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Síntese de ações estratégicas de benchmarking  
de patentes no combate à tuberculose: recomendações para 
políticas públicas 

Analisar a perspectiva tecnológica de combate à tuberculose, no sentido de encontrar elementos para aumentar o 
número de patentes concedidas e licenciadas a empresas brasileiras que desenvolvem tecnologias (farmacológicas e 
não-farmacológicas), por meio de benchmarking que privilegie o acesso justo e universal a tais soluções 
tecnológicas de modo a reduzir expressivamente a endemia de tuberculose no Brasil.  

Material e Método 
A abordagem analítica e as recomendações apresentadas a seguir foram estruturadas de acordo com o referencial 
teórico recuperado em pesquisa bibliográfica, pelo qual foi sintetizado exemplos de boas práticas nos mercados, 
nacional e internacional, relacionados à gestão estratégica de portfólio de patentes farmacêuticas. 

Objetivo 



Cenário mundial 

Extrato comparativo mundial do status legal de famílias de patente sobre tuberculose 

Status legal de 

famílias de 

patentes TB 

Quantitativo de famílias de patentes 

Total 
Diagnóstico Medicamento Vacina 

Concedida 118 2935 1486 4539 

Pendente 55 1321 630 2006 

Revogada 20 852 325 1197 

Expirada 105 369 310 784 

Caducada 133 2591 1033 3757 

Total 431 8068 3784 12283 

Fonte: elaboração própria a partir de prospecção realizada no sistema ORBIT em 08-10-2021. https://www.orbit.com/  

https://www.orbit.com/


Fonte: https://ourworldindata.org/  

https://ourworldindata.org/


Fonte: World Health 
Organization, 2020. 
Global tuberculosis 
report 2020, p. 47. 
https://www.who.int/pu
blications/i/item/978924
0013131 

https://www.who.int/publications/i/item/9789240013131
https://www.who.int/publications/i/item/9789240013131
https://www.who.int/publications/i/item/9789240013131


Fonte: World Health Organization, 2020. Global tuberculosis report 2020, p. 141. https://www.who.int/publications/i/item/9789240013131 

https://www.who.int/publications/i/item/9789240013131


Fonte: World Health Organization, 2020. 
Global tuberculosis report 2020, p. 179. 
https://www.who.int/publications/i/item/
9789240013131 

https://www.who.int/publications/i/item/9789240013131
https://www.who.int/publications/i/item/9789240013131


Fonte: World Health 
Organization, 2020. Global 
tuberculosis report 2020, p. 
183. 
https://www.who.int/publicati
ons/i/item/9789240013131 

https://www.who.int/publications/i/item/9789240013131
https://www.who.int/publications/i/item/9789240013131


Fonte: World Health Organization, 2020. Global tuberculosis report 2020, p. 188. https://www.who.int/publications/i/item/9789240013131 

https://www.who.int/publications/i/item/9789240013131


Fonte: World Health Organization, 2020. Global tuberculosis report 2020, p. 190. https://www.who.int/publications/i/item/9789240013131 

https://www.who.int/publications/i/item/9789240013131


Resultados 
Ações estratégicas que podem privilegiar a construção das “patentes antiTB” 

1- A estratégia do tiered prices (preços diferenciados) 
Venda de medicamentos essenciais para países de renda média/baixa a preços mais baixos que nos países industrializados. 

2- A iniciativa Kaletra Global 

Campanha mundial que visou estimular a competição com medicamentos genéricos para diminuir os preços, e 
permitir novas combinações farmacêuticas por meio de subsídios aos exames técnicos ou licença compulsória.  

Caso Brasil: Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual (GTPI) da Rede Brasileira pela Integração dos Povos 
(REBRIP) protocolou (2006) no INPI um subsídio ao exame no sentido de impedir a extensão do monopólio do 
lopinavir/ritonavir (LPV/r) da Abbott (parecer técnico preliminar do INPI - não apresenta atividade inventiva).  

