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Sintese de acoes estratégicas de benchmarking
de patentes no combate a tuberculose: recomendacoes para

politicas publicas

Objetivo

Analisar a perspectiva tecnoldgica de combate a tuberculose, no sentido de encontrar elementos para aumentar o
numero de patentes concedidas e licenciadas a empresas brasileiras que desenvolvem tecnologias (farmacoldgicas e
ndo-farmacoldgicas), por meio de benchmarking que privilegie o acesso justo e universal a tais solucdes
tecnoldgicas de modo a reduzir expressivamente a endemia de tuberculose no Brasil.

Material e Método

A abordagem analitica e as recomendac¢des apresentadas a seguir foram estruturadas de acordo com o referencial
tedrico recuperado em pesquisa bibliografica, pelo qual foi sintetizado exemplos de boas praticas nos mercados,
nacional e internacional, relacionados a gestao estratégica de portfélio de patentes farmacéuticas.
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Cenario mundial

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

Status legal de Quantitativo de familias de patentes
familias de Diagndstico Medicamento Vacina Total
patentes TB
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: elaboracdo prépria a partir de prospeccdo realizada no sistema ORBIT em 08-10-2021. https://www.orbit.com/
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Tuberculosis incidence (per 100,000 people), 2019 Our World

in Data
Incidence of tuberculosis is the estimated number of new and relapse tuberculosis cases arising in a given year,

expressed as the rate per 100,000 population. All forms of TB are included, including cases in people living with
HIV.

Fonte: https://ourworldindata.org/
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TABLE 4.7
Estimated number of TB deaths (in thousands) by HIV status in children and adults,®
for WHO regions, 2019

globally and

HIV-NEGATIVE

TOTAL MALE 0-14 YEARS FEMALE 0-14 YEARS MALE =15 YEARS FEMALE =15 YEARS

WHO REGION BEST  UNCEATAINTY  BEST  UNCERTAINTY BEST  UNCERTAINTY  BEST  UNCERTAINTY BEST UNCERTAINTY

ESTIMATE  INTERVAL  ESTIMATE  INTERVAL ESTIMATE  INTERVAL  ESTIMATE  INTERVAL ESTIMATE  INTERVAL
Africa 3T 312-448 32 23-41 28 20-35 201 144253 116 83149
The Americas LI 1718 0.57 0.53-0.61 0.47 0.44-0.51 1 10-12 5.4 5.1-5.8
Eastern Mediterranean TG 65-87 1.3 5.5-8.2 6.4 4.8-8.0 35 Z7-44 i} 2033
Europe 20 20-21 0.40 0.39-0.42 035 0.34-0.36 14 14-15 55 5.3-5.8
South-East Asia 632 HO3-671 a2 A7-57 45 40-49 334 JM-367 201 181-221
Western Pacific 78-91 10-14 8.0-12 17-23

mmmn—mmmm

HIV-POSITIVE

TOTAL MALE 0-14 YEARS FEMALE 0-14 YEARS MALE =15 YEARS FEMALE =15 YEARS
WHO REGION BEST UNCERTAINTY BEST LNCERTAINTY BEET UMCERTAINTY BEST UNCERTARNTY BEST UNCERTAINTY
ESTIMATE INTERVAL ESTIMATE INTEREVAL EETIMATE INTERVAL ESTIMATE INTERVAL EETIMATE INTERVAL
Africa 168 139-203 18 12-23 15 10-20 70 47-92 67 4588
The Americas 5.9 5.2-6.6 0.080 0.069-0.082 0.070 0.059-0.080 4.5 3.8-5.1 1.3 1.1-1.5
Eastern Mediterranean 2.7 2.0-3.6 0,139  0.081-0.197 012  0.070-017 1.8 1.1-2.6 0.63  0.37-0.90
Europe 4.2 3.1-5.4 0.012 <0.01-0.018 0.010  =0.01-0.014 3.2 21-4.3 0.08 0.64-1.3
South-East Asia 20 15-26 1.1 0.67-1.5 0.94 0.58-1.3 13 8.0-18 4.9 3.0-6.8
Western Pacific 5.2-7.5 0.16 0.13-0.20 0.4 0.11-0.17 3.9-6.1 0.77-1.2

