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RESUMO

Marcus Julius Zanon. RISCOS NA TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA NAS
PARCERIAS DE DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDP) NA AREA DE SAUDE

A compra anual de biofarmacos representa um elevado custo para o Ministério da
Satude (MS), sendo que para amenizar o peso no or¢gamento, o governo implantou um programa
de parcerias entre laboratorios nacionais e estrangeiros com o intuito de absorver
conhecimentos e possibilitar a transferéncia de tecnologias internacionais para promover a
produgdo local de medicamentos bioldgicos e sintéticos. Estas parcerias sdo conhecidas como
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e tém como principais requisitos o
fornecimento de medicamentos contra o cancer ao Sistema Unico de Saude (SUS), e a
participacdo de laboratorios publicos e privados nos projetos. Este trabalho visa apresentar o
software de gerenciamento de ativos intangiveis desenvolvido para minimizar riscos na
transferéncia de tecnologia nas parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDP). Foi
realizado um levantamento tedrico referente as politicas de inovagao e a industria farmacéutica,
bem como as politicas governamentais do setor da satide vigentes no pais. Também foi
analisada a introdu¢do de medicamentos biossimilares no pais, e para isso, sendo utilizadas
bases de dados de artigos cientificos publicados e consultas as organiza¢des nacionais e
internacionais ligadas a saude. Com os dados obtidos foi realizado a analise dos riscos
envolvidos neste tipo de parceria e o desenvolvimento do software de gerenciamento de ativos
intangiveis com o objetivo de minimizar os riscos na transferéncia de tecnologia nas PDPs. Esse
software foi desenvolvido para Agéncia de Inovagdo do Tecpar utilizando ferramentas na
identificacdo e monitoramento de marcas, patentes, direitos autorais e outros titulos de
Propriedade Intelectual (PI). Via de regra, os escritérios de PI utilizam estas ferramentas para
gerenciar bases de dados de marcas, automatizar formulérios e alertas para os titulares sobre
novas publicagdes de PI, monitorando possiveis violagdes de direitos para uma futura acao civil
ou penal. O software geralmente ¢ integrado com ferramentas de gerenciamento de processos
para simplificar o ciclo de vida dos litigios e das agdes judiciais de propriedade intelectual.
Portanto, espera-se que esse software contribua para melhor gestdo, controle e governanca da

Propriedade Intelectual e Transferéncia de Tecnologias do TECPAR.

Palavras-chave: Propriedade Intelectual, Patentes, Marcas, Software de gerenciamento de PI,

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP).



ABSTRACT

Marcus Julius Zanon. Threats in the technology transfer in the production development

partnerships (PDP) in the health area.

The annual purchase of biopharmaceuticals represents a high cost for the Ministry of
Health, and in order to ease the burden on the budget, the government has implemented a
partnership program between national and foreign laboratories to absorb knowledge and make
possible the international technology transfer to promote local production of biological and
synthetic drugs. These partnerships are known as Productive Development Partnerships (PDP)
and have as main requirements the supply of medicines against cancer to the Unified Health
System (SUS), and the participation of public and private laboratories in the projects. This work
aims to analyze the threats involved in the technology transfer in the scope of Productive
Development Partnerships (PDP). To this end, a theoretical survey was carried out regarding
the innovation policies and the pharmaceutical industry, as well as the governmental policies
of the health sector in force in the country. The introduction of biosimilar medicines in the
country was also analyzed, using databases of published scientific articles and consultation with
national and international health organizations. With these data surveys we found the threats
involved in this type of partnership. Another objective of this work was to develop a
management software of intangible assets This software developed at the Tecpar Innovation
Agency used tools in the identification and monitoring of trademarks, patents, copyrights and
other Intellectual Property (IP) titles. Usually IP Offices use these tools to manage trademark
databases, automate forms and alerts for holders of new IP publications, monitoring possible
infringements for future civil or criminal action. Software is often integrated with process

management tools to simplify the life cycle of litigation and intellectual property lawsuits.

Keywords: Intellectual Property, Patents, Trademarks, I[P Management Software, Production

Development Partnerships (PDP).



LISTA DE ILUSTRACOES

Figura 1 — Oncologia em 2017 - As 10 maiores empresas em oncologia. Fonte:
Globaldata, Pharmaceutical Intelligence Center, 2018..........cccceeouieriiiiiienieeiieieeieeeee e 11

Figura 2 — Numero de Biossimilares Aprovados na Unido Européia (EU) e nos Estados
Unidos da América (USA), 2006 — 2018, Fonte: Globaldata: Base de dados de medicamentos

(Acessado em 21 de fevereiro de 2019)....cuiiiiiiiiiiiececeeeeee e 12
Figura 3 — Grafico do percentual do faturamento e quantidade comercializada, por tipo

de produto. Fonte: AGENCIA, 2018, P. 14 .eooiiiiiieieeeeeeee et 20
Figura 4: Objetivos € 1esultados.........oocuiiiiiiiiieiiieiieeeeeee e 22

Figura 5 — Infografico dos Medicamentos Fonte: DESTAQUES de 2018 (ANVISA)...24

Figura 6 — Economia em aquisi¢cdes no ambito das PDP............ccccoevviiiiiiiniieiceeee, 31
Figura 7 — Tela principal do Software de Controle de Ativos Intangiveis............c......... 35
Figura 8 — Tela de Contatos.........ccueeiieiieeiiienie ettt ettt saeebee e e 36
Figura 9 — Tela de Cadastro / Monitoramento de Patentes. ..........ccccccveeeviveercveeccneennnnn. 37
Figura 10 — Tela de IMarcas.........ccccueeieiieeeiie e ecieeeetee et ee e taeesaee e st e esnbaeessaeennnas 38
Figura 11 — Tela de CIENtes........c.cooiiiiieiieeiieiieeie ettt st 39

Figura 12 — Diagrama em bloco de um exemplo de um sistema de gerenciamento de
S 1S3 4 LTRSS 40
Figura 13 — Diagrama de um componente do sistema, de acordo com um exemplo de
funcdes disponiveis do software de controle de ativos Intangiveis..........ccecveevveereienieenieennnenns 41
Figura 14 — Certificado de Registro de Programa de Computador do Autor intitulado
“Software de Controle de Ativos Intangiveis” na data de 15/05/2019, sob niimero
BRST20T9000923 1 ...ttt ettt ettt ettt et e st ste et e sbeenaesneenseenaeeneeseenes 42
Figura 15: Artigo do autor, aceito e apresentado em novembro de 2018 no Congresso
Internacional Sodebras artigo publicado na Revista Internacional Sodebrds, Volume 14 — N°
159 — Publicado em margo de 2019. XL International Sodebras Congress 10 a 12 de dezembro
de 2018 - Vitoria - ES. ISSN 1809-



SUMARIO

1 INTRODUGAOD .....coceereerecreiinreeeeesseessseesssesssessssesssassssesssessssesssesssessssessssssssessssssssessssesssssssessssases 8
N R I = PP PUPPPPPUPPPPPPPRt 8
1.2 Laboratdrios Farmac@uticos OFiCiais (LFO)....uueiiiiiiiiiiiieieeie ettt ettt eeeetarre e e e e e e eeanaene 9
1.3 Mercado de BiOSSIMIIAres ......cc.ueeuiireerieniieniie ettt sttt s se e st s b e enee e 10
1.4 PEDIDOS DE PATENTE...... ..ttt ettt e e e e ettt te e e e e e s e s e anbtbeeeeesssasannbaeeeeaeesesnnnne 14
1.5 SISTEMAS DE GERENCIAMENTO DE DIREITOS DE PROPRIEDADE INTELECTUAL (DPI) ............... 15
1.6 DOS RISCOS DO NAO MONITORAMENTO NA TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA...................... 16
1.7 PROBLEMAS, PREMISSAS € OBJETIVOS......coiiiieiieriieiteie ettt ettt et s st s saseae e enes 16
LB JUSTIFICATIVA ..ttt ettt ettt ettt ettt e b et s bt eb e e s bt e bt e et e e at et e se e e ate b e ebeenbenbeebeenbesaeentas 18
1.9 ESTRUTURA DO TRABALHO .. ..ttt ettt ettt e e ettt e e e e et te e e e e s e snbaaeeeeesseannnnes 19

2 PROCEDIMENTO METODOLOGICO.......cccoituuiireniiinnirenireueiiinesirasssieesieesssrssisrasssrssssssnsssanssssanss 21
2.1 DELIMITAGAO DA PESQUISA .....oovveeeeeeteeeteeeeeetetees e teteesesetetessesssesessssesessssesssesesssssesensasesesensssanns 23

3 ANALISE DO MERCADO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL EM 2018. .......cocueevereernecreesseessesseenns 23
3.1 MERCADO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS........cocveveeeeeeeeeeeteeeeceeesecsessesesesssessssssassssesssseesenenas 25
3.2 QUADRO JURIDICO-INSTITUCIONAL «...ovvvrieieitetetesseiesisie st en e sssese s s s s s sanans 26
3.3 DA IMPORTAGAO DOS MEDICAMENTOS ....c.vvieiietierereteieteietesesesssssesssssesssessssssssesssesesesesesesesenas 26
3.4 MEDICAMENTOS BIOLOGICOS .....eieieieeeeeeeeeeeeetetees ettt tetseessesssesasas s s ssas s ssesssssssssseessasssnnnas 27
3.5 ANTICORPOS MONOCLONAIS ...ttt ettt ettt te e e ettt e e e e e e e r bt ee e e e eessnsrsreeaeeenanns 27
3.6 BIOSSIMILARES ..ottt ettt ettt e e e e ettt et e e e e e s b ettt ee e e e e aaaareeeaeeeeeeannrsbeaeeeeannnn 28
3.7 BIOSSIMILARIDADE........ccttitieiteteeit ettt ettt et ettt et s bt st be s bt et e sae st et e sae et e be et et e be et enbesbeeneas 29
3.8 OS BIOSSIMILARES PODEM SER CONSIDERADOS UMA FORMA DE GENERICOS? ........cccvevninees 29
3.9 COMO FUNCIONAM AS PDP ..o cottieieceete e eitee s setee e s stttee s sste e e s sabee e s ssbeeeessnbeasssaseaeessnnseesssnssees 29
3.10 DA ECONOMIA PARA OS COFRES PUBLICOS COM AS PDP ......ouvieiereiereeeeeeieeeeeseseeeseeeeeesenenas 30

4 DOS RISCOS DA TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA NAS PDP......ccccocurvrerrerrernesesesessessssssessenns 32
4.1 DO PRAZO DE VALIDADE DA PATENTE ....cettiiieiitttetee ettt ee e e eette e e e e et e e e e e s sneeeaeeas 32

5 SOFTWARE DE GERENCIAMENTO DE ATIVOS INTANGIVEIS DESENVOLVIDO PARA MINIMIZAR
RISCOS NA TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA NAS PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO

PRODUTIVO (PDP) ....eevneriucereresesessssesessessssesssessesessessssssssssssssssssssasesssssssssssssssssssssessnsssssssessasans 34
6 RESULTADOS DO MESTRADO PROFNIT .....cccciimuiiiiuiiieiiiaiiieiieeiirnsisrassssnsissssransssrasssrasssssnes 42
6.1 Do Certificado de Registro de Software NO INPI ............uviiiiiiii i 42
(P2 Lo I g dT-{o X Lo 1 ANV o] ol USSP 43
A oo [0 LU Y L a5
7.1 LICOES APRENDIDAS NO PROFNIT w..ocuiiuiiiieiistetetetetetese ettt sessssse s ssssssssssesesesesesesesesesenas 49

8 REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS........cceceruertreenenrtsessesesessessssessessssssssssessessessssessesessessesssssssenes 50



1 INTRODUGCAO

Nesta secdo consta a introducdo referente a este Relatério Técnico, onde sao
apresentados o tema, a delimita¢do da pesquisa, problema e premissas de pesquisa, objetivos e

justificativas.