Covid-19: https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/Arquivos%20Textos/Estudo4RTVLPVIFN.pdf   
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3- A iniciativa Medicines Patent Pool (MPP) 
Estabelecer parcerias para promover o acesso a medicamentos anti TB. Importância estratégica de executar 
constantes simulações e estudos na base de patentes farmacêuticas e licenciamentos que fornece 
informações sobre a patente e o status de licenciamento de medicamentos selecionados de HIV, hepatite C, 
TB entre outras. 

https://www.medspal.org/ (busca de patentes farmacêuticas).  

https://medicinespatentpool.org/what-we-do/medspal/ (institucional). 

 

Covid-19: A Merck irá licenciar o molnupiravir para o MPP, mas o Brasil não consta na licença. 

https://time.com/6110717/merck-covid-pill-agreement/ 

https://portal.fiocruz.br/noticia/fiocruz-esclarece-sobre-possivel-parceria-para-fornecimento-de-molnupiravir 

https://www.merck.com/news/merck-and-ridgebacks-investigational-oral-antiviral-molnupiravir-reduced-the-
risk-of-hospitalization-or-death-by-approximately-50-percent-compared-to-placebo-for-patients-with-mild-or-
moderat/  
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Roche Products moveu processo (1984) contra a Bolar Pharmaceutical Co.(genéricos) por pesquisar ingrediente ativo 
do medicamento Dalmane® (flurazepam - insônia) da Roche (patente). Bolar iniciou essa pesquisa antes da expiração 
da patente da Roche para verificar se seu produto genérico era bioequivalente ao Dalmane. Bolar argumentou que o 
uso era experimental e não foi aceito pela Court of Appeals for the Federal Circuit (intenção de vender genérico - uso 
experimental com finalidade comercial). A Court of Appeals argumentou que a decisão cabe ao Congresso. Surgiu a Lei 
Hatch-Waxman Act (Lei Nº 98-417), que estabeleceu o sistema atual de aprovação de medicamentos genéricos pelo 
FDA (Food and Drug Administration).  

O ordenamento jurídico dos EUA passou a permitir a pesquisa e o desenvolvimento de um medicamento antes de 
sua patente expirar.  

Isso estimulou as empresas farmacêuticas dedicadas à produção de medicamentos genéricos que poderiam ser 
prontamente comercializados tão logo a patente deixasse de vigorar.  

Brasil: Lei Nº 9.279, de 14-05-1996: “Art. 43. O disposto no artigo anterior não se aplica: ... VII - aos atos praticados por 
terceiros não autorizados, relacionados à invenção protegida por patente, destinados exclusivamente à produção de 
informações, dados e resultados de testes, visando à obtenção do registro de comercialização, no Brasil ou em outro 
país, para a exploração e comercialização do produto objeto da patente, após a expiração dos prazos estipulados no 
art. 40. (Lei nº 10.196, de 14-02-2001)” e “Art. 78. A patente extingue-se: ... Parágrafo único. Extinta a patente, o seu 
objeto cai em domínio público.” 

4- A estratégia da “Exceção Bolar” 



5- A iniciativa Global Alliance for Vaccines and Immunizations (GAVI) 

Parceria público-privada suíça que facilita o acesso a vacinas em países de baixa renda.  

A GAVI já investiu cerca de US$ 8,7 bilhões em mais de 70 países.  

Patentes podem impedir novos fabricantes de vacinas.  

Superar os desafios do monopólio de patentes de vacinas, privilegiar a competitividade com a entrada 
de novos fabricantes de vacinas no mercado e, consequentemente, fomentar mecanismos de controle e 
redução dos preços das vacinas, a fim de manter o fornecimento sustentável. 

https://www.gavi.org/ (institucional) 

https://www.gavi.org/vaccineswork/tb-prevention-has-relied-same-vaccine-100-years-its-time-
innovation (TB) 

https://www.gavi.org/investing-gavi/funding/donor-profiles/brazil (Brasil - febre amarela) 
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6- O combate ao evergreening e 7- As vantagens e limitações trazidas pelo TRIPS-plus 

Prática de renovação sucessiva de monopólio, o que permite a manutenção de altos preços dos 
medicamentos. Tal prática pode ser conduzida por meio de: 1- medicamentos de liberação modificada; 
2- pelo pipeline; 3- pelo TRIPS-plus (artigo 40, parágrafo único da LPI) – extinto pela Ação Direta de 
Inconstitucionalidade - ADI 5529, 13-05-2021. 

