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RESUMO

Este trabalho trata de uma comparacéo entre o patenteamento nos EUA e no
Brasil. E trazida uma retrospectiva historica sobre o surgimento das patentes no
mundo, bem como o papel que o Brasil assume diante do mercado internacional e
sobre o investimento em pesquisa e desenvolvimento que é dado. O objetivo
principal foi tracar um perfil do mercado brasileiro, de forma que fosse possivel
entender porqué ndo existem alguns medicamentos, quanto tempo leva para
chegarem até o Brasil e como o desenvolvimento do pais € prejudicado por falhas
no sistema de patenteamento. Foi feita uma prospeccdo dos principios ativos
aprovados pelo Food and Drug Administration nos EUA e comparados com o0s
principios ativos aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Foi possivel estabelecer as classes farmacéuticas que estdo em desenvolvimento,
mas que ainda ndo atingiram o mercado brasileiro, bem como depdsitos com 25
anos e ainda nao concedidos os quais foram os maiores depositantes ao longo dos
anos. Foi concluido que existe um desinteresse dos depositantes pelo mercado
brasileiro e que isto pode ser desencadeado pela incerteza que o Brasil traz, por ter
um processo de analise lento e além disso, a expectativa ndo atribui nenhum direito
ao inventor, e sim a duvida de ter ou ndo a sua patente concedida.

Palavras-Chave: Patentes Farmacéuticas. Industria Farmacéutica. Propriedade
Intelectual. Pesquisa e Desenvolvimento. Mercado Farmacéutico.

ABSTRACT

This work is a measure between patenting in the USA and Brazil. It is a
retrospective on the realization of patents in the world, as well as the role that Brazil
assumes in the international market and on the investment in research and
development that is given. The main objectives was to draw a profile of the Brazilian
market, to understand why there are not some medicines, how long does it take to
reach Brazil and how the development of the contry is hampered by flaws n the
patenting system. It was made a prospection of active ingredients approved by the
Food and Drug Administration in the USA and compared to the active principles
approved by Anvisa. It was possible to establish the pharmaceutical classes that are
under development, but which have not reached the Brazilian market yet, as well as
deposits with 25 years and still not granted and which were the biggest depositors
over the years. It was concluded that there is a lack of interest of the depositors by
the Brazilian market and that this can be triggered by the uncertainty that Brazil
brings, by having a slow process of analysis and moreover, the expectation does not
assign any right to the inventor, but rather on whether or not his patent is granted

Keywords: Pharmaceutical Patents. Pharmaceutical industry. Intellectual property.
Research and Development. Pharmaceutical Market.
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1. INTRODUCAO

1.1. Surgimento das patentes

Por volta de 1400 surgiu a discussdo do que seria uma patente e assim,
entrou na sociedade. A primeira patente conhecida foi concedida em Veneza, em
1474, e estas ja traziam o sentido de protecdo. (MEDEIROS, 2001?, p.10).

Segundo Medeiros (2001?, p.11), o valor de patente foi reconhecido pelos
ingleses e em 1960, e sob influéncia inglesa os EUA comecou gerar patentes em
escala industrial. Em 1809, o Brasil foi o quarto pais a ter um alvara de patentes,
sendo assim um dos pioneiros. Em 1970 surgiu o tratado de cooperagdo em Matéria
de Patentes, sendo este um tratado internacional, que foi préximo ao surgimento do

Instituto Nacional da Propriedade Intelectual (INPI).

Segundo Kinch e Raffo (2015, p.3), as primeiras patentes que foram
identificadas e aprovadas pelo Food and Drug Administration (FDA) na década de
1970, os EUA contribuiu em maior niumero (801 ou 58,3%), seguido por Alemanha
(118 ou 8,6%), Reino Unido (95 ou 6,9%), Japao (89 ou 6,5%) e Suica (69 ou 5,0%).