Fonte: World Health
Organization, 2020.
Global tuberculosis
report 2020, p. 47.
https://www.who.int/pu
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FIG. 7.11
Estimated cost per patient treated for drug-susceptible TB in 112 countries,® 2019

TB caseload (notified TB cases)
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An owverview of progress in the development of TEB diagnostics, August Z020

TECHMOLONEIES IN DEVELOPMENT

Molecular detection of TE and drug resistance
Gendrive MTEMIF I0, Episteorm, L

Trufirrey MDE-THE, Akvoni, LS.A

INFINITIMTE Assay, AvtoGanomics, LISA

FuoroTypa XDA-TE ss=ay, Hain Lifasciancs, Germany
M=altPra TB essay. Zoasan Biotach, China

CuartubdiDx, POC, LI

Trusnet MTH-INHSATE-FO, Maolbia, India

Booufower XDAR-TB AT PCR, Bionoer, Bapublio of Xoran

DN THE MARKET (NOT YET EVALLUATED BY WHO)

Interferon gamma release assays (WEGRAs] for TE infection
Accass DuantiFERDMN"-TE, OLAGEM, USA

P10 IGR A alisadllatoral Aow, rBioPharm, Germany

ichroma™ FERA-TE, Beditech Mad inc., Rapubfic of Korae
T-Track{f] TB, Lophiws Bicsciancas GmbH, Garmany

VIDAS TE-IGRA, EcMariaux, Franca

Skin tests for TH infection
W c-Th =kin e=1, Ssrom Instiuta of India, Indis
B EC-Test Anhui Fhifei Longoom Biophasmaceuticed Co. Lid, China

Molecular detaction of TEB and drug resistance

B (Cubetc Systam, iCubata, US4

W Senechip, TH drirg resistanca erray, Cepitel Bio, Chame

® EnsyMAT TH Diagnostic kit, Ustar Biotachnologies, China

B AmpliGcation-basad 1NGS assays: Mext Gan-BO5T assay. TGen, USA;
Dogplax-MycTE assay, GenoScrean, France

TECHMOMOEIES ENDORSED BY WHO

Interferon gamma release assays (MaGRAs) for TEB infection

B [iofaron TRATEL, LIDNEX Diagnostics & Therepeutics GmbH, Ganmeny
B STANDARD E TB-Faron ELISA, &0 Biosensor, Republic of Korae

W Adwvansura TE ERA LG cham, Aepablic of Koreas

Skin tests for TE infection
B Dinskintast, JSC Ganarium, Aussian Fedaration

Molecular detection of TEB and drug resistance

W Xport MTERIF and Xpert Ultre ac the initiel dagnostic st for TE and
ritam picin rasistanca, Caphaid, WSA

B Lina probe assays for tha datection of Mycobactensium frbarcilosis

[MTR) isoniazid and nfampicin resistance in acid-fnst becilli smaar

positive sputurm or MTE culturas {FAL-LPA), Hain Lifascioncs, Garmany

znd Mipro, Jdapan

Lina probs assays for tha datection af rasisiance 1o fucroquinolones

end sacond-Fna injectable aganis (SL-LPA|, Hain Lifescianoa,

Gesnmary

TE LAMT for delection of TH, Eikan, Japan

Trusnat MTH, MTE Mus and MTE-RIF Dx asssya as initied disgnostic

tasis for TH and rifampicin ressstanca, Molbio Diagnostics, Indin

Interfeareon gamma release assays (MGRAs] for TEB imfection
B T-SPOTTE, Oxford Immunotac, UK
B QuantGFERON-TE Gold Plus (OFT-Ples], Oiagen, LS

Cuhture-based technologies

B Commarcial Fguid culture sysiams and rapid spaciation

B Cultura-based phanotypic ST using 1% oriticel propartion in
LATHIO.THET and MGIT madia

Microscopy

B [ ight and light-amitfing dioda microscopy |disgrosis and troatmant
monitoringl

Biomarksr based assays
| Alaras Detcrmima TB-LAM, Afcra, ILISHA for TE datoction &n HIW infactad

pacpla

UNDER EVALUATIHON BY WHO

Molecular detection of TEB and drug resistance
MMolaoular technologias for genotypic dreg resistanca basting
{including sequancing technologies)

