partir de 2005, sugerindo exames mais criteriosos e,

provavelmente, o amadurecimento das diretrizes de analise adotadas.
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Figura 12. Distribuicdo anual do nimero de pedidos de patente da area farmacéutica analisados
pela Anvisa, segundo os tipos de pareceres emitidos no primeiro exame técnico. Brasil, junho de
2001 a dezembro de 2007
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(b) Situag&o dos exames

A figura 13 apresenta os resultados obtidos para a situacdo dos exames
referentes aos pedidos analisados pela Anvisa entre junho de 2001 e dezembro de
2007, ou seja, os dados referentes a ultima decisdo da Agéncia exarada em parecer

técnico para cada um dos pedidos.

E possivel observar que ha um nimero muito maior de pareceres de anuéncia
quando comparados com 0s outros tipos de despacho possiveis. Além disso, o
namero de pareceres de ndo concessao de anuéncia prévia (4,16%) € inferior ao
namero de pareceres de ciéncia para nao anuéncia (7,92%) registrados para os

despachos referentes ao primeiro exame técnico.
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Figura 13. Distribuicdo dos pedidos de patente da area farmacéutica
analisados pela Anvisa segundo a situacao dos exames. Brasil, junho de 2001
a dezembro de 2007
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As aparentes discrepancias observadas entre os despachos de primeiro
exame técnico e aqueles que caracterizam a situacdo dos pedidos devem-se,
sobretudo, a dois aspectos: o cumprimento de exigéncias técnicas e/ou formais por
parte dos requerentes como manifestacdo ao primeiro exame técnico, levando ao
aumento do percentual dos pareceres de anuéncia concedida (de 49,68% para
81,69%) e o percentual de 13,48% referente aos pedidos encaminhados ao INPI
para providéncias. Estes ultimos se referem tanto aos casos de exigéncia técnica
guanto aos casos de ciéncia para ndo anuéncia ainda em andamento, ou seja, que
ainda nado retornaram do INPI com a devida manifestacdo do requerente e que,

portanto, ainda ndo possuem o despacho final da Anvisa.

E importante observar que se os resultados referentes aos despachos contidos

nos pareceres técnicos da Anvisa considerassem apenas a deciséo final da Agéncia,
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nao seria possivel perceber a relevancia dos pareceres de exigéncia no processo de
analise dos pedidos, ja que muitos despachos de exigéncia técnica e/ou formal
tornam-se despachos de anuéncia no exame final devido ao cumprimento de

exigéncia pelo requerente.

Assim, o registro do numero de exigéncias exaradas permite que se perceba a
existéncia de um exame mais substantivo por parte da Agéncia (que s6 recebe do
INPI os pedidos para os quais o Instituto sugeriu o deferimento), uma vez que exige
a adequacdo sobretudo técnica do pedido, por meio de ajustes no quadro
reivindicatdrio, que € justamente a parte do pedido de patente que limitara o escopo

da protecdo patentaria, se concedida.

(c) Enquadramentos técnicos e formais utilizados nos pareceres da Anvisa

Os pedidos foram classificados segundo os enquadramentos técnicos e formais

discriminados anteriormente (Quadros 5 e 6).

A figura 14 demonstra que o tipo de enquadramento com representacdo mais
significativa (42,94%) refere-se as irregularidades com impacto para a saude publica
envolvendo a redacdo do pedido de patente. Na realidade, a maior parte desses
casos refere-se a erros de traducdo em pedidos do tipo pipeline que, segundo o art.
230, paragrafo terceiro da LPI, deveriam ser reivindicados “tal como” a patente

concedida no pais de origem.

Os pedidos enquadrados por insuficiéncia descritiva representam o segundo
maior numero em relacdo aos pedidos que tiveram parecer de exigéncia ou ciéncia
para ndo anuéncia (21,68%). Este dado é bastante relevante, uma vez que, na
maioria dos casos, tais pareceres estdo ligados a solicitacdo de adequacao e/ou
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restricdo do quadro reivindicatorio por falta de embasamento das reivindicagdes no
relatorio descritivo.
Figura 14. Distribuicdo dos pedidos de patente da area farmacéutica analisados pela Anvisa

