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Resumo

Um pequeno panorama comparativo sobre a questéo patentéaria na
industria farmacéutica internacional e nacional, principalmente quanto
a disponibilidade e agilidade das ferramentas de busca de informagées
e o papel do INPI no estabelecimento de politicas relativas aos direitos
de propriedade intelectual no campo da saude publica. Mencionam-se
as questées relacionadas com a Inovagdo e a producgédo de
medicamentos, e o pipeline, envolvendo diretamente o impacto das
diretrizes da OMC — principalmente a declaragéo de Doha e o TRIPS —
na satde, como um bem humano fundamental.

Abstract

A brief overview is made of the question regarding patents in the
pharmaceutical industry examining in particular the availability of
information, the efficiency of search tools and the role of the National
Intellectual Property Institute — INPI on establishing Intellectual Property
Rights policies related with public health. The impact of WTO directives
— especially the DOHA Declaration and TRIPS - on innovation and
industrial production, and the pipeline prerogative is discussed in relation
to national pharmaceutical production and public health which is a basic
human right.

Introdugéao

Anualmente, a indUstria farmacéutica mundial fatura USS 590 Bilhoes,
de acordo com dados da IMS Health (www.imshealth.com.br/). E a
lider em investimentos em pesquisa e desenvolvimento (P&D), gastando,
em média, US$ 36 bilhdes ao ano. O segundo lugar no ranking de
patentes é ocupado pela industria de informatica, com aproximadamente
10,5%, e o terceiro é ocupado por produtos elétricos e eletronicos,
com 8,4%. A indUstria das telecomunicacbes esta em quarto lugar,
com 5,3% e, por fim, em quinto esté a aeroespacial e de defesa, com
3,8%. Os dados sado da Pharmaceutical Research Manufactures of
América (PhRMA) (http://www.phrma.org/ e seus links: para
publicacbes, desenvolvimento de medicamentos e inovagao)

No Brasil os fatos sdo bem diferentes. Ainda € muito baixo o uso das
informacdes contidas nos documentos de patentes, em relacao a
relevancia e a qualidade desse tipo de informacéo para as atividades
de P&D. As empresas multinacionais sabem dessa importancia e usam
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os documentos de patente para o planejamento dos
projetos de desenvolvimento de produtos e pro-
cessos. No entanto, as pequenas e médias empresas
e os pesquisadores de instituicoes de pesquisa e de
universidades, especialmente de paises em desen-
volvimento, ndo tém essa cultura.

Com isso, o0 que se vé séo reinvengdes dos produtos,
que levam ao desperdicio das pesquisas das
instituicoes e fazem com que elas corram os riscos
de produzir e comercializar produtos j& patenteados,
ou licenciar tecnologias j& pertencentes a outros.
Essa possibilidade de violagéo da patente em vigor
acaba gerando acbes judiciais que levam a perda dos
investimentos feitos. As despesas relacionadas com
estes processos séo frequentemente dificeis de
especular. O mau uso das informacoes das patentes
e as invencodes duplicadas de produtos farmacéuticos
sdo, ainda, uma problematica no cenério brasileiro
de patentes no pais. Segundo dados da Organizacao
Britanica de Patentes, sdo desperdicados ao ano
mais de US$ 36 milhées com o uso indevido das
informagoes. No Brasil, o nimero fica por volta de
USS 5 milhoes.

E importante mencionar que os custos para se obter
uma patente e manté-la em vigor sdo elevados,
especialmente quando se trata de manté-la em varios
paises. Portanto, é necessério se fazer uma avaliagao
sobre a pertinéncia de se solicitar a patente,
especialmente em mais de um pais. E necessério um
bom planejamento e uma estratégia apropriada na
busca de informacbes. Gastos excessivos sdo
normalmente provenientes de um planejamento
deficiente para estas atividades de P&D. Neste
contexto, hé que se considerar ainda a questao da
baixa consulta as ferramentas de buscas (conhecidas
como search engines), e do grau de desconhecimento
sobre as mesmas, no Brasil. Este fato é corroborado
pela nitida surpresa positiva, que normalmente ocorre
quando um profissional inicia seu treinamento no uso
destas ferramentas.