Fuorolypa MTBDHA, Hain Lifesoianca, Genmany

mZi0I RealTime MTE Systam, Abbott, LISA

B Max MR- TE, Becton Dickinson, LISA

Aocha cobas® MTH systam, Roche Dingnostics, Switrariand
Brooufower TH & MDA AT PCR, Bianacr, Rapublic of Karas
Genoscholar PZA TR I, Mipra, Japan

¥ part XDR-TH certridga, Cephaid, US54

Computer-aided detection (CAD} for digital chest
radicgraphy

CADLTE, Delft imeging. Matharlands
Lumit INSIGHT CHR, Lumit, Souwth Koras
o=, gurewai, Indiz

OuTH, Deaptak, 1S4

¥rayAME, Epcon, Balgium

ImtarAesd DH Chest, ntar VISIOMN, China
T-Ened, Artefivs, India

O CAD., Or CADk, fimbeinwo

AsdiSan, AXIR, South Konaa

JE CXR-1, JF HEALTHCARE, China

Culture-based drug susceptibility testing
W Scnaititrg™™ MYCOTBL plate; ThermoFishar Sciantific Inoc., LSA&

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

9789240013131
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FIG. 9.3

The global clinical development pipeline for new anti-TB drugs and drug regimens to treat
TB disease, August 2020

Phase P - Phase IP Phase IIF

B BTZ-043" B GSK-30386856" B Bodaguiline (TMC-207}*
B Macozinone® B Telacebac (0203} B Delamanid (OPC-67683)k
W OPC-1678328 W TBA-T371= B Pretomanid
B SPR720° B Delpazolid (LCBO1-0371] B Clofazimine
W TBAJ-876 W 50109 B High-dose rifampicin for treatment of drug-
B TBI-1&6 B Sutezohd susceptible TE
m TBl-223 B High-dose rifampicin for drug-susceptible B Rifapentine for treatment of drug-susceptible TB
W ACTG AS312 TE (PanACEA) B Bodaguiline-delamamd-linezohid-levofloxacin-
B Bedaquiline and delamanid clofazimine |6-month oral regimen for BR-TE) or
{ACTG 5343 DELIBERATE trial) bedaquiline-delamanid-linezolid-clofazimine
B Eedaquiline and pretomanid with existing i6-3 month oral regimen for pre-X0DR and XDR-TE|
and re-purposad anti-TE drugs for MDR-TB (BEAT TE trial)
{TE PRACTECAL Phase I/ triall B Bodaguiline-pretomanid-moxifloxacin-
B Shorter regimens including clofazamine pyrazinamide (BPaMZ) (SimphaTB trial)
and nfapentine for drug-susceptible TE B Bodaguiline-pretomamd-linezolid {NiX-TB trial)
{CLO-FAST trial} B Bedaguiline—pretomanid-linezolid (ZeMix trial) -
B Pretomanid-containing regimens to Linezolid optimization
shorten treatment for 3ru:-suaca ptible TB | H-Bdaquill'nap:.'ith two OBRs= {all-oral, 8 months; with Fonte: World Health
{APT trial] injectable, & months) [STREAM tnal) Organization’ 2020. Global
B Delamanid-linszohd-levofloxacin- B Bedaguiline-linezohd-levofloxacin with OBRE for .
pyranzimamide for fluoroguinolone- MOR-TE [NExT trial) tuberculosis report 2020, P.
susceptible MOR-TE (MDR-END trial) B Bodagquiline and delamanid with various existing 183.
B Levofloxacin with OBRT for MDR-TH regimens for MDR-TE and XDR-TE {endTB trial) . . .
|Opti-Q B Bedsquiline-delamanid-linezolid-clofazamine for https://www.who.int/publicati
B A-month treatment for drug-susceptible flucroguinclone-resistant MOR-TE {end TB-0) OnS/i/ite m/9789 240013131
TE (PredicTE trial] B Rifspentine-moxifloxacin for treatment of drug-
B High-dose rifampicin for TB meningitis susceptible TE (TB Trial Consortium Study 31/A5349) _ee®
{ReDEFIMe) B Soveral 2-month regimens for drug-susceptible TH \w OPAS
B Multiple adjunctive host-directed TE (TRUMNCATE-TE trial} >~ () Rebhmaticana @) i
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FIG.94

