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RESUMO 

 

FERRAZ, Anna. Uma avaliação da propriedade industrial no setor farmacêutico 

nacional mediante o sistema de patentes vigente considerando os esforços para o 

setor.  Rio de Janeiro, 2010. Dissertação (Mestrado Profissional em Propriedade 

Intelectual e Inovação), Academia da Propriedade Intelectual, Instituto Nacional da 

Propriedade Intelectual, Rio de Janeiro, 2010. 

 

 

Com a entrada em vigor da nova Lei da Propriedade Industrial, Lei n° 9.279 de 14 

de maio de 1996, criada nos moldes de TRIPS, e com a introdução dos 

medicamentos genéricos no mercado nacional por força da Lei n° 9.787 de 10 de 

fevereiro de 1999, a indústria farmacêutica brasileira tornou-se alvo de inúmeros e 

intensos debates acerca de questões relacionadas com a legislação patentária e o 

acesso a medicamentos. Em contrapartida, são observadas várias ações de 

incentivo a inovação no cenário nacional, principalmente em prol do fortalecimento 

da indústria farmacêutica nacional. Sendo assim, o presente estudo avaliou a 

atuação da indústria farmacêutica nacional através dos direitos de Propriedade 

Industrial – DPI, no período pós TRIPS, discutindo a sistemática atual do regime de 

Propriedade Industrial direcionada as patentes farmacêuticas considerando o 

impacto ocasionado pela introdução dos genéricos no mercado nacional, bem como 

os incentivos para a inovação no setor. Através do presente estudo foi possível 

identificar um crescimento discreto no número de depósitos nacionais de pedidos de 

patentes da área farmacêutica. Também foram identificados depósitos de pedidos 

de patentes de empresas farmacêuticas fabricantes de genéricos, demonstrando 

uma nova tendência para o setor. 

 

 

Palavras-chaves: patentes, indústria farmacêutica, genéricos, inovação, TRIPS. 



ABSTRACT 

 

FERRAZ, Anna. Uma avaliação da propriedade industrial no setor farmacêutico 

nacional mediante o sistema de patentes vigente considerando os esforços para o 

setor. Rio de Janeiro, 2010. Dissertação (Mestrado Profissional em Propriedade 

Intelectual e Inovação), Academia da Propriedade Intelectual, Instituto Nacional da 

Propriedade Intelectual, Rio de Janeiro, 2010. 

 

In view of the entry into force of the new Brazilian Industrial Property Law No. 9279 

of May 14, 1996, created on the basis of the Agreement on Trade-Related Aspects 

of Intellectual Property (TRIPS), and also regarding the introduction of the generic 

drugs in the national market by virtue of Law No. 9787 of February 10, 1999, the 

Brazilian Pharmaceutical Industry has become target of innumerous and intensive 

discussions concerning issues related to patents and the access to medicines.   On 

the other hand, several actions to encourage the innovation have been highlighted 

on the national scenery, especially in favor of strengthening the national 

pharmaceutical industry. Thus, the present study evaluated the national 

pharmaceutical industry dynamics regarding the Industrial Property Rights (IPR), in 

the post TRIPS period and discussed the current systematic of Industrial Property 

System concerning pharmaceutical patents taking into account the impact caused by 

the introduction of the generics in the national market, as well as the incentives for 

innovation on the pharmaceutical field. Upon performing this study it was possible to 

identify a slight increase in filings of national patent applications in the 

pharmaceutical area. Also, it was detected the filing of patent applications on behalf 

of pharmaceutical companies which manufacture generic medicines showing a new 

trend for the sector. 

 

Key-words: patents, pharmaceutical industry, generics, innovation, TRIPS.  
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CAPÍTULO 1 

1.1 INTRODUÇÃO 

Com a globalização e o crescimento tecnológico acelerado, os termos 

“patente”1 e “inovação”2 têm sido relacionados com frequência no âmbito mundial, 

principalmente quando voltados para a indústria de medicamentos. 

O setor farmacêutico é um dos maiores usuários do sistema de patentes em 

todo o mundo. Estudos mostram que patentes são mais importantes para a indústria 

farmacêutica, na apropriação dos benefícios da inovação, que para outras indústrias 

de alta tecnologia (CARVALHO, 2002). Ocorre que para se obter um novo 

medicamento o custo é muito elevado e, sendo assim, as indústrias farmacêuticas 

geralmente encontram segurança nas patentes para continuarem investindo em 

P&D. 

A competição na indústria farmacêutica se baseia na diferenciação do 

produto, calcada no investimento continuado e de grande porte em atividades de 

P&D e de marketing. As empresas líderes do setor destinam entre 10% e 20% de 

seu faturamento às atividades de P&D, enquanto as despesas com marketing 

chegam a 40% do valor da produção (Gadelha, 1990).  

O cenário farmacêutico nacional, entretanto, ainda encontra-se muito 

embrionário em matéria de patentes, muito embora o ambiente seja favorável ao 

crescimento em vista de seu grande potencial acadêmico e dos frequentes 

incentivos para a inovação. São observados pouquíssimos depósitos de pedidos de 

patente de residentes3 na área farmacêutica, predominando o depósito dos não-

residentes4 nessa área. 

                                                      
1 Lei n°. 9279/96 – Lei da Propriedade Industrial - Art. 42 – A patente confere a seu titular o direito de 
impedir terceiro, sem o seu consentimento, de produzir, usar, colocar à venda, vender, ou importar 
com estes propósitos: 
I – produto objeto de patente; 
II – processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado; 
2 A referência conceitual e metodológica mais utilizada para analisar o processo de inovação é 
Manual de Oslo, desenvolvido pela Organização para Cooperação e Desenvolvimento Econômico 
(OCDE) para ampliar a abrangência do Manual Frascati, que se restringia a monitorar as atividades 
de pesquisa e desenvolvimento (TIGRE 2006). 
3 Residentes são os titulares dos pedidos que residem, no caso de pessoa física, ou operam, no caso 
de firma e instituições, no país.  
4 Não residentes são titulares de pedidos estrangeiros. 
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Esse fraco desempenho pode ser explicado pelos seguintes fatores: são 

formados pouquíssimos engenheiros, físicos, químicos, biólogos, em comparação 

com os países desenvolvidos; a maioria dos pacotes tecnológicos não é gerada no 

país e sim, importada; as farmacêuticas são resultantes de tecnologia “barata” 

(cópia) e as patentes geradas no país não promovem diretamente o progresso 

tecnológico, na medida em que a maioria dos processos patenteados está 

relacionada as multinacionais. 

Desde 1945 (D.L.7903, de 28/08/1945) a legislação brasileira não reconhecia 

patentes de produtos farmacêuticos. Em 1969 foi também suspenso o 

reconhecimento de patentes de processos (D.L. 1005, de 21/10/1969). Esta 

situação prevaleceu até 1996, quando, sob a imensa pressão dos países 

desenvolvidos junto a OMC, foi aprovada a Lei n°. 9279/96 que passou a permitir 

patentes tanto para produtos quanto para processos químicos, alimentícios e 

farmacêuticos. 

A atual Lei da Propriedade Industrial, Lei n° 9.279 de 14 de maio de 1996, 

criada nos moldes do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade 

Intelectual Relacionados ao Comércio – TRIPS5 (Trade-Related Aspects of 

Intellectual Property Rights), apresentou mudanças na legislação patentária nacional 

não somente no que se refere ao reconhecimento de patentes de produtos e 

processos farmacêuticos, de química fina e de alimentos, mas também, passou a 

introduzir nova sistemática para a licença compulsória, proteção de patentes de 

revalidação6 (pipelines) e o dever de exploração (MEINERS, 2008). 

O Acordo TRIPS pode ser considerado como o mais expressivo acordo em 

matéria de Propriedade Intelectual dos últimos tempos, pois relacionou pela primeira 

vez a Propriedade Intelectual com o comércio, disponibilizando um mecanismo 

multilateral para todos os países membros.  

Com a entrada em vigor de TRIPS, em 1º de janeiro de 1995, e sua gradual 

internalização pelos países membros da OMC, foram estabelecidos padrões 

mínimos de proteção dos Direitos de Propriedade Intelectual visando à 

uniformização destes Direitos entre os membros.  

                                                      
5 O Acordo TRIPS é um tratado Internacional, integrante do conjunto de acordos assinados em 1994 
que encerrou a Rodada Uruguai e criou a Organização Mundial do Comércio. Também chamado de 
Acordo Relativo aos Aspectos do Direito da Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio 
(ADPIC), tem o seu nome como resultado das iniciais em inglês do instrumento internacional. 
6   Lei da Propriedade Industrial, art. 230-231 
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Mediante a implementação da nova Lei da Propriedade Industrial, Lei n° 

9.279/96, o mercado farmacêutico brasileiro encontrou a necessidade de 

estabelecer parâmetros para introduzir os Medicamentos Genéricos no mercado 

nacional, culminando na criação da Lei n° 9.787 de 10 de fevereiro de 1999, a qual 

dinamizou o setor farmacêutico nacional, incrementando ainda mais a concorrência 

de mercado e acirrando o debate acerca de questões relacionadas com Direitos de 

Propriedade Industrial, uma vez que os medicamentos genéricos só podem ser 

comercializados quando a patente correspondente passa para domínio público, ou 

seja, quando seu prazo de vigência expira. 

Um medicamento genérico é um medicamento com a mesma composição 

qualitativa e quantitativa em substâncias ativas, a mesma forma farmacêutica e cuja 

bioequivalência7 com o medicamento de referência haja sido demonstrada por 

estudos de biodisponibilidade apropriados.  

Antes da entrada em vigor da Lei da Propriedade Industrial – Lei n°. 9279/96, 

o Brasil podia copiar produtos e processos farmacêuticos patenteados, mas com a 

implementação da mesma, o Brasil só poderia copiar produtos e processos de 

patentes já em domínio público. Surge então um novo dinamismo no mercado 

nacional regido pela introdução dos Genéricos. 

Apesar de mais de 200 anos da implementação de sua legislação patentária, 

o Brasil encontra-se em posição discreta na lista de depósitos de pedidos de 

patentes, ocupando o 28º lugar no ranking mundial de patentes e tecnologia. 

Segundo o escritório norte-americano USPTO, o País efetuou apenas 101 registros 

em 2008.8 

Em virtude do fraco desempenho nacional com respeito à utilização do 

Sistema de Propriedade Industrial, muito tem sido feito para se fomentar a 

Propriedade Intelectual e a Inovação no Brasil. No entanto, mesmo mediante 

incentivos políticos, tais como, os fundos setoriais, a implementação da Lei da 

Inovação (Lei n° 10.073 de 02 de dezembro de 2004) e da Lei do Bem (Lei n° 

                                                      
7 Bioequivalência é o estudo de biodisponibilidade comparativa entre dois ou mais medicamentos 
administrados em uma mesma via extravascular. Avalia os parâmetros relacionados à absorção do 
fármaco, a partir da forma farmacêutica administrada, contendo a mesma dosagem e mesmo 
desenho experimental. Biodisponibilidade é a característica relacionada à eficácia clínica do 
medicamento. Traduz-se na velocidade e quantidade do princípio ativo ou fármaco, contido no 
medicamento, que alcança a circulação geral. 
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/profissionais/conceitos.htm, em 12/03/2010. 
8 http://www.telecentros.desenvolvimento.gov.br/sitio/destaques/destaque.php?sq_conteudo=3840, 
em 10/02/2010. 
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11.196 , de 21 de novembro de 2005), o Brasil não demonstra um avanço em 

relação a outros países em desenvolvimento, tais como a Índia e a China, por 

exemplo (PROTEC, 2008) 9. 

No quadro histórico das patentes concedidas pelo escritório norte-americano 

nas últimas décadas, nota-se que o Brasil vem perdendo posições para outros 

países emergentes10. Taiwan superou o Brasil em 1975; a Coréia do Sul, em 1983; 

a China, em 1986; Cingapura, em 1996; a Índia, em 1998; e a Malásia, em 2007. 

Dentre os países que integram o bloco emergente dos Brics (Brasil, Rússia, Índia e 

China), o Brasil foi o único que apresentou queda no ranking de patentes, enquanto 

os demais subiram pelo menos uma posição. Paralelamente, o Brasil é o integrante 

desse bloco que tem a menor taxa de crescimento do PIB (PROTEC, 2008). 

Em uma análise estatística de registros de patentes para o setor 

farmacêutico, verifica-se o predomínio de depósitos de patentes farmacêuticas 

internacionais e, consequentemente, o monopólio das multinacionais farmacêuticas 

no âmbito nacional.  

Nesse contexto, a patenteabilidade de medicamentos tem sido motivo de 

grandes debates envolvendo questões ainda não resolvidas como: extensão de 

prazos de patentes, limites de proteção, conciliação dos interesses de empresas 

inovadoras com os interesses da sociedade; e equilíbrio entre países desenvolvidos 

e aqueles que necessitam promover o desenvolvimento para reduzir a pobreza e 

melhorar a qualidade de vida da população. (BUAINAIN et al., 2007).  

Com respeito à questão da crise de saúde pública e ao fraco desempenho da 

indústria farmacêutica no Brasil, deve-se ter em mente que estas carências estão 

vinculadas ao cenário nacional desde longas datas e que, portanto, já eram 

identificadas mesmo antes da chegada de TRIPS. Desse modo, torna-se no mínimo 

duvidoso assegurar que o sistema de patentes vigente é o responsável pelo 

fracasso da saúde pública, dificultando o acesso a medicamentos.  

Em que pese as críticas ao sistema de patentes vigente, é ponto pacífico que 

o desenvolvimento de novos medicamentos é um elemento chave para a sociedade 

e que o instituto da patente é uma ferramenta indispensável para assegurar a 

                                                      
9 http://www.protec.org.br/artigos_inovacao_patente.asp?cod=6 (18/01/2010) 
10 Segundo dados do escritório norte-americano United States Patent and Trademark Office 
(USPTO), o Brasil efetuou apenas 101 registros em 2008, ficando atrás da China, com 1.536, e da 
Índia, com 636.  
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inovação farmacêutica. Consequentemente, é indispensável que seja estabelecido 

um sistema de patentes forte que garanta a proteção de novas invenções e, 

principalmente, que possa disponibilizar informação tecnológica e conhecimento 

para a sociedade. 

Um sistema de patentes forte, nesse contexto, seria aquele que compreende 

uma legislação confiável, segura, sem mudanças constantes, que faça valer a lei e 

que, sobretudo, apresenta um grupo de examinadores bem preparados e, além 

disso, compreenda um legislativo atualizado e consciente das questões 

relacionadas com os Direitos de Propriedade Intelectual. 

Para tanto, não se pode olvidar da existência de um sistema de patentes e, 

sendo assim, os atores envolvidos devem ter conhecimento aprofundado para lidar 

com ele, utilizando de forma correta todas as ferramentas que o sistema 

disponibiliza.  

É interessante que os atores do setor farmacêutico nacional se empenhem 

em aprofundar seus conhecimentos acerca de particularidades envolvidas no 

patenteamento de produtos e processos farmacêuticos, para que possam fazer uso 

do sistema de patentes e proteger de modo eficaz suas criações, bem como para 

que possam fornecer subsídios para impedirem a concessão de patentes indevidas 

e o abuso de titulares de patentes assegurando, assim, o fortalecimento da indústria 

farmacêutica nacional. 

Deve-se ter em mente que as patentes são um excelente instrumento de 

informação tecnológica e seria um grande passo se o setor farmacêutico nacional 

pelo menos começasse a utilizar as informações de patentes para tomar 

conhecimento das tecnologias que estão em domínio público e tentar desenvolvê-

las. 

O presente trabalho apresenta uma análise da dinâmica do setor 

farmacêutico nacional através dos Direitos de Propriedade Industrial mediante o 

sistema de patentes vigente aliado aos esforços para a inovação, principalmente no 

pós-TRIPS. Também é um objetivo do presente trabalho estimular o debate acerca 

de estratégias que possam fomentar a P&D de fármacos no Brasil para o 

fortalecimento da indústria farmacêutica nacional.  

Para proporcionar uma exposição mais ordenada, o presente trabalho foi 

dividido em 6 (seis) capítulos, incluindo este primeiro capítulo da introdução. O 
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segundo capítulo apresenta as características gerais do setor farmacêutico nacional 

para situar o leitor no contexto da pesquisa além de discutir sobre a entrada de 

medicamentos genéricos no mercado nacional e o impacto causado por essa 

entrada, bem como alguns esforços identificados para o setor. O terceiro capítulo 

apresenta um breve histórico da Propriedade Intelectual no Brasil e os acordos 

internacionais sobre Direitos de Propriedade Intelectual relacionados com 

patenteamento no setor farmacêutico. O quarto capítulo apresenta a metodologia 

utilizada no estudo. O capítulo 5 (cinco) aborda a dinâmica da Propriedade Industrial 

no setor farmacêutico nacional discutindo os resultados identificados com base nos 

dados coletados e, por fim, é apresentada a conclusão do estudo no capítulo 6 

(seis). 
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1.2 OBJETIVOS 

1.2.1 OBJETIVO GERAL 

O objetivo geral do presente trabalho é avaliar o cenário atual do setor 

farmacêutico nacional considerando a introdução dos medicamentos Genéricos, o 

sistema de patentes vigente e os incentivos para o setor, após a implantação do 

Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao 

Comércio – TRIPS.  