Por outro lado, tem crescido bastante a utilizagédo do
Tratado de Cooperacédo em Matéria de Patentes
(PCT), sobre o qual h4 informacdes disponiveis no site
da Word International Property Organization (WIPO)
(www.wipo.int/pct/en/). Este permite o depdsito de
um unico pedido, cujo exame poderd prosseguir em
cada pais que a empresa designar, até a concesséo
de patente, o que colabora para adiar, portanto, a
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decisdo de arcar com custos elevados de obtencdo de
patente, e assim contribuir para uma melhor avaliagao
da invengdo no mercado. Porém esta consulta ndo
deve ser Unica. E necessério que um especialista na
area planeje uma boa estratégia de busca, para
verificar o estado da arte, pelo menos, nas principais
fontes gratuitas de informacao em patentes.

O INPI

O Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI)
(www.inpi.gov.br/), criado em 1970, também acumula
dificuldades com relagdo ao cenério de patentes
brasileiro. O érgéo federal vem acumulando um nimero
crescente de processos com pedidos de patentes. Esta
demanda induziu a absorcéo recente, pelo INPI, de
profissionais jovens e tecnicamente preparados (com
exigéncia minima de mestrado), mas ressalte-se que
o treinamento satisfatério desses novos examinadores
€ uma meta ardua para alcancar. H4 poucos técnicos
para ministrar o treinamento e realizar o exame, fruto
do crénico atraso desde a criagdo deste importante
orgéo no inicio da década de 1970 (antes havia um
departamento — DNPI - do Ministério do Trabalho,
Industria e Comércio). Existe uma demanda muito
grande de servigos para o corpo técnico do INPI, o
que tem acarretado numa morosidade excessiva para
a conclusédo das analises dos pedidos de patente e
dos pedidos de registro de marca. Basta citar que o
tempo médio para se obter uma patente na area de
quimica é de cerca de 6-8 anos, enquanto que em
outros paises essa média é de cerca de 3-4 anos,
contados do depodsito do pedido de patente.
Atualmente demora-se cerca de 5 anos para registrar
uma marca, o que afeta diretamente o desempenho
das empresas que dependem deste registro para
produzir, importar, exportar e comercializar bens e
servigos. Ainda a consulta aos documentos do INPI
deve ser realizada com cautela, dada as precarias
condicoes de conservacao. A utilizacdo das
ferramentas virtuais ainda nao esté plenamente
disponivel, limitando-se a consulta de alguns sites, como
o de patentes européias (www.european-patent-
office.org ou http://ep.espacenet.com) e o de patentes
dos Estados Unidos (www.uspto.gov). E importante
ressaltar as limitagdes de cada fonte e a necessidade
de tracar uma boa estratégia de busca.

Como contraponto, vale mencionar o exemplo da
USPTO (United States Patent and Trademark Office),
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6rgao dos EUA similar ao INPI do Brasil, que possui
4.500 técnicos, enquanto que o INPI, até 2005 tinha
apenas 120, com a perspectiva de contratar mais
338 (MATTOS, 2005) — o que aumentaria o quadro
para ainda irrisérios 458 técnicos. O governo da
Coréia do Sul tem um staff composto de mais de
2.000 técnicos, o que reflete diretamente na
quantidade de depdsito de patente muito superior
ao INPI. O INPI eficiente, com estrutura capaz de
atender a demanda de servicos é um dos pontos
fundamentais para criar um ambiente propicio ao
desenvolvimento tecnoldgico e industrial.

Novidade & Patentes

A tipificacdo da patente, que se relaciona a ‘quali-
dade da novidade’ é outro quesito que deixa a desejar,
no campo de patentes brasileiras. Anteriormente, os
exames de pedidos de patente eram bem mais
rigorosos nas exigéncias sobre a comprovacéo dos
requisitos de patenteabilidade. Hoje, cada vez mais,
se vé a concessao das chamadas patentes ‘incre-
mentais’ que visam t&do somente prolongar a ‘vida' de
patente de uma ‘invencdo velha'. Ha evidéncias de
gue os examinadores do Escritério Europeu de
Patentes estao contestando muito essa mudanga de
patamar de qualidade da ‘patente concedida’, o que
tem acarretado muita assimetria entre os direitos da
sociedade e os dos proprietarios da patente, com
evidente beneficio para estes ultimos.