1.1 TEMA

As politicas publicas no ambito federal t€ém focado na inovagao para a saude para incentivar
o desenvolvimento tecnoldgico das empresas farmac€uticas nacionais e a fim de minimizar os
altos custos dos medicamentos oncologicos (MESSIAS, 2018),

Como incentivo as inovagdes em produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saude
(SUS), o Ministério da Satde implantou as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)

que, segundo a Portaria N° 2.531, sdo:

[...] parcerias que envolvem a cooperagdo mediante acordo entre instituigdes publicas
e entre instituigdes publicas e entidades privadas para desenvolvimento, transferéncia
e absor¢do de tecnologia, producdo, capacitagdo produtiva e tecnologica do Pais em
produtos estratégicos para atendimento as demandas do SUS (BRASIL, 2014, on-
line).

A Portaria N° 2.531,

Redefine as diretrizes e os critérios para a defini¢do da lista de produtos estratégicos
para o Sistema Unico de Satide (SUS) e o estabelecimento das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) e disciplina os respectivos processos de
submissdo, instru¢do, decisdo, transferéncia e absor¢do de tecnologia, aquisi¢do de
produtos estratégicos para o SUS no ambito das PDP e o respectivo monitoramento e
avaliagdo (BRASIL, 2014, on-line).

Segundo a Portaria N° 2.531, produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saude
(SUS) sao definidos como aqueles necessarios ao atendimento da populacio para promogao,
prevengdo ou recuperagdo da saude. As aquisi¢des destes produtos sdo centralizadas pelo
Ministério da Saude (MS), sendo de relevancia para o Complexo Economico-Industrial da
Saude (CEIS), tanto a produ¢do nacional dos componentes tecnologicos quanto dos insumos

farmacéuticos (BRASIL, 2014, on-line).

Neste ambito, na Portaria N° 2.531, sdo listados os produtos estratégicos, os quais
definem as prioridades anuais para a apresentacao de propostas de projetos de PDP:

I - Grupo 1: farmacos;



11 - Grupo 2: medicamentos;

11 - Grupo 3: adjuvantes;

1V - Grupo 4: hemoderivados e hemocomponentes;

V - Grupo 5: vacinas,

VI - Grupo 6. soros;

VII - Grupo 7: produtos biologicos ou biotecnoldgicos de origem humana,
animal ou recombinante;

VIII - Grupo 8: produtos para a saude, tais como equipamentos e materiais
de uso em saude;

IX - Grupo 9: produtos para diagnostico de uso "in vitro"; e

X - Grupo 10: "software" embarcado no dispositivo médico ou utilizado na
transmissdo de dados em saude, na recuperagdo, reconstru¢do e
processamento de sinais e imagens ou na comunicagdo entre dispositivos.
Paragrafo unico. Poderdo ser incluidos na lista de produtos estratégicos para
o SUS os produtos e bens que compoem os programas estratégicos
desenvolvidos no ambito do Ministério da Saude, ainda que ndo previstos nos
grupos de que trata o "caput” (BRASIL, 2014, on-line).

1.2 Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFO)

Uma das agdes do governo brasileiro de atengao a saude ¢ o fomento a producao publica
de medicamentos, a fim de diminuir a dependéncia do pais. Esses produtores, os Laboratorios
Farmacéuticos Oficiais (LFO), agem ndo somente na manufatura, mas sdo estratégicos como
indutores de politicas, desenvolvimento de formula¢des e novos farmacos e, ainda, como
regulador de precos no mercado nacional. Esta afirmacdo pode ser confirmada analisando-se
uma experiéncia no ano de 2005. Quando o MS anunciou que detinha competéncia tecnoldgica
para produzir os antirretrovirais (ARV) Efavirenz, Nelfinavir e Lopinavir, os precos nos

laboratérios privados cairam 59%, 40% e 46%, respectivamente (ANTUNES et al., 2008).

Os laboratorios oficiais, grupo do qual faz parte o TECPAR, em parceria com as
empresas privadas nacionais e internacionais que fazem parte das PDPs, produzem cerca de
30% dos medicamentos utilizados no SUS. Medicamentos esses que antes eram comprados de
empresas privadas € com as PDPs passam a ter garantida a compra de sua produgdo pelo
Ministério da Saude, resultando em uma grande economia nos gastos com as compras de
medicamentos (MINISTERIO DA SAUDE, on-line) ¢ a permanéncia desses recursos no pais.

Os Laboratorios Farmacéuticos Oficiais (LFO) cadastrados no Ministério da Satde
sdo:

- Bio-Manguinhos — Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - Rio de Janeiro (RJ);

- Far-Manguinhos — Instituto de Tecnologias em Farmacos - Rio de Janeiro (RJ);

- Fundacao Ezequiel Dias (FUNED) - Belo Horizonte (MG);
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- Fundagao para o Remédio Popular (FURP) - Guarulhos (SP);

- Industria Quimica do Estado de Goias (IQUEGO) - Goiania (GO);

- Instituto Vital Brazil (IVB) - Niter6i (RJ);

- Instituto de Tecnologia do Parand (TECPAR) — Curitiba (PR);

- Laboratorio Farmacéutico do Estado de Pernambuco S.A. (LAFEPE) - Recife (PE);

- Laboratorio Farmacéutico do RGS (LAFERGS) - Porto Alegre (RS);

- Laboratério Quimico Farmacéutico da Aeronautica (LAQFA) - Rio de Janeiro (RJ);

- Laboratério de Ensino, Pesquisa ¢ Extensdao em Medicamentos e Cosméticos / Unidade de
Producao de Medicamentos. FUEM (LEPEMC / UPM) — Fundagdo Universidade de Maringa,
Maringa (PR);

- Laboratoério Industrial Farmacéutico de Alagoas S.A. (LIFAL) - Maceio6 (AL);

- Laboratoério Industrial Farmacéutico do Estado da Paraiba (LIFESA) - Jodo Pessoa (PB);

- Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM) - Rio de Janeiro (RJ);

- Laboratorio de Produ¢ao de Medicamentos (LPM) - Londrina (PR);

- Laboratério Quimico Farmacéutico do Exército (LQFEX) - Rio de Janeiro (RJ);

- Laboratério de Tecnologia Farmacéutica (LTF) - Jodo Pessoa (PB);

- Nucleo de Pesquisa em Alimentos ¢ Medicamentos (NUPLAM) - Natal (RN);

- Fundagdo Universidade do Amazonas (FUAM) - Amazonas (MA);

- Nucleo de Tecnologia Farmacéutica (NTF) - Teresina (PI);

- Hemobras — Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia - Brasilia (DF).

Fonte: http://portalms.saude.gov.br/assistencia-farmaceutica/laboratorios-oficiais

Vale ressaltar que o Instituto de Tecnologia do Parana (TECPAR) ¢ um dos laboratorios
oficiais escolhidos pelo Ministério da Satde (MS) para, junto com 0s parceiros nacionais €
internacionais produzir e entregar medicamentos bioldgicos no ambito das PDPs. Esta previsto
a entrega pelo Tecpar do medicamento bioldgico Trastuzumabe para tratamento de cancer de
mama, com a possibilidade de entregar mais 6 produtos bioldgicos para doengas autoimunes,

esclerose multipla, diabetes e artrite reumatoide.

1.3 Mercado de Biossimilares
De acordo com um relatério da Globaldata: The State of the Biopharmaceutical
Industry, Technology trends, challenges and opportunities in focus, 2018, o ano de 2017 foi

marcado por inovagdes significativas em todas as areas de terapia, tendo como pano de fundo
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avancos notdveis em tecnologia e a crescente presenga de biossimilares. Em oncologia e
imunologia, os biossimilares sao produtos biologicos altamente semelhantes aos medicamentos
inovadores, produtos biologicos sdo aqueles produzidos a partir de um organismo vivo, como
células de bactérias. Os medicamentos bioldgicos e seus biossimilares sao indicados para a
reposi¢do de certos hormdnios e para o tratamento de diversas doengas cronicas e agudas, estao
tornando-se uma escolha terapéutica crescente e competitiva.

As maiores empresas em oncologia em 2017 mostradas na Figura 1 s3o as mesmas de

2016, apenas trocando de posicoes, p.eX.:

* A AbbVie, empresa biofarmacéutica de capital aberto norte-americana fundada em
2013. Originou-se como um spin-off dos Laboratérios Abbott, ficou entre as 10 maiores em
2017 com crescimento de 33%, enquanto a Amgen, empresa Bio americana, sediada em
Thousand Oaks, Califérnia, ¢ a maior firma bio-farmacéutica independente do mundo, seus
primeiros e mais bem sucedidos produtos na bio-farmacéutica sdo o Epogen e Neupogen, caiu

para a (11°) décima primeira posi¢ao;

* A F. Hoffmann-La Roche AG, fundada em 1896, mais conhecida pelo acronimo
Roche, ¢ uma companhia suica que fabrica produtos farmacéuticos e cuja sede situa-se na
Basileia, Suiga. liderou em 2017, com vendas quase que trés vezes maiores do que a Celgene,

uma empresa farmacéutica americana, sediada em Summit, NJ, EUA;

* A Pfizer, Inc., ¢ uma empresa farmacéutica multinacional com sede em Nova lorque,
Estados Unidos. Sua sede de pesquisa e desenvolvimento encontra-se em Groton, Connecticut.
E uma das maiores empresas farmac€uticas do mundo, ficou em sexto lugar, obtendo um

crescimento significante de 40%.
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Top 10 Companies in Oncology

2017 Oncology Sales Top Oncology Drugs

Roche 7_§Em Rituxan, Herceptin, Avastin

Celgene N 511,641 Reviimid, Pomalyst, Abraxane
Novartis ”_ $9,306 Gleevec, Tasigna, Afinitor
BMS _ $8,164 Opdivo, Sprycel, Yervoy

18 — $6,550 Zytiga, Imbruvica, Darzalex
Pfizer _ $6,227 Ibrance, Sutent, Xalkori
Merck & Co - 54,179 Keytruda, Temodar, Intron A
AstraZeneca - $3,877 Faslodex, Tagrisso, Zoladex
EiLily J. $3,735 Alimts, Cyramza, Erbitux
AbbVie 7- $3,520 Imbruvica, Lupron, Venclexta

Figures (SM) represent projected 2017 global sales of oncology products.
Source: G 'D: Ph, ical Intedli Center 2018

Figura 1 — Oncologia em 2017 - As 10 maiores empresas em oncologia.