Apos grande pressdo dos EUA, o sistema de patenteamento, especialmente
voltado para protecdo de medicamentos, foi discutido para implantacdo em
diferentes paises do mundo. Os paises em desenvolvimento mostravam-se
preocupados com 0 aumento dos precos dos medicamentos associados as patentes
farmacéuticas, enquanto que paises desenvolvidos apontavam para os efeitos
benéficos dessa protecdo, alegando que o acordo estimularia a inovacdo doméstica
(GAMBA, 2017, p.16).

O desenvolvimento da indastria farmacéutica no Brasil surgiu junto com as
praticas sanitarias de prevencdo e de combate as doencas infectocontagiosas,

passando por grandes mudancas nos anos 50 (BRITO, 2009, p.3).
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A inovacao farmacéutica no Brasil surge em 1990 nos institutos, como o
Butantan e Vacinogénico, responsaveis por produzir vacinas, segundo Brito (2009,
p.3) e também o Instituto Vital Brazil, que produzia soros (VITAL BRAZIL, 2011).

Ainda falando de Brasil, a regulamentacédo do sistema de patenteamento de
medicamentos € iniciada em 1996 com a Lei N° 9.279 da Propriedade Industrial, que

regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial (BRASIL 9.279, 1996).

1.2. Apés aimplantacdo do sistema de patentes

Mesmo com um sistema de patentes implantado h& 22 anos, h&a ainda baixo
investimento na geracao de patentes por parte da industria no Brasil, seja ela de
capital exclusivo nacional, ou multinacional aqui instalada. Quanto maior € o
tamanho das indUstrias, menor é o investimento em pesquisa, porque, com o0 intuito
de ganhar lucros, é preferivel investir em genéricos, que passar anos fazendo
grandes investimentos em pesquisa e por vezes levar muito tempo e para usufruir da
exclusividade (NUNES, 2016, p.47). Isto pode explicar o baixo nimero de patentes

na industria farmacéutica brasileira.

Em relacdo a previa anuéncia da Anvisa, segundo Pereira (2011, p. 20), torna
mais dificil o patenteamento no Brasil. No setor farmacéutico desde 2001, a
concessdo de patentes de medicamentos é condicionada a previa anuéncia da

Agéncia de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Por outro lado, a Anvisa além dos requisitos de patentes, avalia também os
casos de saude publica e o acesso ao medicamento. Isto € um ponto positivo, por
mais que interfira na quantidade de patentes lancadas no Brasil, tendo assim pos e
contras em relacdo a paises que ndo submetem patentes a Vigilancia Sanitaria,
como € o caso dos EUA que tem uma grande quantidade de patentes registradas
(JANNUZZI e VASCONCELOQS, 2008, p.1208); (TOJAL e PESSOA, 2008, p.163).

Segundo o INPI (2017a), apOs algumas mudancas nos critérios de prévia

anuéncia, a partir de margo de 2017, a Anvisa segue com 0 seu trabalho, porém,
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limitando sua analise ao risco do produto ou processo a saude publica. J& o INPI

avaliara os requisitos de patenteabilidade.

1.3. Reviséo Bibliografica

Em uma publicacdo da WIPO! (World Intellectual Property Organization), ou
do portugués OMPI (Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual), escrita por
Kinch e Raffo (2015, p.3), foi possivel identificar as primeiras patentes aprovadas
pelo FDA, sendo que até a década de 60, 80% dos inventores e contribuintes
estavam na América do Norte e a outra grande maioria eram europeus. A partir dos

anos 70 outros paises comecaram a aparecer, como Alemanha, Japao e Suica.

Num trabalho desenvolvido por De Marco, et al. (2017, p.1645), no qual
foram estudados os efeitos geogréficos das patentes conforme seu pais de origem,
a possibilidade de negociacdo das patentes e a probabilidade desta negociacéo
acontecer transfronteira dependem das caracteristicas das patentes, do tempo e das
especificidades de cada pais. As analises foram baseadas em um conjunto de dados
que abrange todas as patentes concedidas pela USPTO? (United States Patentand
Trademark Office) no periodo 2002-2012.