The global clinical development pipeline for new drugs and drug regimens to treat TB infection,
August 2020

T Phase Il

B DOLPHIN and DOLPHIN TOO B A5300B/12003/PHOENIxX
B IMPAACT P2001 B CORTIS trial, Phase I/l
B TBTC Study 35 B TB-CHAMP
B ?2R2 B TBTC Study 27/ASTERoid, Phase I/
B YODA B SDR: 1HP vs 3HP
B Impact of 3HP on the pharmacokinetics of dolutegravir and darunavir, B V-QUIN trial
with cobicistat B WHIP3TB

B 1HP vs 3HP among people living with HIV

Fonte: World Health Organization, 2020. Global tuberculosis report 2020, p. 188. https://www.who.int/publications/i/item/9789240013131
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FIG. 9.5
The global clinical development pipeline for new TB vaccines, August 2020° S

Phase lla Phase llb Phase I

MTBVAC
Biofabri, TBVI,
University of Zaragoza

AEC/BC02 DAR-901 booster VPM1002

Dartmouth, GHIT SliPL, VPM

Anhui Zhifei Longcom

Ad5 Ag85A ID93 + GLA-SE H56: IC31 MIP/Immuvac
McMaster, CanSino IDRI, Wellcome Trust SS51, Valneva, 1AVI ICMR, Cadila Pharmaceuticals

ChAdOx185A-MVAS85A
(ID/IM/Aerosaol)
University of Oxford

TB/FLU-04L M72/AS01,
RIBSP GSK, Gates MRI

GamTBvac
Ministry of Health,
Russian Federation

BCG revaccination
Gates MRI

M Viral vector
RUTI® B Proteinfadjuvant
Archivel Farma, S.L. B Mycobacterial - whole cell or extract

B Mycobacterial — live

Fonte: World Health Organization, 2020. Global tuberculosis report 2020, p. 190. https://www.who.int/publications/i/item/9789240013131
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Resultados
Acoes estratégicas que podem privilegiar a construcao das “patentes antiTB”

1- A estratégia do tiered prices (precos diferenciados)
Venda de medicamentos essenciais para paises de renda média/baixa a pre¢os mais baixos que nos paises industrializados.

2- A iniciativa Kaletra Global

Campanha mundial que visou estimular a competicgao com medicamentos genéricos para diminuir os precos, e
permitir novas combinagdes farmacéuticas por meio de subsidios aos exames técnicos ou licenca compulsdria.

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

Covid-19: https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/Arquivos%20Textos/Estudo4RTVLPVIEN.pdf



https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/Arquivos Textos/Estudo4RTVLPVIFN.pdf
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https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/Arquivos Textos/Estudo4RTVLPVIFN.pdf
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/Arquivos Textos/Estudo4RTVLPVIFN.pdf
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/Arquivos Textos/Estudo4RTVLPVIFN.pdf
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/Arquivos Textos/Estudo4RTVLPVIFN.pdf
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/Arquivos Textos/Estudo4RTVLPVIFN.pdf
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/Arquivos Textos/Estudo4RTVLPVIFN.pdf
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/Arquivos Textos/Estudo4RTVLPVIFN.pdf
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/Arquivos Textos/Estudo4RTVLPVIFN.pdf
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/Arquivos Textos/Estudo4RTVLPVIFN.pdf
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/Arquivos Textos/Estudo4RTVLPVIFN.pdf
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/Arquivos Textos/Estudo4RTVLPVIFN.pdf
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/Arquivos Textos/Estudo4RTVLPVIFN.pdf
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/Arquivos Textos/Estudo4RTVLPVIFN.pdf
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/Arquivos Textos/Estudo4RTVLPVIFN.pdf
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/Arquivos Textos/Estudo4RTVLPVIFN.pdf
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/Arquivos Textos/Estudo4RTVLPVIFN.pdf
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/Arquivos Textos/Estudo4RTVLPVIFN.pdf
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/Arquivos Textos/Estudo4RTVLPVIFN.pdf
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3- A iniciativa Medicines Patent Pool (MPP)

Estabelecer parcerias para promover o acesso a medicamentos anti TB. Importancia estratégica de executar
constantes simulagbes e estudos na base de patentes farmacéuticas e licenciamentos que fornece

informacdes 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 farmacéuticas).