segundo os enquadramentos técnicos e formais utilizados nos pareceres emitidos. Brasil, junho
de 2001 a dezembro de 2007
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A falta de novidade foi 0 enquadramento presente em 11,45% dos pareceres de
exigéncia e/ou ciéncia para ndo anuéncia. Este fato é igualmente significativo,
sobretudo considerando que os pedidos recebidos pela Anvisa ja foram analisados
pelo INPI, demonstrando que h&d uma analise mais substancial por parte da Agéncia
e que, neste caso especifico, esta mais relacionada com o processo de busca de
informacao realizado. Além disso, como os pedidos de segundo uso (subcategoria

para os pedidos de uso) foram enquadrados por falta de novidade, estdo incluidos
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no percentual em questdo, o que significa que o resultado também foi influenciado
por critérios relacionados as diretrizes de andlise adotadas pela Anvisa, e nao

somente pelo processo de trabalho relacionado ao exame.

O enquadramento por falta de atividade inventiva apresentou 30 casos (6,13%).
E interessante ressaltar que, dentro destes casos, a maior parte refere-se a falta de
atividade inventiva para composi¢cfes farmacéuticas, o que esta provavelmente
relacionado ao grande numero de inovacdes incrementais relacionadas a esta

categoria de reivindicagéo.

Foram registrados 7 casos de pedidos de patente de selecéo. Apesar de tais
pedidos terem sido enquadrados legalmente por meio dos artigos 8° e 11 (que se
referem a falta de novidade), optou-se por compilar o0s mesmos em uma categoria
prépria de enquadramento, com o objetivo de destacar os resultados e demonstrar
como o tema foi tratado pela Anvisa, seguindo a diretriz sugerida na matriz de

analise adotada para casos como este.

Para os casos que envolveram matérias nao patenteaveis, houve maior destaque
para reivindicacfes de método terapéutico e de processo (neste ultimo caso, dentro
do periodo em que a LPI vetava este tipo de reivindicacdo), que apresentaram 16
(3,27%) e 18 ocorréncias (3,68%), respectivamente. Ja os pedidos enquadrados na
categoria “matéria ndo patenteavel: seres vivos/produtos naturais” pertencem a area

de biotecnologia e apresentaram 12 ocorréncias.

O reduzido numero de pedidos enquadrados por irregularidades formais (3
ocorréncias) pode ser explicado pela existéncia de um exame técnico e formal do
INPI antes de remeter os pedidos a Anvisa. Ao contrario do exame técnico (que

envolve a adocgéo de determinadas diretrizes por parte de cada entidade), a analise
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formal envolve procedimentos basicamente cartoriais, ou seja, considera ipsi literis

0s preceitos da LPI.

Ainda em relacdo aos enquadramentos utilizados nos pareceres emitidos pela
Anvisa, foram selecionados aqueles quantitativamente mais significativos e tracadas
as suas respectivas evolu¢des anuais (figura 15). Isso permitiu que se verificasse um
aumento progressivo no numero de ocorréncias para enquadramentos diretamente
relacionados a restricdo de quadros reivindicatérios como, por exemplo,
“insuficiéncia descritiva”, assim como para enquadramentos possivelmente
relacionados a evolucdo e amadurecimento das diretrizes de andlise adotadas,

como é o caso da “falta de atividade inventiva”.

Figura 15. Distribuicdo dos pedidos de patente da area farmacéutica analisados pela Anvisa
segundo a evolucéo anual de alguns tipos de enquadramentos utilizados nos pareceres emitidos.
Brasil, junho de 2001 a dezembro de 2007
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(d) Amparo legal dos pareceres emitidos pela Anvisa

Os tipos de amparo legal utilizados seguiram a categorizagdo adotada no

Quadro 6.

E possivel observar uma correlacéo dos enquadramentos técnicos / legais com
os amparos legais utilizados, o que mostra o grau de conformidade legal dos

pareceres emitidos pela Anvisa.

Além disso, a utilizacdo de amparo legal no corpo dos pareceres demonstra
gue o exame técnico realizado pela Anvisa, apesar de aparentemente adotar
diretrizes de analise proprias e mais substantiva, € totalmente amparado pela

legislacdo de propriedade industrial vigente.