Com isso, identificou-se 95.542 patentes concedidas nos EUA que foram
negociadas, e avaliaram se as empresas norte-americanas apresentam padrdes de
negociacdes. Foi observado entdo que, as patentes que tiveram uma base cientifica,
€, uma maior incerteza tecnolégica, tinha maior probabilidade de serem negociadas,
porém, menos chances de estar em ofertas transfronteiras e que a distancia
geografica pode ser empecilho no mercado tecnoldgico, mas que também, pode ser

facilitada quando existe confianga e “familiaridade” (De Marco, et al, 2017, p.1645).

'WIPO: é uma organizacéo global de servicos de propriedade intelectual, financiada pelas Nacoes
Unidas, com 191 estados membros, existente desde 1967 com sede em Genebra na Suica.

’USPTO- United StatesPatentandTrademark Office ou do portugués “Escritério de Marcas e
Patentes dos Estados Unidos”, que € a agéncia federal para a concessao de patentes dos EUA e 0
registro de marcas.
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Perceberam também que a diversidade em termos de inovacdo se ampliou
guando se trata de fatores geograficos e transfronteira, pois neste contexto, teve um
aumento da participagdo das universidades, e se comparado, nos primeiros anos,
todo o desenvolvimento foi norte-americano e ja nos ultimos 30 anos houve uma
participacdo crescente de empresas farmacéuticas europeias e asiaticas. Além
disso, as empresas de biotecnologia se envolvem mais em pesquisas precoces,
enquanto as empresas farmacéuticas em desenvolvimento referéncia (De Marco et
al., 2017 p. 1645).

No Brasil, o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) foi criado pela
lei n° 5.648 em 1970, esta define que "O Instituto tem por finalidade principal
executar, no ambito nacional, as normas que regulam a propriedade industrial tendo
em vista a sua fungcdo social, econbmica, juridica e técnica". O avanco e 0
aprimoramento comecaram a surgir em 1974, quando a WIPO se tornou uma
agéncia das Nacgbes Unidas e comecou a administrar essas questdes de
propriedade intelectual. (MEDEIROS, 20017, p.29).

Com o surgimento do TRIPS (Trade- Related Aspects of Intellectual Property
Rights), que é o Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados com o Comércio, que entrou em vigor em 1995 e priorizava que 0s
paises signatarios precisavam aperfeicoar o sistema, a lei de 1970 que regia o INPI,
foi alterada em maio de 1996, e em termos regulamentares, colocou o Brasil em
maior sintonia com o meio internacional (MEDEIROS, 20017?, p.29), tendo como
disposicOes preliminares, do Artigo 1° ao 5° (BRASIL, 1996).

Art. 1° Esta Lei regula direitos e obrigacdes relativos a
propriedade industrial.

Art. 2° A protecdo dos direitos relativos a propriedade
industrial, considerado 0 seu interesse social e o
desenvolvimento tecnologico e econémico do Pais, efetua-se
mediante:

| - concesséo de patentes de invencdo e de modelo de
utilidade;

Il - concessao de registro de desenho industrial,
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Il - concesséao de registro de marca;

IV - repressao as falsas indicagfes geograficas; e

V - repressao a concorréncia desleal.

Art. 3° Aplica-se também o disposto nesta Lei:

| - ao pedido de patente ou de registro proveniente do
exterior e depositado no Pais por quem tenha protecéo
assegurada por tratado ou convengéo em vigor no Brasil; e

Il - aos nacionais ou pessoas domiciliadas em pais que
assegure aos brasileiros ou pessoas domiciliadas no Brasil a
reciprocidade de direitos iguais ou equivalentes.

