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RESUMO

Com o objetivo de estimular a produgéo e o licenciamento de novas tecnologias, o Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI), autarquia responsavel pela concessao de patentes no Brasil, criou uma moda-
lidade de tramite prioritario para processos de patentes relativos a inovacdes que possam ser usadas no
combate a COVID-19. Os primeiros efeitos dessa medida institucional foram avaliados no presente trabalho,
a partir da identificacéo e analise do tempo dos processos prioritarios de patente solicitados por oficio pelo
Ministério da Saude ou por meio de peticao pelos proprios depositantes. Os resultados demonstram que o
INPI foi capaz de atender de forma exitosa a emergéncia de saude publica, concedendo patentes em um
periodo médio de 5,3 meses a contar do pedido de priorizagdo, um tempo consideravelmente inferior a média

exigida nos processos usuais.
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Em 30 de janeiro de 2020, a Organizagdo Mundial da Satdde
(OMS) declarou que o surto da doenca causada pelo novo coro-
navirus, denominada COVID-19, constituia uma emergéncia
de sadde ptblica de interesse internacional, a qual representa o
mais alto nivel de alarme da OMS. Com o avango da COVID-19
pelo mundo e a declaragdo do estado de pandemia, a OMS
convocou um Férum Global de Pesquisa e Inovagao, com a pre-
senga de mais de 300 especialistas e financiadores de 48 paises,
para promover uma agao agil e coordenada de financiamento
de pesquisas prioritarias para conter o surto da doenca (1). Essa
coordenagdo de esforgos entre paises reverberou sobre a urgén-
cia do desenvolvimento de testes diagndsticos, dispositivos e
medicamentos e/ou vacinas, além de garantir suporte para o
desenvolvimento ou aquisicio de reagentes e equipamentos
hospitalares.

Entretanto, na industria farmacéutica, as inovagdes derivam
de acdes de longo prazo, com riscos e incertezas elevados,
envolvendo investimentos robustos e estratégias bem definidas
(2). Desse modo, ndo contemplam a celeridade e a assertividade

necessarias para atender demandas urgentes por produtos
farmacéuticos. Consequentemente, a busca por respostas tecno-
logicas para o enfrentamento da COVID-19 passou a envolver
questdes no ambito legal, entre elas as relacionadas a regula-
mentagdo e aos direitos relativos a propriedade intelectual (PI).

Entre os instrumentos de PI, a protecdo por patente é o
principal meio de que dispde a industria farmacéutica para
apropriabilidade das inova¢des — ou seja, para capturar como
ativos rentaveis os beneficios gerados pelas inovagoes. Isso se
da a partir do direito de exclusividade, que impede o uso e a
comercializacdo dos produtos e tecnologias por terceiros, sem a
autorizacao do titular que desenvolveu tais produtos e servigos.
Esses direitos de exclusividade possibilitam reaver os investi-
mentos em pesquisa e desenvolvimento e fornecem a motivagao
financeira para as industrias continuarem investindo em novos
medicamentos. Em um cendrio pandémico, a urgéncia no desen-
volvimento e na comercializacdo de produtos e tecnologias na
area da satde tem promovido a negociagao desses direitos por
meio de acordos de transferéncias de tecnologia.
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Com o objetivo de dar mais transparéncia as tecnologias de
enfrentamento a COVID-19, muitos escritorios nacionais de
patente tém divulgado relatérios sobre invencgdes e andlises
de pedidos de patentes que podem ser utilizados como fonte
de informagdo técnica para tomada de decisdes nos ambitos
publico e privado (3). No Brasil, cumpre destacar o esforgo
do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), autar-
quia responsavel pela concessdao de patentes no pais, ao criar
uma modalidade de tramite prioritario exclusiva para proces-
sos de patentes relativos a inovagdes que possam ser usadas
no combate & pandemia do novo coronavirus, com objetivo de
estimular a produgao e o licenciamento de novas tecnologias.
Ainda que o INPI ja disponibilizasse o servigo de tramite prio-
ritario de processos de patentes desde 2006 para determinados
nichos, seja em funcdo do depositante, seja em funcao da maté-
ria reivindicada, a prioridade de tramitacdo para processos de
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patente cujo objeto estivesse relacionado a produtos e proces-
sos farmacéuticos e a equipamentos e/ou materiais de uso em
satde para diagndstico, profilaxia e tratamento da COVID-19 foi
estabelecida em abril de 2020, em carater temporario, por meio
da Portaria INPI n° 149/2020. Em 2021, essa nova modalidade
passou a integrar permanentemente o rol de servigos de tramite
prioritario. Atualmente, esses servigos sdo normatizados pela
Portaria INPI n° 54/2021 e pela Instrugdo Normativa DIRPA
n° 02/2020 (disponiveis para consulta em https://www.gov.
br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tramite-prioritario/legis-
lacao-dos-prioritarios). Essa aceleragdo processual permite a
redugao do tempo despendido em cada fase, possibilitando que
o processo de patente seja analisado em um tempo bem inferior
quando comparado ao tramite regular de processos de patente.