 

1.2.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

a) Levantar dados que retratem o desempenho tecnológico do setor 

farmacêutico nacional, tais como, número de patentes farmacêuticas depositadas, 

produção científica nacional relacionada ao setor farmacêutico a partir de 1994 (ano 

que antecede a adoção de TRIPS), para avaliar o desempenho do setor no pós 

TRIPS.  

b)  Coletar dados referentes aos esforços para o desenvolvimento do 

setor farmacêutico nacional; identificar o desempenho do setor ao longo dos anos, 

principalmente após a introdução dos Genéricos e das diversas ações de incentivo à 

inovação que culminaram com a implementação da Lei da Inovação, a Lei n° 10.073 

de 02 de dezembro de 2004. 

c) Coletar dados que identifiquem o desempenho da indústria de 

genéricos do setor nacional para analisar a dinâmica atual do setor.
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1.3 JUSTIFICATIVA 
O momento atual revela um intenso conflito de opiniões com respeito aos 

Direitos de Propriedade Industrial aplicados ao setor farmacêutico, no que tange as 

questões sobre patentes farmacêuticas e a saúde pública, principalmente em países 

em desenvolvimento cujas populações permanecem dependentes tanto da 

distribuição de medicamentos como de uma política de redução significativa dos 

preços praticados. 

No entanto, é fundamental que os países em desenvolvimento desfrutem de 

um sistema de Propriedade Intelectual forte que garanta seu desenvolvimento e 

sem prejuízo da sociedade. 

Assim, o presente estudo é relevante na medida em que reúne abordagens 

relacionadas com o cenário atual do setor farmacêutico nacional considerando o 

sistema de patentes vigente, o impacto dos medicamentos genéricos e as diversas 

ações de incentivo a inovação, contribuindo, desse modo, com o processo de 

disseminação da Propriedade Intelectual e Inovação no país. 
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CAPÍTULO 2 

2.1 O SETOR FARMACÊUTICO – PRINCIPAIS CARACTERÍSTICAS 

O setor farmacêutico, desde o seu estabelecimento na Europa, na metade do 

século XIX, até os dias atuais, é um dos setores industriais que mais se sustenta 

com base em P&D tecnológico (ACHILLADELIS e ANTONAKIS, 2001).  

Além disso, pela natureza dos produtos que fabrica, o setor farmacêutico é o 

ramo industrial mais regulado, sobre ele incidindo instrumentos legislativos 

diversificados e complexos (BARROS 2004).  

De acordo com dados da Pharmaceutical Research Manufacturers of America 

(2005), com um faturamento anual de 300 bilhões de dólares, a indústria 

farmacêutica mundial é a que mais investe em P&D, injetando cerca de 36 bilhões 

de dólares ao ano só nessa atividade. Nos Estados Unidos o setor aplicou em 2000 

cerca de 21% de seu faturamento em pesquisa nessa área, frente a 10,5% 

investidos na indústria de informática e 8,4% na indústria de produtos eletro-

eletrônicos. 

Segundo FRENKEL (2002), a indústria farmacêutica desenvolve diversas 

atividades que envolvem níveis diferenciados de barreiras econômicas e 

institucionais e essas atividades podem ser alocadas em quatro estágios: o primeiro 

estágio é o de P&D do princípio ativo, o segundo estágio é o de produção de 

farmoquímicos, o terceiro estágio corresponde à fabricação de medicamentos 

acabados e o quarto estágio envolve atividades de marketing e comercialização de 

medicamentos. 

A pesquisa e o desenvolvimento de medicamentos é um processo que se 

inicia com a pesquisa básica de um novo composto, passando em seguida para os 

ensaios pré-clínicos, os ensaios clínicos e é finalizado com o registro e 

comercialização do medicamento. 

O estágio de P&D de novos fármacos inclui duas etapas fundamentais 

(BALLANCE et al., 1992 e CORREA, 1994): 

Etapa 1: Pré-clínica – esta etapa envolve duas fases: a fase química em que 

novas moléculas são isoladas a partir de produtos naturais, de sínteses químicas, 

ou processos biotecnológicos, e a fase biológica em que o potencial terapêutico das 
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moléculas isoladas é verificado para justificar submetê-las a testes farmacológicos, 

toxicológicos, bioquímicos e microbiológicos. Os parâmetros de segurança e de 

eficácia são verificados através de estudos de toxicidade e de atividade in vitro e in 

vivo (animais). Também são avaliadas a dose e a apresentação farmacêutica 

durante a fase pré-clínica por poderem produzir variações importantes de toxicidade 

e de atividade. Se o composto for aprovado pelos resultados obtidos nos testes em 

animais, e a sua segurança e a eficácia forem comprovadas, passa-se então para 

os testes em seres humanos. 

Etapa 2: Clínica – nesta etapa são realizados os testes clínicos de avaliação 

da eficácia e dos efeitos colaterais do novo fármaco em humanos. A etapa clínica se 

subdivide em quatro fases:  

Na fase I são realizados os estudos farmacocinéticos, “parte da farmacologia 

que estuda fenômenos envolvidos nos processos de absorção, metabolismo e 

excreção” (MORENO, 1998), os estudos de biodisponibilidade, que “refere-se à 

quantidade de determinada droga encontrada no sangue após sua absorção a partir 

do local onde foi administrada” (MORENO, 1998), dose e posologia. Para isso, um 

pequeno número de voluntários sadios (20 a 100 indivíduos) recebe doses 

crescentes da nova substância.  

Na fase II, conhecida como Pesquisa Terapêutica Piloto, determina-se a 

segurança e a eficácia do princípio ativo, em curto prazo. Um grupo ainda pequeno 

de voluntários doentes (entre 100 a 300) recebe uma dose determinada da 

substância. Essa fase é importante para estabelecer o intervalo adequado entre as 

doses e os regimes de administração do novo fármaco para alcançar uma dose 

ótima em que se consegue o melhor efeito terapêutico combinado ao menor 

conjunto de reações adversas. Nessa fase são separados os fármacos com 

potencial terapêutico daqueles inativos ou tóxicos.  

Na fase III, são realizados testes mais longos, com diferentes populações e 

são realizados de forma mais rigorosa e extensa. Esta é a fase do chamado Estudo 

Terapêutico Ampliado, em que o medicamento é administrado em um número 

grande de pacientes, que pode variar de dezenas a milhares, dependendo do tipo 

de patologia, para se avaliar novamente a eficácia e a segurança do produto. A 

avaliação é sempre feita de maneira comparativa, utilizando-se placebo ou outro 

tratamento de referência.  Também são analisados nessa fase risco/benefício do 
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princípio ativo em curto prazo, cuidados na utilização, estudo dos eventos adversos, 

interações medicamentosas, fatores modificadores do efeito tais como sexo, idade e 

raça. Os fracassos, em geral, só são descobertos na fase III, com alto custo e 

incerteza para a indústria (IFPMA, 2004). Após a realização e aprovação em todas 

as etapas o novo fármaco está praticamente pronto para ser lançado no mercado. 

Na fase IV, também denominada Farmacovigilância ou Pesquisa Pós-

Comercialização, uma vez aprovado, o novo fármaco para comercialização, os 

estudos clínicos são realizados pós-comercialização em larga escala referentes aos 

efeitos adicionais e os adversos. Essa fase é posterior ao registro e ao lançamento 

do novo medicamento. Na Tabela 1 estão resumidas todas as etapas para o 

desenvolvimento de um novo fármaco. 

Estes testes clínicos e pré-clínicos são partes integrantes do estágio I (P&D) 

da indústria farmacêutica, de acordo com a classificação elaborada, em 1987, pela 

Comissão Econômica para a América Latina e o Caribe (Cepal). De acordo com 

esta classificação, os estágios seguintes são: produção de farmoquímicos (estágio 

II), produção de especialidades (estágio III), marketing e vendas (estágio IV). 

Países desenvolvidos, como os EUA, possuem sua indústria química atuando 

nos quatro estágios evolutivos, enquanto países sem capacidades tecnológicas 

adequadas podem situar sua indústria meramente no estágio final, importando as 

especialidades e apenas comercializando os produtos no mercado local. 

Para que um país com uma indústria no estágio IV possa promover sua 

evolução até o estágio I, tornando-se capaz de gerar inovações, terá que superar 

barreiras extremamente elevadas, principalmente: a capacidade gerencial, 

organizacional, técnica e financeira para realizar atividades de P&D de novas 

moléculas; a proteção patentária; as regulações das agências governamentais 

(sanitárias, ambientais, trabalhistas, etc.) e a força do marketing, da distribuição e 

das marcas (LIMA, 2005)  

Na fase de comercialização (estágio IV), muitas vezes são verificadas 

reações medicamentosas que não são detectadas nos ensaios clínicos em função 

do grande universo a que o novo medicamento está disponibilizado. Assim, os 

Estudos da fase IV são vistos como essenciais para os medicamentos novos, pois 

proporcionam a avaliação do seu uso em grandes populações. No Brasil, a grande 
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maioria dos estudos pertence à fase 3. Em 2001, de 846 protocolos aprovados, 655 

eram da fase 3; 103 da fase 2; 67 da fase 4 e apenas 1 da fase 1.11 

As atividades de propaganda, marketing e comercialização de medicamentos 

também apresentam um papel fundamental na indústria farmacêutica e representam 

cerca de 40%12 do preço do medicamento. Nesse montante incluem-se as despesas 

com marketing, que não são apenas só anúncios, mas também com congressos 

médicos, amostras grátis de medicamentos oferecidos e etc. 

É interessante observar que as atividades de P&D concentram-se nos países 

desenvolvidos. Estudos realizados anteriormente na cadeia produtiva do setor 

farmacêutico (BASTOS, 2005) indicam que as transnacionais concentram a maior 

parte de P&D em seus países de origem, deslocando a parte de produção e 

comercialização dos produtos para outros países com menor capacitação técnica e 

econômica.  

 

Tabela 1: Etapas de Produção de um Novo Medicamento 

 

Fonte: http://www.innovation.org/drug_discovery/objects/pdf/RD_Brochure.pdf (em 29/03/2009) 

                                                      
11 http://revistapesquisa.fapesp.br/?art=2037&bd=1&pg=3&lg= , em 29/03/2010.  
12 http://www.sbac.org.br/pt/conteudos/qualinews/noticias/noticias2009/0695.html em 19/01/2010. 
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2.2 A INDÚSTRIA FARMACÊUTICA NO BRASIL 

A origem da indústria farmacêutica nacional remonta a década de 30 com o 

surgimento das primeiras empresas farmacêuticas com características industriais, 

originados das boticas. Nas duas décadas seguintes, ocorreu o processo de 

internacionalização do setor com a instalação no Brasil das primeiras empresas 

multinacionais. Nos anos 60, o setor atendia totalmente a demanda doméstica de 

medicamentos, muito embora a maior parte dos fármacos utilizados na produção 

fosse importada (PALMEIRA & PAN, 2003). 

Segundo RIBEIRO (2000), o desenvolvimento inicial da indústria 

farmacêutica no Brasil, “guarda forte relação com a instituição da saúde pública, das 

práticas sanitárias de prevenção e combate às doenças infecciosas e, em especial, 

com as instituições da pesquisa básica e aplicada” e, além disso, o Estado brasileiro 

teve uma participação importante nos primórdios do desenvolvimento industrial 

farmacêutico ao incentivar e fornecer recursos para alguns dos primeiros 

laboratórios farmacêuticos.  

Em 1945 foi promulgado pelo Decreto-Lei 7903 o Código da Propriedade 

Industrial que entrou em vigor em 27 de dezembro de 1945 pelo qual era vedada a 

concessão de patentes para as invenções que tivessem por objeto substâncias ou 

produtos alimentícios, medicamentos e matérias ou substâncias obtidas por meios 

ou processos químicos. 

Seguindo a cronologia dos eventos de relevância no processo de formação 

da indústria farmacêutica nacional, destaca-se a promulgação do Código de 

Propriedade Industrial pela Lei 5.772 de 21 de dezembro de 1971, que manteve o 

não reconhecimento de patentes de produtos e processos químicos farmacêuticos e 

alimentícios, e a criação da CEME, órgão do Ministério da Saúde encarregado de 

definir as políticas e centralizar as compras governamentais de medicamentos. Três 

anos depois (1974), seguindo orientações da OMS, o Brasil elaborou a primeira 

RENAME, que dava ênfase aos medicamentos voltados para as doenças mais 

comuns. Essa relação foi atualizada em 1999 pela portaria MS 597/99. 

No período em que o Brasil não reconhecia as patentes de medicamentos, 

predominou o crescimento da categoria de medicamentos similares. As indústrias 

não eram obrigadas a realizar testes de biodisponibilidade e bioequivalência em 
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relação ao produto de referência. Como não eram necessários os referidos testes, 

não havia garantia quanto a qualidade dos produtos fabricados (PEREIRA & 

RODRIGUES, 2003). 

Na década de 80, o governo passou a restringir importações como uma 

alternativa para saldar o balanço de pagamento e, em 1984, essas restrições 

alcançaram a indústria farmacêutica, quando o governo federal estabeleceu 

medidas de incentivo e proteção à produção interna de fármacos. Também foram 

estabelecidas medidas diversas de controle de preços de medicamentos 

(GONZÁLEZ, 1999). 

Ao se analisar as importações do setor farmacêutico nacional no início da 

década de 80, observa-se que havia um desequilíbrio significativo entre as 

importações de fármacos e de medicamentos (Tabela 2), permitindo concluir que 

essa defasagem era resultado da forma como se desenvolveu o processo de 

internacionalização da indústria farmacêutica em nível mundial (GONZÁLEZ, 1999).  

 

Tabela 2 – Importação do Setor Farmacêutico Nacional (US$ 1000 FOB*) 

PRODUTOS 1981 1982 

FÁRMACOS 310.700 277.400 

INTERMEDIÁRIOS 37.400 49.700 

MEDICAMENTOS 17.400 17.200 

TOTAL 365.500 344.300 

Fonte: CDI/GS-III-STI – * Valor FOB (Free on Board) é uma expressão inglesa aplicada ao valor bruto de uma mercadoria sem 

levar em consideração impostos e outros custos que são agregados ao preço final do produto. 

 

Tendo em vista que as atividades de síntese química e as de formulação são 

independentes, elas podem ser localizadas em diferentes bases territoriais. As 

grandes multinacionais, apesar de atuarem em todos os estágios de produção, 

transferiram para grande parte dos países em desenvolvimento as etapas mais 

simples do processo de fabricação de drogas (GONZÁLEZ, 1999).  

Até o início de 1990, observou-se um aumento da produção nacional de 

fármacos e do número de empresas nacionais (QUEIROZ & GONZÁLEZ, 2001). 

Entretanto, com a abertura de mercado, houve a redução das tarifas de importação 

de fármacos e medicamentos e a eliminação das restrições e proibições à 
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importação de insumos farmacêuticos. O mercado brasileiro abasteceu-se com 

produtos tecnologicamente atualizados, mas, por outro lado, o desenvolvimento e a 

implantação da produção de fármacos e de intermediários foram dificultados, e a 

maioria das empresas nacionais que, no período de não concessão de patentes, 

optou pela produção de medicamentos similares foi prejudicada, não desenvolvendo 

seu potencial tecnológico. 

Com o não reconhecimento de patentes de medicamentos, o Brasil pretendia 

ingressar como produtor de matérias-primas. Entretanto, entre o final da década de 

70 e o início da década de 80, a parcela de insumos produzida era insignificante, 

sendo menos de 10% das importações do setor (GONZÁLEZ, 1999), demonstrando 

que a ausência de patentes não era suficiente para alterar a situação vigente. 

No período entre 1991 e 1999 ocorreram vários acontecimentos que 

merecem destaque no cenário farmacêutico nacional, notadamente a promulgação 

da lei da Propriedade Industrial, Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, que passou a 

conceder patentes para medicamentos; o estabelecimento da Política Nacional de 

Medicamentos em 1998, a promulgação da lei de genéricos, Lei 9.787 de 10 de 

fevereiro de 1999 e a criação da ANVISA, bem como a retomada da política de 

administração de preços de medicamentos em 1999 (BNDES Setorial- PALMEIRA & 

PAN, 2003). 

Segundo a RAIS de 2004, a indústria farmacêutica no Brasil é composta por 

692 estabelecimentos produtores de medicamentos para uso humano. Os 

laboratórios com capital de origem nacional responderam a 45,39% das quantidades 

vendidas e 39,20% do faturamento do setor, em 2005 (FEBRAFARMA, 2006). 

De acordo com dados do IMS Health, as empresas nacionais que respondiam 

cerca de 28,2% do valor das vendas de medicamentos em 2000, aumentaram sua 

participação para 40,6% em março 2005. A estrutura da oferta na indústria 

farmacêutica nacional está representada na figura 1, sob a forma das participações 

de mercado (vendas em farmácias) de 12 principais concorrentes em 2005. É 

possível observar que as 12 maiores empresas do setor representavam cerca de 

48,8% do mercado brasileiro e que, desse grupo, 5 empresas eram de controle 

nacional, quais sejam, Aché, SEM Sigma, Medley, Eurofarma e Grupo Castro 

Marques (Biolab e União Química) (CAPANEMA, 2006). Recentemente, em abril de 
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2009, a Medley foi vendida para a Sanofi13 Aventis que retomou a liderança do 

mercado farmacêutico brasileiro, com 12% de participação e passa a ser o maior em 

genéricos não só no Brasil. O grupo assumiu a liderança na América Latina após a 

aquisição,  também em abril de 2009, do laboratório Kendrick, do México (VALOR 

ECONÔMICO, 13/04/2009). 