Desdobramento: Lei Nº 14.195, de 26-08-2021: “Art. 57. Ficam revogados: ... XXVI - o parágrafo único 
do art. 40 (prazo estendido) e o art. 229-C (anuência prévia da ANVISA) da Lei nº 9.279, de 14 de maio 
de 1996;” 4- novos pedidos de patente sem atividade inventiva baseados em patentes já concedidas 
e/ou expiradas; 5- novas drogas sem nenhuma inovação terapêutica.  

Vale esclarecer que a combinação de um dos elementos do TRIPS-plus (garantia de prazo de 10 anos de 
vigência da patente a partir da data de concessão) com os casos de atraso do exame técnico maiores de 
10 anos (backlog) gerava um monopólio de patentes maior que 20 anos (até 29 anos de proteção).  

Entretanto, graças a “Lei Nº 14.195/2021 e ao “Projeto de Combate ao Backlog do INPI” estes desafios 
tem sido superados de forma bem sucedida. 

https://www.gov.br/inpi/pt-br/central-de-conteudo/noticias/inpi-ja-resolveu-100-mil-pedidos-de-patentes-do-backlog 
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8- Monitorar as patentes pipeline e 9- Possibilidade de Ação Direta de Inconstitucionalidade  

Patente de revalidação advinda das flexibilidades permitidas pelo TRIPS-plus.  

Trata-se de uma proteção retroativa de tecnologias que adentram o Brasil, advindas de outros países, 
que já estejam em domínio público ou que estejam fora do período de prioridade unionista (12 meses a 
partir da data de depósito), caso não exista exploração da patente original no país de destino.  

Exemplo: pedido de Ação Direta de Inconstitucionalidade (ADI Nº 4234) da Federação Nacional dos 
Farmacêuticos (Fenafar) junto a PGR, contra o pipeline, perante o STF (decisão pendente).  

Verificar a viabilidade técnica, econômica e jurídica de potenciais ADIn´s em prol de medicamentos anti 
TB.  

Justificativa e relevância: mais de 1000 patentes foram concedidas sem exame de mérito pelo INPI e 
bilhões de reais foram remetidos ao exterior via BACEN.  

https://ibpi.org.br/nota-publica-do-ibpi-adi-4234/ 
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10- Três vertentes de enfrentamento da barreira patentária e 11- Ameaça de licença compulsória 
1- patente concedida: licença compulsória (LC) e importação paralela; 2- patente requerida: oposição e 
exame restritivo; 3- pesquisa da patente: testes para registro sanitário por meio do uso experimental e 
da exceção Bolar; Ex.: http://www.keionline.org/misc-docs/recent_cls.pdf (casos internacionais de LC).  

A licença compulsória é estratégia utilizada pelo governo para pressionar a indústria farmacêutica a 
reduzir os preços dos medicamentos, pois torna obrigatória a exploração comercial do produto ou 
processo patenteado sem a autorização prévia do titular.  

Brasil: Nove Projetos de Lei (PLs) dedicados à LC no combate à COVID-19, quais sejam: PL 1184/2020, PL 
1320/2020, PL 1462/2020, PL 1649/2020, PL 2695/2020, PL 2848/2020, PL 2858/2020, PL 12/2021, PL 
1247/2021.  

Resultado: Lei Nº 14.200, de 02-09-2021: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-
2022/2021/Lei/L14200.htm.  

MENEGHIN, R. A.; BARROSO, W. B. G.; ANGELI, R.. A licença compulsória no combate à COVID-19 no 
Brasil: síntese comparativa entre três projetos de lei. In: XII Encontro Acadêmico de Propriedade 
Intelectual, Inovação e Desenvolvimento (ENAPID), 2020, R. Janeiro. INPI DO FUTURO? INPI+50, 2020.  