Diante da articulagdo mundial na busca por respostas em ter-
mos de inovagao para a COVID-19, objetivou-se, neste trabalho,

TABELA 1. Analise temporal das patentes concedidas pelo INPI com tramite prioritario na modalidade de tecnologia para Covid-19

solicitado pelo Ministério da Saude, Brasil®

Data da
concessao

Medicamento/no.
pedido

Data do depo6sito

Tempo (anos)
no INPI
(depdsito até
concessao)

FAVIPIRAVIR - 18/agosto/1999 12/novembro/2013 14,2
P19913097-1

FAVIPIRAVIR- 14/fevereiro/2008  15/dezembro/2020 12,8
P10807597-2

TOCILIZUMABE - 31/agosto/2012 05/jangiro/2021 8,4
BR112014004828-2

TOCILIZUMABE- 17/dezembro/2004  11/julho/2017 12,6
P10417072-5

TOCILIZUMABE- 25/setembro/2009  27/outubro/2020 11,1
P10905076-0

TOCILIZUMABE - 26/fevereiro/2016  03/novembro/2020 47
BR112017014067-5

TOCILIZUMABE - 1/julho/2014 20/outubro/2020 6,3
BR112015032960-8

TOCILIZUMABE 14/fevereiro/2003  24/outubro/2017 14,7
- P10307702-0

TOCILIZUMABE 29/margo/2004 9/junho/2020 16,2
- P10403964-5

SARILUMABE 1/junho/2007 8/setembro/2020 13,3
- PI0712224-1

SARILUMABE - 30/outubro/2014  9/junho/2020 5,6
BR112016009460-3

REMDESEVIR 22/abril/2009 6/outubro/2020 11,5
- P10910455-0

REMDESEVIR - 22/julho/2011 24/novembro/2020 9,4
BR112013001553-5

FAVIPIRAVIR - 11/novembro/2011  10/novembro/2020 9,0

BR112013011418-5

20 anos da data Tempo Tempo Tempo Tempo Tempo
do depdsito (anos) (anos) (anos) (anos) (anos)
entre entre entre entre entre
data de data do data de data do data do
depo6sito oficioda  concessdo  deposito primeiro
edatado priorizacdo  efimda e data do exame
oficio da e data da vigéncia® primeiro técnico e
priorizagdo  concessao exame data da
técnico concessao
18/agosto/2019 NA NA NA 9,7 46
14/fevereiro/2028 12,2 0,7 7,2 NA NA
31/agosto/2032 7,6 0,8 NA NA NA
17/dezembro/2024 NA NA NA 12,1 0,4
25/setembro/2029 10,5 0,6 8,9 NA NA
26/fevereiro/2036 41 0,6 15,3 NA NA
1/julho/2034 58 0,5 13,7 NA NA
14/fevereiro/2022 NA NA NA 14,3 0,4
29/margo/2024 16,0 0,2 3,8 NA NA
1/junho/2027 12,9 0,4 6,7 NA 0,0
30/outubro/2034 54 0,2 14,4 NA 0,0
22/abril/2029 11,1 0,4 8,5 NA NA
22/julho/2031 8,8 0,5 10,7 NA NA
11/novembro/2031 8,6 0,4 11,0 NA NA

Fonte: Elaboracdo prépria com dados do INPI (https://www.gov.br/inpi/pt-br/backup/pedidos-em-etapas/faca-busca) acessados em 5 de janeiro de 2021.