Neste universo, o empresario deve conhecer bem
o mercado em que atua ao planejar as atividades
de inovagao, seja em P&D, em marketing, na parte
administrativa, ou no sentido amplo, como estabe-
lecido no Manual de Oslo (FINEP; MCT, 2003), para
estar sempre a frente da concorréncia e, quando
adequado, solicitar patente para resultados poten-
cialmente importantes para comercializacéo
(PINTEC, 2003). E justamente a influéncia das em-
presas sobre os niveis de exigéncias para a
concesséo de patentes que impulsionam a dissemi-
nagado geométrica das chamadas ‘patentes incre-
mentais’. Este fato contribui decisivamente para
sustentar a perpetuidade das patentes velhas, e
cada vez em maior numero, e, além disso, traz a
baila o necessario esclarecimento da diferenca
entre ‘inovagao’ (diretamente relacionada com o
mercado) e invengéo (relacionada a concessao de
patente; como um instrumento para se estabelecer
um monopdlio e barreiras a concorréncia).
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Este € um ponto polémico, pois atinge, em ultima
instancia, os interesses do Pais, e hd que se
considerar que a baixa margem de manobra do INPI,
como aspecto balizador das decisoes, resulta quase
invariavelmente em um posicionamento conservador,
ja que as normas internacionais séo muito impositivas
e reguladas em tratados internacionais. Aqui, o INPI
poderia contribuir na discussao de que tipo de
posicionamento ou argumento deve ser defendido nos
féruns internacionais para, por exemplo, fazer valer
a Declaracéo de Doha, de Novembro de 2001: ‘o
direito a salde acima dos direitos de propriedade
intelectual’ (MRE/BRASIL, 2001). A disseminagéo
de uma cultura adequada para a geracéo e uso do
conhecimento e a transferéncia de tecnologia é
essencial. Pelo lado pratico, o monitoramento dos
pedidos de patentes torna-se uma necessidade para
que o Pais arme-se previamente contra ataques sem
o devido respaldo técnico e juridico. Assim os
interessados evitariam enfrentar os tribunais no
futuro, pois o detentor do “privilégio” podera impedir
qualquer um de importar, produzir, vender, utilizar,
sem o seu consentimento, o produto ou o produto de
processo patenteado. O documento de patente, cuja
solicitacdo de copia ao INPI, é acessivel a todos os
interessados mediante o pagamento de uma taxa
especifica, contém informacgdes tecnoldgicas
importantes para todos os que se dedicam a pesquisa
e desenvolvimento. Nao é possivel, hoje, imaginar
uma pesquisa com finalidade industrial sem o
levantamento completo das patentes concedidas ou
publicadas, no Brasil e no exterior, sobre o assunto.
Ao fixar o monopdlio absoluto para o objeto da
patente, as leis atuais possibilitam o acesso ao conhe-
cimento, vetando, no entanto, o uso comercial da
tecnologia e do produto, objeto da patente.

Uma outra questao importante a ser esclarecida é
a de que a Lei 9.279/96 introduziu o conceito de
“retroatividade” aos denominados pipelines, em
seus artigos 230 e 231, ao conceder o direito de
depdsito do pedido de patente para: “substéncias,
matérias ou produtos obtidos por meios ou
processos quimicos e as substéancias,
matérias, misturas ou produtos alimenticios,
quimico-farmacéuticos e medicamentos de
qualquer espécie, bem como os respectivos
processos de obtengdo ou modificagdo, por
quem tenha protegdo garantida em tratado
ou convencdo em vigor no Brasil, ficando
assegurada a data do primeiro depdsito no
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exterior, desde que seu objeto nao tenha
sido colocado em qualquer mercado, por
iniciativa direta do titular ou por terceiro
com seu consentimento, nem que tenham sido
realizados, por terceiros, no Pais, sérios e
efetivos preparativos para a exploragdo do
objeto do pedido ou da patente”.