Art. 4° As disposicdes dos tratados em vigor no Brasil sdo
aplicaveis, em igualdade de condicdes, as pessoas fisicas e
juridicas nacionais ou domiciliadas no Pais.

Art. 5° Consideram-se bens moveis, para os efeitos legais,

os direitos de propriedade industrial.

A autora Nunes (2016), realizou um levantamento de depdsitos de patentes
por industrias farmacéuticas brasileiras de 1995 a 2015 no INPl e comparou 0s
depdsitos nacionais e internacionais, e correlacionou como investimento em P&D,
representando, assim, a situacdo atual das patentes depositadas por industrias
farmacéuticas brasileiras comparado a depdésitos de industrias farmacéuticas
estrangeiras no INPI. Os principais resultados mostraram grande disparidade nos
dados e um sistema de patenteamento de produtos nacionais ainda excipiente, que
podem ser demonstrados nos quadros elaborados pela autora (Quadro 1 e Quadro
2).
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Quadro 1: Quantitativo Geral de Patentes depositadas pelas industrias
farmacéuticas brasileiras e laboratérios farmacéuticos oficiais nacionais no INPI,
periodo de 1995 a 2015.

Indastrias farmacéuticas brasileiras e Patentes depositadas

laboratorios farmacéuticos oficiais nacionais no INPI, periodo de 1995 a 2015

EMS 12

Aché 39

Eurofarma 13

Hypermarcas 24

Cristalia 33

Libbs 22

Butantan 35

Fiocruz 44

Fonte: Nunes (2016, p.40).

Pode-se notar que o maior depositante durante o periodo estudado foi uma
fundacado publica, a Oswaldo Cruz (Fiocruz) e depois as industrias farmacéuticas,
gue, no entanto ainda depositam pouco quando comparado ao quadro 2, no qual
aparecem as industrias internacionais que depositaram patentes no Brasil durante o

mesmo periodo.

Quadro 2: Quantitativo Geral de Patentes depositadas pelas industrias
farmacéuticas estrangeiras no INPI, periodo de 1995 a 2015.

Patentes estrangeiras depositadas no
INPI no periodo de 1995 a 2015

Industrias farmacéuticas estrangeiras

Bayer 4568
Lilly 731
Merck 1402
Novarts 2462
Pfizer 1668
Roche 2273
Sanofi 1627
Takeda 326

Fonte: Nunes (2016, p.40).
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Observando estes dados é possivel perceber sobre o investimento que é
feito em P&D e comparar com as industrias internacionais, baseado em numeros fica
notavel a diferenca e por isso, € importante pesquisar ainda mais sobre assuntos de
licenciamento de produtos farmacéuticos, tanto pela Anvisa, quanto pelo INPI e
investigar sobre o que é depositado fora daqui e que posteriormente é trazido, quais

séo estes interesses e por que algumas classes nem chegam ao Brasil.

1.4. Justificativa

Alguns medicamentos ainda n&o possuem registro no Brasil, embora o
mercado farmacéutico tenha passado de 10° para 7° principal mercado farmacéutico
do mundo segundo o Guia Interfarma (2016, p.77). Estimava-se ainda, que no ano
de 2020, alcance o 5° lugar no ranking. A falta destes medicamentos pode ser pelos
seguintes motivos segundo a Anvisa: pela auséncia do pedido do fabricante; pelo
processo ainda estar em andlise; o produto ser reprovado aqui no Brasil; ou ainda
por ser proibido por lei (ANVISA, 2017). Assim € importante verificar se existe
alguma estratégia de patenteamento de medicamentos no Brasil por empresas

multinacionais.
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2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo geral

Estabelecer o perfil do mercado brasileiro dentro das estratégias de
patenteamento e exploragdo comercial de medicamentos por empresas

multinacionais.