2INPI: Instituto Nacional de Propriedade Intelectual. NA: ndo se aplica.
b Fim da vigéncia: 20 anos apés data de depésito.
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quantificar os primeiros resultados do processo de tramite prio-
ritario estabelecido pelo INPI para acelerar o processo decisério
das patentes relacionadas a tecnologias para tratamento da
COVID-19.

METODOS

Este estudo consistiu em uma pesquisa de requerimentos
de tramite prioritario na modalidade de tecnologia para trata-
mento da COVID-19, disponiveis para acesso ptblico no site do
INPI. Na primeira etapa, foram identificados no Protocolo Auto-
matizado Geral (PAG) do INPI todos os processos de patente
com requerimento de tramite prioritdrio na modalidade “Tec-
nologia para tratamento da COVID-19” por meio da Guia de
Recolhimento da Unidao (GRU), sob o cédigo de servico 279.10,
referente ao “Exame prioritario estratégico”. Esse servico esta
disponivel para o requerente na tabela de retribui¢des do INPI
(ou seja, valores a serem pagos para o INPI) sob o cédigo 279.
Todos esses dados podem ser obtidos de forma analoga na
Revista da Propriedade Industrial (http:/ /revistas.inpi.gov.br/
rpi/), a partir do niimero 2570, por meio dos cédigos de despa-
cho 28.10.12 (requerimento) e 28.10.13 (solicitacdo do Ministério
da Satide). Essa etapa visou aferir o nimero de requerimentos,
a origem, o tipo de requerente e a decisao sobre o tramite prio-
ritario no periodo de 7 de abril de 2020 (inicio da vigéncia da
portaria INPI n° 149/2020) a 31 de dezembro de 2020.

Na segunda etapa, foram identificados os oficios do Ministé-
rio da Satide encaminhados ao INPI (oficio 943/2020/SCTIE/
MS, de 6 de abril de 2020; oficio 1392/2020/SCTIE/MS, de 18
de maio de 2020; oficio 1578/2020/SCTIE/MS, de 3 de junho
de 2020) solicitando a priorizacao de 63 processos de patente
referentes a quatro medicamentos (4). Esses processos nao
haviam sido originalmente requeridos como prioritarios pelos
depositantes.

Na terceira etapa, foi verificado o fluxo de tramita¢do dos pro-
cessos de patente no site do INPI (https://www.gov.br/inpi/
pt-br/backup/pedidos-em-etapas/faca-busca), com identifica-
¢do de seis varidveis e seus respectivos codigos de despacho ou
deliberagao: a) data de depdsito do pedido de patente; b) data
da primeira manifesta¢do técnica (despacho 6.1 ou 7.1 ou 9.1 ou
6.20 ou 6.21); c) data da notificagao do tramite prioritario (despa-
cho 28.10.12, requerimento; e 28.10.13, solicitagdo do Ministério
da Satde); d) data de decisdo do tramite prioritario (despacho
28.30 para requerimento admitido e 28.40 para nao admitido; e
despacho 28.32 para solicitacio do Ministério da Satide admi-
tida e 28.42 para nao admitida); e) data da concessao da patente
(despacho 16.1); e f) data da dltima decisdo (arquivamento,
indeferimento, fase de nulidade, fase de recurso ou exame
técnico).

Também foram visualizadas as imagens digitalizadas dos
processos de patente. O levantamento dos dados foi realizado
em 5 de janeiro de 2021.