Fonte: http://bit.ly/3uLwBgw e http://bit.ly/381Zb3H 
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Estabelecer força tarefa para avaliar o uso destes programas em prol de tecnologias anti TB.  

Resolução Nº 217/2018 do INPI, que regulamenta o exame prioritário de pedidos de patentes 
envolvendo medicamentos.  

O exame prioritário pode ser pedido pelo Ministério da Saúde, no caso de pedidos de patentes 
relacionadas às suas políticas de assistência e considerados estratégicos no âmbito do SUS, por iniciativa 
do próprio depositante ou a pedido de demais interessados, no caso de pedidos ligados ao tratamento, 
profilaxia e diagnóstico de câncer, Aids e doenças negligenciadas.  

https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tramite-prioritario 

12- Programas de exame/trâmite prioritário de pedidos de patente 
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13- Políticas de patentes “enxutas” 

Criar força tarefa para identificar patentes e os titulares de patentes farmacêuticas anti TB, que 
reformulem sua “política de redação de corpo reivindicatório de patentes”, no sentido de reduzir o 
escopo ou torná-lo mais objetivo, e excluir a estratégia de escrita que tornam as patentes subjetivas e de 
difícil interpretação e recuperação, o que em síntese criam barreiras como: custo e tempo de 
desenvolvimento; e, atraso ou bloqueio de entrada no mercado de novos fabricantes de medicamentos, 
vacinas ou devices.  

Recomenda-se que a escolha de uma relação quase-exaustiva de strings pautadas por palavras-chave 
e key-words recuperadas da plataforma EPAB (https://data.epo.org/expert-services/index.html) nos 
campos title, abstract, description, claims, seja adotada, pois tal estratégia supera o frequente 
fenômeno de misspelling na redação de patentes, no sentido de construir uma expressão lógica robusta 
e otimizada, de acordo com a sintaxe das ferramentas de prospecção tecnológica ou diretamente nos 
bancos de patentes, na busca de soluções tecnológicas dedicadas à tuberculose. 
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14- Adoção de sistema sui generis de propriedade intelectual para proteção de inovações farmacêuticas 

Não é adotado no ordenamento jurídico brasileiro, mas deveria!  

Patente: pode ou não ser explorada comercialmente.  

Exclusividade regulatória: natureza sui generis concedida apenas para medicamentos aprovados para 
comercialização pelas agências reguladoras sanitárias.  

 Supplementary Protection Certificate: concedida pelo escritório de patentes - aumenta o 
 tempo de vigência da patente apenas para o medicamento aprovado para comercialização e 
 não da patente integral.  

 Data Exclusivity: concedida pelas agências reguladoras de medicamento – proteção temporária 
 do uso por terceiros das informações obtidas dos resultados de testes submetidos às agências 
 para o registro de um medicamento novo - vigência simultânea ou não com a patente.  

 Marketing Exclusivity: concedida pelas agências reguladoras de medicamento - concessão de 
 períodos de exclusividade de comercialização - vigência simultânea ou não com a patente. 



15- A plataforma Patent Information Initiative for Medicines (Pat-Informed) 

Plataforma on-line (dados livres e acesso aberto) com objetivo de ajudar agências governamentais.  

Parceria entre Organização Mundial de Propriedade Intelectual (WIPO) e Federação Internacional de 
Fabricantes e Associações Farmacêuticas (IFPMA).  

Consultas diretas com companhias titulares de patentes de medicamentos, e seu status global, para 
aperfeiçoar a saúde pública das nações.  

Cenário: 20 companhias biofarmacêuticas, 14 mil patentes individuais, 600 mil famílias de patentes e 
169 INNs (International Nonproprietary Names).  