A Hypermarcas é um exemplo de conglomerado nacional que tem expandido 

sua atuação na área farmacêutica por meio de aquisições. Em 2008, pouco depois 

de abrir o capital, a Hypermarcas já tinha incorporado o laboratório Farmasa e 

liderava o mercado de medicamentos sem prescrição. Recentemente, em janeiro de 

2010, a empresa adquiriu o laboratório Neo Química, por R$ 1,42 bilhão, e passou a 

ocupar o terceiro lugar entre as farmacêuticas nacionais, com a entrada na área de 

genéricos e similares14. O BNDES estuda uma forma de fortalecer ainda mais a 

Hypermarcas para que a empresa possa manter sua estratégia de compra de ativos 

no setor e ampliar sua atuação na área de genéricos. 

Na visão do BNDES, só a formação de empresas nacionais com faturamento 

entre R$ 3 bilhões e R$ 4 bilhões pode deixá-las menos vulneráveis às 

multinacionais e por isso o banco mantém linhas de financiamento especiais para o 

setor farmacêutico por meio do Profarma, para evitar sua desnacionalização15. 

 

Figura 1 – Oferta da Indústria Farmacêutica Brasileira em 2005 

 
Fonte: IMS Health (2006). Extraído de BNDES Setorial- CAPANEMA (2006) 

                                                      
13 (As últimas notícias indicam que a aquisição da Medley está sendo avaliada pelo Conselho 
Administrativo de Defesa Econômica - CADE que emitiu Medida Cautelar suspendendo os efeitos da 
aquisição da fabricante brasileira de medicamentos Medley pela francesa Sanofi-Aventis – Na 
Consulta ao processo no CADE consta “Aguardando pronunciamento da ProCADE” 
http://www.cade.gov.br/Default.aspx?4ded01171ff4091bf527f257e9 em 08/03/2010).  
 
14 http://economia.estadao.com.br/noticias/not_1306.htm , em 20/01/2010. 
15 http://economia.estadao.com.br/noticias/not_1306.htm, 20/01/2010.  
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Atualmente, o que se observa é que a indústria farmacêutica no Brasil é 

composta por um número muito maior de empresas nacionais16 quando comparado 

às transnacionais, entretanto o faturamento total das transnacionais é, 

aproximadamente, três vezes maior do que o faturamento das nacionais, uma vez 

que no portfólio das transnacionais estão os produtos inovadores e protegidos por 

patentes, portanto, com maior valor agregado. Assim como em outros setores da 

economia, os agentes geradores desse panorama são históricos e podem ser 

estudados por diferentes aspectos. Um desses aspectos é o nível de P&D 

tecnológico das empresas que, por estarem diretamente ligados à capacidade 

produtiva e ao lançamento de novos produtos, são de alto valor estratégico.  

 

 

2.3 O MERCADO FARMACÊUTICO 

A indústria farmacêutica é altamente internacionalizada e movimenta um 

mercado mundial de cerca de 500 bilhões de dólares por ano (BASTOS, 2005, p. 

275), concentrando-se nas nações mais desenvolvidas (Figura 2). 

 

Figura 2 – Mercado Mundial de Medicamentos – 2004 

 
Fonte: IMS Health [The Economist (2005)] 

 

O mercado de medicamentos é um setor caracterizado pelo grande fluxo de 

investimentos na etapa de P&D e pela oferta do produto por um pequeno número de 

provedores que atuam em quase todo o mundo, as grandes empresas 

                                                      
16 (http://www.portalfarmacia.com.br/farmacia/principal/conteudo.asp?id=6794 , em 03/02/2010). 



36 

 

multinacionais (Tabela 3). Desse modo, o mercado farmacêutico mundial pode ser 

definido como um oligopólio, dada a presença de multinacionais muito fortes em 

pequeno número que influenciam o comportamento do setor (FARDELONE & 

BRANCHI, 2006). 

 

 

Tabela 3 – Maiores Empresas da Indústria farmacêutica Mundial, por Vendas em 2004 (Em 
Bilhões de dólares) 

 
Fonte: IMS Health, Thomson Datastream [The Economist (2005)] 

 

 

O oligopólio das indústrias farmacêuticas pode ser confirmado a partir de 

dados das Tabelas 4 e 5, por exemplo, onde se observa que as dez principais 

empresas do setor possuíam, em 2008, 57,0% do mercado no Brasil. Em 2004, as 

maiores empresas farmacêuticas detinham 43,5% do mercado total, e a Pfizer 

possuía a maior cota de mercado, sendo também aquela cujas vendas tiveram o 

maior aumento em 2004, conforme mostra as Figuras 3 e 4 (MAX, 2004)  
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Tabela 4 – Ranking das 10 maiores empresas do mercado farmacêutico, incluindo os 
Medicamentos OTC17 e medicamentos vendidos com prescrição médica - Market Share das 

Principais Empresas do Mercado Farmacêutico no Brasil em 2008 
 

 
Fonte: IMS / PMB de janeiro de 2008 a dezembro de 2008 

 

 

Tabela 5 – Participação de mercado e faturamento das maiores empresas do mercado de 
Medicamentos OTC no Brasil em 2008 

 
Fonte: IMS / PMB de janeiro de 2008 a dezembro de 2008 

 

 

                                                      
17 “Over the Counter” – OTC são medicamentos de venda livre que não necessitam de prescrição 
médica. 
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Figura 3 – Divisão de Mercado das 10 Maiores Empresas do Mercado Farmacêutico 
Mundial em 2004 

 
Fonte: MAX ( 2004), IMS Health (2004) 

 

Figura 4 – Vendas das principais Indústrias Farmacêuticas do Mercado Mundial 2003-2004 

 
Fonte: MAX (2004), Revista FAE (2006) 

 

Observa-se no Brasil, que as indústrias farmacêuticas multinacionais 

dominam o mercado há muitos anos, porém nos últimos anos houve mudanças 

importantes em função da implementação da Lei da Propriedade Industrial, em 1996 

e da Lei de Genéricos, em 1999. Sendo assim, o mercado brasileiro começa a 
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tomar um formato diferente: ao lado dos conglomerados transnacionais desponta 

uma indústria nacional forte e competitiva (HASENCLEVER, 2004). 

De acordo com a Federação Brasileira da Indústria Farmacêutica 

(FEBRAFARMA), em 2003 o mercado farmacêutico brasileiro ocupava a 11ª 

posição no ranking do mercado farmacêutico mundial, com 1,498 bilhão de 

unidades (caixas) vendidas, 7,2% inferior a 2002, com valor nominal de vendas de 

16,9 bilhões de reais. Em 2004, o Brasil conquistou a 8ª posição no mercado 

farmacêutico mundial, apresentando um faturamento de 19,9 bilhões de reais, 

correspondente a venda de 1,61 bilhão de unidades. Apesar do aumento do número 

de vendas em reais em 2005, em relação ao ano anterior, observou-se uma 

pequena retração no número de unidades vendidas, algo em torno de 2,3%. A 

Figura 5 apresenta a evolução do mercado farmacêutico brasileiro de 1997 até 

2005. 

 

Figura 5 – Mercado farmacêutico Brasileiro - 1997 a 2005 

 
Fonte: Grupemef; Elaboração: Febrafarma/Depto de Economia; Extraído de BNDES Setorial - CAPANEMA (2006) 

 

De acordo com dados da FEBRAFARMA, as exportações do setor 

farmacêutico decresceram cerca de 10,41% em 2003, atingindo o valor de 279,9 

milhões de dólares no final deste mesmo ano, entretanto as importações ainda 

continuaram a indicar um valor bem maior que das vendas ao exterior, cerca de 1,5 

bilhão dólares, denotando um enorme déficit na balança comercial18.  

É Importante ressaltar, ainda, o surgimento do mercado de medicamentos 

genéricos no Brasil, em virtude da Lei 9.787, de 1999, a Lei dos Genéricos. O 

                                                      
18 (http://www.mdic.gov.br/sitio/interna/noticia.php?area=1&noticia=5872, em 26/05/2009) 
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segmento de medicamentos genéricos é responsável pelo aumento da 

competitividade no setor farmacêutico nacional e apresenta participação crescente 

no mercado farmacêutico brasileiro, conforme mostra a Figura 6. 

 

Figura 6 – Participação dos Genéricos no Mercado Farmacêutico Brasileiro - 2002 a 2005 

 
Fonte: Pró Genéricos (2006). 

 

De acordo com a Pró Genéricos, os brasileiros consumiram 23,2% mais 

medicamentos genéricos em 2005 em comparação com o ano anterior. Dados 

divulgados em pesquisas de mercado indicam que as indústrias de genéricos 

faturaram 692,5 milhões de dólares em 2005 frente a 442,6 milhões de dólares em 

2004, representando um movimento superior a 56,5% (Gazeta Mercantil, 2006 e 

CAPANEMA, 2006).  

A Tabela 6 mostra as 30 indústrias de maior faturamento no mercado 

nacional no ano de 2006. Os dados demonstram que as empresas que investiram 

no segmento de genéricos foram as que mais cresceram (ALENCAR, 2007). 

Segundo projeções do Ministério da Saúde (MS) e de entidades do setor, a 

indústria brasileira de medicamentos, como um todo, movimentou algo em torno de 

23,6 bilhões de reais em 2007 e pode ter chegado a movimentar 30 bilhões de reais 

em 2008, representando um crescimento de quase 30%. Embora a participação 

direta do SUS no mercado total seja de 30%, outros fatores pesam neste 

crescimento: um deles é o medicamento genérico, que responde por 14% do 

faturamento do mercado total e 16% do volume de vendas em 2008 (PROTEC, 

2008). 
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Tabela 6 – Indústrias de Maior Faturamento no Brasil em 2006 

 

 

Fonte: Dissertação de Rosangela Alencar aprovada pela UNB, 2007. Elaboração da autora a partir de dados do IMS Health 

apud Medley (2007)  

Observações: 

* Empresas de capital nacional, com linha de Genéricos, e 

** Empresas de capital nacional sem linha de Genéricos 

Em busca de aumentar a rentabilidade e o poder de investimento em P&D, as 

grandes corporações farmacêuticas têm passado por sucessivas fusões e/ou 

aquisições de empresas menores, processo que põe em situação cada vez mais 

difícil as empresas farmacêuticas nacionais, como mostrado na Tabela 7. 
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Tabela 7 - Fusões e Aquisições Farmacêuticas – 2004 e 2005 

 

Fontes: Scrips (2005), Valor Econômico (2005) e Libbs (2005); Extraído de BNDES n° 23 (CAPANEMA, 2006). 

 

Um exemplo de sucesso nacional é a empresa Incrementha PD&I19 que 

nasceu de uma parceria da Eurofarma com o laboratório Biolab Sanus 

Farmacêutica, que vem se destacando pelo foco em PD&I. A Incrementha faz uso 

da nanotecnologia, como plataforma para o desenvolvimento de drogas já 

conhecidas e novas droga. Em Abril de 2007, a Incrementha PD&I solicitou o pedido 

de patente para o primeiro nanofármaco brasileiro: um anestésico de uso tópico sem 

similares no mundo para uso em pequenas cirurgias. Estão previstos ainda o 

lançamento de um anti-inflamatório e de um colírio a base de insulina. 

Atualmente, a Incrementha PD&I trabalha com cerca de 30 projetos com esse 

mesmo formato, e está instalada no Cietec (Centro Incubador de Empresas 

Tecnológicas) do Ipen (Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares), localizado 

                                                      
19 http://www.billi.com.br/versao/pt//inovacao/incrementha.asp em 03/02/2010, 
    http://br.hsmglobal.com/notas/44147-gaps-da-nanotecnologia e 
    http://www.redetec.org.br/inventabrasil/colirioin.htm . 
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na Cidade Universitária (SP). A Empresa deve pretende gerar receita por meio da 

introdução de novos produtos no mercado, que serão comercializados pela 

Eurofarma e Biolab. 

Entretanto, apesar de maior participação das empresas nacionais no 

mercado, ainda observa-se um déficit na balança comercial que continua 

aumentando. É preciso estruturar melhor a cadeia para gerar resultados positivos na 

balança comercial do setor. 

 

2.4 INOVAÇÃO FARMACÊUTICA: O CENÁRIO ATUAL 

Atualmente, tem-se verificado no Brasil várias ações em prol do 

fortalecimento da indústria farmacêutica nacional e um dos pilares da questão 

reside, principalmente, em colocar a inovação no início e no centro de todas as 

políticas. 

Segundo ABDALLA (2008) não somente se reconhece o valor de gerar e 

difundir inovações para o desenvolvimento nacional, mas também o caráter 

sistêmico, institucional e histórico desse processo, tendo como base de forma 

articulada, as dinâmicas das instituições, da economia e da política pública. 

Para Schumpeter, a busca pela inovação abre novas possibilidades de 

atuação para as empresas, não permitindo a permanência de antigas rotinas, que 

possam provocar a obsolescência dessas empresas frente aos mercados. A partir 

daí, surgem novas formas de organização industrial, motivadas pela necessidade de 

conquistar novos mercados (TIGRE, 2006).   

Neste contexto, a seguir serão apresentados alguns aspectos de destaque do 

ambiente atual em que se inserem essas ações de incentivo a inovação 

farmacêutica para elucidar questões acerca da dinâmica do setor mediante esses 

incentivos, considerando, ainda, os aspectos relacionados aos direitos de 

Propriedade Industrial, que serão discutidos na conclusão do estudo. 

 

2.4.1 PD&I NO SETOR FARMACÊUTICO NACIONAL 

A indústria farmacêutica, de um modo geral, se caracteriza pelo alto 

investimento em pesquisas ao longo de sua história. Os produtos novos ou 
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aperfeiçoados, dependentes da inovação tecnológica, são elementos chave para a 

competitividade no setor. Assim, uma vez que o produto final, o medicamento, é 

direcionado à saúde humana, as PD&I assumem caráter estratégico pela situação 

de oligopólio diferenciado.  

É de conhecimento geral que o processo de P&D no setor farmacêutico é um 

processo complexo e demanda expressivos gastos que vão desde a pesquisa 

básica para a descoberta da molécula até sua colocação no mercado. 

Segundo ROCHA, VIEIRA e NEVES (2003), o alto custo em P&D de 

fármacos não constitui necessariamente uma barreira para um retorno significativo. 

Para eles, apesar do elevado custo, o motor da indústria farmacêutica mundial está 

no desenvolvimento de novos medicamentos. 

Durante a década de 80 algumas iniciativas governamentais procuraram 

estimular à produção nacional de farmoquímicos, porém, no tocante a produção de 

novas moléculas, não foi registrado qualquer progresso. A dificuldade para a 

realização de atividades de P&D no Brasil nesse período, decorrente da falta de 

interesse ou de capacidade das empresas instaladas no país, foi acentuando a 

defasagem desse segmento da indústria nacional frente à fronteira tecnológica 

(FILHO, 2006). 

A principal dificuldade apontada para a pesquisa de novos medicamentos no 

Brasil era a fragilidade das empresas locais que, apesar de representarem cerca de 

80% do número total de empresas instaladas no país, detinham menos de 20% do 

mercado. Entre os 30 maiores laboratórios, apenas 3 eram de capital nacional. 

Outro desestímulo identificado era a falta de arcabouço institucional que 

regulamentasse a inovação e a ausência de uma lei de Propriedade Industrial mais 

restritiva com relação as patentes (QUEIROZ; GONZÁLEZ, 2001). 

A década de 90 o setor tornou-se fortemente dependente de importações, 

que foram privilegiadas em detrimento da produção doméstica, depois da abertura 

comercial da economia brasileira e da valorização cambial (BASTOS, 2005).  

Em termos de capacitação tecnológica, o Brasil está entre as referências 

mundiais possuindo vários centros de excelência no setor da saúde. Observa-se, 

então, que a competência básica de pesquisas na área de saúde já está instalada; 

estando disponíveis recursos de mais alto nível. A Figura 7 mostra o investimento 

crescente em P&D na indústria farmacêutica brasileira (RECIIS, 2008). 
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Figura 7 - Investimentos crescentes em P&D pela indústria farmacêutica brasileira 

 
Fonte: Novartis Biociência SA. Workshop de Inovação Tecnológica, 11 e 12 de novembro de 2008. 20 

 

Um exemplo de grande centro de excelência no setor da saúde, no Brasil, é a 

Fiocruz, que detém capacidade científica e tecnológica de ponta e é responsável 

pela garantia de acesso a princípios ativos, vacinas e drogas amplamente utilizadas 

pela política de saúde pública brasileira (RECIIS, 2008). Entretanto, não se observa 

ainda uma grande capacidade de inovação no sistema Fiocruz. 

Destacam-se ainda nesse cenário as poucas empresas farmoquímicas 

remanescentes da década de 80. A presença das empresas nacionais é expressiva 

em termos de produção de farmoquímicos, com 2/3 da produção nacional nas mãos 

de 12 empresas. Entretanto, cerca de 85% dos fabricantes de farmoquímicos e 

medicamentos no país são micro e pequenas empresas (BASTOS, 2005). 

A forte tendência das empresas farmacêuticas nacionais em não priorizarem 

as atividades de P&D pode ser consequência das desvantagens competitivas em 

relação às empresas estrangeiras e do alto grau de risco e incerteza envolvidos. 

Para QUADROS (2001), os poucos esforços das firmas em P&D podem ser 

interpretados como indício do padrão de inovação adaptativo, muito mais do que 

percepção das firmas em buscar fontes externas de conhecimento que 

complementem ou potencializem seus esforços internos.  