RESULTADOS

A anélise dos processos de patente com requerimento de tra-
mite prioritario na modalidade de “Tecnologia para tratamento
da COVID-19” revelou 114 processos, sendo 51 por meio de
requerimento do proprio depositante e 63 por meio de oficio
do Ministério da Sadde. Os 63 requerimentos de priorizagao de
processos de patente feitos pelo Ministério da Satide referiam-se
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TABELA 2. Tempo de decisdao dos processos prioritarios de
tecnologia para COVID-19 concedidos pelo INPI e requeridos
pelo depositante em comparacdo com o tempo de decisao
médio das respectivas divisoes técnicas, Brasil

Tempo de decisdo em anos
(tempo entre a data de depdsito
e a data de concessao)

Processo
prioritario

Tecnologia No. do processo Média para decisao
da divisdo técnica
onde 0 processo

tramita

Equipamento de BR10202001030 0,5 11,22
suporte a respiragao

Méscara protetora BR20202000858 0,7 7,10
Display para BR20202000468 0,7 7,1°
assepsia das maos

Bolhas de ozbnio BR10201702750 2,8 12,7¢

Fonte: Elaboragdo prépria com base em dados do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) (https:/www.
gov.br/inpi/pt-br/backup/pedidos-em-etapas/faca-busca), acessados em 5 de janeiro de 2021, e no relatério de
atividades do INPI de 2018 (6).

# Divisdo de Necessidades Humanas (DINEC).

® Divisdo de Modelos de Utilidade (DIMUT).

¢ Divisdo de Farmacos (DIFAR II).

aos medicamentos remdesivir, favipiravir, sarilumabe e tocilizu-
mabe. Desses requerimentos, 14 processos foram concedidos,
sendo que o tempo médio desde a solicitagao de priorizagao até
a concessao foi de apenas 6 meses. Os requerimentos de priori-
zagao para COVID-19 encaminhados pelo Ministério da Satide,
feitos para processos antigos (alguns inclusive com data de
depésito anterior a 2009), resultaram em um tempo de exame
no INPI muito extenso (tabela 1). Entretanto, a solicitacdo da
priorizacdo na fase inicial dos processos de patente — caso
dos processos de patente do tocilizumabe (BR112015032960-8;
BR112017014067-5) e sarilumabe (BR112016009460-3) — evi-
denciou a eficacia da ferramenta de tramite prioritario, uma vez
que o tempo de decisao nesses processos foi reduzido (6,3, 4,7 e
5,6 anos, respectivamente).

Ademais, foi possivel evidenciar um aperfeicoamento do
trdmite prioritario pelo INPI, uma vez que o tempo médio
decorrido entre a data de solicitagdo de priorizagdo pelo
Ministério da Sadde e a data de concessao de tais processos
diminuiu em relagao aos processos priorizados nos oficios do
Ministério da Satide de 2016 e 2017, que tratavam de patente
de medicamentos para AIDS, cancer e doencas negligenciadas
(média de tempo de exame entre priorizacdo e concessao de 2
anos e 5 meses para os oficios de 2016 e 2017 e de 4-5 meses
para os oficios de 2020). Contudo, ainda que o Ministério da
Satide tenha solicitado a priorizacao de processos relevantes
para a COVID-19 e o processamento interno do INPI esteja
mais rdpido, o tempo decorrido entre o depésito dos processos
de patentes e a data de solicitagdo da priorizagao desses pro-
cessos pelo Ministério da Satide permaneceu elevado (cerca de
8 anos em 2016 e de 9 anos em 2020).

A eficacia do tramite prioritdrio de tecnologias para a
COVID-19 também pode ser verificada pela anélise dos reque-
rimentos efetuados pelo depositante. Dos 51 requerimentos
realizados por depositante (49 depositantes nacionais e dois
depositantes estrangeiros) de abril a dezembro de 2020, oito
solicitagbes foram negadas, um processo foi indeferido, 16
aguardam exame técnico, 14 estdo em exame, oito estdo em
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exame formal e quatro processos foram concedidos. Dos quatro
processos concedidos, um refere-se a equipamento de suporte
a respiragdo, um refere-se a mdscara protetora, um refere-se a
dispositivo automatico para assepsia das maos e um processo
refere-se a bolhas de ozonio para esterilizagdo de plasma san-
guineo, todos concedidos em, respectivamente, 0,51, 0,47, 0,46 e
0,49 anos (entre a data do oficio de priorizagdo e a data de con-
cessao do processo de patente). Cabe destacar que o tempo de
decisdo dos quatro processos prioritarios concedidos também
foi bastante inferior ao tempo médio de decisdao observado em
suas respectivas divisdes técnicas (5) (tabela 2).