Fonte: Globaldata, Pharmaceutical Intelligence Center, 2018

O mercado de biossimilares estd em ascensdo. O ano de 2018 foi particularmente
estimulante para os biossimilares, com o nimero de produtos aprovados nos EUA. Em 2006, o
Omnitrope (somatropina) foi o primeiro biossimilar aprovado na Unido Européia (EU) e, desde
entdo, mais de 40 foram aprovados na UE. No entanto, a historia nos EUA ¢ muito diferente: o
Food and Drug Administration (FDA) somente aprovou seu primeiro biossimilar, Zarxio, em
2015; conforme mostrado na Figura 2, isso se deve em grande parte a condi¢des regulatorias
ambiguas e processos judiciais ndo resolvidos relativos a expiragdes de patentes. No entanto,
até 2019, o FDA aprovou 17 biossimilares, e o mercado esta atualmente se beneficiando de uma
série de fatores, como o alto niimero de expiragdes de patente de produtos biologicos campedes
de vendas, no aumento da prevaléncia de doengas crdnicas e iniciativas governamentais de
reducdo de custos. Assim, estamos prontos para ver um aumento continuo no numero de
pedidos e aprovacdes de biossimilares pelas Agéncias Reguladoras dos EUA e da UE
(COLLET, Megan, 2019), consequentemente na ANVISA aqui no Brasil.
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Figura 2 — Numero de Biossimilares Aprovados na Unidao Européia (EU) e nos Estados Unidos
da América (USA), 2006 — 2018.

Fonte: Globaldata, Base de dados de medicamentos (Acessado em 21 de fevereiro de 2019).

Um evento critico em 2018 envolveu o farmaco essencial, Humira, perdendo
exclusividade de patente na Unido Européia (EU). Por varios anos, a droga de anticorpos da
AbbVie tem sido a droga mais vendida no mundo, alcangando mais de US $ 19 bilhdes em
vendas somente em 2018. A expiragdo da patente levou imediatamente a uma onda de
biossimilares tentando entrar no mercado e reivindicando seu market share. A onda de novos
biossimilares resultou em autoridades nacionais fazendo declaragdes importantes sobre a
economia financeira que a expiragdo das patentes traria. Por exemplo, depois de negociar
acordos com cinco fabricantes-chave no desenvolvimento de formulagdes de baixo custo do
medicamento Humira, o Servico Nacional de Satde (NHS) da Inglaterra afirmou que podem
ser economizados £ 300 milhdes de Libras (US $ 395 milhdes de dolares) somente com a droga

mais cara COLLET, Megan (2019).

O surgimento dos medicamentos bioldgicos revolucionou o tratamento de diversas
doengas. O custo de seu processo de produgdo ¢ caro e complexo, pois baseia-se em organismos
vivos que produzem grandes e complexas estruturas moleculares, ¢ pequenas alteragdes na
concepgdo e execucdo do processo que podem afetar diretamente seu perfil de eficacia e
segurancga. O processo € tdo critico para o produto final que a maioria das empresas obtém
patente do processo de produgdo e nao necessariamente do proprio medicamento biologico.

EINSTEN (2017).
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De acordo com as noticias da Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa
atualmente, ha 16 parcerias para transferéncia de tecnologia entre empresas privadas
estrangeiras e/ou nacionais e laboratorios publicos oficiais para produgdo de biossimilares no
pais e que serdo usados no tratamento de diferentes doencas, desde canceres, como o de mama;
doengas inflamatérias, como a artrite reumatoide; doengas autoimunes, esclerose multipla e
diabetes. No Brasil, neste momento, ha sete biossimilares aprovados pela ANVISA e pelo

menos outros 13 em processo de aprovagdo. (INTERFARMA) acesso em 24/05/2019.

Neste contexto, a pergunta de pesquisa para o desenvolvimento do presente trabalho ¢:
Como minimizar os riscos envolvidos na transferéncia de tecnologia (TT) nas PDPs?
Para tanto, optou-se na criagdo e no desenvolvimento de um software para minimizar os riscos
envolvidos na transferéncia de tecnologia (TT) nas PDPs, usando como base as experiéncias do

Instituto de Tecnologia do Parana (TECPAR), local de trabalho do pesquisador.

1.4 PEDIDOS DE PATENTE

Uma patente ¢ um registro emitido pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI)
que confere um direito especial ou privilégio, a saber, Artigo 42, caput, da Lei 9.279/96, “Artigo
42. A patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem o seu consentimento, de
produzir, usar, colocar a venda, vender ou importar com estes propositos: ...”. Esses direitos
sao concedidos por um periodo de tempo especifico. Em troca, a invengao reivindicada ¢
tornada publica e, ao fazé-lo, aumentando o ritmo de desenvolvimento e progresso na ciéncia e

na arte.

O processo de pedido de patente ndo € tdo simples como um Unico documento sendo
depositado no Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI). O pedido requer varios
outros documentos, a saber, Artigo 19, caput, da Lei 9.279/96, “Art. 19. O pedido de patente,
nas condigoes estabelecidas pelo INPI, contera: I - requerimento; Il - relatorio descritivo; 111
- reivindicagoes, 1V - desenhos, se for o caso; V - resumo, e VI - comprovante do pagamento
da retribuicdo relativa ao depésito”. E altamente recomendado que o depositante realize uma

busca de patentes para descobrir se ¢ uma novidade aquele invento, a saber, Art. 8° da Lei
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9.279/96: E patenteavel a invengio que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva

e aplica¢do industrial.

Os Agentes de Propriedade Industrial, registrados na Associacdo Brasileira de Agentes de
Propriedade Industrial (ABAPI) ou os proprios inventores devem monitorar semanalmente
despachos, prazos e taxas associadas ao seu pedido na Revista de Propriedade Industrial (RPI)
do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI). De conformidade com a Lei n® 5.648 de
11 de dezembro de 1970, a RPI ¢ a publicagdo oficial do Instituto Nacional da Propriedade
Industrial, 6rgdo vinculado ao Ministério da Economia, Republica Federativa do Brasil, que
publica todos os seus atos, despachos e decisdes relativos ao sistema de propriedade industrial
no Brasil, compreendendo Comunicados, Marcas, Desenho Industrial, Indicagdes geograficas,
Patentes, contratos de Transferéncia de Tecnologia, registro de programas de computador e

assuntos correlatos

1.5 SISTEMAS DE GERENCIAMENTO DE DIREITOS DE PROPRIEDADE
INTELECTUAL (DPI)

Sistemas de gerenciamento de Direitos de Propriedade Intelectual (DPI) sdo usados pelas
Institui¢des Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacdo (ICTs), e seus Nucleos de Inovagdo
Tecnologica (NIT), por empresas, escritorios de advocacia, estes sistemas acumulam
informacdes de gerenciamento dos pedidos e/ou registros de PI como patentes, marcas, direito
autoral, registro de programa de computador, indicagdes geograficas, desenho industrial,

contratos de transferéncia de tecnologia, etc.

Nos materiais de capacitagdo produzidos pela Organizacdo Mundial da Propriedade
Intelectual (OMPI), afirma-se que a propriedade intelectual pode ser entendida como a
“propriedade sobre criagdes do intelecto humano. O dono da propriedade ¢ livre para usa-la
como quiser, se 0 uso nao for contra a lei, e tem o direito de impedir o uso por terceiros”. Fonte:

WIPO. General course on intellectual property rights (DL-101).

A Propriedade Intelectual (PI) tornou-se cada vez mais importante na economia global
atual, chegando a ser vista como um novo tipo de moeda nessa economia. A PI também ¢ valiosa

como geradora de receita através do licenciamento de patentes, uso de marcas, etc.
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1.6 DOS RISCOS DO NAO MONITORAMENTO NA TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA

O desenvolvimento de um software para gerenciamento dos ativos intangiveis que
monitore seus processos de patentes ¢ de extrema importancia, pois nestes hé obrigatoriedades
previstas na Lei de Propriedade Industrial - LP1 9.279/96, com relagdo aos pedidos/registros de
patentes, a saber:

“Art. 84. O depositante do pedido e o titular da patente estdo sujeitos ao pagamento de
retribuicdo anual, a partir do inicio do terceiro ano da data do deposito”. A falta de
pagamento de uma anuidade causara o arquivamento, a saber,

“Art. 86. A falta de pagamento da retribui¢do anual, nos termos dos arts. 84 e 85,
acarretara o arquivamento do pedido ou a exting¢do da patente”.

Com relacdo ao pedido de exame de patente, a saber, “Art. 33. O exame do pedido de
patente devera ser requerido pelo depositante ou por qualquer interessado, no prazo de 36

(trinta e seis) meses contados da data do deposito, sob pena do arquivamento do pedido .

1.7 PROBLEMAS, PREMISSAS e OBJETIVOS

O tratamento de diferentes doencas foi revolucionado pelo surgimento dos medicamentos
biologicos. O custo de seu processo de producdo ¢ caro e complexo, pois baseia-se em
organismos vivos os quais produzem estruturas moleculares grandes e complexas, sendo que a
eficacia e seguranga podem ser afetadas por minimas alteragdes na criagdo e execucdo do

processo (SCHEINBERG et al, 2018).

Segundo Scheinberg et al (2018, p. 2), “o processo ¢ tao critico para o produto final que
a maioria das empresas obtém patente do processo de producdo e nido necessariamente do

proprio medicamento bioldgico”.

Ao fim do periodo de protecdo por patentes de varios medicamentos bioldgicos, diversas
empresas podem desenvolver e comercializar tais produtos e, com isso surgem preocupagdes
quanto a eficacia, seguranga e imunogenicidade dos produtos produzidos. Isto se deve ao fato
de que as particularidades do processo de produgdo nao sao totalmente divulgadas pela empresa

originadora no relatério descritivo, reivindicagdes, resumo e desenhos da patente. Dessa forma,
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¢ praticamente impossivel que se consiga realizar a produ¢do de uma copia idéntica

(SCHEINBERG et al, 2018).

Para Torres (2015, p. 24),

O desafio que se impde a muitas empresas ¢ saltar da formulacdo de medicamentos
genéricos, cuja composi¢do fisico-quimica e processos de produgdo sdo muito mais
simples, para a produgdo de biofarmacos, que requerem uma série de competéncias
de maior complexidade tecnologica, em fun¢do da instabilidade dos microrganismos,
dos altos riscos de contaminagdo e da distinta base de conhecimento para a opera¢do
das plantas produtivas e solu¢do de problemas associados a produgdo.

O artigo 40 - paragrafo tinico, da Lei de Propriedade Industrial (LPI), Lei 9.279/96 prevé
um prazo minimo de protecao de 10 anos apods a concessao da patente, aplicado nos casos em
que o exame ocorra mais de 10 anos ap6s a data de deposito (BRASIL, 1996, on-line). E preciso
vetar o paragrafo unico do artigo 40 da LPI para abrir caminho para a produgdo de genéricos e
biofarmacos e assim reduzir custos para o sistema publico de saude, pois a norma prorroga a
vigéncia de patentes de invencdo e de modelos de utilidade, em afronta a postulados
fundamentais do ordenamento constitucional como a temporariedade da prote¢ao patentaria
(Constitui¢do da Republica, art. 5° XXIX), o principio da isonomia (CR, art. 5°, caput), a defesa
do consumidor (CR, arts. 5°, XXXII, e 170, V), a liberdade de concorréncia (CR, art. 170, IV),
a seguranga juridica (CR, art. 5°, caput), a responsabilidade objetiva do estado (CR, art. 37, §
6°), o principio da eficiéncia da atuagdo administrativa (CR, art. 37, caput) e o principio da
duracdo razoavel do processo (CR, art. 5°, LXXVIII). Fonte: (ADIN N° 104.308/2016-
AsJConst/SAJ/PGR)

Art. 5, XXIX, da CFRB: "a lei assegurarad aos autores de inventos industriais
privilégio temporario para sua utilizagdo, bem como protegdo as criagoes industriais, a
propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em

vista o interesse social e o desenvolvimento tecnologico e economico do Pais."
Portanto, neste contexto o objetivo Geral do presente trabalho ¢ apresentar o software para
o gerenciamento de ativos intangiveis desenvolvido para minimizar riscos na transferéncia de

tecnologia nas parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDP) para o TECPAR.