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

Covid-19: A Merck ira licenciar o molnupiravir para o MPP, mas o Brasil nao consta na licenca.

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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4- A estratégia da “Excecao Bolar”

Roche Products moveu processo (1984) contra a Bolar Pharmaceutical Co.(genéricos) por pesquisar ingrediente ativo
do medicamento Dalmane® (flurazepam - insénia) da Roche (patente). Bolar iniciou essa pesquisa antes da expiracdo
da patente da Roche para verificar se seu produto genérico era bioequivalente ao Dalmane. Bolar argumentou que o
uso era experimental e ndo foi aceito pela Court of Appeals for the Federal Circuit (intencdo de vender genérico - uso
experimental com finalidade comercial). A Court of Appeals argumentou que a decisdao cabe ao Congresso. Surgiu a Lei
Hatch-Waxman Act (Lei N2 98-417), que estabeleceu o sistema atual de aprovacao de medicamentos genéricos pelo
FDA (Food and Drug Administration).

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

Isso estimulou as empresas farmacéuticas dedicadas a producdao de medicamentos genéricos que poderiam ser
prontamente comercializados tdo logo a patente deixasse de vigorar.

Brasil: Lei N2 9.279, de 14-05-1996: “Art. 43. O disposto no artigo anterior nao se aplica: ... VIl - aos atos praticados por
terceiros nao autorizados, relacionados a invencao protegida por patente, destinados exclusivamente a producao de
informacgoes, dados e resultados de testes, visando a obtencao do registro de comercializagao, no Brasil ou em outro
pais, para a exploracao e comercializacao do produto objeto da patente, apds a expiracao dos prazos estipulados no
art. 40. (Lei n2 10.196, de 14-02-2001)” e “Art. 78. A patente extingue-se: ... Paragrafo Unico. Extinta a patente, o seu
objeto cai em dominio publico.”
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5- A iniciativa Global Alliance for Vaccines and Immunizations (GAVI)

Parceria publico-privada suica que facilita o acesso a vacinas em paises de baixa renda.

A GAVI ja investiu cerca de USS 8,7 bilhdes em mais de 70 paises.

Patentes podem impedir novos fabricantes de vacinas.

Superar os desafios do monopdlio de patentes de vacinas, privilegiar a competitividade com a entrada
de novos fabricantes de vacinas no mercado e, consequentemente, fomentar mecanismos de controle e
reducao dos precos das vacinas, a fim de manter o fornecimento sustentavel.

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 limita¢oes trazidas pelo TRIPS-plus

Pratica de renovacdo sucessiva_de monopdlio, o que permite a manutencdao de altos precos dos
medicamentos. Tal pratica pode ser conduzida por meio de: 1- medicamentos de liberacao modificada;
2- pelo pipeline; 3- pelo TRIPS-plus (artigo 40, paragrafo uUnico da LPI) — extinto pela Acao Direta de
Inconstitucionalidade - ADI 5529, 13-05-2021.

Desdobramento: Lei N2 14.195, de 26-08-2021: “Art. 57. Ficam revogados: ... XXVI - o paragrafo unico
do art. 40 (prazo estendido) e o art. 229-C (anuéncia prévia da ANVISA) da Lei n2 9.279, de 14 de maio
de 1996;” 4- novos pedidos de patente sem atividade inventiva baseados em patentes ja concedidas
e/ou expiradas; 5- novas drogas sem nenhuma inovacao terapéutica.

Vale esclarecer que a combinacao de um dos elementos do TRIPS-plus (garantia de prazo de 10 anos de
vigéncia da patente a partir da data de concessao) com os casos de atraso do exame técnico maiores de
10 anos (backlog) gerava um monopdlio de patentes maior que 20 anos (até 29 anos de prote¢ao).

Entretanto, gracas a “Lei N2 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 A¢ao Direta de Inconstitucionalidade

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

Trata-se de uma protecao retroativa de tecnologias que adentram o Brasil, advindas de outros paises,
gue ja estejam em dominio publico ou que estejam fora do periodo de prioridade unionista (12 meses a
partir da data de depdsito), caso nao exista exploracao da patente original no pais de destino.