As políticas adotadas para o setor farmacêutico incluíam a redução 

generalizada de alíquotas em todas as etapas produtivas a partir de 1989, a 

liberalização do controle de preços a partir de 1994 e a implantação da nova Lei da 

Propriedade Industrial em 1997. Esse conjunto de medidas visava o aumento da 

                                                      
20 
http://www.cpqam.fiocruz.br/inovatecsaude/palestras/Inovatec_Fiocruz_Palestrante_Renard_Aron.pdf
, acesso em 19/12/2010. 
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competitividade da indústria nacional, motivado pelo aumento das importações e 

pela decorrente intensificação da competição. A nova legislação na área de 

patentes garantia a atratividade do país à entrada de novos produtos, além de 

representar estímulo à pesquisa de novos medicamentos (CAPANEMA; PALMEIRA 

FILHO, 2004). 

Para FRENKEL (2002), o domínio tecnológico do segundo estágio da cadeia 

produtiva farmacêutica (o de produção de farmoquímicos), em médio prazo, pode 

permitir ao país adentrar em um conjunto de atividades que têm forte potencial de 

diferenciação competitiva: as inovações incrementais (inovações que apresentam 

pequenos melhoramentos ou aperfeiçoamentos) e a busca dos melhores de classe 

(“best in class”) e de novos produtos “me too”21 (medicamentos com pouco ou 

nenhum ganho terapêutico, derivados de moléculas já conhecidas). 

O termo inovação incremental é aplicado às inovações desenvolvidas sobre o 

modelo de produtos e processos já existentes, com pequenas diferenças em termos 

de ciência, tecnologia, materiais, composição e algumas propriedades. Apesar da 

menor densidade tecnológica envolvida, as inovações incrementais frequentemente 

asseguram maior eficácia aos produtos em termos de efeito terapêutico, menores 

reações colaterais e criação de alternativas de tratamento, até mesmo por questões 

de preço, de modo que algumas vezes são sucesso comercial e veículo de difusão 

entre firmas e países (ACHILADELIS e ANTONAKIS (2001), MALERBA e 

ORSENIGO (2001), IFPMA (2004) e BASTOS (2005). 

É possível inferir, então, que no caso brasileiro, as inovações incrementais 

são mais vantajosas que as inovações radicais. Isso porque a indústria farmacêutica 

brasileira se desenvolveu em um contexto no qual era facilitada a utilização de 

tecnologias externas, o que não estimulou o desenvolvimento de uma capacidade 

endógena de PD&I por parte da indústria.  

Uma das principais características da indústria farmacêutica nos anos 

correntes é a ocorrência de vários “blockbusters” (medicamentos responsáveis por 

milhões de dólares em vendas) e a mudança do foco da pesquisa farmacêutica da 

visão tradicional - química orgânica/farmacologia/síntese - para uma visão 

                                                      
21 Os produtos “me too” são medicamentos que apresentam novas opções terapêuticas sem, 
contudo, apresentar qualquer aspecto vantajoso sobre os demais membros da mesma classe de 
medicamentos.  
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multidisciplinar que inclui as “life sciences” (por exemplo, bioquímica, biofísica, 

botânica. endocrinologia; entomologia; genética; imunologia; microbiologia; 

toxicologia; virologia). Além disso, a indústria é fortemente influenciada por 

mudanças no mercado e na estrutura da concorrência entre as empresas (como, 

por exemplo, a introdução dos medicamentos genéricos) e por mudanças nas 

estruturas organizacionais através de megafusões/aquisições e da ênfase em 

descentralização/terceirização de atividades22.  

 

2.4.2 CIÊNCIA E TECNOLOGIA NO BRASIL 

Ao final da década de 1990, os esforços para reestruturação do complexo 

científico-tecnológico do Brasil foram intensificados para a superação da 

dissociação histórica entre C&T, em direção à promoção da inovação. Nesse 

período, um conjunto de iniciativas que tinham como meta a promoção da inovação 

foi desenvolvido e/ou implementado (CONDE; ARAUJO-JORGE, 2003). 

A maior parte do financiamento de ciência e tecnologia no Brasil é 

proveniente de agências e bancos governamentais, que foram criados para 

fomentar o desenvolvimento tecnológico, na maioria das vezes incentivando a 

parceria entre empresas, universidades e institutos de pesquisa. A FINEP é a 

principal agência de concessão de financiamento, com retorno, às atividades de 

PD&I e outros esforços de inovação para a indústria brasileira, através de diversos 

programas. Outras fontes de financiamento para projetos de natureza tecnológica 

são, por exemplo, o BNDES, Fundos Setoriais, de Infra-Estrutura e de Interação 

Universidade-Empresa (Verde-Amarelo).  

Em 2004 foi implantado um programa governamental pelo BNDES, o 

PROFARMA, com vistas a incentivar e estimular as atividades de PD&I no país e 

fortalecer a posição das empresas nacionais nos aspectos econômicos, financeiro, 

tecnológico e comercial.   

Segundo MOREIRA (2007), as taxas de crescimento dos investimentos em 

C&T nos últimos anos são maiores que o crescimento do PIB brasileiro, o que 

mostra a importância do setor de C&T tanto para o governo quanto para as 

empresas.  

                                                      
22 (http://www.revistaespacios.com/a08v29n01/08290301.html#inicio, em 11/03/2010). 
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A Figura 8 mostra esse crescimento no período de 2000 a 200523.Figura 8 – 
Crescimento dos Investimentos de C&T (em milhões de Reais) 

 

 
Fonte: Institute for Scientific Information (2004), Coordenação Geral de Indicadores – Assessoria de Acompanhamento e 

Avaliação secretaria Executiva – Ministério da Ciência e Tecnologia 

 

Os indicadores de C&T apontam uma evolução substancial quando se trata 

da relevância da pesquisa científica nacional. Dados do Ministério da Ciência e 

Tecnologia mostram que cresce a participação relativa do Brasil no número de 

artigos científicos brasileiros indexados no ISI, conforme mostra a Figura 9.  

 
Figura 9 – Percentual de Artigos Científicos Internacionais em Relação à America Latina e o 

Mundo de 1981 a 2004 

 
Fonte: National Science Indicators (NSI) do ISI. Elaboração: Coordenação Geral de Indicadores do Ministério de Ciência e 

Tecnologia. 

                                                      
23 http://www.institutoinovacao.com.br/downloads/Onde_esta_a_inovacao_no_Brasil-2007.pdf, 
acesso em 20/01/2010. 
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Ao analisar a qualidade e quantidade de artigos e publicações científicas, o 

Brasil está bem colocado na lista das 500 melhores universidades do mundo, marco 

significativo considerando que a universidade mais antiga do país ainda não 

completou seu centenário (MOREIRA, 2007). 

Na verdade, existe um grande vale entre a ciência e mercado no Brasil. O 

processo de geração do conhecimento e a transformação desse conhecimento em 

riquezas, embora com alguns avanços nos últimos anos, ainda é muito incipiente 

(MOREIRA, 2007). 

SILVA (2000) destaca que as atividades de adoção e adaptação de 

tecnologias não excluem a geração de novo conhecimento e demandam o 

aprendizado de conhecimentos antes não detidos pela empresa, tornando-se 

alternativa eficiente para os países em desenvolvimento, principalmente se essas 

tecnologias estão mudando em ritmo vertiginoso. 

Vale ressaltar, aqui, a relevância das patentes no processo de geração do 

conhecimento por serem instrumentos que disponibilizam informações tecnológicas 

valiosas que podem ser utilizadas inclusive para o aprimoramento de novas 

invenções a partir de modelos pré-existentes. 

Ao se considerar que o número de patentes depositadas em uma 

determinada área tecnológica pode ser um indicador do grau de inovação nessa 

área, é possível concluir que uma vez que o número de artigos publicados em 

revistas internacionais, sobre determinada tecnologia, aumenta mais rapidamente 

que o número de patentes depositadas, então a pesquisa científica ganha mais 

destaque que as inovações neste determinado setor tecnológico. Esse raciocínio é 

válido para o caso do setor farmacêutico nacional no qual são verificados 

pouquíssimos depósitos de patentes e muitos trabalhos científicos publicados. Na 

Figura 10 pode ser visto como se apresentava a situação do Brasil em relação ao 

resto do mundo com respeito aos indicadores sócio-econômicos e de C&T em 2003. 

A dificuldade do Brasil em explorar o conhecimento que gera quando se compara o 

indicador de patentes com o indicador de artigos científicos ainda é grande hoje. 

Resta claro que apesar de o Brasil ser um país com êxito no plano 

acadêmico, ainda apresenta baixa capacidade tecnológica do setor produtivo que se 

reflete no baixo número de patentes depositadas frente ao grande número de 

artigos publicados.  
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Figura 10 – Indicadores Sócio-Econômicos e de C&T (% do Brasil em Relação ao Mundo - 
2003) 

 
Fonte: Ministério da Ciência e Tecnologia Brasil; Goldman Sachs (2003), “Dreaming with BRICs: The Path to 2050”; CIA 

(2005), World Factbook, Análise Instituto Inovação. 

 

2.4.3 LEI DA INOVAÇÃO, LEI DO BEM E DE INCENTIVOS FISCAIS 

A Lei da Inovação, Lei 10.973, de 2 de dezembro de 2004, regulamentada 

pelo decreto 5.563, de 11 de outubro de 2005, visa a introdução de mecanismos de 

gestão mais flexíveis para facilitar as relações entre instituições científicas e 

tecnológicas e empresas.  

De acordo com Lei da Inovação, é possível a utilização de recursos 

financeiros, humanos e materiais da União para tornar viável a cooperação entre 

empresas em arranjos pré-competitivos e a participação da União na criação de 

centros de pesquisas voltados para atividades inovadoras, em conjunto com 

empresas, facultando a utilização pelo setor privado, de laboratórios e 

equipamentos das instituições públicas, além de outros incentivos às empresas que 

fizerem a opção de inovar (BRASIL, 2004). 

Outro instrumento que contribui para estruturação de um ambiente favorável 

a inovação é a chamada Lei do Bem, Lei 11.196 de 21 de novembro de 2005, que 

estabeleceu uma série de incentivos fiscais às empresas que investem em inovação 

de produtos e processos como estímulo ao crescimento da pesquisa científica e à 

obtenção de vantagem competitiva. 
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De acordo com o artigo 17, § 1º da Lei 11.196/2005, “Considera-se inovação 

tecnológica a concepção de novo produto24 ou processo25 de fabricação, bem como 

a agregação de novas funcionalidades ou características ao produto ou processo 

que implique melhorias incrementais e efetivo ganho de qualidade ou produtividade, 

resultando maior competitividade no mercado.” 

Importante ressaltar, aqui, que nem toda inovação corresponde a uma 

invenção patenteável. A inovação não precisa ser, necessariamente, protegida por 

patente. Os conceitos de inovação e patente de invenção devem ser desvinculados 

de maneira a se avaliar o real papel do sistema de patentes mediante o sistema de 

inovação. A inovação não precisa ser inédita para o mercado, apenas precisa 

apresentar um desenvolvimento de produto, serviço ou processo no âmbito da 

empresa, ou melhoria de algo existente. Em contrapartida, o objeto de uma patente 

deve ser novo. 

Adicionalmente, é importante ressaltar que a patente não caracteriza uma 

inovação. A patente é uma invenção que pode vir a se tornar uma inovação, sendo 

que para tal dependerá diretamente do mercado. 

Segundo dados do MCT, em 200726 291 empresas se beneficiaram dos 

incentivos fiscais concedidos pela Lei do Bem, o que representa uma economia 

tributária de 868 milhões de Reais (Figura. 11). 

                                                      
24 São exemplos de inovação de processo a implementação de método de produção novo ou 
melhorado, a identificação e desenvolvimento de mudanças organizacionais e estudos realizados 
para o desenvolvimento de novas técnicas (www.kpmg.com.br, em 07/01/2010). 
25 São exemplos de inovação de produto a introdução de um bem ou serviço novo ou 
significativamente melhorado, melhorias incrementais e novas funcionalidades para produtos já 
existentes (www.kpmg.com.br, em 07/01/2010). 
 
26 Manual de Oslo, OCDE - O Manual de Oslo foi desenvolvido conjuntamente pelo Eurostat e a 
OCDE, constitui parte de uma família de manuais dedicada à mensuração e interpretação de dados 
relacionados a ciência, tecnologia e inovação. Esse material compreende manuais, diretrizes e guias 
sobre P&D (Manual Frascati), indicadores de globalização, patentes, a sociedade da informação, 
recursos humanos em C&T (Manual Canberra) e estatísticas de biotecnologia. 
www.finep.gov.br/dcom/brasil_inovador/arquivos/manual_de_oslo/prefacio.html, em 20/01/2010. 
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Figura 11 – Quantidade de Empresas que se Beneficiaram dos Incentivos Fiscais 
Concedidos pela Lei do Bem 

 
Fonte: Manual de Oslo, OCDE. Relatório Anual da Utilização dos Incentivos fiscais – Ano Base 2007 – Lei 11.196/05. 
Ministério da Ciência e Tecnologia. Dezembro 2008. 

 

Observa-se na Figura 11 que o setor farmacêutico aparece com participação 

de 13 empresas, correspondendo a 4,46% do total de empresas que se 

beneficiaram dos incentivos fiscais concedidos pela Lei do Bem, indicando que o 

setor farmacêutico pode não estar sendo totalmente favorecido por tais incentivos 

fiscais. Os incentivos fiscais desempenham um papel importante no cenário atual, 

mas precisariam ser complementados por outras medidas de regulação econômica 

e sanitária que criem um ambiente mais favorável para o crescimento do setor 

farmacêutico nacional. 

 

2.4.4 OS ESFORÇOS PARA A INOVAÇÃO FARMACÊUTICA 

O segmento farmacêutico está fortemente inserido no contexto das políticas 

sociais e econômicas do governo brasileiro. Ações estratégicas do governo são 

observadas no cenário atual tais como a PNCTIS aprovada na 2° Conferência 

Nacional de Ciência Tecnologia e Inovação em Saúde, em julho de 2004; a PITCE, 
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instituída em 31 de março de 2004; e recente PDP, instituída em 12 de maio de 

2008.  

Neste contexto, merece destaque a criação da RBCF, que representa um 

marco histórico por apresentar uma agenda de ações integradas e bem articuladas 

que visam o fortalecimento do segmento farmacêutico como um instrumento valioso 

e indispensável para o progresso do País.  

Também merece destaque a criação do Instituto Nacional de Ciência, 

Tecnologia e Inovação Farmacêutica (INCT-IF) cujo objeto é promover a formação 

dos Institutos Nacionais de Ciência e Tecnologia (INCTs) dentro do Programa criado 

pela Portaria do MCT Nº 429, de 17 de julho de 2008 (RBCF, 2008). 

Importante ressaltar, ainda, a elaboração do Plano de Ação em Ciência, 

Tecnologia e Inovação do MCT (PACTI 2007-2010) que elegeu "Insumos para a 

Saúde" como prioridade estratégica por atuar de maneira decisiva para acelerar o 

desenvolvimento de um ambiente favorável à inovação nas empresas do complexo 

industrial da saúde (RBCF, 2008). 

O apoio do governo à inovação pode ser verificado pelo PROFARMA, do 

BNDES, que Financia investimentos destinados à pesquisa, desenvolvimento e 

inovação, cobrindo despesas associadas a inovações incrementais e ao 

desenvolvimento de novos farmoquímicos e medicamentos; Programa de Inovação 

da Produção (IP) também do BNDES, que Financia projetos de inovações 

incrementais, formação de capacitações e ambientes inovadores; Fundos Setoriais 

da FINEP, entre outros. 

Por fim, cumpre mencionar a criação do Pólo Farmoquímico e de 

Biotecnologia de Pernambuco, outra iniciativa do governo federal direcionada para a 

cadeia produtiva farmacêutica. O Pólo Farmacoquímico é composto por três 

empresas-âncoras: a Hemobrás, a Lafepe Química e a suíça Norvatis, líder mundial 

na produção de medicamentos e uma das empresas que mais investem em P&D.  

Como se observa, o ambiente é oportuno para que seja dado mais um passo 

rumo à independência nacional no setor de fármacos, medicamentos e outros 

insumos para a saúde. 
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2.4.5 INDICADORES DE INOVAÇÃO DA INDÚSTRIA 

FARMACÊUTICA NACIONAL 

Com base na compilação de dados provenientes da PINTEC (2003, 2005), 

realizada pelo IBGE em parceria com a FINEP e o MCT, e ainda considerando 

dados disponíveis em trabalhos diversos recuperados durante a pesquisa avaliou-se 

o desempenho do setor farmacêutico nacional, com relação a inovação. 

A PINTEC visa fornecer informações para a construção de indicadores 

nacionais e regionais das atividades de inovação tecnológica das empresas 

brasileiras com 10 ou mais pessoas ocupadas, tendo como universo de investigação 

atual, além das atividades industriais, pesquisadas até 2003, segmentos de alta 

intensidade tecnológica dos serviços - telecomunicações, informática e P&D. 

Na pesquisa da PINTEC realizada no período de 2001 a 2003, o setor 

farmacêutico já se destacava entre as empresas que desenvolvem inovações com 

50,3% de atividades inovadoras contra 33,3% do total das indústrias do Brasil 

(GADELHA, 2007), Tabela 8.  

 

Tabela 8 – Atividade Inovadora do Setor Farmacêutico 

Indicador Brasil Ind. Farmc. 