Para atingir o objetivo geral, listam-se os seguintes objetivos especificos:
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a) analisar o mercado de medicamentos no brasil em 2018;
b) apresentar os Riscos de Transferéncia de Tecnologia nas Parcerias para o

Desenvolvimento Produtivo;

c) apresentar as funcionalidades de acompanhamento de processos de patentes, marcas,
desenho industrial e contratos do Software de Controle de Ativos Intangiveis para minimizar
os riscos de Transferéncia de Tecnologia nas Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo do

TECPAR.

1.8 JUSTIFICATIVA

Segundo a Anvisa, os campedes de vendas de medicamentos no Brasil no ano de 2017
foram os genéricos e similares. Dados mostram que foram 2,9 bilhdes de embalagens desses
produtos comercializados em 2017, representando 65% do total de medicamentos vendidos no

pais (GENERICOS, 2018, on-line).

Os medicamentos bioldgicos apresentaram o maior crescimento em faturamento e em
quantidade de apresenta¢des comercializadas entre 2015 e 2017. Mais da metade das vendas de
produtos bioldgicos sdo realizadas diretamente ao Governo, diferente dos outros tipos de

produtos, que sdo comercializados principalmente via Distribuidor (AGENCIA, 2018, p. 15).

Para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), (GENERICOS, 2018, on-
line), as informagdes também indicam o éxito da politica publica nacional de acesso a
medicamentos e a confianca da populagdo brasileira nessa classe de produtos, que custam no

minimo 35% menos para os consumidores do que os medicamentos de referéncia.

Conforme demonstrado na Figura 3, os medicamentos bioldgicos apresentam a menor
quantidade de unidades vendidas no ano de 2017. Porém, ¢ o grupo de medicamentos que
apresentou o maior crescimento em faturamentos quando comparado aos anos anteriores,

passando de 16% em 2015 para 22% em 2017. (GENERICOS, 2018, on-line).
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Figura 3 — Grafico do percentual do faturamento e quantidade comercializada, por tipo de
produto.

Fonte: AGENCIA, 2018, p. 14

Os biomedicamentos sdo mais caros do que os medicamentos sintéticos devido ao seu
grau de complexidade. Como forma de reduzir o custo de produgdo, o Ministério da Satude
decidiu investir no desenvolvimento de biossimilares, que sdo copias de biomedicamentos de
referéncia, porém ndo idénticas. Esta medida foi tomada pois os biomedicamentos representam
aproximadamente 4% das compras do SUS, porém esta pequena parcela consome 51% do

orcamento total (OPORTUNIDADES, 2018, on-line).

1.9 ESTRUTURA DO TRABALHO

O presente documento estd organizado da seguinte forma:

O capitulo 1 apresentou a introdugdo, onde sao descritos o tema, o problema, premissa,
os objetivos e justificativa deste trabalho. Posteriormente, ¢ apresentado no capitulo 02 o
procedimento metodologico. O capitulo 3 apresenta os resultados do trabalho no que diz
respeito aos objetivos geral e especificos a saber: 1) a andlise do mercado de medicamentos no
Brasil em 2018, o mercado de medicamentos biologicos, o quadro juridico-institucional, da
importagdo dos medicamentos, o que sao os medicamentos bioldgicos, o que sdo anticorpos
monoclonais, o que sdo biossimilares, o que ¢ biossimilaridade, se os biossimilares podem ser

considerados uma forma de genéricos, como funcionam as PDP e, finalmente sobre a economia

para os cofres publicos com as PDP. ii) apresenta os riscos da Transferéncia de Tecnologia nas
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PDP quanto a incerteza dos prazos de validade das patentes no Brasil e suas consequéncias, os
desafios na capacitagdo e implantacdo das fabricas de medicamentos pelos laboratorios oficiais
para a recepgao das transferéncias de tecnologia. iii) apresenta as caracteristicas técnicas do
software de controle de ativos intangiveis desenvolvido para minimizar riscos da TT nas PDPs.
Em seguida o capitulo 4 apresenta, de forma resumida, os resultados do mestrado do Profnit,
bem como o Certificado do registro de Programa de Computador e o artigo publicado na Revista

Internacional da Sodebras. No capitulo 5 as conclusdes e as licdes aprendidas no Profnit.
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2 PROCEDIMENTO METODOLOGICO

Foi realizado um levantamento preliminar para a compreensdo das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) que sdo adotadas no setor da saude, buscando entender as

caracteristicas e limitagdes destas parcerias como forma de politica de inovagao.

Inicialmente a pesquisa se caracteriza como bibliografica com levantamento tedrico
referente as politicas de inovagao e a industria farmacéutica, levando em conta a legislagao que
trata sobre as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), bem como as politicas
governamentais do setor da satide vigentes no pais. Foram utilizadas bases de dados de artigos
cientificos publicados (Globaldata, LILACS e Pubmed, ndo se limitando a estes), e também de
organizagdes brasileiras e internacionais ligadas a satde (Ministério da Saude, Anvisa,
Organiza¢ao Mundial da Saude, Food and Drug Administration (FDA), Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA), ndo se limitando a estas) para andlise dos temas referentes a introducao

de biossimilares no Brasil.

Foi escolhido como caso de estudo a Agéncia de Inovagao do Instituto de Tecnologia
do Parana (TECPAR). Conforme o que se encontra no seu portal o TCPAR é:

“uma instituigao cientifica e tecnoldgica na area da saude que tem como foco de atuagéo
o0 desenvolvimento e produgdo de medicamentos estratégicos para a saude publica
brasileira € 0 apoio ao desenvolvimento tecnoldgico e o empreendedorismo inovador. O
instituto se posiciona como uma instituigdo cientifica e tecnoldgica 4.0 (ICT 4.0), que busca
a eliminacgéao dos limites entre os mundos digital e fisico para alterar a sua cadeia de valor
e para criar produtos e servigos inteligentes. Os dois grandes negdécios do Tecpar sao a
Saude Publica Brasileira e o Desenvolvimento Tecnolégico e Empreendedorismo
Inovador. O Tecpar é um laboratério publico com quase 80 anos de experiéncia, fornecedor
de medicamentos bioldgicos, sintéticos e imunobioldgicos ao Sistema Unico de Saude
(SUS).” http://portal.tecpar (2019)

Para o desenvolvimento do software foi realizado também a pesquisa documental ¢ a
observagao participante uma vez que o pesquisador ¢ Analista de Inovagdo atuando diretamente
na Agéncia de Inovacdo do TECPAR e discente do Programa de Poés-Graduacdo em

Propriedade Intelectual e Transferéncia de Tecnologia para Inovagao.
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Foi considerado as diretrizes da Politica de Inovagao do Tecpar, Resolugdo TECPAR
N° 4 DE 27/10/2015, no sentido de gerenciar os ativos intangiveis da Instituicdo e
desenvolvendo uma ferramenta de controle, andlise e prospec¢do das patentes envolvidas nas
PDPs, monitorando seus prazos de exclusiva e fornecendo informacgdes a Diretoria Executiva
do Tecpar para tomada de decisdes no que tange a novas parcerias para a producdo de
medicamentos bioldgicos.

A figura 4 apresenta os resultados dos objetivos propostos neste trabalho.

Ministério da Satide implantou as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP) que, segundo a Portaria N° 2.531, sdo parcerias que envolvem a cooperagao
mediante acordo entre instituigdes publicas e entre institui¢gdes publicas e entidades
privadas para desenvolvimento, transferéncia e absorgao de tecnologia, produgéo,

- capacita¢do produtiva e tecnologica do Pais em produtos estratégicos para
soberania atendimento as demandas do SUS (BRASIL, 2014, on-line).

Demonstrar que o mercado publico de
medicamentos biologicos no Brasil
sofrera um importante incremento em
termos de valor agregado, autonomia e

artigo “RISCOS NA TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA NAS PARCERIAS
DE DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDP) NA AREA DE SAUDE”, artigo
publicado na Revista Internacional Sodebras, Volume 14 — N° 159 — Mar¢o/2019.
XL International Sodebras Congress, 10 a 12 de dezembro de 2018 — Vitoria — ES.
ISSN 1809-3957. Copia do artigo estd no anexo.

Mapear os Riscos de Transferéncia de
Tecnologia nas Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo

Desenvolver um Software de Controle
de Ativos Intangiveis para minimizar os
riscos de Transferéncia de Tecnologia
nas Parcerias para o Desenvolvimento

Apresentar as funcionalidades de acompanhamento de processos de patentes,
marcas, desenho industrial e contratos do Software de Controle de Ativos
Intangiveis para minimizar os riscos de Transferéncia de Tecnologia nas Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo

Produtivo

Figura 4: Objetivos e resultados

Fonte: Desenvolvido pelo autor.

Com o propoésito de mapear os conceitos e as relacdes entre as partes envolvidas nas
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), a pesquisa respaldada pela revisao
bibliografica, destaca, entre outros autores e relatorios, as contribuigdes de Messias (2018), de
Scheinberg et al (2018), da Portaria n°® 2.531 (BRASIL, 2014) e Informag¢des dos Relatorios de
PDP do Ministério da Satude. Por sua vez, com o foco na verificagdo, em editais das PDP a
pesquisa apoiou-se na revisao documental, centrada na andlise dos editais do Ministério da

Saude.
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2.1 DELIMITACAO DA PESQUISA

Como delimitagdo da pesquisa, foram analisados os riscos na Transferéncia de
Tecnologia (TT) no tocante ao direito de exclusiva das patentes, desde que se iniciaram as
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), de 2015 até os dias atuais. A demora do
Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) em examinar os pedidos de patentes causa
uma insegurancga juridica muito grande nas relagdes entre os Laboratorios Oficiais ligados ao
Ministério da Satde e aos laboratorios privados e empresas farmacéuticas.

Também foram analisados os riscos que a falta de um software de gerenciamento de
processos de Propriedade Intelectual pode causar em um processo de Transferéncia de

Tecnologia.

3 ANALISE DO MERCADO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL EM 2018.

Na figura 5 ¢ demonstrado o Infografico dos Medicamentos de 2018 — Fonte:
DESTAQUES de 2018 — A ANVISA registrou 827 medicamentos, produtos bioldgicos e
insumos farmacéuticos ativos, conforme ¢ demonstrado, a figura traga o panorama dos
principais registros de medicamentos sintéticos e bioldgicos concedidos em 2018. Destes, 33
continham uma nova substancia ativa que foi, pela primeira vez, autorizada no Brasil. Destes,
07 (sete) sao medicamentos novos para o tratamento de doengas raras, 03 (trés) sao produtos
bioldgicos novos para o tratamento de doencas raras, 24 (vinte e quatro) sao medicamentos
genéricos inéditos e 04 (quatro) biossimilares. Entre eles estdo medicamentos destinados a

criangas € ao tratamento de doencas raras. (BALANCO 2018, on-line).
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MEDICAMENTOS — DESTAQUES DE 2018
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Figura 5 — Infogrdfico dos Medicamentos —

Fonte: DESTAQUES de 2018 - ANVISA.
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3.1 MERCADO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS

O mercado de medicamentos biologicos esta cada vez mais competitivo, estimulando
novas estratégias nas empresas de biotecnologia e nas farmacéuticas. As pressoes surgem do
avanco tecnoldgico do setor e da expiragdo das patentes de medicamentos bioldgicos, abrindo

assim a oportunidade da producdo de medicamentos biossimilares.