Exemplo: pedido de Acao Direta de Inconstitucionalidade (ADI N2 4234) da Federacao Nacional dos
Farmacéuticos (Fenafar) junto a PGR, contra o pipeline, perante o STF (decisao pendente).

Verificar a viabilidade técnica, econbmica e juridica de potenciais ADIn’s em prol de medicamentos anti
TB.

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

https://ibpi.org.br/nota-publica-do-ibpi-adi-4234/
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10- Trés vertentes de enfrentamento da barreira patentaria e 11- Ameaca de licengca compulsdria

1- patente concedida: licenga compulsoria (LC) e importacao paralela; 2- patente requerida: oposicao e
exame restritivo; 3- pesquisa da patente: testes para registro sanitario por meio do uso experimental e
da excecdo Bolar; Ex.: http://www.keionline.org/misc-docs/recent cls.pdf (casos internacionais de LC).

A licenca compulsoria é estratégia utilizada pelo governo para pressionar a industria farmacéutica a
reduzir os precos dos medicamentos, pois torna obrigatdoria a exploracdo comercial do produto ou
processo patenteado sem a autorizacao prévia do titular.

Brasil: Nove Projetos de Lei (PLs) dedicados a LC no combate a 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 N2 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 licenca compulsdria no combate a COVID-19 no
Brasil: sintese comparativa entre trés projetos de lei. In: Xll Encontro Académico de Propriedade
Intelectual, Inovacao e Desenvolvimento (ENAPID), 2020, R. Janeiro. INPI DO FUTURO? INPI+50, 2020.

Fonte: http://bit.ly/3ulLwBgw e http: //b|t ly/3817Zb3H
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12- Programas de exame/tramite prioritario de pedidos de patente

Estabelecer forga tarefa para avaliar o uso destes programas em prol de tecnologias anti TB.

Resolucdo N 217/2018 do INPI, que regulamenta o exame prioritdrio de pedidos de patentes
envolvendo medicamentos.

O exame prioritario pode ser pedido pelo Ministério da Saude, no caso de pedidos de patentes
relacionadas as suas politicas de assisténcia e considerados estratégicos no ambito do SUS, por iniciativa
do proprio depositante ou a pedido de demais interessados, no caso de pedidos ligados ao tratamento,
profilaxia e diagndstico de cancer, Aids e doencas negligenciadas.

https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tramite-prioritario
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13- Politicas de patentes “enxutas”

Criar forca tarefa para identificar patentes e os titulares de patentes farmacéuticas anti TB, que
reformulem sua “politica de redacao de corpo reivindicatério de patentes”, no sentido de reduzir o
escopo ou torna-lo mais objetivo, e excluir a estratégia de escrita que tornam as patentes subjetivas e de
dificil interpretacao e recuperacdo, o que em sintese 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 relacao 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
fendmeno de misspelling na redacao de patentes, no sentido de construir uma expressao légica robusta
e otimizada, de acordo com a sintaxe das ferramentas de prospeccdao tecnoldgica ou diretamente nos
bancos de patentes, na busca de solucdes tecnoldgicas dedicadas a tuberculose.
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14- Adocao de sistema sui generis de propriedade intelectual para protecao de inovagoes farmacéuticas

Nao é adotado no ordenamento juridico brasileiro, mas deveria!

Patente: pode ou nao ser explorada comercialmente.

Exclusividade regulatoria: natureza sui generis concedida apenas para medicamentos aprovados para
comercializacao pelas agéncias reguladoras sanitarias.

Supplementary Protection Certificate: concedida pelo escritério de patentes - aumenta o

tempo de vigéncia da patente apenas para o medicamento aprovado para comercializacao e
nao da patente integral.

Data Exclusivity: concedida pelas agéncias reguladoras de medicamento — protecao temporaria
do uso por terceiros das informacdes obtidas dos resultados de testes submetidos as agéncias
para o registro de um medicamento novo - vigéncia simultanea ou nao com a patente.

Marketing Exclusivity: concedida pelas agéncias reguladoras de medicamento - concessao de
periodos de exclusividade de comercializagao - vigéncia simultanea ou nao com a patente.
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15- A plataforma Patent Information Initiative for Medicines (Pat-Informed)

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

Parceria entre Organizacdao Mundial de Propriedade Intelectual (WIPO) e Federacao Internacional de
Fabricantes e Associacdes Farmacéuticas (IFPMA).