Empresas que desenvolveram inovações em relação ao total 33,3% 50,3% 

Relação dos gastos com atividades de P&D sobre vendas 0,53% 0,53% 

% da inovação de produtos novos para o mercado nacional 13,4% 25,4% 

% de inovação de processos novos para o mercado nacional 4,5% 10,3% 

Participação de financiamento próprio na P&D 90,9% 97,0% 

% de empresas que implementaram inovações em cooperação 3,8% 11,2% 

% de empresas inovadoras que receberam algum apoio do governo 18,7% 16,6% 

Fonte: PINTEC – 2001-2003, Apresentação de Gadelha (2007) no 1º ENIFarMed, São Paulo, 21/11/2007) 

 

De acordo com dados da PINTEC (2005), 32,8 mil empresas fizeram 

inovação tecnológica em produto ou processo. Deste total, 30.377 são industriais e 

2.418 de serviços de alta intensidade tecnológica (telecomunicações, informática e 

P&D), que pela primeira vez foram investigados pela Pesquisa de Inovação 

Tecnológica. 
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A pesquisa mostra ainda que, de 2003 (último ano em que a pesquisa foi 

publicada) a 2005, o número de empresas inovadoras na indústria passou de 

28.036 para 30.377, um aumento de 8,4%, mas manteve-se constante a 

participação delas no total das empresas industriais (33,4%). Segundo a PINTEC 

(2005), os principais obstáculos para inovação apontados pelos empresários são: os 

elevados custos, riscos econômicos excessivos e escassez de fontes de 

financiamento. 

De acordo com a OCDE, que classifica o grau de intensidade tecnológica da 

indústria de transformação em alta, média-alta, média-baixa e baixa intensidade 

tecnológica, pode-se afirmar que, de 2003 para 2005, as nove atividades com os 

maiores índices de inovação estavam, predominantemente, nas seguintes 

categorias: automóveis, camionetas, utilitários, caminhões e ônibus (71,1%); 

máquinas de escritório e equipamentos de informática (69,2%); equipamentos de 

instrumentação médico-hospitalar, instrumentos de precisão e óticos, equipamento 

para automação industrial, cronômetros e relógios (68,0%); refino de petróleo 

(62,4%); material eletrônico básico (58,7%); aparelhos e equipamentos de 

comunicação (55,2%); atividades relacionadas a indústria farmacêutica (52,4%); 

celulose e outras pastas (51,7%); e, finalmente, metalurgia de metais não-ferrosos e 

fundição (50,2%) (IBGE, 2005). 

Observa-se, ainda, a partir da Tabela 9, que a inovação na área farmacêutica 

aumentou de 50,4% no período de 2001-2003 para 52,4% no período de 2003-

2005.  

Todos os dados da PINTEC podem ser confirmados mediante alguns casos 

positivos de busca por inovações no setor farmacêutico nacional que merecem 

destaque, os quais serão mencionados a seguir: 

- Em 2000, a Fundação de Amparo à Pesquisa do Estado de São Paulo 

(FAPESP) inaugurou dez Centros de Pesquisa, Inovação e Difusão (CEPID), dentre 

os quais dois se destacaram na área farmacêutica: o Centro de Biotecnologia 

Molecular Estrutural (CBME) da USP e o Centro de Toxicologia Aplicada (CAT), do 

Instituto Butantan. Destaca-se aqui o Evasin, fármaco inovador desenvolvido pela 

equipe do CAT a partir do veneno da jararaca, projeto realizado em parceria com o 

Consócio Farmacêutico Nacional (COINFAR), formado pelos laboratórios Biolab-

Sanus, Biosintética (Aché) e União Química. 



56 

 

- A Biosintética possui cerca de 30 pedidos patentes depositados no mercado 

internacional, com algumas patentes concedidas nos Estados Unidos. 

 - Em 2005, o laboratório Aché lançou o anti-inflamatório Acheflan, um 

fármaco desenvolvido a partir do conhecimento popular, com tecnologia 100% 

nacional (Palmeira, 2006). 

- EMS-Sigma Pharma investiu 7 milhões de Euros em acordo com a italiana 

MonteResearch e mantém um dos maiores centros de pesquisas da América Latina. 

- Eurofarma realiza pesquisa em fitoterápicos a partir da biodiversidade 

brasileira e criou a empresa Incrementha, para desenvolvimento de novos produtos 

e tecnologias via inovação incremental em parceria com a Biolab. 

- Cerca de 68% dos pedidos de patentes das Universidades UFMG, 

UNICAMP e USP são da área de saúde, fármacos e alimentação.  

- A UNICAMP possui mais de 400 patentes depositadas, sendo a segunda 

colocada no ranking de depósitos de patentes após a Petrobras. 
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Tabela 9 – Taxas de Inovação sobre a receita líquida de vendas dos dispêndios realizados 

em atividades inovadoras e internas de P&D, segundo atividades selecionadas da indústria 

e dos serviços  

 
Fonte: IBGE/PINTEC (2005). 
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Segundo Renard Aron, diretor de comunicações e assuntos corporativos da 

Novartis Biociências S.A., em apresentação realizada no I Workshop de Inovação 

Tecnológica em Saúde da FIOCRUZ em Pernambuco, uma pesquisa realizada com 

10 instituições inovadoras demonstrou que desde a entrada em vigor da Lei da 

Propriedade Industrial, em 1996, pode-se observar um aumento no depósito de 

patentes por empresas farmacêuticas. Com a Lei da inovação, em 2004, e a Lei do 

Bem, em 2005, estas empresas passaram a responder por cerca de 40% dos 

pedidos de patente (Figura 12). 

 

Figura 12 – Depósitos Anuais de Patentes de 10 instituições mais inovadoras 

 
Fonte: Prospecção Informativa: INPI, EPO, USPTO e WIPO 

 

 

2.5 A CRIAÇÃO DA ANVISA E A LEI DE GENÉRICOS 

A ANVISA é um órgão vinculado ao Ministério da Saúde, criado por força da 

Lei n° 9.782 de 26 de janeiro de 1999, que lhe atribuiu o caráter de autarquia 

especial, com independência administrativa e financeira, características estas que 

definem uma agência. A ANVISA foi criada com o objetivo de proteger e promover a 

saúde, garantindo a segurança sanitária de produtos e serviços. A criação da 

ANVISA foi também decorrente de uma reforma de Estado (ALENCAR, 2007). 

A mencionada reforma de Estado pode ser evidenciada mediante o Programa 

Nacional de Desestatização (PND), instituído em 1991 no Brasil, o qual deu as 

bases para as privatizações das empresas estatais e que foi o fator dominante para 
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a implantação do Plano Diretor da Reforma do Aparelho do Estado, que comportou 

a Reforma Gerencial.  

Para PEREIRA (1992), que foi um dos mentores do Plano Diretor de Reforma 

do Aparelho do Estado, as reformas do Estado tinham por finalidade torná-lo “mais 

governável e com maior capacidade de governança”. PEREIRA (1992) define a 

“governabilidade” como a maior capacidade política de governar derivada da relação 

de legitimidade do Estado e do seu governo com a sociedade e a “governança” 

como a capacidade financeira e administrativa, em sentido amplo, de um governo 

implementar políticas. 

Dentre as ações estratégicas que caracterizaram este Plano, destaca-se aqui 

a Reforma Gerencial, que era voltada para o aumento da eficiência dos serviços 

públicos, tendo como objetivo o aumento da governança do Estado. É neste 

enfoque que se apóia a criação das agências, tidas como instituições técnicas, em 

princípio, isentas de interesses políticos ou econômicos, “influentes para regular as 

atividades prestadas por particulares, com o objetivo de proteger os interesses dos 

usuários dos serviços e dos titularizados pelo Estado configurando, dessa forma, 

uma atividade voltada para o interesse público” (PIOVESAN, 2002).  

Para PIOVESAN (2002), os fatores considerados na criação da ANVISA 

foram a gravidade da situação para a saúde pública, a situação crônica refletida na 

baixa capacidade governativa sobre o campo de atuação, especialmente no setor 

de medicamentos, a necessidade de adaptação ao novo modelo regulador do 

Estado e as exigências dos acordos sanitários internacionais. Além desses 

aspectos, cumpre considerar as necessidades de estabilidade para os investidores 

externos (em especial as grandes multinacionais farmacêuticas, as Big Pharmas27) 

e a necessidade de desenvolvimento tecnológico de nosso parque industrial. 

Com a finalidade de enfrentar esses desafios, em 1998 o Ministério da Saúde 

promoveu a discussão sobre os genéricos e, em 1999, entrou em vigor a Lei dos 

Medicamentos Genéricos, Lei nº 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.   

Considerando a Lei nº 9.787 que estabeleceu as bases legais para a 

instituição do medicamento genérico no país, a ANVISA no uso de suas atribuições 

estabeleceu o Regulamento Técnico para medicamentos genéricos. Destacam-se, a 

seguir, algumas definições principais estabelecidas pela resolução RDC n°10 da 

                                                      
27 “Big Pharma” é uma expressão dada aos grandes conglomerados farmacêuticos. 
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ANVISA, de 2 de janeiro de 2001, que revogou a Resolução 391 de 9 de agosto de 

1999, e estabelece o Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos, que 

apresenta as seguintes definições: 

Denominação Comum Brasileira (DCB) - denominação do fármaco ou princípio 

farmacologicamente ativo aprovada pelo órgão federal responsável pela vigilância 

sanitária.  

Denominação Comum Internacional (DCI) - denominação do fármaco ou princípio 

farmacologicamente ativo recomendada pela Organização Mundial da Saúde. 

Biodisponibilidade28 - indica a velocidade e a extensão de absorção de um princípio 

ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentração/tempo na 

circulação sistêmica ou sua excreção na urina.  

Equivalentes Farmacêuticos - são medicamentos que contêm o mesmo fármaco, 

isto é, mesmo sal ou éster da mesma molécula terapeuticamente ativa, na mesma 

quantidade e forma farmacêutica, podendo ou não conter excipientes idênticos. Os 

equivalentes farmacêuticos devem cumprir com as mesmas especificações 

atualizadas da Farmacopéia Brasileira e, na ausência destas, com as de outros 

códigos autorizados pela legislação vigente ou, ainda, com outros padrões 

aplicáveis de qualidade, relacionados à identidade, dosagem, pureza, potência, 

uniformidade de conteúdo, tempo de desintegração e velocidade de dissolução, 

quando for o caso.  

Medicamentos Bioequivalentes - são equivalentes farmacêuticos que, ao serem 

administrados na mesma dose molar, nas mesmas condições experimentais, não 

apresentam diferenças estatisticamente significativas em relação à 

biodisponibilidade.  

Equivalência Terapêutica - dois medicamentos são considerados terapeuticamente 

equivalentes se eles são farmaceuticamente equivalentes e, após administração na 

mesma dose molar, seus efeitos em relação à eficácia e segurança são 

essencialmente os mesmos, o que se avalia por meio de estudos de 

bioequivalência29 apropriados, ensaios farmacodinâmicos, ensaios clínicos ou 

estudos in vitro.  

                                                      
28 “Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensão de absorção de um princípio ativo em uma 
forma de dosagem, a partir de sua curva concentração/tempo na circulação sistêmica ou sua 
excreção na urina." LEI Nº 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999. 
29  “Bioequivalência - consiste na demonstração de equivalência farmacêutica entre produtos 
apresentados sob a mesma forma farmacêutica, contendo idêntica composição qualitativa e 



61 

 

Medicamento - produto farmacêutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com 

finalidade profilática, curativa, paliativa ou para fins de diagnóstico. É uma forma 

farmacêutica terminada que contém o fármaco, geralmente em associação com 

adjuvantes farmacotécnicos.  

Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de referência ou 

inovador, que pretende ser com este intercambiável, geralmente produzido após a 

expiração ou renúncia da proteção patentária ou de outros direitos de exclusividade, 

comprovada a sua eficácia, segurança e qualidade, e designado pela DCB ou, na 

sua ausência, pela DCI.  

Medicamento Inovador - medicamento apresentando em sua composição ao menos 

um fármaco ativo que tenha sido objeto de patente, mesmo já extinta, por parte da 

empresa responsável pelo seu desenvolvimento e introdução no mercado no país 

de origem, e disponível no mercado nacional. Em geral, o medicamento inovador é 

considerado medicamento de referência, entretanto, na ausência do mesmo, a 

ANVISA indicará o medicamento de referência.  

Medicamento de Referência - medicamento inovador registrado no órgão federal 

responsável pela vigilância sanitária e comercializado no país, cuja eficácia, 

segurança e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao órgão federal 

competente, por ocasião do registro.  

Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos princípios 

ativos, apresenta a mesma concentração, forma farmacêutica, via de administração, 

posologia e indicação terapêutica, e que é equivalente ao medicamento registrado 

no órgão federal responsável pela vigilância sanitária, podendo diferir somente em 

características relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, 

embalagem, rotulagem, excipientes e veículos, devendo sempre ser identificado por 

nome comercial ou marca. 

Para ALENCAR (2007), além dos benefícios vinculados à questão do acesso, 

pelas características do parque industrial brasileiro, a Política de Genéricos vem 

agregando outro benefício, que é o desenvolvimento da indústria local e a geração 

de conhecimento, especificamente em razão das exigências requeridas para a 

                                                                                                                                                                     
quantitativa de princípio(s) ativo(s), e que tenham comparável biodisponibilidade, quando estudados 
sob um mesmo desenho experimental;” LEI Nº 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999. A 
bioequivalência objetiva assegura que a cópia apresenta a mesma eficácia clínica (biodisponibilidade 
no organismo) e a mesma segurança em relação ao original. 
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concessão do registro dessa categoria de medicamentos, que obrigam a realização 

de estudos in vitro e in vivo. Em outras palavras, a Lei de Genéricos favoreceu o 

crescimento da indústria nacional. 

Ao serem ampliados os critérios dos Genéricos também para o registro de 

medicamentos similares, reforça-se a necessidade de ampliação do número de 

laboratórios para realização dos testes exigidos para comprovação de eficácia e 

qualidade – centros especializados na realização dos estudos obrigatórios para o 

registro (biodisponibilidade e bioequivalência) -, medida que é defendida por 

inúmeros profissionais que atuam nessa área, visto que tais laboratórios estão 

formando o conhecimento para a P&D – rede de conhecimento e capacitação 

tecnológicos e corpo técnico nas universidades – e o desenvolvimento do parque 

industrial, abrindo uma janela de oportunidades para o Brasil. 

Quanto aos preços dos medicamentos genéricos, que por Lei se apresentam 

mais baratos que os medicamentos de referência, merece destaque a afirmação de 

que “a introdução de medicamentos genéricos contribuiu para a oferta de 

medicamentos a preços menores. Em média, os genéricos se apresentaram 40% 

mais baratos do que os medicamentos de referência quando entram no mercado.” 

(VIEIRA e ZUCCHI, 2006). 

A diferença de preço entre genéricos e medicamentos de referência pode ser 

justificada pelo fato de que as respectivas patentes utilizadas para a sua produção 

já estão em domínio público, ou seja, o prazo de validade dessas patentes já 

expirou. Além disso, o custo de produção não é o único fator na composição do 

preço de um medicamento de referência. A introdução de medicamentos de 

referência no mercado também envolve altos gastos com propaganda e marketing 

que são embutidos no preço final de tais medicamentos. 

As estratégias de comercialização para os genéricos contribuem para os 

menores preços dos genéricos com relação aos medicamentos de referência. “Os 

produtos genéricos são assim chamados porque são comercializados não por 

marcas próprias, mas sim pela denominação genérica do fármaco” (FRENKEL, 

2001). Ou seja, há ação de publicidade e propaganda para os medicamentos de 

marca, endereçada aos profissionais que prescrevem (médicos principalmente) e, 

no caso dos genéricos, não há esse tipo de ação, que demanda custos inclusive 

com representantes comerciais e, no geral, pode chegar a 40% do preço do 
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produto. Os medicamentos genéricos já encontram um ambiente adequado à sua 

comercialização.   

Importante ressaltar ainda que em 15 de dezembro de 1999 foi publicada 

uma medida provisória (MP 2006 de 15/12/1999), como uma emenda à Lei da 

Propriedade Industrial n° 9.279/96, que alterou os artigos 43 e 229, e acrescentou 

os artigos 229-A a 229-C. O artigo 229-C estabelece o mecanismo da “anuência 

prévia” da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) nos pedidos de 

patentes de produtos e processos farmacêuticos. Essa Medida Provisória foi 

reeditada sob a forma da MP 2014-1, de 30 de dezembro de 1999 e, 

posteriormente, da MP 2014-13, de 21 de dezembro de 2000. O mecanismo da 

anuência prévia foi finalmente consolidado segundo redação dada pela Lei n° 

10.196 de 14 de fevereiro de 2001.  

O instituto da anuência prévia tem sido alvo de diversas críticas do setor 

industrial, sobretudo de representantes das empresas farmacêuticas transnacionais. 

Com o advento da anuência prévia os pedidos de patentes farmacêuticas passaram 

a ter um duplo exame, gerando desperdício de dinheiro público e atraso na emissão 

de patentes, devido ao envolvimento de duas instituições, INPI e ANVISA, na 

análise dos pedidos (BASSO, 2006).  

 

2.5.1 O IMPACTO DOS MEDICAMENTOS GENÉRICOS NA 

INDÚSTRIA FARMACÊUTICA NACIONAL 

Não seria possível analisar a dinâmica do setor farmacêutico nacional sem 

considerar a introdução dos medicamentos genéricos no mercado nacional no ano 

de 2000. Os medicamentos genéricos, sem dúvida, revolucionaram o mercado 

farmacêutico brasileiro e incrementaram a concorrência devido ao barateamento 

dos custos de tratamento.  