Assim, mesmo publicada ou concedida uma patente
no exterior e, portanto, ndo sendo mais uma
novidade absoluta, manteve-se o direito de seu
depdsito no Brasil. A experiéncia mostra que os
pesquisadores brasileiros que publicaram trabalhos
cientificos na boa fé costumeira de um pais sem a
pratica da “propriedade industrial”, puderam ser
copiados impunemente e; em sua maioria, perderam
o prazo para o depdsito de seus inventos por nao
ter sido divulgado o “periodo da graga” que
dispunham para proteger os préprios direitos. No
entanto, as grandes corporagbes, com acesso
privilegiado a profissionais que as orientaram na
utilizacdo desse dispositivo legal excepcional,
souberam aproveitar o prazo de maio de 1996 até
maio de 1997 para depositar os seus pipelines.

O uso do pipeline (retroatividade) e o
esforgo da ALANAC

A ALANAC - Associagéo dos Laboratérios Farma-
céuticos Nacionais, num processo em que acompanhou
as publicacoes de pedidos de pipeline, através das
Revistas de Propriedade Industrial do Instituto Nacional
da Propriedade Industrial (publicacdo semanal do INPI),
identificou, quando possivel, o produto-objeto do
pedido e apresentou as oposigdes cabiveis, de acordo
com a Lei. Nesse acompanhamento, foi verificada a
mé fé no uso de informagdes por uma série de paises,
pois aparecem: “Declaragbes de Néo-
Comercializagado” para produtos comercializados no
exterior ou no Brasil antes de Maio de 1996 e que,
indevidamente, foram objeto de pedidos de patentes
pipeline. Aparecem “métodos de tratamento”, o que
a Lei ndo permite; pedidos sem “atividade inventiva”
ou sem descricdo completa e inteligivel do pedido;
descri¢cdes nao traduzidas (total ou parcialmente em
inglés); associagbes de drogas antigas; processos
farmacotécnicos e formulas ensinadas nas Faculdades
de Farméacia do pais desde a década de 60, entre
outros. Alguns pedidos refletiam o desprezo com o
INPI, a comunidade e a indUstria brasileira, ou seja,
apos a publicacdo qualquer interessado teve somente
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90 dias para se manifestar contrario a concesséo de
tal patente, e o depositante mais 90 dias para
manifestar-se em relagéo aos subsidios apresentados.
A partir dai o INPI passou a examinar o pedido,
podendo indeferi-lo ou conceder a patente tal qual a
concedida no pais de origem, e pelo tempo que
restasse desde o primeiro depdsito (o prazo é de 20
anos a partir do primeiro depdsito, onde quer que tenha
sido feito). Entretanto, esse procedimento foi
extremamente dificultado porque, com freqliéncia o
primeiro depdsito estava camuflado, sendo citados
depdsitos posteriores numa tentativa de prorrogar o
prazo. Além disso, o acesso as informagoes sobre os
depdsitos pipeline foi particularmente dificil, pois a
informacao néo estava organizada em bancos de dados
do INPI especificos para esse caso. Adicionalmente,
também a informagao sobre esses depdsitos de pedidos
de patente peculiares ndo foi sistematicamente
transmitida para a base de dados do site do espacenet
(http://ep.espacenet.com), a informagao ficou
fragmentada e, conseqlientemente, na maioria das
vezes, oculta.