Potencial de reduzir em 30% o tempo necessário para solicitar patentes farmacêuticas para países de 
baixa e média renda, pois supera limitações concernentes à vinculação de medicamentos e suas 
respectivas patentes, com agilidade no âmbito global e gratuitamente.  

https://www.wipo.int/pat-informed/en/ (institucional).  

https://www.wipo.int/patinformed/ (busca de patentes farmacêuticas). 

https://www.who.int/teams/health-product-and-policy-standards/inn/ (INN).  
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Inovação e Acesso a Medicamentos com subsídios da Fundação Shuttleworth.  

Regra pétrea: NÃO aceitar qualquer tipo de fomento (direto ou indireto) da indústria farmacêutica, inclusive de 

genéricos.  

Destina-se a expandir o acesso a medicamentos para tratamento de pacientes com vulnerabilidade 

socioeconômica significativa.   

Sólidos argumentos em favor de sistemas de propriedade intelectual que sejam favoráveis à saúde pública. 

Garantir a soberania dos direitos humanos e a promoção da inovação farmacêutica genuína.  

Recente, expressivo e impactante estudo com quatro eixos: (a) identificação dos produtos em situação de 

exclusividade pelo lado da oferta;  (b) análise da situação patentária no Brasil dos medicamentos selecionados;  (c) 

análise das compras públicas dos medicamentos selecionados; e,  (d) análise de aspectos jurídicos que podem 

contribuir para a situação de exclusividade.   

https://accessibsa.org/ e https://naf.ensp.fiocruz.br/pt-br/fundacao-shuttleworth  

16- A iniciativa Accessibsa – projeto tricontinental de Índia, Brasil e África do Sul 
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Conclusão I 
Patentes antiTB: existe um auspicioso e inexplorado mercado para as tecnologias de combate à tuberculose que 

podem ser adequadamente explorado por meio da aplicação de benchmarking no âmbito mundial.  

Recomenda-se fomento permanente de uma força tarefa multi-institucional (visão holística e atuação sinérgica) 

para aplicar o benchmarking dedicado a criar novas políticas públicas que contornem as distorções geradas 

pelas atuais políticas públicas de saúde, de patentes, de comércio e de acesso a medicamentos.  

Ação sobre patentes antiTB: “Estratégia fundamentada em dados”; “Busca diferenciação e baixo custo”; “Cria 

novos espaços de mercado inexplorados”; “Capacita por meio de ferramentas e modelos”; “Maximiza 

oportunidades e minimiza riscos”; “Cria a execução na estratégia”; e, “Mostra como criar resultados 

completamente vantajosos”.  



Conclusão II 
Barreiras: Metas fora da realidade ou muito altas, principalmente, no início do projeto (importante iniciar com metas 
menos audaciosas).  

Não engajamento dos setores: público e privado e sociedade; a inovação (PPP) depende dos três agentes.   

Avaliação falha quanto à solução de custo mais efetivo.   

Brasil: extensão territorial, diversidade cultural, o que impõe estudos por macro/micro regiões, busca de similaridades 
(padrão) entre regiões, e escolher a solução mais viável.   

Regiões mais endêmicas: Norte e Sudeste.  

Estados mais endêmicos: Amazonas, Rio de Janeiro, Pernambuco, Rio Grande do Sul, São Paulo, Acre, Pará, Ceará e Mato 
Grosso.   

Estados menos endêmicos: Tocantins, Distrito Federal, Goiás, Minas Gerais, Piauí, Paraná e Amapá.  

Questões financeiras, políticas e econômicas do país e principais instituições relacionadas à P&D e investimentos.   

Dependência tecnológica internacional para produção de medicamentos estratégicos: vulnerabilidade da saúde pública.  

Descontinuidade/desincentivo às Parcerias Públicas Privadas (PPP) para transferência de tecnologias e de expertise entre 
equipes internacionais.  

Medidas frágeis para promover os investimentos locais em pesquisa e inovação farmacêutica no país.  
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Homenagem a Profa. Dra. Ana Eleonora Almeida Paixão: https://www.youtube.com/watch?v=_rdYUV8zlR8  

“Se enxerguei mais longe foi porque me ergui sobre os ombros de gigantes”.  
Sir Isaac Newton (1643-1727). 

https://www.youtube.com/watch?v=_rdYUV8zlR8
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