No atual cenário, as empresas nacionais têm se destacado no mercado de 

medicamentos genéricos. Segundo a Pró Genéricos (entidade fundada em 2001 

que congrega as 10 principais indústrias de medicamentos genéricos do país e 

responde por cerca de 90% das vendas deste mercado), em 2008 as quatro 

principais indústrias do setor eram de capital nacional (vide Tabela 10) e dos vinte 

medicamentos mais vendidos em 2004, 18 eram comercializados por empresas 
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locais. Cumpre observar que em abril deste ano a Sanofi-Aventis adquiriu a Medley, 

e passou a dominar o mercado. O CADE emitiu Medida cautelar para evitar o 

monopólio, congelando esse processo de aquisição que só será finalizado após 

decisão final do CADE30.   

Além disso, segundo a Pró Genéricos e com base em dados da IMS Health, é 

possível observar uma evolução acelerada do mercado de genéricos brasileiro que 

chega a ser superior à evolução do mercado total (Tabela 11), demonstrando a 

maior tendência e preferência de mercado consumidor aos produtos das indústrias 

farmacêuticas nacionais.  

 

Tabela 10 – Participação das Empresas Farmacêuticas no Mercado de Genéricos 

 
Fonte: IMS Health - Ago 2007 (* Medley foi adquirida por Sanofi-Aventis) 

 

Ao longo dos anos o mercado de genéricos tem se apresentado como um 

segmento dinâmico e com intensa concorrência, tendo sido observado um grande 

aumento do número de empresas que produzem genéricos, passando de 8 

empresas produtoras de genéricos em 2000 para 52 empresas, em 2007 (Tabela 

12). 

                                                      
30 Nada foi decidido a esse respeito ainda. Na Consulta ao processo no CADE consta “Aguardando 
pronunciamento da ProCADE”  
http://www.cade.gov.br/Default.aspx?4ded01171ff4091bf527f257e9 em 08/03/2010). 
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Tabela 11 – Medicamentos Genéricos no Brasil - Comparativo com o Mercado Total 

 
Fonte: IMS Health 

 

Tabela 12 – Evolução do Mercado de Genéricos 

 
Fonte: IMS Health, extraída de Pró Genéricos. 

 

O possível impacto inicial positivo dos medicamentos genéricos no mercado 

nacional pode ser explicado por uma relação custo/benefício favorável onde 

medicamentos intercambiáveis eficazes são disponibilizados à população com 

baixos custos. A exigência do teste de bioequivalência para os medicamentos 

genéricos é ponto de destaque nesse cenário, pois sinalizou para o mercado que o 

medicamento genérico pode ser um produto de boa qualidade. Além disso, os 

grandes gastos do governo com publicidade sobre os genéricos atuaram de maneira 

semelhante aos grandes gastos com propaganda realizados pelos grandes 

laboratórios farmacêuticos. 

Essa campanha estatal foi crucial para a introdução dos medicamentos 

genéricos no mercado farmacêutico brasileiro. E, uma vez consolidados, esses 

produtos fomentaram a entrada de empresas de grande porte e multinacionais neste 

segmento. 
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Segundo a Pró Genéricos, em 2009 a participação dos genéricos no mercado 

farmacêutico como um todo em unidades encerrou o primeiro trimestre em 17,7%, o 

que representa alta de 2,1 pontos percentuais em relação aos 15,6% verificados no 

mesmo período de 2008. Em valor, a participação também evoluiu. Os genéricos 

responderam por 14,2% em valores no mercado nos três primeiros meses de 2009, 

frente a 12,8% no ano anterior. 

O mercado farmacêutico total também apresentou crescimento no primeiro 

trimestre do ano. O conjunto da indústria registrou vendas de 402,6 milhões de 

unidades entre janeiro e março de 2009, ante 383 milhões em igual período de 

2008, fechando com alta de 5,1%. Pelo critério valor houve retração de 17,4 % no 

período em decorrência do impacto da crise econômica no câmbio.  

A tendência é que o mercado de genéricos aumente cada vez mais, 

principalmente em função dos medicamentos “blockbusters”, que são medicamentos 

que rendem fortunas a seu fabricante, mas cujas patentes estão prestes a caírem 

em domínio público. Isso indica que grandes empresas farmacêuticas estão prestes 

a sofrerem grades perdas, fruto exclusivo do que os especialistas chamam de 

"gargalo tecnológico", ou seja, a falta de reposição no nicho dos super-remédios31. 

Por isso, existem cerca de 60 processos movidos por laboratórios farmacêuticos 

contra o INPI para estender, sob diversos argumentos e por prazos variados, a 

validade de patentes de remédios no Brasil32. 

Os medicamentos cujas patentes vencerão nos próximos cinco anos 

representam um mercado da ordem de 40 a 60 bilhões de dólares33. Como exemplo 

dessas patentes que irão vencer destaca-se a patente do Lípitor (Atrovastatina), um 

redutor de colesterol e a do antidepressivo Efexor XR (Venlafaxina) que vencem em 

2010, a patente do Viagra (Sildenafil)34, contra disfunção erétil que vence em 2011. 

Em 2012, o laboratório Merck Sharp & Dohme terá a patente de dois de seus 

remédios mais vendidos vencida: a do Singulair (Montelucaste), para asma, e o 

                                                      
31 http://veja.abril.com.br/260308/p_064.shtml, 18/03/2010. 
32 
http://www.protec.org.br/noticias_inovacao_tecnologica_farmacos_medicamentos_produtos_farmace
uticos.asp?cod=429, em 18/03/2010. 
33 http://veja.abril.com.br/260308/p_064.shtml, 18/03/2010. 
34 A multinacional Pfizer pede a prorrogação, de junho de 2010 para junho de 2011, da patente do 
Viagra. O caso será julgado pelo Superior Tribunal de Justiça (STJ). No caso do Líptor, o INPI 
entende que a proteção deveria acabar em junho de 2009, mas o laboratório conseguiu estender o 
prazo para dezembro 2010. 
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anti-hipertensivo Cozaar (Losartana). Também em 2012 vence a patente do Diovan 

(Valsartana), um anti-hipertensivo. 

Importante destacar ainda alguns exemplos de patentes vencidas de 

medicamentos que são responsáveis pelo incremento do mercado de genéricos: a 

do Aropax (Paroxetina, da Glaxosmithkline), um antidepressivo que venceu em 

2002; Prozac (Fluoxetina, da Eli Lilly), antidepressivo vencida em 2001; a do Zocor 

(Sinvastatina, da Merck Sharp & Dohme), redutor de colesterol, que expirou em 

2006 e Fosamax (Alendronato, da Merck Sharp & Dohme), contra osteoporose que 

expirou em 2007.  
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CAPÍTULO 3 

3 A PROPRIEDADE INDUSTRIAL NO SETOR FARMACÊUTICO 

A Propriedade Intelectual é uma grande área do conhecimento que abrange o 

estudo de direitos relacionados à propriedade de bens incorpóreos, os quais são 

originados do intelecto humano. Inseridos na Propriedade Intelectual, encontram-se 

três grandes áreas: a Propriedade Industrial (patentes, marcas, desenho industrial, 

indicações geográficas), o Direito autoral (obras literárias e artísticas, programas de 

computador e cultura imaterial) e a Proteção Sui generis35 (cultivares, topografia de 

circuitos integrados). Além disso, também é possível proteger um bem imaterial 

através de segredo de negócio. 

A seguir destacam-se alguns marcos importantes da Propriedade Industrial 

no Brasil que, de algum modo, impactaram o processo de desenvolvimento do setor 

farmacêutico nacional. Para o presente estudo são considerados apenas os marcos 

relacionados a patentes. 

 

3.1 ASPECTOS HISTÓRICOS DA LEGISLAÇÃO PATENTÁRIA NO 

BRASIL  

A primeira forma de proteção de caráter oficial de bens intangíveis no Brasil 

remonta a 1809, período do Brasil Colônia, em que D. João IV, influenciado pelos 

costumes e práticas Européias, decidiu conceder privilégio temporário ao inventor 

local por meio de um Alvará, o Alvará de 28 de janeiro de 1809, objetivando 

promover o progresso nacional da indústria e comércio (BARBOSA, 2003).  

Com a Independência do Brasil, a promulgação da Constituição Imperial em 

1824 assegurava aos inventores o direito sobre suas produções. Com base na 

Constituição de 1824, promulgou-se a Lei s/n de 28 de agosto de 1930, que 

regulamentou a concessão dos privilégios e os direitos deles decorrentes. 

                                                      
35  Estão relacionadas a cultivares, topografia de circuitos integrados, conhecimentos tradicionais, 
biodiversidade, acesso ao patrimônio genético etc., www.inpi.gov.br, em 20/01/2010  
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Seguindo a evolução histórica da Propriedade Intelectual no Brasil, destaca-

se o decreto no. 2.712, de 22 de dezembro de 1860, pelo qual o prazo dos privilégios 

deveria ser contado da data de sua concessão e não da data da expedição da 

patente mediante o Aviso de 22 de janeiro de 1881 foi instituído o exame das 

invenções, posterior a concessão da patente.  

A Lei de 1830 vigorou quase sem aplicação por mais de 50 anos e só foi 

substituída em 1882 pela Lei n° 3.129/82, que vigorou por 42 anos. A realização do 

exame técnico prévio das invenções somente foi instituída mediante o Decreto de 

15 de março de 1924, cujo regulamento foi aprovado pela Lei n° 4.932, de 10 de 

junho de 1925. 

Merece destaque a promulgação do Código da Propriedade Industrial pelo 

Decreto-Lei n° 7.903 de 27 de agosto de 1945, que entrou em vigor em 27 de 

dezembro de 1945. Varias modificações do direito anterior foram introduzidas, 

dentre elas, destaca-se a vedação de concessão de patentes para as invenções que 

tinham como objeto substâncias ou produtos alimentícios, medicamentos e matérias 

ou substâncias obtidas por meios ou processos químicos. Esse Decreto-Lei vigorou 

até 1967. Nessa ocasião, o governo militar, que se instalou em março de 1964, 

instituiu o novo Código da Propriedade Industrial através do Decreto-Lei 254, de 28 

de fevereiro de 1967, que vigorou até 21 de outubro de 1969, ocasião em que foi 

substituído pelo Decreto-Lei 1005. Com a queda do regime militar e após uma série 

de debates sobre a matéria, foi aprovada pelo Congresso Nacional a Lei n° 5.771, 

de 21 de dezembro de 1971. 

Como visto, uma série de Leis e Decretos relacionados com Propriedade 

Industrial vigoraram no Brasil até que em 14 de maio de 1997, por força do Acordo 

sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio - 

TRIPS, entrou em vigor no Brasil a atual Lei da Propriedade Industrial – LPI nº 

9.279/96, por meio da qual se tornou possível o patenteamento de substâncias, 

matérias, misturas ou produtos alimentícios, químico-farmacêuticos e medicamentos 

de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtenção ou 

modificação, o que não era permitido pela Lei nº 5.772/71, o antigo Código da 

Propriedade Industrial. 

Observa-se que no período anterior à Lei n° 7.903 de 27 de agosto de 1945 

as patentes farmacêuticas podiam ser concedidas. Posteriormente, com o advento 
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do Código da Propriedade Industrial de 12 de dezembro de 1971, a concessão para 

produtos e processos farmacêuticos foi vedada, sendo reconhecidas apenas em 

1996, com a implantação da atual Lei da Propriedade Industrial.  

Convém ressaltar que a legislação nacional sofreu uma série de alterações 

em um curto período de tempo que culminou com a implantação da Lei n°10.196 de 

14 de fevereiro de 2001, que alterou e acresceu dispositivos a Lei n° 9279/96. 

Dentre eles merece destaque o artigo 229-C da referida Lei que condicionou a 

concessão de patentes farmacêuticas pelo INPI à anuência prévia da ANVISA. 

Além disso, por conta dos artigos 230 e 231 da nova Lei de Propriedade 

Industrial, foi instituído um mecanismo chamado “pipeline”, ou revalidação, em que 

patentes solicitadas no exterior ou no Brasil, que aqui não podiam ser deferidas em 

face da proibição da Lei anterior, seriam reconhecidas no Brasil se requeridas no 

período de 14 de maio de 1996 a 14 de maio de 1997. 

A partir de então, dá-se início no âmbito nacional a uma série de discussões 

e divergências relacionadas com o sistema de patentes vigente, dentre elas a 

questão dos “pipelines”36 e o acesso a medicamentos patenteados, patentes de 

segundo uso médico, patentes dependentes e de polimorfos, a não patenteabilidade 

de todo ou parte de seres vivos, a questão da licença compulsória de medicamentos 

e, sobretudo, a questão da insegurança legislativa que norteia o ambiente nacional. 

 

3.1.1 ACONTECIMENTOS RECENTES RELACIONADOS COM O 

PATENTEAMENTO DE FÁRMACOS NO BRASIL 

Dentre as questões recentes com respeito ao patenteamento de fármacos no 

Brasil mediante o sistema de Propriedade Industrial vigente vale ressaltar a RDC 

25/08 (ANEXO I) expedida pela Diretoria Colegiada da ANVISA em 23 de junho de 

                                                      
36 O artigo 230 da LPI concedeu aos titulares de patentes e pedidos de patentes estrangeiros 
relativos a invenções cuja patenteabilidade era proibida na legislação brasileira anterior, a saber, 
produtos químicos, produtos e processos químico-farmacêuticos e alimentícios, o direito de ainda 
obter proteção no Brasil mesmo que tais matérias já tivessem sido divulgadas desde que: até a data 
do depósito no Brasil, o objeto daquela patente não tenha sido colocado em qualquer mercado por 
iniciativa do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido realizados por terceiros, 
no país, sérios e efetivos preparativos para a exploração do objeto de patente ou do pedido de 
patente. Segundo dados do INPI, entre a data de publicação da LPI, em 15 de maio de 1996 e 14 de 
maio de 1997 (data limite para requerimentos de patentes pipeline), foram efetuados 1158 pedidos. 
Alguns poucos são de inventores brasileiros. 
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2008, que dispõe sobre o processamento administrativo relativo à prévia anuência 

da ANVISA sobre a concessão de patentes para produtos e processos 

farmacêuticos. Segundo a RDC 25/08, a ANVISA além de reexaminar os pedidos de 

patentes da área farmacêutica também pode formular exigências relacionadas aos 

pedidos reexaminados, dentre outros.  

Convém destacar ainda que em 9 de julho de 2008 foi apresentado o Projeto 

de Lei 3.709/08 (ANEXO II), de autoria do deputado federal Rafael Guerra (PSDB-

MG), com o objetivo de limitar a atuação da ANVISA na fiscalização de patentes 

para produtos e processos farmacêuticos, minimizar o congestionamento do 

trabalho da ANVISA e eliminar uma superposição de funções da Agência com o 

INPI. Esse projeto ainda tramita na Câmara dos Deputados sem decisão final37.  

Adicionalmente, em 16 de outubro de 2009, a Procuradoria-Geral Federal 

fixou entendimento jurídico acerca da inteligência do artigo 229-C da Lei 9.279/96 

através do Parecer nº 210/PGF/AE/2009 (ANEXO III). De acordo com este parecer, 

as atribuições institucionais do INPI e da ANVISA são específicas e próprias, não 

havendo como ser confundidas ou mesmo sobrepostas. A Procuradoria-Geral 

Federal concluiu que não é atribuição da ANVISA promover, por ocasião do exame 

de anuência prévia, análise fundada nos critérios de patenteabilidade (novidade, 

atividade inventiva e aplicação industrial), uma vez que essa seria uma atribuição 

própria e única do INPI, conforme estabelecido na Lei 5.648/7038. Restou ainda 

fixado no referido parecer que a ANVISA deve atuar nos limites de sua 

competência, ou seja, orientada para impedir a produção e a comercialização de 

produtos e serviços potencialmente nocivos à saúde humana39. 

Além das questões envolvendo a competência da ANVISA no patenteamento 

de fármacos, convém apontar alguns acontecimentos envolvendo discussões sobre 

o patenteamento de segundo uso médico e polimorfos no cenário atual. 

Com este respeito, o deputado federal Fernando Coruja (PPS-SC) 

apresentou em 29 de novembro de 2007 o Projeto de Lei 2511/0740 (ANEXO IV) 

propondo a inclusão de um inciso IV no art. 18 da LPI, de tal sorte que esse artigo 

teria a seguinte provisão: “Não são patenteáveis: IV. a indicação terapêutica de 

                                                      
37 http://www.camara.gov.br/sileg/Prop_Detalhe.asp?id=404052, em 10/01/2010. 
38 Lei 5.648/70 que criou o INPI e dá outras Providências 
 http://www.planalto.gov.br/ccivil/leis/L5648.htm, 18/03/2010. 
39 Retirado do site do INPI, https://www.inpi.gov.br/noticias/prorrogacao-de-prazo-2 em 10/01/2010. 
40 http://www2.camara.gov.br/proposicoes, em 18/03/2010. 
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produtos e processos farmacêuticos.” Esse Projeto de Lei 2511/07 foi apensado ao 

Projeto de Lei 3995/0841 de autoria do deputado Paulo Teixeira (PT-SP) (ANEXO V) 

que foi protocolado em 3 de setembro de 2008 na Câmara dos Deputados.  O 

referido PL 3995/08 propõe a inclusão de incisos no art. 10° da Lei da Propriedade 

Industrial, segundo os quais não são consideradas invenções dois aspectos ou 

figuras existentes na ciência, quais sejam: A - “nova forma cristalina de substância 

compreendida no estado da técnica”, B – “Modificação de produto ou substância 

terapêutica objeto de patente, para o qual foi constatado utilidade ou uso diverso 

àquele explorado pelo titular da patente”. Propõe ainda a mudança do termo 

“método operatório” por “modelo operatório” no atual inciso VIII, mas a mudança 

parece irrelevante. Tais modificações buscam atingir patentes de estruturas 

químicas dos chamados polimorfos, e patentes de novos usos. Os referidos Projetos 

de Lei ainda tramitam na Câmara dos Deputados.  