2.2. Objetivo especifico

e |dentificar principios ativos patenteados nos EUA cujo pedido de patente ndo
foi solicitado no Brasil;

e Identificar principios ativos patenteados nos EUA cujo pedido de patente foi
solicitado no Brasil, porém, ainda nao foi concedida a patente;

e I|dentificar as classes farmacéuticas desses principios ativos;

e Avaliar a quantidade das patentes de medicamentos depositadas nos EUA
com pedido de depdsito no Brasil e 0 ano;

e Avaliar quais sao os principais depositantes;
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3. METODOS

3.1. Pesquisa em bancos de dados

Realizou-se uma prospecc¢do tecnolégica em base de dados de artigos
cientificos e patentes, como Repositorio Institucional da Fiocruz (Arca), Books
Google, Biblioteca Digital de Teses e Dissertacdes (TEDE), Sistema Integrado de
Bibliotecas (SIBi), Scholar Google, Biblioteca Digital da Producao Intelectual
Discente da Universidade de Brasilia (BDM), Scielo, Elsevier e bancos da Anvisa. As
palavras-chaves empregadas foram: “Patentes Farmacéuticas” “Patentes de
Medicamentos”, “Industria Farmacéutica”, “Propriedade Intelectual’, “Mercado

Farmacéutico”.

3.2. Indicadores de patentes

A busca bibliogréfica foi realizada por meio de indicadores de patentes,
utilizando o banco de dados do Food and Drug Administration (FDA) pelo link <
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/ >, que permitiu acessar 0s
medicamentos aprovados nos EUA, sendo estes listados em ordem alfabética pelo

nome referéncia.

Esta lista foi analisada da letra “A a Z”, comparado os medicamentos que
continham apenas um principio ativo com as listas A e B de Medicamentos
Referéncia aprovados pela Agéncia de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que disponivel
na pagina da web pelo Portal Anvisa, que pode ser acessada pelo link:
<http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-
autorizacoes/medicamentos/produtos/medicamentos-de-referencial/lista>. As listas
sao divididas em grupos de acordo com a quantidade de insumos farmacéuticos

ativos que segundo a Anvisa, sao eles:

- Grupo A: medicamentos que contenham um Gnico insumo

farmacéutico ativo.


http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/medicamentos-de-referencia/lista
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/medicamentos-de-referencia/lista
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- Grupo B: medicamentos que contenham dois ou mais insumos

farmacéuticos ativos em uma Unica forma farmacéutica.

Foram lancados um a um os principios ativos que sao aprovados pelo FDA e
nao possuem patente no Brasil, segundo a lista de medicamentos referéncia da

Anvisa.

3.3. Identificagao de classes farmacéuticas

Também foram pesquisadas a quais classes estes pertenciam, isto foi
possivel utilizando o PubChem, que segundo o proprio site, € um banco de dados de

guimica aberto, que possuem informacdes seguras (PUBCHEM, 2018).

Os principios ativos que ndo foram encontrados no PubChem, puderam ser
encontrados no DrugBank, que € um recurso que combina dados detalhados de
medicamentos com informacdes abrangentes sobre os alvos de medicamentos,
segundo o préprio site (DRUGBANK, 2018).

3.4. ldentificacdo de depdsito de patentes

Posteriormente, foram analisados um a um os medicamentos no INPI dos
anos de 1992 a 2016 pela opc¢éo de busca por patentes, por palavras escritas nos
titulos, que estdo disponiveis na pagina pelo link:

<https://gru.inpi.gov.br/pePl/jsp/patentes/PatenteSearchBasico.jsp>.

Nesta busca no INPI, foi possivel certificar se realmente o principio ativo ndo
possuia patente no Brasil e verificar patentes que ja existem, porém perderam o
registro, ndo constando assim na lista atualizada da Anvisa. E foi possivel ver
guantos pedidos destes medicamentos existem, mas ainda ndo foram concedidos, a

data de deposito de cada um e o0 nome do depositante que realizou o pedido.