Muitos dos medicamentos biologicos, lideres em vendas, terdo suas patentes expiradas,
como, por exemplo, trastuzumab (anticorpo usado no tratamento de cancer) e que ¢ uma das
PDP que o Tecpar estd envolvido , insulin lispro (insulina usada no tratamento de diabetes),
rituximab (anticorpo monoclonal, usado no tratamento de linfoma, leucemia, artrite reumatoide,
etc), infliximab (anticorpo monoclonal com agdes anti-reumaticas), Darbepoetin Alfa (agente
estimulante da eritropoiese indicado para o tratamento de anemia), ou ainda, Adalimumabe
(anticorpo destinado ao tratamento da artrite reumatoide grave) e cetuximabe (anticorpo usado
no tratamento de alguns tipos de cancer). A estimativa ¢ que 32 medicamentos, cujas vendas
mundiais chegavam a US$ 51 bilhdes em 2009, teriam perdido a prote¢ao de patentes até final
de 2015 (Blackstone e Fuhr, 2013). Devido aos precos elevados praticados no segmento de
medicamentos bioldgicos, em que, por exemplo, um Unico anti-inflamatério gera vendas anuais
de quase US$ 10 bilhdes (como € o caso do Humira), entdo o vencimento destas patentes tera

um impacto favoravel aos cofres publicos e a populagao.

Alguns aspectos podem, contudo, relativizar o impacto dos biossimilares sobre o
mercado dos medicamentos bioldgicos. O primeiro deles ¢ a complexidade requerida para o seu
desenvolvimento, o que deve dar vantagens substanciais as empresas ja atuantes com
biotecnologia e/ou a grande industria farmacéutica, capaz de mobilizar os recursos financeiros
necessarios. Por essa razdo, o custo e o tempo para o desenvolvimento de biossimilares sdo
muito superiores aos do segmento de genéricos: enquanto os primeiros exigem investimentos
de mais de US$ 100 milhdes e levam entre 8 e 10 anos para serem desenvolvidos, os ultimos
precisam de menos de US$ 5 milhdes em investimentos ¢ de 3 a 5 anos para seu

desenvolvimento (FTC, 2009).

Devido a complexidade tecnoldgica envolvida na produgdo de biossimilares, os marcos

regulatérios da maioria dos paises nao os reconhecem como copias idénticas dos produtos de
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referéncia, apesar de emprego e eficicia equivalentes, complicando o reconhecimento da
possibilidade de substituicdo automatica ou permutabilidade entre eles e, com isso, o grau de
concorréncia entre biologicos e biossimilares. Por essa razdo, o que se verifica ¢ a relativa
diversidade de como as regulamentacdes nacionais tratam a questdao, em que pesam a forga dos

lobbies das empresas produtoras do biologico de referéncia.

3.2 QUADRO JURIDICO-INSTITUCIONAL

Atualmente, a Portaria n°® 2.531, de 12 de novembro de 2014, do Ministério da Satde
(MS), ¢ o principal instrumento que define as PDP. Essa ¢ a norma que também consolida as
diretrizes e critérios para a definicao da lista de produtos estratégicos para aquisicao pelo SUS.
Cumpre lembrar que essa portaria revogou o marco normativo anterior, a Portaria no 837, de

18 de abril de 2012, que definia as diretrizes e os critérios para o estabelecimento das PDP.

Além da Portaria, n® 2.531, de 2014, existe um marco regulatorio, de competéncia da
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), atinente as PDP, sendo a Resolucdo de
Diretoria Colegiada n°® 50, de 13 de setembro de 2012, a mais importante, haja vista que dispde
sobre os procedimentos adotados pela ANVISA para registro de produtos em processo de
desenvolvimento ou de transferéncia de tecnologias objetos de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo publico-publico ou publico-privado de interesse do Sistema Unico

de Saude.

3.3 DA IMPORTACAO DOS MEDICAMENTOS

Atualmente, o Ministério da Satde importa essas drogas para pacientes atendidos pelo
Sistema Unico de Saude (SUS). Fonte: Entendendo os Medicamentos Biolégicos, 2012. Estas
drogas estdo com a patente por expirar. SO a partir desse ponto ¢ que os biossimilares (assim

como acontece com os genéricos) podem ser produzidos no pais.

A grande vantagem do biofarmaco ¢ sua capacidade de se encaixar perfeitamente nos
receptores das células afetadas pela doenca, sem atingir as células sadias. Os medicamentos
biologicos sdo produzidos a partir de células vivas modificadas geneticamente, para gerar

mecanismos de defesa equivalentes aos do organismo. Trata-se de um processo complexo, mas
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hoje, ¢ possivel criar produtos altamente especificos, dirigidos para qualquer alvo molecular,

como marcadores de células cancerigenas, substancias enddgenas, enzimas e receptores.

O mercado dos produtos bioldgicos € composto ainda por vacinas, medicamentos,
anticorpos monoclonais e derivados do sangue. Existem atualmente no mercado mundial mais
de 250 drogas biologicas, para algo em torno de 400 indicagdes. Cerca de outros 300 novos
produtos estdo em fase de avaliagdo, sendo que metade ¢ de farmacos para o tratamento de
varios tipos de cancer e doencas autoimunes. As patentes dos primeiros medicamentos
biologicos comegaram a perder a validade nos ultimos anos e, até 2020, outras dezenas de
patentes vao expirar. O biossimilar ndo ¢ como o medicamento genérico, que ¢ uma copia exata
da droga de referéncia, o biossimilar nasce de um processo de engenharia reversa, em que, por
meio da analise da molécula pronta, tenta-se descobrir como ela foi produzida, uma vez que o

fim da patente ndo obriga o fabricante a revelar qual ¢ a féormula criada no seu laboratorio.

(BARATA, 2017). https://bit.ly/2yudU4W

3.4 MEDICAMENTOS BIOLOGICOS

Medicamentos bioldgicos sdo medicamentos produzidos por biossintese em células
vivas, ao contrario dos sintéticos que sdo produzidos por sintese quimica. Fonte: Entendendo
os Medicamentos Biologicos, 2012. Assim, a quimica organica da lugar a biologia molecular
e aos processos biotecnoldgicos. Sob o ponto de vista industrial, a maioria dos produtos
farmacéuticos bioldgicos ¢ produzido em cultura de células geneticamente modificadas. Os
biologicos representam atualmente a maior fonte de inovagdao da industria farmacéutica e
solugdes para inumeras doencas, até entdo ndo tratadas eficazmente com as terapias

tradicionais.

Os bioldgicos sdao uma classe diversa e heterogénea de produtos. Existem hormonios,
fatores de crescimento e de diferenciagdo celular, enzimas capazes de dissolver coagulos,
anticoagulantes para prevenir a sua formagdo e os modernos anticorpos monoclonais que vém
revolucionando o tratamento do cancer e doengas autoimunes. (INTERFARMA 2012, on-

line).

3.5 ANTICORPOS MONOCLONAIS
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O sistema imune exerce sua fungdo protetora e destrutiva de invasores por meio da
atividade de uma classe de globulos brancos chamados linfocitos. Um tipo especial de linfocito,
o Linfécito B, produz glicoproteinas conhecidas como anticorpos. Os anticorpos ligam-se de
forma muito especifica as substancias consideradas estranhas contra as quais foram projetados
e produzidos. As substancias que induzem a formagao de anticorpos sdo chamadas de antigenos.
Os anticorpos produzidos naturalmente sao em geral policlonais, isto porque sdo produzidos
por varios clones de Linfocitos B. Sao especificos, mas possuem algum grau de

heterogeneidade. INTERFARMA 2012, on-line).

Atualmente, € possivel produzir anticorpos monoclonais, derivados de um tnico clone
de linfocitos, e podem ser dirigidos a qualquer alvo molecular, como marcadores de células
tumorais, substancias endogenas, enzimas e receptores. Fonte: Entendendo os Medicamentos
Biolégicos, 2012. Funcionam como misseis teleguiados que localizam a substancia contra a
qual foram produzidos de forma muito precisa e especifica. Assim, podem marcar ou destruir
células tumorais, inativar enzimas, estimular ou silenciar receptores, ligar ou desligar funcdes
fisioloégicas e interromper processos patologicos. Os anticorpos monoclonais tém grande
aplicagdo na oncologia, no tratamento de doengas autoimunes, para prevenir a rejeigdo de
transplantes, como marcadores para testes diagnodsticos e instrumentos de investigagao
cientifica. Os anticorpos monoclonais recebem nomes complicados que terminam com o sufixo
— mabe (derivado do inglés — mab: monoclonal antibody). Exemplos: infliximabe, rituximabe

e adalimumabe. (INTERFARMA 2012, on-line).

3.6 BIOSSIMILARES

Biossimilares sdo copias autorizadas dos produtos bioldgicos e com os quais foram
comparados em termos de qualidade, seguranca e eficacia. Fonte: Entendendo os
Medicamentos Bioldgicos, 2012. Os medicamentos sintéticos sdo produzidos por meio de
reacdes quimicas bem definidas e a partir de reagentes bem conhecidos. Sdo facilmente
replicaveis e permitem copias idénticas. Os medicamentos bioldgicos, ao contrdrio, sdo
produzidos em sistemas vivos, a partir de insumos variaveis e¢ a identidade do produto final
depende de muitos fatores e da consisténcia do processo de producdo. Desta forma nao podem

ser replicados de forma idéntica.
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Apos a expiragdo das patentes destes produtos, copias podem ser legalmente produzidas
e, se recebem aprovagao regulatoria, podem ser comercializadas. Copias legais dos produtos
sintéticos sdo os medicamentos genéricos, em principio idénticos ao original e por
consequéncia, equivalentes. As copias autorizadas dos medicamentos bioldgicos, em principio
diferentes, sdo usualmente chamadas de biossimilares. No entanto, a biossimilaridade deve ser

comprovada por um conjunto de estudos comparativos. (INTERFARMA 2012, on-line).

3.7 BIOSSIMILARIDADE

A biossimilaridade ¢ uma propriedade de um produto em relagdo a outro produto,
considerado como referéncia e atestada pelo chamado exercicio de comparabilidade. Fonte:
Entendendo os Medicamentos Bioldgicos, 2012. Uma convincente demonstragdo de
biossimilaridade transfere ao novo produto, parte da experiéncia e do conhecimento adquirido
com o produto de referéncia, permitindo algum grau de reducdo dos requerimentos para

aprovagao.

3.8 OS BIOSSIMILARES PODEM SER CONSIDERADOS UMA FORMA DE
GENERICOS?

Nao. Para os produtos biologicos, o conceito de genérico ndo se aplica. Um genérico
deve conter a mesma substincia ativa do produto de referéncia e a formulagdo deve ser
bioequivalente. A prova de bioequivaléncia ndo requer estudos de eficacia e seguranga, pois
isto ja& foi demonstrado pelo produto de referéncia. A comprovagado de absorc¢ado e disposi¢ao da
substancia ativa (biodisponibilidade) ¢ em geral suficiente. No caso dos biossimilares, a
substancia ativa nao ¢ inteiramente idéntica ao produto de referéncia e ¢ necessario demonstrar
que os efeitos clinicos ndo sao muito diferentes e que as consequéncias clinicas foram avaliadas
de forma apropriada. Os genéricos € os biossimilares estdo sujeitos a regimes regulatorios

totalmente diferentes. (INTERFARMA 2012, on-line).