Em meio a diversas controvérsias sobre o patenteamento de segundo uso 

médico e polimorfos, em 2007 o INPI criou o “Ciclo de Discussões Técnicas” para 

trocar experiências e recolher sugestões da comunidade visando aperfeiçoar e 

desenvolver novas diretrizes de exames de patentes sobre esses temas. Com base 

nesse “Ciclo de Discussões” o INPI formulou novas diretrizes de exames para 

pedidos de patentes da área farmacêutica que abrangem o segundo uso médico e 

polimorfos visando conferir harmonia e previsibilidade aos resultados dos exames 

(ANEXOS VI e VII, respectivamente). 

O entendimento atual do INPI é que como não há dispositivo algum na Lei da 

Propriedade Industrial n°9279/96 que impeça o patenteamento de segundo uso 

médico e formas polimórficas, então essas matérias devem ser patenteáveis desde 

que cumpram com os requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicação 

industrial.  

 

                                                      
41 http://www2.camara.gov.br/proposicoes, em 18/03/2010. 
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 3.2 ACORDOS INTERNACIONAIS RELACIONADOS COM 

PROPRIEDADE INDUSTRIAL 

Os direitos de Propriedade Industrial estão vinculados historicamente ao 

Direito Internacional. Após a Segunda Guerra mundial, o direito internacional sofreu 

importantes transformações, que se refletiram nos direitos de Propriedade 

Intelectual (BASSO, 2003).  

Alguns dos mais relevantes tratados e acordos internacionais ratificados pelo 

Brasil ao longo dos tempos serão brevemente discutidos a seguir para possibilitar 

um melhor entendimento da matéria.  

 

3.2.1  CONVENÇÃO DA UNIÃO DE PARIS – CUP 

Um dos mais importantes tratados internacionais relacionado com 

Propriedade Industrial, do qual o Brasil é membro fundador, data de 1883 e ficou 

conhecido como CUP. O Brasil assinou, sem reservas, através do Ministro da 

Bélgica, Conde de Villeneuve, a Convenção de Paris em 20 de março de 1883. Os 

princípios básicos regulados pela Convenção de Paris são: Prioridade Unionista, 

Tratamento Nacional, Interdependência dos Direitos e Territorialidade. 

O Tratamento Nacional significa que cada país membro da Convenção deve 

tratar igualmente os residentes e não-residentes no país, de modo que nenhum 

tratamento especial poderá se dispensado legalmente em favor dos residentes, em 

detrimento dos não-residentes; 

A Prioridade Unionista tem por objeto assegurar que, com base em um 

primeiro pedido de patente depositado regularmente em um dos países signatários, 

o solicitante deste pedido, poderá, durante o período de 1 ano, reivindicar a 

proteção para o mesmo invento em qualquer um dos demais países signatários, 

sem perda da novidade. 

 A Interdependência dos Direitos estabelece que as patentes concedidas (ou 

pedidos depositados) em qualquer país membro da Convenção são independentes 

das patentes concedidas, ou dos pedidos depositados, correspondentes, em 

qualquer outro país signatário ou não da Convenção. 
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A Territorialidade assegura que os direitos de Propriedade Industrial só têm 

validade nos limites territoriais do país que os concede.  

Até o momento, a CUP passou pelas seguintes revisões: Roma (1886), 

Madrid (1890/91), Bruxelas (1900), Washington (1911), Haia (1925), Lisboa (1958) e 

Estocolmo (1967). Atualmente, 173 países, incluindo o Brasil, fazem parte da CUP 

(OMPI, outubro de 2008). 

 

3.2.2 TRATADO DE COOPERAÇÃO EM MATÉRIA DE PATENTES 

(PATENT COOPERATION TREATY) - PCT 

Outro tratado internacional do qual o Brasil é membro e que não poderia 

deixar de ser mencionado é o Tratado de Cooperação em Matéria de Patente PCT42 

concluído em 1970 pelo qual se criou a possibilidade de, através de um único 

depósito, designar vários países e, após 30 meses, optar pelas suas respectivas 

entradas nas fases nacionais de cada país. Apesar de o Brasil ter assinado o 

Tratado em 1970, somente em 1977, foi ratificado pelo Congresso Brasileiro (DI 

BLASI, 1997). 

O PCT além de simplificar, reduzir os custos e ampliar o prazo para o 

depósito de um pedido de patentes em diversos países, concede ao depositante, 

por meio da dilatação do prazo para o depósito nacional, avaliar a patenteabilidade 

de sua invenção, decidindo pela continuidade ou não do seu pedido de patente.  

O Sistema PCT consiste basicamente de duas Fases: uma Fase 

Internacional e uma Fase Nacional. A Fase Internacional compreende o depósito 

internacional, uma busca internacional por autoridade em Busca Internacional (ISA) 

escolhida, uma publicação internacional através do Escritório Internacional (IB) na 

WIPO e um exame preliminar internacional por uma Autoridade em Exame 

Preliminar Internacional - IPEA (Opcional). 

Na fase nacional, perante os Estados designados, o pedido internacional 

deve ser traduzido para o idioma exigido pelos órgãos designados no prazo de 20 

ou 30 meses, conforme requerido pelo Capítulo I ou II, respectivamente. 

                                                      
42 A lista completa dos membros do PCT está disponível em 
www.wipo.int/treaties/em/documents/world/n-pct.doc. 
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Com as modificações dos artigos do tratado PCT, em vigor a partir de 1° de 

abril de 2002, os depositantes não necessitariam mais apresentar um requerimento 

de exame preliminar com prazo de 19 meses para que pudessem apresentar 

equivalentes pedidos de patentes nacionais dentro de 30 meses do primeiro 

depósito ou da prioridade mais antiga. No Brasil, a alteração do prazo de 20 para 30 

meses só foi aceita a partir de 30 de abril de 200443. 

Recentemente o Brasil alcançou a condição de Autoridade Internacional de 

Busca (ISA) e de Exame Preliminar (IPEA) fazendo parte de um grupo seletivo de 

países: Austrália, Áustria, Brasil, Canadá, China, Coréia do Sul, Escritório Europeu 

de Patentes – EPO, Espanha, E.U.A, Finlândia, Japão, Rússia e a Suécia. 

 

3.2.3 ACORDO SOBRE ASPECTOS DOS DIREITOS DE 

PROPRIEDADE INTELECTUAL RELACIONADOS AO COMÉRCIO - 

(TRADE RELATED ASPECTS OF INTELLECTUAL PROPERTY 

RIGHTS) – TRIPS 

O TRIPS integra o Acordo Constitutivo da Organização Mundial do Comercio 

– OMC, também conhecido como “Ata Final da Rodada do Uruguai”. A OMC é um 

acordo maior que se compõe de quatro Anexos e o TRIPS é o anexo 1C (BASSO, 

2003). 

Para entender TRIPS e seus fundamentos é necessário ter em mente os 

princípios que inspiraram e nortearam sua origem, que serão apresentados a seguir: 

Em 1967, as Uniões de Paris e Berna, promoveram a revisão de Estocolmo, 

como resposta não somente às mudanças tecnológicas, como também às 
                                                      
43  A partir de 30 de abril de 2004 o Brasil retirou a reserva junto à OMPI, permitindo assim um único 
prazo para entrada na fase nacional no Brasil, passando todo pedido internacional com data de 
prioridade maior ou igual a 1° de abril de 2002, entrar na fase nacional dentro do prazo de trinta (30) 
meses, contados da prioridade (se houver). Este prazo é estabelecido pelo Artigo 22(1) e 39(1) (a) do 
PCT.  
 
Artigo 22(1) do PCT: Retirada de Notificação de Incompatibilidade:  
O Instituto Nacional da Propriedade Industrial (Brasil), em sua capacidade como Repartição 
designada, notificou ao Escritório Internacional que retirou, com efeito a partir de 30 de abril de 2004, 
sua notificação de incompatibilidade do Artigo 22(1) do PCT, como modificado com efeito a partir de 
1º de abril de 2002, com sua lei nacional 
O (novo) prazo de 30 meses sob o Artigo 22(1) do PCT será, portanto, aplicável a partir de 30 de 
abril de 2004 com respeito aos pedidos internacionais para os quais o prazo de 20 meses tenha 
expirado na ou após aquela data e com respeito aos quais os atos referidos no Artigo 22(1) não 
tenham sido praticados pelo depositante (...). 
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necessidades dos países em desenvolvimento e dos recém-independentes. Após 

duas grandes Guerras que contribuíram imensamente para que a segurança se 

tornasse o valor mais caro, o mundo começava a conviver com os problemas de 

uma interdependência econômica crescente. As inovações tecnológicas, alcançadas 

como desdobramento natural dos avanços resultantes do esforço de guerra e da 

prioridade que se deu à segurança são aspectos que evidenciam a intensificação da 

interdependência econômica no pós-guerra (GANDELMAN, 2004).  

Foi nesse ambiente que se deu a revisão de Estocolmo onde foi firmado um 

convênio que criou a OMPI/WIPO, com sede em Genebra. Surge, então, o principal 

foro de negociações da Propriedade Intelectual. Atualmente, a OMPI administra 24 

tratados e conta com 184 países membros, incluindo o Brasil, que passou a fazer 

parte da Organização a partir de março de 1975 (OMPI, outubro de 2008). 

As pressões das indústrias dos países desenvolvidos, sobretudo dos Estados 

Unidos, em busca de maior proteção dos direitos de Propriedade Intelectual, 

levaram o tema para o âmbito de discussões do GATT, a chamada Rodada do 

Uruguai, cujas negociações estenderam-se por oito anos, de 1986 a 1993, e 

culminaram com a aprovação do Acordo Constitutivo da OMC, em 1994, que 

passou a incluir dentre as suas competências, um capítulo versando sobre o 

“Acordo Sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao 

Comércio” (do inglês, Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights – 

TRIPS) (ABRANTES, 2005). 

O acordo TRIPS exigiu que todos os países membros da OMC adotassem 

em suas leis padrões universais mínimos para quase todos os direitos nesse 

campo, tais como, direitos de autor, patentes, marcas. O acordo também limitou 

substancialmente a liberdade que os países tinham de planejar e implementar seu 

próprio sistema de Propriedade Intelectual. 

 Diante do acordo TRIPS todos os membros da OMC são obrigados a 

conceder patentes por pelo menos 20 anos para qualquer invenção de um produto 

ou processo farmacêutico que cumpra com o critério de novidade, atividade 

inventiva e aplicação industrial. 

Importante notar que essa obrigação não existia diante de prévias 

convenções internacionais, bem como nenhum dos padrões mínimos especificados 

para os direitos de Propriedade Intelectual. Antes da negociação de TRIPS mais de 
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50 países não concediam patentes farmacêuticas, alguns concediam apenas 

patentes de processo e não do produto farmacêutico, e a vigência era muito de 

menos que 20 anos em muitos desses países (CORREA, 2000). 

Uma leitura acurada de TRIPS permite constatar a importância dada ao setor 

farmacêutico em alguns dos seus dispositivos.  

 

3.3 A PROPRIEDADE INDUSTRIAL E A INDÚSTRIA 

FARMACÊUTICA 

Conforme discutido anteriormente, com a criação da OMC em 1994, foi 

estabelecido o tratado mais eficaz sobre direitos de Propriedade Intelectual: O 

Acordo TRIPS. Esse acordo interliga pela primeira vez os interesses de Propriedade 

Intelectual com os do comércio e propicia um mecanismo multilateral para solução 

de controvérsias entre estados. 

Com o reconhecimento de patentes farmacêuticas no mercado nacional, que 

se deu a partir da entrada em vigor de TRIPS, surgiram várias críticas ao sistema de 

patentes. Alguns alegam que o reconhecimento de patentes farmacêuticas é o fator 

responsável pelo não desenvolvimento do setor farmacêutico nacional e dificuldade 

de acesso a medicamentos, o que não é verdade, visto que os 25 anos sem 

patentes farmacêuticas no Brasil não foram suficientes para o desenvolvimento do 

setor farmacêutico nacional. 

A existência de um sistema de patentes é uma forma de assegurar que as 

indústrias farmacêuticas continuarão investindo em P&D para o desenvolvimento de 

tecnologias que possam proporcionar novos medicamentos para a população. 

Desse modo, é impossível discutir inovação farmacêutica sem considerar a 

questão das patentes, pois mesmo que o sistema de patentes possa apresentar 

algumas fragilidades, ainda é a melhor forma de garantir uma segurança adequada 

para os empreendedores do setor. 

Segundo o “Fact Sheet” da OMC (2006), o Acordo TRIPS é uma tentativa 

para encontrar o equilíbrio entre o objetivo social a longo prazo provendo incentivos 

para futuras invenções e criações e, o objetivo de curto prazo de permitir que se 

usem invenções e criações existentes. Esse equilíbrio funciona de três modos: 
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- A invenção e a criatividade em si mesmas devem prover benefícios 

tecnológicos e sociais. A proteção da Propriedade Intelectual favorece os inventores 

e criadores porque eles podem esperar ganhar benefícios futuros a partir de seu 

conhecimento, o que também favorece novas invenções, tais como, novas drogas, 

cujos custos de desenvolvimento são extremamente altos. Desse modo, os direitos 

de propriedade também trazem benefícios sociais; 

- O modo pelo qual a Propriedade Intelectual é protegida também pode servir 

a objetivos sociais. As invenções patenteadas têm que ser reveladas, 

disponibilizando conhecimentos acerca da invenção mesmo quando ela ainda está 

sob proteção, o que auxilia o progresso tecnológico e a disseminação e 

transferência de tecnologia. 

- Adicionalmente, o Acordo TRIPS prevê flexibilidade para os governos 

ajustarem a proteção concedida de modo a atingir os objetivos sociais. Para 

patentes, a flexibilidade permite que os governos realizem algumas exceções dos 

direitos dos titulares e patentes, tais como, em casos de emergência nacional e 

práticas desleais, contanto que certas condições sejam atendidas. Para patentes 

farmacêuticas, a flexibilidade foi intensificada mediante a declaração de Doha em 

2001, para TRIPS e saúde pública, e a decisão de 2003, possibilitando países que 

não produziam medicamentos, importarem produtos farmacêuticos prontos 

mediante licença compulsória. 

De fato TRIPS prevê uma flexibilidade considerável para que os países 

inexperientes pudessem se adaptar as novas regras internacionais. Ocorre que, foi 

em meio a pressões internacionais que o Brasil adotou TRIPS e implantou a Lei da 

Propriedade Industrial nº 9.279/96. O país foi praticamente obrigado a se render às 

imposições internacionais para evitar possíveis retaliações. 

Os EUA, nosso maior parceiro comercial, exerceram grande pressão sobre o 

Brasil visando a alteração de sua legislação de Propriedade Industrial de modo a 

prever a proteção das invenções de medicamentos e alimentos, a fim de ajustar-se 

ao acordo em discussão na Rodada Uruguai do GATT (TRIPS) e para minimizar 

prejuízos com a cópia de invenções enquadradas nesses segmentos, os quais, 

segundo os EUA, atingiram a soma de 160 milhões de dólares no período 1976-

1986 (TACHINARDI, 1993). 
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Em consequência, o Brasil não fez uso do dispositivo de TRIPS pelo qual 

países emergentes podiam introduzir as regras trazidas por TRIPS até 1º de janeiro 

de 2000 e, adotou TRIPS em 1º de janeiro de 1995. 

Além disso, foram implementados na nova Lei de Propriedade Industrial 

dispositivos (artigos 230 e 23144) que possibilitaram o reconhecimento pelo Brasil 

das chamadas patentes pipelines, ou de revalidação. 

Segundo (TEIXEIRA, 1997), pipeline é uma patente que protege “produtos 

em desenvolvimento e que não tenham sido lançados em nenhum mercado do 

mundo no momento em que um determinado país muda a sua legislação de 

propriedade industrial e passa a admitir patentes para produtos farmacêuticos e 

alimentícios”  

Para Dirceu Barbano, diretor do Departamento de Assistência Farmacêutica e 

Insumos estratégicos, o pipeline traz prejuízos ao desenvolvimento do País e tem 

sérios impactos na questão da saúde pública brasileira. Segundo BARBANO (2009), 

se levado em conta o medicamento Glivec, contra o câncer, o governo poderia 

reduzir em 90% o custo por comprimido se a patente pipeline do remédio não 

existisse. Hoje, gastam-se 40 reais por comprimido, comprando do único produtor, 

                                                      
44 Art. 230. Poderá ser depositado pedido de patente relativo às substâncias, matérias ou produtos obtidos por meios ou 
processos químicos e as substâncias, matérias, misturas ou produtos alimentícios, químico-farmacêuticos e medicamentos de 
qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtenção ou modificação, por quem tenha proteção garantida em 
tratado ou convenção em vigor no Brasil, ficando assegurada a data do primeiro depósito no exterior, desde que seu objeto 
não tenha sido colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem 
tenham sido realizados, por terceiros, no País, sérios e efetivos preparativos para a exploração do objeto do pedido ou da 
patente. 
 