Foram consultadas também, as listas de medicamentos que foram excluidos,
visto que, existia 0 medicamento referéncia e ele foi retirado por algum motivo, que

podem ser estes, segundo a Anvisa (2017):
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. Produto cuja renovacdo ndo tenha sido solicitada no prazo
referido pela Anvisa;

. For comprovado que o produto ou processo de fabricagédo
pode apresentar risco a saude do consumidor, paciente,
operador ou terceiros envolvidos;

. Solicitacdo da propria empresa fabricante quando ndo possuir
mais interesse na comercializacdo do produto (cancelamento a
pedido);

. Solicitacdo da prépria empresa fabricante quando o registro for
passar a titularidade de uma outra empresa (cancelamento por

transferéncia de titularidade).
3.5. Analises

Foram avaliados apenas os medicamentos que continham somente um
principio ativo farmacéutico de acordo com a base de dados do FDA e comparados
com os medicamentos referéncias presentes na lista A e B aprovados pela a Anvisa.
Visto que o objetivo € avaliar a existéncia ou ndo de principios ativos patenteados no

Brasil.

Vale salientar que, pela quantidade de dados ser muito extensa, nao foi
colocado o sal que acompanhava cada principio ativo, sendo o0 mesmo descrito sem
a sua presenca. Isso se justifica pelo motivo de que, uma vez procurado o nome do
principio ativo e ndo encontrado nos registros do INPI, nenhuma das variacdes da
molécula estara registrada no pais. Pelo mesmo motivo foram excluidos os meios de

contraste, vitaminas e suplementos alimentares, como proteinas e aminoacidos.

Os principios ativos que ndo existiam no Brasil foram lancados em uma tabela
Excel 2010, e juntamente com isso, foram descritas a quais classes farmacéuticas

pertenciam.

Foram descritos um total de 946 principios ativos, que possuem registro no
FDA, mas ndo possuem registro na Anvisa, nem patente concedida no INPI com
classe farmacoldgica e a existéncia ou ndo de pedidos de patentes no Brasil e
entdo, para aqueles que tinham um pedido, foi colocado na tabela o ano do depdsito

e 0 nome do depositante.
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Foi tracado um perfil do mercado Brasileiro comparado ao mercado

internacional em relacdo a quais classes de medicamentos sdo depositados no

Brasil, e quais ndo sdo depositadas aqui. Conseguindo assim identificar classes

estratégicas para se depositar o pedido de patente no Brasil.

Foram obtidos um total de 946 principios ativos, dentre os quais, 894 foi

possivel identificar as classes farmacoldgicas. E possivel observar no gréafico a baixo

as 20 classes mais prevalentes.

Grafico 1: As 20 classes prevalentes dentre os principios ativos com classes
identificaveis aprovados pelo FDA que ndo possuem registro no Brasil, 2018.
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Num total de 139 classes diferentes, foi possivel observar as 20 classes
mais prevalentes, que representam 63% dos 894 principios ativos que tiveram suas
classes farmacoldgicas identificadas.

Segundo a Federacdo Internacional de Fabricantes e Associacdes
Farmacéuticas (IFPMA), com dados lancados no Guia Interfarma (2016, p.99), mais
de 7.000 medicamentos s&o desenvolvidos no mundo todo, sendo eles, em ordem
decrescente, para o tratamento de: 1813 para céncer; 1329 para doencas
neuroldgicas; 1256 para doencas infecciosas; 599 para doencas cardiovasculares;
551 para transtornos mentais; 475 para diabetes e 159 principios ativos voltados
para o HIV/AIDS.

Os resultados das pesquisas possuem semelhancas, visto que as classes
mais prevalentes estdo entre os medicamentos mais desenvolvidos no mundo no
ano de 2015 para determinadas doencas. No Guia Interfarma (2018), ainda trazendo
dados do IFPMA, o combate ao céancer lidera os esforcos mundiais da inddstria
farmacéutica. Na tabela 1 é possivel observar novos dados, com valores ainda

semelhantes quanto ao desenvolvimento de medicamentos.