3.9 COMO FUNCIONAM AS PDP?
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Nas Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), o Ministério da Saude firma
acordos com laboratérios privados para que os mesmos se comprometam a transferir, aos
laboratorios publicos brasileiros, a tecnologia para a produgdo de determinado medicamento
dentro do prazo de cinco anos. Durante esse periodo, os laboratorios do setor privado sdo
responsaveis pela producdo do principio ativo e transferéncia da tecnologia ao laboratorio
publico.

Para que ambos sejam beneficiados durante o acordo, o governo garante aos laboratorios
privados a exclusividade na compra desses produtos durante o0 mesmo periodo. Apos o prazo
para a transferéncia de tecnologia, o laboratdrio publico nacional inicia, de forma autonoma, a
producdo completa do medicamento visando atender & demanda nacional. Com a producdo
sendo realizada no pais, os laboratorios publicos ajudam a reduzir a dependéncia de importacao
e produzem medicamentos de qualidade, ampliando sua competitividade e capacitagdo

tecnoldgica. INTERFARMA 2012, on-line).

3.10 DA ECONOMIA PARA OS COFRES PUBLICOS COM AS PDP

Estima-se que os beneficios financeiros deste programa sejam enormes, visto que 50%
do or¢amento publico anual de medicamentos do Ministério da Satde sdo consumidos por este
grupo de medicamentos (como adalimumabe, etanercepte e infliximabe, em ordem
decrescente), atendendo a um nimero bem menor de pacientes quando comparados a

medicamentos para diabetes e hipertensao.

O caélculo da economia gerada através de aquisi¢des no ambito das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) entre os anos de 2011 a 2017, conforme a Figura 6, foi
realizado considerando o somatério dos valores da economia anual de cada produto objeto da

PDP.
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Valor da Economia Total

Ainda na figura 05 a economia anual para cada produto objeto de PDP refere-se a

diferenca entre o valor anual gasto pelo Ministério da Satide na aquisi¢cao anterior ao
estabelecimento da PDP (considerando o valor unitdrio gasto para o produto na aquisi¢ao
anterior ao estabelecimento da PDP e a quantidade do produto adquirido em ano em célculo) e
o valor anual gasto pelo Ministério da Saude com as aquisi¢cdes do produto no ambito da PDP

para o ano em calculo (considerando o valor unitario e a quantidade do produto adquirido no

ano em calculo). Como o ano de 2017 estava em curso, os valores referentes ao ano 2017 ainda

estavam em aberto. Ao final dos projetos em fase II1I (PDP) prevé-se economia da ordem de R$

5 bilhdes. Disponivel em https://bit.ly/2A2J12M (Acessado em 10/10/2018).
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4 DOS RISCOS DA TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA NAS PDP

Embora existam bancos de dados e outras ferramentas para armazenar informacdes de
patentes, esses bancos de dados geralmente incluem apenas informagdes bibliograficas e
geralmente exigem que essas informagdes sejam inseridas manualmente pelo usuério. Além
disso, essas ferramentas de banco de dados geralmente sdo otimizadas para uma finalidade
especifica, como pagamentos de anuidade de patentes. Esses bancos de dados e outras
ferramentas similares limitam a capacidade dos desenvolvedores de tecnologia conhecerem o

conteudo e o status atual dos ativos de seus portfolios de propriedade intelectual.

4.1 DO PRAZO DE VALIDADE DA PATENTE

De acordo com a Lei da Propriedade Industrial (Lei n® 9.279/1996), a partir da data de
deposito no INPI, a patente de invengao tem prazo de validade de 20 anos e a de modelo de
utilidade, 15 anos. Essa tltima se refere a um objeto, ou parte dele, com nova forma que resulte

em melhoria funcional ou de sua fabricacao.

A mesma legislagdo assegura que, mesmo com a demora do exame e deferimento, o que
nao ¢ raro, o prazo de vigéncia ndo seja inferior a dez anos para a patente de invengdo ¢ — a

contar da data de concessao — a sete anos para a patente de modelo de utilidade.

O problema ¢ que esta longa espera desestimula os investimentos, uma vez que, nestes

casos, quando a patente ¢ concedida, a inovagdo por ela coberta ja se encontra obsoleta.

Nos casos em que o INPI demora mais de dez anos para examinar e deferir um pedido
de patente, o artigo 40 da Lei prevé um prazo adicional de dez anos. Note-se que ndo se trata
de uma extensao que possa ser “requerida’ pelo depositante que, na verdade, ndo tem controle
sobre o tempo que o 6rgdo leva para examinar o caso. O dispositivo previsto no artigo 40
consiste em uma garantia de que o depositante ndo seja penalizado com a concessdo de uma
patente com prazo de validade praticamente expirado, sendo que as tentativas para extingui-la

devem ser fortemente repelidas.

As parcerias das PDP sdo realizadas entre duas ou mais institui¢des publicas ou entre

institui¢des publicas e empresas privadas, buscando promover a internalizacdo da produgao.
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Em contrapartida, as empresas privadas se comprometem a transferir a tecnologia para
laboratorios publicos durante o tempo de duracdo dos contratos, geralmente de cinco anos para
medicamentos sintéticos e de dez anos para medicamentos biologicos, portanto torna-se
imprescindivel discutir e analisar os aspectos juridicos, econdmicos e de transferéncia de
tecnologia destes produtos, principalmente com relagdo aos efeitos do backlog de patentes do
Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) em relagdo ao artigo 40, paragrafo unico,

da Lei 9.279/1996, que regula direitos e obrigagdes relativos a propriedade industrial.

Este dispositivo possibilita a abertura de prazo indeterminado para a vigéncia de
patentes de invencao afrontando o principio da temporariedade da protecdo patentaria, previsto
no inciso XXIX do artigo 5° da Constituicao Federal. Provocando forte lesdao a direitos sociais
e a ordem econdmica, pois os demais interessados na exploracdo da criagdo industrial ndo
podem prever e programar-se para iniciar suas atividades. O consumidor torna-se refém de
precos e produtos definidos pelo detentor do monopolio, sem perspectiva de quando terd acesso
anovas possibilidades. O dispositivo afronta a livre concorréncia, a seguranga juridica, a defesa
do consumidor, o principio da eficiéncia e o da duragdo razoavel do processo A expiragdo da
patente de varios biologicos de cancer ocorrera nos proximos anos, possibilitando a entrada de

mais biossimilares no mercado.

Outro risco nas PDPs ¢ que o término do periodo de protecdo de patentes de varios
medicamentos biologicos permite com que diversas empresas desenvolvam e comercializem
tais produtos. Devido as particularidades do processo de producdo, que nao ¢ totalmente
compartilhado e divulgado pela empresa originadora numa patente, a concepgao de uma copia
idéntica ¢ praticamente impossivel, tornando, assim, a experiéncia adquirida com os
medicamentos genéricos (que sdo obtidos por sintese quimica) nao ¢ aplicavel aos
medicamentos biologicos, originando preocupacdes relevantes relacionadas com a eficacia, a

seguranca ¢ a imunogenicidade destes produtos. EINSTEN (2017).
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5 SOFTWARE DE GERENCIAMENTO DE ATIVOS INTANGIVEIS
DESENVOLVIDO PARA MINIMIZAR RISCOS NA TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA NAS PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO
(PDP)

As caracteristicas técnicas do software de gerenciamento de ativos intangiveis desenvolvido para
minimizar riscos na transferéncia de tecnologia nas parcerias para o desenvolvimento produtivo sdo:

- Linguagem: Microsoft Access

- Acesso direto aos dados do processo com uma ferramenta baseada num fluxo de trabalho

flexivel.

- Solugdes efetivas para compartilhamento seguro de informagdes e atribui¢do de tarefas.
- Geragao rapida de faturas, eficiente e precisas.

- Criac¢ao de documentos, armazenamento, monitoramento e visualizagao.

- Ferramentas flexiveis de Relatorios customizados.

- Buscas com curinga flexivel ou buscas exatas em todos os campos no caso de patente,

marcas.

- Relatorios, uma selecao de relatorios padrao que sdo facilmente personalizados para atender

as suas necessidades.

- Possibilidade de criar e salvar seus proprios relatdrios personalizados para uso futuro.
- Relatodrio de registro e gerenciamento agendado automatico para entrega de e-mail.

- Criac¢ao de Documentos.

- Criagdo de modelos personalizados para cartas, documentos e e-mails

- Envio de e-mails e seus anexos do Outlook ou de qualquer outro cliente de e-mail para os

clientes.

Em varias modalidades, um sistema de gerenciamento de patentes inclui ferramentas para

ajudar as partes envolvidas no processo de patenteamento a tomar decisdes em cada estagio da
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vida de uma patente. Adicionalmente, essas ferramentas podem ser usadas como ferramentas
independentes, em combinagdo com outras, ou em combinacdo com outros sistemas de
gerenciamento de patentes. As ferramentas podem ser usadas para fornecer informacdes

analiticas de patentes.

Exemplos de ferramentas incluem, mas ndo estdo limitados ao processamento analitico,
gerenciamento de referéncia, analitico da técnica anterior, gerenciamento de processamento,
mapeamento de reivindicagdo, analise de reivindicacdo, analitico de portfdlio, analitico de
banco de dados externo, gerenciamento de anuidades, e monitoramento estratégico. Os
sistemas, métodos e ferramentas sdo descritos em relagdo a um sistema de gerenciamento de
patentes e questdes de patentes, porém pode igualmente ser aplicado a outras formas de
propriedade intelectual (marcas, direito autoral, desenhos industriais, contratos, etc.). Além
disso, o termo " patente " ndo se destina a ser limitado a uma patente concedida, mas pode
incluir um pedido de patente pendente ou a um pedido ndo depositado ou uma revelagdo da
invengdo. O termo "usuario" pretende cobrir qualquer pessoa que interage com o sistema de
gerenciamento de patentes. Um usuario pode ser um inventor, um gerenciador de portfolio de

patentes, um gerente de negocios ou um agente de propriedade industrial, por exemplo.
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Fonte: Software desenvolvido pelo Autor, Numero do Registro BR512019000923.
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A figura 07 apresenta a tela principal do Software contendo icones que acessam: Tabela
de Clientes, Tabela de Pedidos, Tabela de Marcas, Tabela de Contatos, Consulta Contatos,
Consulta Escritorios, Relatorio Clientes — Pedido, Consulta a Base do INPI, Banco de Dados,

Sair do Programa.

Clientes - Access Marcus Julius Zanon
Arquivo  Pagina Inicial  Criar  Dados Externos  Ferramentas de Banco de Dados ~ Ajuda £ Diga-me 0 que vocé deseja fazer - 8 X
B= Y 3| Crescente Y Selegio - ”a = Novo . 28 Substituir
= B Copiar - - ~ 8 3 3 rpara~
Vodoa B Copia it | Decrescente =) Avancado Atualizar 5 SV Ortografia | C L Irpara .
Bibigio~ Tudo~ 3 Selecionar -
Modos de Exibigdo Area de Transferéncia 5 Classificar e Filtrar Registros Localizar Janela Formatacio de Texto
Todos os Objet... © « | *|csd. ciente Ramal [ ]
Tabel 2 [= Empresa [GOLDMAN LAW GROUP Fax 1
Contato  [WILLIAM SCOTT GOLDMAN ~ Correio Eletrdnico [trademarks@branding-Bw.c
Dt | Observagdes

Enderego 1300 PENNSYLVANIA AVE.,
y \Willam Goldman
IN.W.; STE. 700 (202) 855-0995
ciade

Estado

dNOYD MV NYWA109

CEP
S —

Telefone 1(202) 855-0995

R[] 4] W] »] =] W ¥

+| | Registro: 14 ¢ 53de54 > M > Pesquisar

Figura 8 — Tela de Contatos.
Fonte: Software desenvolvido pelo Autor, Numero do Registro BR512019000923.