DISCUSSAO

O Férum Global de Pesquisa e Inovagdo para COVID-19
organizado pela OMS em fevereiro de 2020 resultou em um
documento que definiu estratégias e prioridades para acelerar
o desenvolvimento de inovagdes para controlar a pandemia
(2). O documento identificou ainda a necessidade de promover
qualquer inovagao eficaz que pudesse ser ampliada e estivesse
disponivel o mais rdpido possivel. Cerca de 2 meses apds o
Férum, o INPI brasileiro ja havia estruturado sua resposta de
auxilio ao enfrentamento da epidemia, criando o tramite priori-
tario para tecnologias para a COVID-19.

Como evidenciado no presente estudo, a iniciativa criada
pelo INPI revela o esforgo institucional no estimulo ao desen-
volvimento de novas tecnologias. Embora as respostas em
termos de inovagdo para enfrentamento da COVID-19 ofere-
cidas pelo Brasil permanecam timidas e representem, quase
em sua totalidade, inventores independentes e institui¢cdes de
pesquisa/universidades (4), a celeridade da solugdo dada pelo
INPI fornece seguranga juridica para que os inventores possam
negociar suas tecnologias no mercado.

Os processos de patente priorizados pelo Ministério da
Satide, por sua vez, sdo todos de grandes empresas transnacio-
nais (4), com medicamentos que fazem parte de estudos clinicos
multicéntricos coordenados pela OMS e por outras instituicdes
que avaliaram diversas opcdes de tratamento para a COVID-19
(6). O Ministério da Satide, atento ao tramite prioritério,
apresentou uma relacao contendo 63 processos de patentes rela-
cionados aos medicamentos remdesivir, favipiravir, sarilumabe
e tocizulimabe.

Nesse cenario, verifica-se que o INPI foi capaz de atender
com grande desenvoltura a emergéncia de satde ptblica,
concedendo patentes em um periodo médio de 5,3 meses a
contar do pedido de priorizagdo. O estudo possibilitou ainda
comprovar a importancia da coordenagao dos esforgos entre
Ministério da Satide e INPI no exame de processos prioritarios
de patentes de medicamentos, a partir da redugao do tempo
de analise entre a data de priorizagdo e a data de concessdo em
comparagdo com o tempo de andlise nos oficios anteriores do
Ministério.

A recém-divulgagdo dos resultados de estudos clinicos do
medicamento molnupiravir, que demonstrou ser capaz de
reduzir o risco de hospitalizagdo e ébitos em 50% dos pacien-
tes de alto risco diagnosticados com COVID-19 (7), ainda
nao possibilitou a solicitacdo de priorizacdo dos processos de
patente pelo Ministério da Satde. Contudo, um dos processos
de patente foi priorizado pelo préprio depositante — o pedido
de patente BR112020010581, depositado em 7 de dezembro de
2018, refere-se a derivados de N4-hidroxicitidina e composi¢des
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farmacéuticas para o tratamento ou profilaxia de infecgdes
virais, tais como encefalite equina oriental e infec¢des por coro-
navirus e outros virus. Em 13 de julho de 2021, o pedido foi
priorizado (despacho 28.22) pelo depositante, que utilizou o
tramite prioritario referente a tecnologias para tratamento da
COVID-19, demonstrando, dessa forma, que a aceleracdo do
fluxo processual de patentes é uma ferramenta relevante e 1til
para os atores sociais interessados no processo de inovagao tec-
noldgica na drea.

A diminui¢do do tempo de decisdo dos processos de
patente na area de satide no Brasil é de grande importancia
para garantir seguranga juridica e orientar a tomada de deci-
sdo dos atores que atuam na area. A decisdo antecipada do
mérito de um processo de patente permite que as industrias
farmacéuticas se organizem para producdo de medicamentos
genéricos ou de biossimilares, de modo que, em um curto ou
médio prazo, os gastos na compra de medicamentos possam
ser reduzidos.