Segundo dados do INPI, foram depositados 1063
pedidos de patentes pipeline (ver artigo precedente
nesta revista). Através desse monitoramento, a
ALANAC identificou até Dezembro de 1998, 778
pedidos relacionados a area farmacéutica, e
manifestou oposicdo a 64 pedidos. Entre os pedidos
de patentes depositados como pipeline, e que
sofreram a manifestacdo de oposicéo da ALANAC,
encontram-se “novidades” como estas abaixo:

e  Eritropoietina; Penciclovir/Fanciclovir; Extrato
de Ginko Biloba; Azitromicina; Associagéo de
fluoxetina, milnacipram e outros com
propanolol, pindolol e outros; Didanosina/
dideoxiadenosina; Misoprostol + Diclofenaco;
Terbinafina topica; Comprimidos de liberacao
prolongada de nifedipina, acetaminofeno,
lovastina e outros; Simeticona associada com
antiacidos; Simeticona associada com
loperamida, atapulgita e outros; Capsula de
fenilpropanolamina + clorofeniramina;
Aerossois Farmacéuticos e etc.

Foram expedidas pelo INPI as seguintes patentes
pipeline:

e Em junho de 1998: Sildenafil (Viagra);
Ziprasidona; Atorvastatina (3 patentes);

Revista Fitosv* Vol.2 N°02 setembro 2006



Estado da Arte/State of the Art Vﬁ’Sobre Patentes Farmacéuticas no Brasil

Derivados da Pleuromutilina; Olanzapine,
Raloxifeno; Salmeterol + Fluticasona;
Abacavir.

e Emagosto do mesmo ano foram expedidas
patentes para Valsartan e Everninomicina.
Essas sdo as primeiras patentes de
medicamentos concedidas no Brasil.

Foram indeferidos pelo INPI os pedidos de
Remifentanil (método de tratamento) e Didanosina/
dideoxiadenosina.

E pertinente considerar que, se somos menos fortes,
na qualidade de empresas e institutos de pesquisa
de um pais em desenvolvimento, deveriamos nos unir.
Aqui, a maior dificuldade é a cessédo de um pouco
de espacgo por parte de cada ator, para que o
estabelecimento de uma parceria traga beneficios
a todas as partes. E praticamente impossivel
enxergar-se outra saida diante do gap tecnolégico
a que chegamos.

Nacionalmente, os interesses levam a uma tendéncia
em se acreditar que o governo deveria defender
sistematicamente politicas mais adequadas a um pais
em desenvolvimento, como no caso do Brasil. Muitos
pensam que o Governo deve trabalhar para que todos
os orgéos, incluindo o INPI, atuem harmonicamente
nessa direcéo, o que jé ndo se observa ha muito tempo.
No mundo globalizado em que vivemos néo é possivel
deixar de associar-se a uma organizagéo que gerencia
tratados multilaterais fundamentais para o comércio
entre as nagbes, como a Organizagdo Mundial do
Comércio (OMC) (www.wto.org/). Um desses tratados
é o TRIPS (WTO, 2001) que impede que os paises
membros tomem decisbes unilaterais em termos de
regras de propriedade intelectual.

Percebe-se, por fim, que o cenario das patentes
farmacéuticas ndo é muito bem estruturado. Ainda
existem problemas a serem resolvidos, como as duplas
patentes de um mesmo produto, a baixa informacéo e
busca em P&D, a falta de maior esclarecimento de
conceitos diversos, como invengao e inovagao; patentes
nacionais e internacionais, e outras questoes técnicas
e estratégicas associadas a patentabilidade. Vale
mencionar, por exemplo, que o caso da patente
internacional acabaria com a possibilidade de liberdade
de pesquisa no melhoramento de plantas, porque o
Brasil € um dos poucos paises que ainda ndo concede
patente para plantas e animais. J& as plantas bra-
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sileiras, por exemplo, sdo patenteadas livremente em
paises onde esta possibilidade é facultada, como foi o
caso do Japao com a “espinheira santa”.

Entre as propostas positivas para um avango nacional
neste terreno estd o aperfeicoamento continuo da
busca de informagdes e das estratégias de investi-
mentos, complementados com a cooperagao entre em-
presas diversas, para que se evitem gastos desne-
cessérios. Os mercados mundiais, seja o farmacéutico
ou de outros setores tecnoldgicos, estdo globalizados,
induzindo uma constante interacdo e cooperagéo
financeira. Cabe ao cenario das patentes brasileiras,
desenvolver-se acompanhando esta tendéncia, sempre
em consonancia com os interesses do Pais.
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