A figura 08 apresenta a tela de contatos do Software contendo os campos: Empresa.
Contato, Departamento, Enderego, Cidade, Estado, CEP, Pais, Cargo, Telefone, Ramal, Fax,

Correio Eletronico, Observagoes.
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Modo de Filtrar AnGoT | xS Altermar |
Exibigdo ~ Tudo~ X Exch Janel
Modos de Exibigio Area de Tansferéncia 5 Classificar e Filtar Registros Janela Formatagio de Texto
Todos o0s Objet... © « || [cdioo do Peddolcodine do cnenteJ‘ua) blication Date -
2 19/10/2017]

68 4
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" [(10) International Publication Number[(51) International Patent Ci
[\W0/2017/178845 (12N 1562

21 ion Number [(25) Filing Language
[PCT/182017/052030 [Englsh

[(26) Publication Language|(30) Priority Date[(71) Applicant

lEnglsh 23/07/2015[Biogénesis Bagd Uruguay S.A.
[(72) Tnventor [(73) Agents

[RODOLFO CESAR BELLINZO|Law Abert Kit Chank

[(54) Title

VACINA UNIVERSAL PARA DOENCAS VIRAIS

|(57) Abstract

[A presente invencao refere-se a uma Combnacio farmacautica para nduzr Uma ou mas
Irespostas imunitarias e/ou para aumentar a efetividade da vacinagio no hospedeiro, que
|é capaz de induzir protecdo-cruzada contra cepas mikiplas e/ou serotipos de um virus.

[NGmero da RPI[Numero PI_[DataDeDepdsito]
0[BR112018070 05/10/2018) (22) International Filling Date: 07/04/2017]
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Figura 9 — Tela de Cadastro/Monitoramento de Patentes.

Fonte: Software desenvolvido pelo Autor, Numero do Registro BR512019000923.

A figura 9 apresenta os campos: CodigoDoPedido, Codigo do Cliente, (22) Data de
deposito Internacional, (43) Data de publicagao Internacional, (10) Numero da publicagao
Internacional, (51) Classificacdo Internacional de Patente, (21) Numero do pedido
Internacional, (25) Lingua do depdsito, (26) Lingua da publicacio, (30) Data da prioridade, (71)
Depositante, (72) Inventor, (74) Agente de Propriedade Industrial, (54) Titulo, (57) Resumo,
Numero da RPI, Nimero da PI, Data de deposito, 3* Anuidade até a 20* anuidade, Pedido de
Exame, Pedido de Exame Paga S/N, Observagoes.
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Modo de Colar Lj Rec3co Atualizar L’ Sabel "/ Sttogrmna
Exibigdo ~ v Tudo~ /< <
Modos de Ex... Area de Transferéncia ] Classificar e Filtrar Registros
Todos os Objet... @ « Figura
L CUIBURG pU o IS par..
@ Consulta por Cliente-Pedi...
@ Consulta por Numero PI POUGINEERE
"E Consultadata
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E Cliente-Pedidos Titular DS
E& Cclientes ANHUI KANGTAI GLASS INDUSTRY TECHNOLOGY CO., LTD. >
E Consulta Clientes
E2] Consulta Contatos Endereco
— XuliShen Road, - Liuan Economic Development Zone, Liuan City - \
E Consulta na Internet Anhui Province - China
E Contatos
E FormPrincipal S "
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Figura 10 — Tela de Marcas.

Fonte: Software desenvolvido pelo Autor, Numero do Registro BR512019000923.

A Figura 10 contendo os campos: CdodigoCliente, N° do Processo, CGC/CPF/N° do
INPI, Marca, Imagem, Titular, Enderego, Bairro, Cidade, UF, Pais, CEP, Data do Depdsito,

Numero da Prioridade, Data da Prioridade, Pais da Prioridade, Vigéncia, Situagdo, Concessao,

Apresentacdo, Caducidade, Classe Prod/Serv - NCL(11), Natureza, Especificacao, N° RPI, Data

RPI, Despacho, Descricao, Despacho, Situa¢ao do Pedido, Complemento do Despacho, CodCli.
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Modo formulario

Figura 11 — Tela de Clientes.

Fonte: Software desenvolvido pelo Autor, Numero do Registro BR512019000923.

A figura 11 apresenta os campos: CodigoDoCliente, Nome da Empresa, Nome do
Contato, Empresa/Departamento, Endereco de Cobranca, Cidade, Estado, CEP, Pais, Titulo do

Contato, Telefone, Ramal, Fax, Enderego no Correio Eletronico, Observacgoes.
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Sistema de Gerenciamento de Patentes

Servidor de gerenciamento
Servidor de aplicativos ds base do dados

I | S

Base de dados
de operagoes
— =
i’
Servidor Web Servidor de arquivos
A 1, |
% al
\’\ﬁ/

Fontes externas

D

Terminal de usuario

Figura 12 — Diagrama em bloco de um exemplo de um sistema de gerenciamento de patentes.
Fonte: Software desenvolvido pelo Autor, Numero do Registro BR512019000923.

A figura 12 apresenta um modelo de um sistema de gerenciamento de patentes incluindo
o Servidor de aplicativos, servidor de gerenciamento de base de dados, servidor web, servidor

de arquivos, bem como o terminal do usudrio e fontes externas,
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Figura 13 — Diagrama de um componente do sistema, de acordo com um exemplo de
fungdes disponiveis do software de controle de ativos intangiveis.
Fonte: Software desenvolvido pelo Autor, Numero do Registro BR512019000923.

A figura 13 apresenta um componente do sistema de gerenciamento de patentes

incluindo os moédulos de processos, patentes, empresas, dados em par, arte nao citada no estado

da técnica, links de processos, carregamento de documentos, analise do estado da arte,

destaques do estado da arte, analise das agdes, palavras-chave, casos estrangeiros, datas

agendadas e opcdes do processo, todos estes modulos para gerarem graficos de analise de dados

para os tomadores de decisdo.
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6 RESULTADOS DO MESTRADO PROFNIT

6.1 Do Certificado de Registro de Software no INPI

Certificado de Registro de Programa de Computador desenvolvido para o Tecpar e depositado
em 14 de maio de 2019 perante o INPI, Numero do Registro BR512019000923, sob o titulo:
Software de Controle de Ativos Intangiveis. O qual consta o Certificado de Registro do

Programa de Computador no INPI na Figura 14.

(VAR AR
IN:E

v
.

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA ECONOMIA

INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL
DIRETORIA DE PATENTES, PROGRAMAS DE COMPUTADOR E TOPOGRAFIAS DE CIRCUITOS INTEGRADOS

Certificado de Registro de Programa de Computador

Processo N°: BR512019000923-1

O Instituto Nacional da Propriedade Industrial expede o presente certificado de registro de programa de
computador, valido por 50 anos a partir de 1° de janeiro subsequente a data de 13/05/2019, em conformidade com o
§2°, art 2° da Lei 9.609, de 19 de Fevereiro de 1998.

Titulo: Software de Controle de Ativos Intangiveis
Data de publicagao: 13/05/2019

Data de criagao: 13/05/2018

Titular{es): MARCUS JULIUS ZANON
Autor{es): MARCUS JULIUS ZANON
Linguagem: ACCESS

Campo de aplicagio: EC-14: IF-01; IN-02: TB-01
Tipo de programa: AP-01; AP-03: AT-02; AT-06
Algoritmo hash: SHA-512

Resumo digital hash:
13e87019881135¢ca062101/577d61c4bfl 37a03e2eb2ce 1 7ce530428565569583eact730625e1247253107e5428887eed
T77ec7475021ba7d17b40023adaaTac

Expedido em: 21/05/2018

Aprovado por:
Liane Elizabeth Caldeira Lage
Diretora de P. . Pr de C e Topografias de Circuitos Integrados

Figura 14 — 4ertificado de Registro de Programa de Computador do Autor intitulado
“Software de Controle de Ativos Intangiveis” na data de 15/05/2019, sob numero
BR512019000923-1.
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6.2 Do Artigo do Autor

RISCOS NA TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA NAS PARCERIAS DE
DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDP) NA AREA DE SAUDE?”, artigo publicado na
Revista Internacional Sodebras, Volume 14 — N° 159 — Mar¢o/2019. XL International
Sodebras Congress, 10 a 12 de dezembro de 2018 — Vitdria — ES. ISSN 1809-3957. O qual
consta a capa na Figura 15, o artigo completo estd no apéndice 1.

Autores: MARCUS JULIUS ZANON;, PAULO ROGERIO PINTO RODRIGUES3 e
VANESSA ISHIKAWA RASOTO2

1 — INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA - (TECPAR); 2 —
UNIVERSIDADE TECNOLOGICA FEDERAL DO PARANA - (UTFPR); 3 -
UNIVERSIDADE ESTADUAL DO CENTRO OESTE - (UNICENTRO)

Esse artigo, o qual consta a capa na figura 15, refere-se as Parcerias de Desenvolvimento
Produtivo (PDPs) criadas para reduzir o forte peso dos biofdrmacos no or¢amento anual do
Ministério da Saude, da ordem de 60%, o governo implantou um programa de parcerias entre
laboratorios nacionais e estrangeiros para absor¢do de conhecimento e transferéncia de
tecnologia para a producdo local. O objetivo é que o Brasil ingresse no grupo de paises que
investem em pesquisa, desenvolvimento e inovacdo (PD&I) da chamada rota biotecnologica,
voltada para o desenvolvimento de medicamentos destinados principalmente ao tratamento de
doencas graves. Conhecidos por Parcerias para Desenvolvimento Produtivo (PDPs), os projetos
tém como requisitos a participacdo de laboratérios publicos e o fornecimento ao Sistema Unico
de Saude (SUS) de remédios com preco inferior ao do mercado apds a extingdo do lapso
temporal de exclusiva da patente de produtos antigos bem-sucedidos, portanto torna-se

imprescindivel analisar os riscos envolvidos neste processo.
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Volume 14 — N* 1590 — Margo/2019,
X1 Intermational Sodebras Congress
10 2 12 de dezemiben de 2018 Vitdria - ES.

RISCOS NA TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA NAS PARCERIAS DE

DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (PDP) NA AREA DE SAUDE

THREATS IN THE TECHNOLOGY TRANSFER IN THE PRODUCTION
DEVELOPMENT PARTNERSHIPS (PDP) IN THE HEALTH AREA

MARCUS JULIUS ZANON', PAULO ROGERIO PIN"!'O RODRIGUES'; VANESSA BHIEAWA
RASOTO

1 INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA — (TECPAR): 2— UNIVERSIDADE TECNOLOGICA
FEDERAL DO PARANA - (UTFPR); 3 —-UNIVERSIDADE ESTADUAL DO CENTRO OESTE -
(UNICENTRO)
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ISSN 18093957

Figura 15: Artigo do autor, aceito e apresentado em novembro de 2018 no Congresso
Internacional Sodebras.