Particularmente, o Sistema Unico de Satide (SUS) do Bra-
sil, maior sistema publico de satide do mundo, gastou apenas
com medicamentos cerca de 85% do seu or¢camento, R$17,1
bilhdes em 2017, considerando os gastos das trés esferas de
governo (federal, estadual e municipal) (8). Os tratamentos
com anticorpos monoclonais, como tocilizumabe e sarilu-
mabe, certamente impulsionardo os gastos, visto que custam
vérias centenas de ddlares (cerca de US$650/dose no mercado
indiano) e exigem biorreatores complexos para serem produ-
zidos (9).

A decisao rapida das patentes na drea da satde, especial-
mente no que tange a medicamentos de alto custo, como
evidenciado pelo curto tempo de decisdo (5,3 meses) a partir
do pedido de priorizagao, permite orientar o processo decisério
de compras governamentais de medicamentos, uso de licengas
compulsérias e entrada de genéricos no mercado, contribuindo
para o acesso universal com custos e precos suportaveis para o
SUS. Nesse aspecto, além do tramite prioritario que é o objeto
do presente estudo, vale também destacar o Plano de Combate
ao Backlog do INPI, que ja possibilitou que o tempo médio para
o parecer final na drea de farmacos e biofarmacos caisse para
5,8 anos em 2022, contados a partir do requerimento do exame
técnico (10).

Em conclusao, a experiéncia exitosa do INPI brasileiro contri-
bui para um sistema de propriedade intelectual mais eficiente,
atendendo de forma equilibrada aos interesses dos inventores e
do ptblico em geral, incluindo pacientes. Entende-se que ac¢oes
como as descritas neste estudo permitem que todos os usué-
rios do sistema de propriedade intelectual possam se beneficiar
da priorizacao do tramite de patentes relacionadas a invencdes
aplicadas ao enfrentamento da pandemia de COVID-19 e outras
emergéncias futuras.

Contribuicées dos autores. Todos os autores contribuiram
igualmente na concepgao, andlise e revisdo do trabalho. Todos
0s autores aprovaram a versao final.
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Fast track patent program for COVID-19 in Brazil

ABSTRACT

Keywords

With the objective of stimulating the production and licensing of new technologies, the National Institute of

Industrial Property (INPI), the agency responsible for granting patents in Brazil, created a priority or fast track
procedure for patent processes related to innovations that can be used against COVID-19. The first effects of
this institutional measure are assessed in the present work, based on the identification and analysis of the time
elapsed between fast track requests by the Ministry of Health or through petition by the depositors themsel-
ves. The results demonstrate that the INPI was able to successfully respond to the public health emergency
by granting patents on average 5.3 months after the fast track request, a time considerably shorter than the

average required in usual processes.

Patent; COVID-19; intellectual property; inventions; Brazil.
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Proceso rapido de concesion de patentes para enfrentar la COVID-19 en
Brasil

RESUMEN Con objeto de estimular la produccion y el otorgamiento de licencias de nuevas tecnologias, el Instituto Nacio-
nal de la Propiedad Industrial (INPI), entidad autbnoma responsable de la concesion de patentes en Brasil, cred
una modalidad de tramite prioritario para los procesos de concesion de patentes relativas a innovaciones que
puedan emplearse en la lucha contra la COVID-19. En este trabajo se evaluaron los primeros efectos de esa
medida institucional, al determinar y analizar la duraciéon de los procesos prioritarios de concesion de patentes
solicitados por medio de comunicacion oficial del Ministerio de Salud o de una peticién presentada por los
propios solicitantes. Los resultados demuestran que el INPI pudo atender con éxito la emergencia de salud
publica, al conceder patentes en un periodo promedio de 5,3 meses contados a partir de la fecha de presen-
tacion de la solicitud de priorizacion, un tiempo considerablemente inferior al promedio exigido en los procesos
habituales.

Palabras clave Patente; COVID-19; propiedad intelectual; invenciones; Brasil.
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