Figura 16. Distribuicdo dos pedidos de patente da area farmacéutica analisados
pela Anvisa segundo os tipos de amparo legal utilizados nos pareceres emitidos.
Brasil, junho de 2001 a dezembro de 2007
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E importante ressaltar que 0s Unicos trés casos em que nao houve
enquadramento legal explicitado no parecer referem-se a irregularidades de ordem
formal, ou seja, estao relacionados com exame formal a que cada um dos pedidos
também é submetido e que em geral é realizada pelo INPI antes de encaminhar os

pedidos a Anvisa.

A distribuicAo acompanha aquela feita para os tipos de enquadramentos
utilizados, demonstrando um percentual bastante significativo de pedidos
enquadrados nos artigos 24, 25 (referentes a insuficiéncia descritiva), 8°, 11

(referentes a falta de novidade) e 8°, 13 (referentes a falta de atividade inventiva).

Os dados também demonstram que subcategorias de reivindicacbes
patentarias consideradas mais polémicas em pedidos da area farmacéutica (como
patentes de segundo uso; formulas Markush, etc ) foram abordadas nos pareceres
emitidos pela Anvisa segundo um exame mais substancial, ou seja, uma
interpretacdo mais criteriosa dos dispositivos da LPI, procurando restringir e/ou e

adequar os quadros reivindicatorios dos pedidos correspondentes.

8 — Consideracdes finais

Os pareceres emitidos pela Anvisa levaram ndao somente a ndo concessao da
anuéncia prévia em alguns casos mas, em grande parte, a necessidade de restricao
de quadros reivindicatorios. Isso sugere, por um lado, uma aplicacdo mais criteriosa
dos preceitos da Lei de Propriedade Industrial, como nos casos de restricdo por falta
de novidade ou por inclusédo de reivindicagdes envolvendo matéria ndo patenteavel.
Adicionalmente, a adoc¢éo de critérios de analise mais rigorosos € sugerida pelos

pareceres envolvendo a adequacao das reivindicagbes por insuficiéncia descritiva,
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falta de atividade inventiva, alteracfes feitas no quadro reivindicatorio apds o prazo

admitido legalmente, etc.

E necessario enfatizar que, caso fossem consideradas apenas as decisbes
finais dos exames realizados pela Anvisa, seriam mascaradas as exigéncias feitas
nos despachos referentes ao primeiro exame técnico e que levaram a pareceres
finais de deferimento (anuéncia). Nesse sentido, uma boa parte dos pedidos que
possuem o parecer final de anuéncia foram previamente submetidos a exigéncias
técnicas que levaram a limitacdo do escopo da matéria reivindicada por meio da
restricdo e / ou adequacao dos respectivos quadros reivindicatérios. Considerando
que a protecdo patentéria garante exclusividade de mercado ao seu detentor por 20
anos, isso é de extrema relevancia, sobretudo no que se refere a possibilidade de
restricio do acesso da populagcdo a novos medicamentos. Assim, destaca-se a
importancia da restricdo de quadros reivindicatérios no contexto da analise dos
pedidos de patentes na area farmacéutica, uma vez que evita a concessao de
protecdo envolvendo invengdes que teriam originalmente um escopo muito amplo e,

portanto, um carater abusivo.

Adicionalmente, os dados obtidos no presente trabalho sugerem que o exame
realizado pela Anvisa é mais substancial pelo fato de que os pareceres exarados
promoveram restricbes e indeferimentos relacionados a pedidos que, no
entendimento do INPI, deveriam ser deferidos (os pedidos indeferidos ndo sao
encaminhados para o exame da Anvisa). Isso significa que 100% dos pedidos
investigados seriam deferidos pelo referido Instituto caso ndo existisse a figura da
anuéncia prévia da Anvisa inserida neste processo decisorio. Assim, também é
possivel afirmar que ndo ha um duplo exame no processo de concessao de patentes
farmacéuticas, e sim exames complementares por parte das duas entidades (INPI e

Anvisa).
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Nesse sentido, a Anvisa, como instituicdo responsavel pela implementacdo do
mecanismo da anuéncia prévia na concessao de patentes na area farmacéutica, tem
cumprido satisfatoriamente o seu papel de proteger a Saude Publica. Portanto, além
de promover um exame mais criterioso dos pedidos de patentes na area
farmacéutica, a experiéncia brasileira da anuéncia prévia pode estimular outros
paises a incluir o setor salde no processo decisorio de concessdo patentaria para

produtos e processos farmacéuticos.
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