Tabela 1. Medicamentos mais desenvolvidos no mundo no ano de 2017 segundo o
IFPMA.

Medicamentos mais desenvolvidos no Quantidade

mundo

Céancer 1919

Doencas neurologicas 1308

Doencas imunologicas 1123

Doencas infecciosas 1261

Doencas cardiovasculares 563

Desordens mentais 510

Diabetes 510

HIV/AIDS 208

Fonte: IFPMA. Guia Interfarma2018. Disponivel em:<https://www.interfarma.org.br/guia/guia-
2018/dados_do_setor>.


https://www.interfarma.org.br/guia/guia-2018/dados_do_setor
https://www.interfarma.org.br/guia/guia-2018/dados_do_setor
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Alguns destes principios ativos ainda néo patenteados no Brasil possuem
deposito de multinacionais no INPI, que ndo foram concedidos até o
momento, estes sdo 185 dos 946, representando aproximadamente 19,55% do total

de principios ativos ainda ndo aprovados no Brasil com registro no FDA.

A Anvisa (2017) traz alguns motivos para que alguns medicamentos nao
existem no mercado brasileiro, dentre eles, dois foram citados a baixo, ja que podem
ser um comparativo com tdo pouco numero de depdsitos no INPI, visto que os

mesmos dependem da prévia anuéncia da Anvisa:

Auséncia de pedido de registro - o que pode ocorrer € que o “dono”
do produto simplesmente ndo tenha solicitado seu registro junto a
Anvisa. De acordo com a legislagéo brasileira, ndo é possivel obrigar
o fabricante a vender qualquer medicamento no mercado brasileiro.
Além disso, a Anvisa s6 pode fazer o registro de um produto a partir
da solicitagdo do fabricante, que deve vir acompanhada dos estudos

exigidos para medicamentos novos no pais (ANVISA, 2017).

Produto em fase de registro - a andlise dos seus estudos esta em
andamento na Anvisa e, portanto, ainda ndo esta disponivel para o
mercado (ANVISA, 2017).

Estes 185 depdsitos foram feitos entre 1992 e 2016, sendo os anos de 2013

e 2014 os com maior numero, como pode ser observado no grafico 2.

Gréfico 2: Quantidade de depdsitos (em numeros) de principios ativos
farmacéuticos realizados no INPI nos anos de 1992 a 2016, Brasil, 2018.
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Vale salientar que, segundo o INPI (2017b), o depdsito ndo da os direitos de
uma patente, 0 que se tem é uma "expectativa de direito", que s6 sera confirmado

guando for concedida e obtida a carta de patente.

Puderam ser observados os depdsitos no periodo de 1992 a 2016, que ainda
ndo foram concedidas as patentes. Isso se chama de becklog, que € um atraso
cronico no processamento de pedidos de patentes, reduzindo a eficacia do sistema
de patentes e provocando incertezas e insegurancas, o que acaba por prejudicar o
desenvolvimento econdmico e tecnoldgico do Pais. (JUNIOR E MOREIRA, 2017,

p.4).

Nos anos de 2017 e 2018 ainda ndo é possivel avaliar provavelmente pelo
fato de o depdsito permanecer em sigilo por até 18 meses antes de se tornar
publico, segundo o INPI (2018c).

Dentre estes depositos, foi possivel identificar os maiores depositantes, sendo
eles e as respectivas quantidades de depdsitos: Novartis: 7; Sanofi, Bayer, Eli Lilly,

Rnbaxy, Pharmacia & Upjohn; e Pharnerext: 4; Lupin; e Genentech: 3.