Fonte: Revista Internacional Sodebras, Volume 14 — N° 159 — Publicado em margo de
2019. XL International Sodebras Congress 10 a 12 de dezembro de 2018 — Vitéria — ES. ISSN
1809-3957.
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7 CONCLUSAO

Com relacdo ao objetivo especifico de demonstrar que o mercado publico de
medicamentos bioldgicos no Brasil sofrerd um importante incremento em termos de valor

agregado, autonomia e soberania, temos as agdes do Ministério da Saude:

Para reduzir o forte peso dos biofarmacos no orcamento anual do Ministério da Saude,
da ordem de 60%, o governo implantou um programa de parcerias entre laboratorios nacionais
e estrangeiros para absor¢do de conhecimento e transferéncia de tecnologia para a produgao
local. O objetivo € que o Brasil ingresse no seleto grupo de paises que investem em pesquisa €
inovagdo da chamada rota biotecnologica, voltada para o desenvolvimento de medicamentos
destinados principalmente ao tratamento de doencgas graves. Conhecidos por Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs), os projetos tém como requisitos a participagdo de
laboratérios publicos e o fornecimento ao Sistema Unico de Saude (SUS) de remédios com

preco inferior ao do mercado.

O mercado global de biossimilares ¢ ainda pequeno, estimando-se para 2015 o valor de
USS 3,7 bilhdes em despesas de PD&I. Entretanto, € ai que residem as maiores oportunidades
em paises em desenvolvimento, haja vista a previsdo de que até¢ 2020 doze produtos cujo
mercado global atual ¢ de US$ 76 bilhGes, terdo suas patentes extintas (Fonte: Shaping the
biosimilars opportunity - IMS Health). E nesse nicho que se assentam as maiores possibilidades

da industria brasileira no campo de biologicos.

O estimulo a inova¢do conta com linhas especiais de crédito do Banco Nacional de
Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES) - que tem financiado projetos para a instalagdo
de fabricas mais modernas - € da Financiadora de Estudos e Projetos (Finep), cujas missoes sao
incentivar a aquisi¢ao de novas rotas tecnoldgicas e promover o estudo de moléculas e
organismos ¢ a importante fun¢do da Fundagdo Araucéria no Estado do Parana. Atualmente,

35% do esforgo brasileiro de P&D est4 concentrado no complexo da saude.

O Brasil ja esta produzindo biossimilares - que, essencialmente, sdo copias de

medicamentos ja produzidos em outros paises - e partira para a criagdo de seus proprios
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medicamentos, gerando patentes e divisas. A nacionalizagdo da producgdo resultard em
economia de R$ 5,3 bilhdes por ano, conforme demonstrado na Figura 4 — Economia em
aquisi¢des no ambito das PDP. Para manter o acesso a toda a populagdo, temos de fomentar a

industria nacional biofarmacéutico.

Com relagdo ao objetivo especifico de mapeamento dos Riscos de Transferéncia de
Tecnologia nas Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo com base no artigo “RISCOS NA
TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA NAS PARCERIAS DE DESENVOLVIMENTO
PRODUTIVO (PDP) NA AREA DE SAUDE”, artigo publicado na Revista Internacional
Sodebras, Volume 14 — N° 159 — Marc¢o/2019. XL International Sodebras Congress, 10 a 12 de
dezembro de 2018 — Vitoria — ES. ISSN 1809-3957, verificamos que a pouca experiéncia em
fabricagdo e inovacao de farmoquimicos impde importantes dificuldades a industria brasileira
para incorporar a producdo de produtos biologicos, uma vez que a propria natureza do processo
produtivo, envolvendo células vivas, torna dificil dissociar a producdo do biofarmaco da
formulacao final do medicamento. Além disso, o escopo das PDPs prevé a incorporacao de toda
a producdo em territorio nacional. Assim, o desafio que se impde a muitas empresas ¢ saltar da
formulagdo de medicamentos genéricos, cuja composicdo fisico-quimica e processos de
producdo sdo muito mais simples, para a produg@o de biofarmacos, que requerem uma série de
competéncias de maior complexidade tecnologica, em funcdo da instabilidade dos
microrganismos, dos altos riscos de contaminagao e da distinta base de conhecimento para a

operacao das plantas produtivas e solucao de problemas associados a produgao.

A expiragdo das patentes e a cooperacao de empresas multinacionais na transferéncia de
tecnologia certamente facilitardo o trabalho dos laboratérios brasileiros. No entanto, um
minimo de capacidade de absor¢ao e de intensidade de esforcos de aprendizado serd requerido
dos laboratdrios brasileiros, e isso se traduz em investimentos pesados na construgdo de plantas
produtivas adequadas, contratacdo e treinamento de pessoal, aquisicdo de maquinas e
equipamentos, escalonamento da producao (da bancada a industria), realizacdo de estudos

clinicos e obtencdo de registro junto a Anvisa.

A nado reprodutibilidade fiel dos medicamentos biologicos decorrentes da instabilidade
dos organismos vivos e da manipulagdo genética levou a Anvisa a requerer estudos clinicos que

comprovem a segurancga e a eficacia do medicamento “biossimilar”, que sdo mais extensos e



47

complexos do que os ensaios clinicos de biodisponibilidade e bioequivaléncia exigidos dos
medicamentos genéricos. Esse requisito legal exigira uma capacitagdo tecnologica adicional
dos laboratorios brasileiros, ndo apenas na producdo, mas também em pesquisas clinicas,

principalmente daqueles que estdo limitados a produgdao de medicamentos genéricos.

Assim, considerando o prazo de apenas 5 anos das PDPs no caso de biologicos e de 10
anos no caso de medicamentos sintéticos, a complexidade da biotecnologia e a baixa capacidade
prévia dos brasileiros nessa tecnologia, torna-se interessante a investigagao sobre as estratégias

dos laboratorios brasileiros, ptiblicos e privados, para absorver a tecnologia externa.

Quando uma tecnologia objeto de patente passa a ser objeto de livre uso em virtude da
extin¢do do lapso temporal de exclusiva, isto ndo importa afirmar que terceiros, pela mera
leitura do relatorio descritivo e das reivindicagdes do privilégio de invengdo, serdo capazes de

reproduzir tal teor tecnologico.

As empresas farmacéuticas e/ou os laboratorios oficiais no Brasil terdo que ter uma
plataforma tecnoldgica que inclua infraestrutura fabril de ponta, dominio do conhecimento
adquirido pela transferéncia de tecnologia e de recursos humanos qualificados. Essas conquistas
virdo a partir dos biossimilares, cujo desenvolvimento, fabricagcdo e comercializagao
representardo o alicerce para que os produtos inovadores sejam desenvolvidos. O conhecimento
adquirido durante o desenvolvimento de produtos biossimilares, ou mesmo na transferéncia de
tecnologia de ponta para o Brasil, sera fundamental para, em médio prazo, permitir que as

empresas nacionais tenham condicao de desenvolver produtos realmente inovadores.

O artigo 40, paragrafo unico, da LPI, prevé um prazo minimo de prote¢ao de 10 anos apos
a concessdo, aplicado nos casos em que o exame ocorre mais de 10 anos ap6s a solicitagdo. E
preciso vetar o artigo 40 da LPI para abrir caminho para a producao de genéricos e reduzindo
custos para o sistema publico de saiude, pois a norma prorroga a vigéncia de patentes de
invencao e de modelos de utilidade por prazo indeterminado, em afronta ao art. 5°, XXIX, da
Constituicao da Republica. A norma desestimula a resolugdo, em tempo razodvel, de processos
administrativos de exame de pedidos de patentes, com violagdo aos principios da duragdo
razoavel do processo (art. 5°, LXXVIII) e da eficiéncia da administracdo publica (art. 37, caput).

A incerteza do prazo de vigéncia da patente provoca inseguranga juridica e atenta contra o



48

direito adquirido de terceiros de explorar-lhe o objeto. Conforme dito anteriormente este
dispositivo afronta a postulados fundamentais do ordenamento constitucional como o art. 5°,
XXIX, da Constituigdo da Republica), principio da isonomia, como a temporariedade da
protecao patentaria (Constituicdo da Republica, art. 5° XXIX), o principio da isonomia (CR,
art. 5°, caput), a defesa do consumidor (CR, arts. 5°, XXXII, e 170, V), a liberdade de
concorréncia (CR, art. 170, IV), a seguranga juridica (CR, art. 5°, caput), a responsabilidade
objetiva do estado (CR, art. 37, § 6°), o principio da eficiéncia da atuagao administrativa (CR,
art. 37, caput) e o principio da duracao razoavel do processo (CR, art. 5°,, LXXVIII). Fonte:
(ADIN N° 104.308/2016-AsJConst/SAJ/PGR)

Concluindo, o mercado de medicamentos biologicos estd em plena expansdao, mas
também por outro lado estd cada vez mais competitivo, estimulando novas estratégias das
empresas de biotecnologia e das grandes farmacéuticas. As pressdes decorrem ndo apenas do
avanco tecnologico do segmento, mas, sobretudo, do vencimento do direito de exclusiva das
patentes sobre medicamentos biologicos. E através do desenvolvimento de biossimilares,
governos ¢ consumidores ampliam seu acesso a medicamentos bioldgicos. Estes sdo fatores
impulsionando o desenvolvimento de biossimilares, que cumprem um papel semelhante ao dos
genéricos perante os medicamentos tradicionais. Muitas empresas nacionais, que produzem
genéricos e similares, e com o suporte de medidas de politica governamental através das PDPs,
téem se esforcado para incorporar e desenvolver novas tecnologias, especialmente aquelas

associadas a biotecnologia.

Durante o mestrado, foi desenvolvido pela Agéncia de Inovagdo do TECPAR um
software com o objetivo de minimizar os riscos nas transferéncias de tecnologia por meio de
ferramentas de facil utilizagdo que facilitam a compreensdo e o uso pelo alto escaldao da

empresa, nas tomadas de decisdes.

A importancia de uma ferramenta de solugo de software segura e um sistema bem documentado
que coleta, cataloga e protege sua informagao vital desde a concepgdo da ideia até o patenteamento ou

mesmo o segredo industrial ¢ de suma importancia.

O Direito de Propriedade Intelectual (DPI) sob a era da economia do conhecimento é um meio
poderoso de garantir um lugar seguro num mercado competitivo. As empresas devem estabelecer e
melhorar continuamente o seu sistema de gerenciamento de propriedade intelectual e monitorar suas

patentes e outros ativos intangiveis a fim de explorar de forma estratégica o mercado, de proteger as
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inovagdes das empresas e promover a inovagdo ¢ o desenvolvimento continuos, resultando em melhorias

para a sociedade através da geracdo de empregos e consequente arrecadagdo de impostos para o governo.

7.1 LICOES APRENDIDAS NO PROFNIT

O Programa de Pos-Graduacdo em Propriedade Intelectual e Transferéncia de Tecnologia para
a Inovagdo (PROFNIT) foi excelente para o aprimoramento dos meus conhecimentos e sua
aplicabilidade nas atividades desenvolvidas na Agéncia de Inova¢do do TECPAR. Num mundo
globalizado, no qual as inovagdes ocorrem a cada segundo, resguardar os direitos de propriedade
intelectual é vital para a sobrevivéncia e sustentabilidade nas nossas instituigdes cientificas e
tecnologicas (ICTs), empresas publicas e privadas, startups, inventores independentes. Transferindo a
tecnologia desenvolvida internamente ou em parceria com outras instituigdes, desta forma gerando

empregos, estimulando a economia, o empreendedorismo e a inovagdo para o bem da sociedade.
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