Consultas diretas com companhias titulares de patentes de medicamentos, e seu status global, para
aperfeicoar a saude publica das nacoes.

Cenario: 20 companhias biofarmacéuticas, 14 mil patentes individuais, 600 mil familias de patentes e
169 INNs (/nternational Nonproprietary Names).

Potencial de reduzir em 30% o tempo necessario para solicitar patentes farmacéuticas para paises de
baixa e média renda, pois supera limitagdes concernentes a vinculagdo de medicamentos e suas
respectivas patentes, com agilidade no ambito global e gratuitamente.

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

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

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

Regra pétrea: NAO aceitar qualquer tipo de fomento (direto ou indireto) da industria farmacéutica, inclusive de

genéricos.

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

socioecondmica significativa.

Solidos argumentos em favor de sistemas de propriedade intelectual que sejam favoraveis a saude publica.

Garantir a soberania dos direitos humanos e a promoc¢ao da inovacao farmacéutica genuina.

Recente, expressivo e impactante estudo com quatro eixos: (a) identificacdo dos produtos em situacao de
exclusividade pelo lado da oferta; (b) analise da situacdo patentaria no Brasil dos medicamentos selecionados; (c)

analise das compras publicas dos medicamentos selecionados; e, (d) analise de aspectos juridicos que podem

contribuir para a situacao de exclusividade.

https://accessibsa.org/ e https://naf.ensp.fiocruz.br/pt-br/fundacao-shuttleworth
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Patentes antiTB: existe um auspicioso e inexplorado mercado para as tecnologias de combate a tuberculose que

podem ser adequadamente explorado por meio da aplicacao de benchmarking no ambito mundial.

Recomenda-se fomento permanente de uma forga tarefa multi-institucional (visdao holistica e atuacao sinérgica)

para aplicar o benchmarking dedicado a criar novas politicas publicas que contornem as distorcdes geradas

pelas atuais politicas publicas de saude, de patentes, de comércio e de acesso a medicamentos.

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

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

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

completamente vantajosos”.
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Barreiras: Metas fora da realidade ou muito altas, principalmente, no inicio do projeto (importante iniciar com metas
menos audaciosas).

N3o engajamento dos setores: publico e privado e sociedade; a inovacao (PPP) depende dos trés agentes.

Avaliacao falha quanto a solucao de custo mais efetivo.

Brasil: extensao territorial, diversidade cultural, o que imp&e estudos por macro/micro regides, busca de similaridades
(padrao) entre regides, e escolher a solucao mais viavel.

Regides mais endémicas: Norte e Sudeste.

Estados mais endémicos: Amazonas, Rio de Janeiro, Pernambuco, Rio Grande do Sul, Sao Paulo, Acre, Para, Ceara e Mato
Grosso.

Estados menos endémicos: Tocantins, Distrito Federal, Goids, Minas Gerais, Piaui, Parana e Amapa.

Questdes financeiras, politicas e econbmicas do pais e principais instituicoes relacionadas a P&D e investimentos.

Dependéncia tecnoldgica internacional para producao de medicamentos estratégicos: vulnerabilidade da saude publica.

Descontinuidade/desincentivo as Parcerias Publicas Privadas (PPP) para transferéncia de tecnologias e de expertise entre
equipes internacionais.

Medidas frageis para promover os investimentos locais em pesquisa e inovagao farmacéutica no pais.
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* Os autores agradecem o apoio institucional e o suporte financeiro das seguintes instituicoes:

* Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES)

(Curso: 27001016045P0, de 06/04/2015 a 06/09/2015): bolsa de doutorado.

* Fundacao de Apoio a Pesquisa e a Inovacao Tecnoldgica do Estado de Sergipe (Fapitec)
(Edital Fapitec/SE/Funtex N2 03/2015, de 10/10/2015 a 10/06/2018): bolsa de doutorado.
e Fundacao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), Centro de Desenvolvimento Tecnoldgico em Saude (CDTS):
bolsa de pdés-doutorado - Acordo CAPES-FIOCRUZ-CDTS - Projeto N2 88887.461744/2019-00.

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

Homenagem a Profa. Dra. Ana Eleonora Almeida Paixao: https://www.youtube.com/watch?v=_rdYUV8zIR8
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