Gréfico 3: Maiores depositantes de patentes de moléculas de principios ativos no
INPI no periodo de 1992 a 2016, Brasil, 2018.
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Com uma rapida busca é possivel notar que estas multinacionais ndo séo de
origem brasileira, isto pode estar relacionado ao investimento que € dado em
inovacao e pesquisa clinica, estes dados podem ser vistos no Guia Interfarma, 2018
onde os EUA encontra-se no topo, seguido por outros paises desenvolvidos da
Europa, quando somados os pontos das trés melhores universidades, dos depdsitos
de patentes e estudos, enquanto o Brasil se encontra em 29° na posigédo. (GLOBAL
INOVATION INDEX, 2017).

Dentre estes depdsitos, outros 4 (2,16%) foram realizados por institutos
Brasileiros, sendo eles a Universidade Federal de Santa Maria, a Fundacdo Oswaldo
Cruz, e os outros dois foram feitos em conjunto, um com a Blanver, Fiocruz e
Farmaguinhos; o outro ente a COPPE/Universidade do Rio de Janeiro. I1Sso nos
mostra que ainda no Brasil a inovagdo se encontra ligado a instituicdes publicas e

gue existe pouco interesse por parte da industria de investirem P & D.

Grafico 4: Relagcdo numérica de depositantes estrangeiros e brasileiros com patentes concedidas
nos EUA com solicitagdes de patentes no INPI entre 1992 e 2016. Brasil,2018.
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Fonte: Prépria autora (2018).

Entre estes 4 depésitos, 3 foram de inventores por brasileiros, e estao

aprovados nos EUA e no Brasil ndo, sendo que foram desenvolvidos em institutos
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publicos brasileiros, e este dado acaba por mostrar o quanto pode ser mais atraente

o depdsito em outros paises, e em outros mercados.

A Confederacdo Nacional da Industria (CNI, 2014, p. 13) aponta que o atraso do
INPI tem desestimulado o empresario nacional a buscar a protecdo patentaria no
pais, onde ele acaba por buscar outros mercados. De tal forma que os depositantes
acabam por duvidar da concesséo da sua patente e dos seus direitos.
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5. CONCLUSAO

Com o intuito de comparar as patentes no setor farmacéutico entre os EUA e
Brasil, foi possivel identificar 946 principios ativos que possuiam registro no FDA e
nao estao disponiveis no Brasil. Pouco mais de 19% destes medicamentos possuem
depdsitos no INPI, mas ainda ndo foram concedidos, mostrando que existe baixo
interesse em patentear no Brasil, tanto de depositante internacionais quanto mesmo
dos nacionais, influenciando diretamente no desenvolvimento do pais, bem como no

acesso aos medicamentos.

Avaliando as classes farmacéuticas que estes principios ativos pertenciam,
pode ser visto que, boa parte trata-se de medicamentos usados para o tratamento
de doencas severas, como 0 cancer, doengas cronicas como hipertensdo e
diabetes, ou até infectocontagiosas, HIV e outras. Entdo, tal situacdo acaba por

afetar o acesso dos brasileiros a alguns tipos de tratamento.

Os motivos que foram trazidos para que estes medicamentos nao fizessem
parte do mercado brasileiro, pode ser desde o desinteresse em realizar o depésito a
inseguranca e a incerteza de que ird conseguir a patente. Pois, como foi observado
no presente estudo, existem depositos ainda ndo concedidos do ano de 1992, antes
mesmo da regulamentacdo do sistema de patentes pela lei de 1996, somando 26

anos até hoje.

Esta inseguranca pode ser observada quando os 3 dos pedidos ainda nao
concedidos, de medicamentos que ja estdo aprovados nos EUA, sao de inventores
brasileiros, e destes, 4 depositados por institutos publicos. Isto mostra o quanto de
incentivo é recebido pelo pesquisador brasileiro, e o0 porqué talvez exista o
desinteresse em patentear no Brasil. Que seria a duvida de conseguir ou ndo obter
os direitos que sdo dados em defesa da propriedade intelectual, e quanto tempo

seria gasto até conseguir, visto que o atraso € muito grande.
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