        § 1º O depósito deverá ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da publicação desta Lei, e deverá indicar a data 
do primeiro depósito no exterior. 
        § 2º O pedido de patente depositado com base neste artigo será automaticamente publicado, sendo facultado a qualquer 
interessado manifestar-se, no prazo de 90 (noventa) dias, quanto ao atendimento do disposto no caput deste artigo. 
        § 3º Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e uma vez atendidas as condições estabelecidas neste artigo e comprovada 
a concessão da patente no país onde foi depositado o primeiro pedido, será concedida a patente no Brasil, tal como concedida 
no país de origem. 
        § 4º Fica assegurado à patente concedida com base neste artigo o prazo remanescente de proteção no país onde foi 
depositado o primeiro pedido, contado da data do depósito no Brasil e limitado ao prazo previsto no art. 40, não se aplicando o 
disposto no seu parágrafo único. 
        § 5º O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo às substâncias, matérias ou produtos obtidos por 
meios ou processos químicos e as substâncias, matérias, misturas ou produtos alimentícios, químico-farmacêuticos e 
medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtenção ou modificação, poderá apresentar 
novo pedido, no prazo e condições estabelecidos neste artigo, juntando prova de desistência do pedido em andamento. 
        § 6º Aplicam-se as disposições desta Lei, no que couber, ao pedido depositado e à patente concedida com base neste 
artigo. 
        Art. 231. Poderá ser depositado pedido de patente relativo às matérias de que trata o artigo anterior, por nacional ou 
pessoa domiciliada no País, ficando assegurada a data de divulgação do invento, desde que seu objeto não tenha sido 
colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido 
realizados, por terceiros, no País, sérios e efetivos preparativos para a exploração do objeto do pedido. 
        § 1º O depósito deverá ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da publicação desta Lei. 
        § 2º O pedido de patente depositado com base neste artigo será processado nos termos desta Lei. 
        § 3º Fica assegurado à patente concedida com base neste artigo o prazo remanescente de proteção de 20 (vinte) anos 
contado da data da divulgação do invento, a partir do depósito no Brasil. 
        § 4º O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo às matérias de que trata o artigo anterior, poderá 
apresentar novo pedido, no prazo e condições estabelecidos neste artigo, juntando prova de desistência do pedido em 
andamento. 
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enquanto laboratórios que fazem o genérico na Ásia o vendem por pouco mais de 4 

reais45. 

Em que pesem as fragilidades do sistema, o fato é que para o 

desenvolvimento de novas drogas a indústria farmacêutica depende de um sistema 

de patentes forte. As estratégias deverão por em prática o fomento à inovação e 

desenvolvimento, bem como ao mesmo tempo assegurar que os pacientes tenham 

acesso rápido ao fruto de tais pesquisas.  

O sistema de patentes vigente apresenta deficiências e acertos, isso é fato. É 

necessário, no entanto, ter conhecimento de suas regras de modo a usufruir dos 

benefícios proporcionados pelo mesmo.  

                                                      
45 www.advsaude.com.br/noticias.php?local=1&nid=1174, em 03/06/2009. 
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CAPÍTULO 4 

4 METODOLOGIA 

No presente estudo, para avaliar o patenteamento do setor farmacêutico 

nacional, realizou-se inicialmente um levantamento de documentos de pedidos de 

patentes a partir do ano de 1994, período que antecede a adoção de TRIPS e, 

consequentemente, a implementação da nova Lei da Propriedade Industrial n° 9.279 

de 14 de maio de 1996, no Brasil.  

O levantamento de dados referentes aos depósitos46 de pedidos de patentes 

do setor farmacêutico no Brasil considerou os procedimentos que seguem: 

Base de Dados Utilizada  

- A realização da análise quantitativa e qualitativa de documentos de pedidos 

de patentes da área farmacêutica no setor nacional foi feita com o auxílio da base 

de patentes do INPI, o SINPI, base esta que possui os dados dos documentos 

depositados no Brasil e que supre o período estabelecido para a busca das 

informações. Também foi utilizada a base de dados do site do INPI para um estudo 

dos depósitos de pedidos de patentes ano a ano. 

- O estudo também considerou abordagens teóricas, revisão bibliográfica 

(artigos, livros e dissertações) e compilação de dados disponibilizados em sites 

especializados na Rede Mundial de Computadores – internet. Também foram 

usadas as bases de dados do USPTO, WIPO, WTO e ESPACENET, entre outros.  

- Para um estudo de aspectos da indústria nacional de genéricos 

relacionados aos Direitos de Propriedade Industrial foram selecionados 38 

laboratórios fabricantes de genéricos, obtidos a partir da relação de laboratórios 

disponibilizada no site www.genericos.med.br47. Para verificar a existência ou não 

de depósitos de pedidos de patentes desses laboratórios foi utilizada a base de 

dados do site INPI.  

 

 

                                                      
46 O depósito de pedido de patente é uma solicitação de pedido de patente ao INPI, mas que ainda 
será examinado podendo ou não resultar em uma patente. 
47 http://www.genericos.med.br/lab.htm em 06/02/2010. 
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Período da Pesquisa 

A busca na base do INPI (SINPI) foi realizada para o período que considerou 

os depósitos de pedidos de patente de janeiro de 1994 até dezembro de 2005, para 

possibilitar o estudo de uma amostragem representativa do período que antecede a 

implementação da atual LPI e do período posterior a LPI que engloba medidas de 

incentivo a inovação culminado com a introdução da Lei da Inovação em dezembro 

de 2004.  

Nesta pesquisa via SINPI não foram considerados pedidos de patente 

depositados no ano de 2006, em função dos prazos para publicação de tais pedidos 

depositados no país (18 meses a partir do depósito para ser publicado) ou por meio 

do Tratado de Cooperação em Matéria de Patentes PCT48 (publicados no país em 

até 30 meses do primeiro depósito). 

Para o estudo dos depósitos das indústrias nacionais de genéricos, foi 

utilizada a base de dados do site INPI. Nesse caso, foram considerados todos os 

depósitos de pedidos de patentes feitos pelas empresas de Genéricos selecionadas 

a partir de 1994, sem limitação de data, em função do pequeno universo disponível. 

A pesquisa foi realizada utilizando diretamente os nomes das empresas fabricantes 

de Genéricos selecionadas no Brasil na busca.  

Campo Tecnológico 

Para o levantamento na base de dados do INPI foi utilizada a Classificação 

Internacional49 de Patentes (CIP) (International Patent Classification - IPC) que 

limitou a recuperação de documentos relacionados com o campo tecnológico 

farmacêutico. 

A Classificação Internacional de Patentes é uma ferramenta dividida em 

seções, subseções, classes, subclasses, grupos e sub grupos que representam 

diversas tecnologias, utilizada na indexação de documentação de patentes.   

A pesquisa no SINPI foi restrita para a classificação A61K que, de acordo 

com a Classificação Internacional de Patentes (IPC) versão IPC2009.01 (em vigor 

desde 1 de janeiro de 2009), refere-se a “Preparações para finalidades médicas, 

odontológicas ou higiene”.  

                                                      
48 O Tratado de Cooperação em Matéria de Patentes – PCT foi estabelecido em 19 de junho de 
1970, em Washington, mas só entrou em vigor no Brasil em 1978 apesar de o Brasil tê-lo assinado 
ainda em 1970.  
49 A Classificação Internacional de Patente – CIP teve sua primeira edição em 1969 e hoje se 
encontra em sua oitava edição realizada em 2006.  
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Foram recuperados 11.133 documentos com a classificação A61K, sendo 

excluídas as classificações A61K 6/00 a 6/10 e A61K 8/00 a 8/99, que se referem a 

preparações com finalidades odontológicas e de higiene, respectivamente. Todas as 

outras classificações A61K foram consideradas. A partir das buscas foram extraídas 

informações sobre depositantes, país de origem e as respectivas subclasses que 

permitiram a avaliação qualitativa dos mesmos. 

Tratamento dos Dados 

Após o levantamento dos dados realizado na base de dados do INPI, foi 

elaborado um banco de dados fazendo uso do software excel, permitindo assim 

extrair diversos resultados referentes aos depósitos dos pedidos de patentes do 

período avaliado, entre eles: as principais classificações internacionais dos pedidos 

de patentes, principais depositantes de pedidos de patente na área farmacêutica, 

origem dos depositantes nessa área e por fim focou-se os principais depositantes 

nacionais de pedidos de patentes.  

Para cada um dos 15 principais depositantes nacionais na área de fármacos 

fez-se um estudo do número de depósitos efetuados ano a ano, aplicando-se a 

seguinte metodologia: na base de Patentes do site do INPI foi colocado o nome de 

cada um dos 15 principais depositantes nacionais no campo “depositante” e a 

classificação A61K no campo “classificação” para a recuperação de documentos, 

sendo assim possível elaborar um histograma do depósito de documentos de 

patentes por ano de cada depositante. Tendo em vista o reduzido universo de 

depositantes obtido, o estudo estendeu-se até o ano em que era possível identificar 

algum depósito. Porém deve-se considerar que os últimos anos podem sofrer 

alterações de resultados devido a existência de documentos em sigilo ou que 

possam vir a entrar em fase nacional via PCT. Este prolongamento do prazo 

permitirá uma melhor avaliação do comportamento do setor farmacêutico no Brasil. 

Os dados de depósitos dos fabricantes de genéricos foram tratados de forma 

semelhante: na base de Patentes do site do INPI foi colocado no campo 

“depositante” o nome de cada uma das 38 empresas fabricantes de genéricos 

registradas na ANVISA conforme a Tabela 13, sendo que das 38 empresas apenas 

16 apresentaram depósitos de pedidos de patente junto ao INPI, o que permitiu 

elaborar um histograma ano a ano, possibilitando uma avaliação dos depósitos de 

pedidos de patentes do setor de genéricos no Brasil.  
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Tabela 13 – Empresas Fabricantes de Genéricos Registrados pela ANVISA 

1 AB Farmo Química Ltda 
2  Alcon Laboratórios do Brasil Ltda. 
3  Allergan Farmacêuticos Ltda. 
4  Apotex do BrasilLtda. 
5  Ativus Farmaceutica Ltda. 
6  Asta Medica Ltda 
7  Biobrás S/A 
8  Biolab Sanus Farmaceutica Ltda. 
9  Cinfa Brasil Ltda 
10  Cristália Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. 
11  Ducto 
12  EMS Sigma Pharma 
13  Eurofarma Laboratórios Ltda. 
14  Fármaco Indústria Farmacêutica Ltda. 
15  Genom Farmacêutica Ltda. 
16  Greenpharma Química e Farmacêutica Ltda. 
17  Halex Istar Indústria Farmacêutica Ltda. 
18  Hexal do Brasil 
19  Hypofarma Instituto de Hypodermia e Farmácia Ltda. 
20  KNOLL BASF Pharma 
21  Laboratórios BIOSINTÉTICA 
22   Laboratório Enila Ind. e Com. de Prod. Quim. e Farmac. S/A 
23  Laboratório Kinder S/A 
24   Laboratório Neo Química Indústria Farmacêutica Ltda. 
25  Laboratório Sobral 
26  Laboratório Teuto Brasileiro 
27  LIBBS Farmacêutica 
28  Luper Indústria Farmacêutica Ltda. 
29  Medley S/A Indústria Farmacêutica 
30  Merck S/A Indústrias Químicas 

31 
Mepha Investigação Desenvolvimento e Fabricação 
Farmacêutica Ltda. 

32  Nature´s Plus Farmacêutica Ltda. 
33  Novartis Biociências S/A 
34  Prodotti Laboratório Farmacêutico Ltda. 
35  Ranbaxy SP Medicamentos Ltda. 
36  Sanval 
37 União Química Farmacêutica Nacional S/A 
38 Zambon Laboratórios Farmacêuticos Ltda 
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CAPÍTULO 5 

5 AVALIAÇÃO DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL NA INDÚSTRIA 

FARMACÊUTICA 

O presente Capítulo reúne os dados obtidos nos levantamentos realizados e 

a partir de dados compilados que irão contribuir para a análise crítica e conclusão 

do presente estudo, que visa avaliar a dinâmica da Propriedade Industrial no setor 

farmacêutico nacional mediante o Sistema de Patentes Vigente.  

 

5.1 ANÁLISE QUANTITATIVA DE PATENTES FARMACÊUTICAS 

DEPOSITADAS NO BRASIL 

Inicialmente foi feita uma busca preliminar de patentes da área farmacêutica 

depositadas no Brasil na base de dado do INPI (SINPI), com Classificação A61K , 

que se refere a “Preparações para finalidades médicas, odontológicas e higiênicas”, 

em que foram excluídas as classificações A61K 6/00 a 6/10 e A61K 8/00 a 8/99, que 

se referem a preparações com finalidades odontológicas e de higiene, 

respectivamente. Na busca foram recuperados 11.133 documentos no período de 

1994 a 2005.  

Considerou-se o período de 1994 a 2005 para evitar incorreção de dados, 

visto que muitos documentos ainda estão em tempo de entrar em fase nacional nos 

anos de 2006 em diante, considerando-se o prazo de 30 meses do PCT para a 

formalização da fase nacional de documentos de estrangeiros. A distribuição do 

número de depósitos por ano está representada na Figura 13, a seguir: 
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Figura 13 – Depósitos Nacionais de Pedidos de Patentes da Área farmacêutica por Ano no 
Período de 1994 a 2005 

 

 
Fonte: Elaboração da autora a partir de dados obtidos do SINPI para as classificações A61K com exceção das classificações 
A61K 6/00 a 10 e A61K 8/00 a 99, em janeiro de 2010. 

 

Ao avaliar a Figura 13, verifica-se que o depósito de pedidos de patente na 

área farmacêutica vem crescendo no Brasil. Observa-se que mesmo antes da 

introdução da Lei da Propriedade Industrial em 1996, período em que não eram 

concedidas patentes para produtos ou processos na área farmacêutica, foram 

efetuados depósitos de pedidos de patentes da área farmacêutica.  A partir do 

gráfico da Figura 13, verifica-se um crescimento até 1999 e um pequeno decréscimo 

em 2000 que se manteve estável em 2001, voltando a crescer novamente a partir 

de 2002. Esse pequeno decréscimo observado nos anos de 2000 e 2001 pode ser 

explicado pelo receio dos depositantes com relação à Medida Provisória n° 2.105-

14, de 27 de dezembro de 2000 que antecedeu a implementação da Lei n° 10.196 

de 14 de fevereiro de 200150, a qual alterou e acrescentou dispositivos a Lei n° 9279 

de 15 de maio de 1996, pela qual a concessão dos pedidos de patente na área 

farmacêutica passou a depender de prévia anuência da ANVISA. 

                                                      
50 Lei 10196/01 - "Art. 229-C. A concessão de patentes para produtos e processos farmacêuticos 
dependerá da prévia anuência da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA." (NR) 
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O crescimento do número de depósitos a partir de 2002 pode estar 

relacionado a um maior interesse pelo mercado nacional, a um início de 

estruturação da indústria nacional e ao dinamismo do setor. 

A Figura 14 mostra a origem dos depositantes com os respectivos números 

de depósitos em valores absolutos na área farmacêutica no período de 1994 a 

2005.  

 
Figura 14 – Origem dos Depósitos Nacionais de Pedidos de Patentes da Área farmacêutica 

no Período de 1994 a 2005 
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Fonte: Elaboração da autora a partir de dados obtidos do SINPI para as classificações A61K, com exceção das classificações 
A61K 6/00 a 10 e A61K 8/00 a 99, em janeiro de 2010 

 

A análise da Figura 14 indica o domínio tecnológico dos países de primeiro 

mundo no desenvolvimento de tecnologias associadas com a área farmacêutica no 

Brasil, com 48% dos depósitos efetuados por empresas americanas, demonstrando 

o domínio das multinacionais farmacêuticas no cenário nacional. Porém, é 

importante destacar que a participação do Brasil é de apenas 9% do total de 

documentos de pedidos de patentes depositados no país, o que retrata o fraco 

desempenho da indústria nacional com relação ao uso da Propriedade Industrial 

(patentes). Note que os outros depositantes estão pulverizados. 
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5.1.1 DISTRIBUIÇÃO DE DEPÓSITOS DE PEDIDOS DE PATENTES 

DE NÃO RESIDENTES 

A Figura 15 mostra o número de depósitos dos 15 maiores depositantes de 

pedidos de patentes na área farmacêutica no Brasil no período de 1994 a 2005, 

recuperados conforme metodologia descrita no capítulo anterior. 

 

Figura 15 - Número de depósitos dos 15 maiores depositantes de pedidos de 
patente no setor farmacêutico no período de 1994 a 2005 

 

 
Fonte: Elaboração da autora a partir de dados obtidos do SINPI para as classificações A61K com exceção das classificações 
A61K 6/00 a 10 e A61K 8/00 a 99, em janeiro de 2010 

 

Observa-se na Figura 15 a total predominância das empresas não residentes 

no ranking das 15 maiores empresas depositantes de pedidos de patentes 

farmacêuticas no Brasil. No período de estudo, que engloba tanto o período que 

antecede a adoção de TRIPS, com a respectiva introdução da atual Lei da 

Propriedade Industrial (1994 e 1995), quanto o período posterior a adoção de TRIPS 

(1996 a 2005), nenhuma empresa residente obteve destaque no ranking das 
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maiores depositantes, o que deve servir de alerta, pois este resultado pode indicar 

uma estagnação do quadro nacional e domínio das multinacionais no setor.  

A Figura 16 representa a distribuição total dos depositantes considerando os 

15 maiores depositantes de pedidos de patentes em comparação com todos os 

demais depositantes, recuperados conforme a metodologia descrita no capítulo 

anterior. 

 

Figura 16 – Distribuição Percentual dos 15 maiores depositantes de pedidos de patentes no 
período de 1994 a 2005 

 
Fonte: Elaboração da autora a partir de dados obtidos do SINPI para as classificações A61K com exceção das classificações 
A61K 6/00 a 10 e A61K 8/00 a 99, em janeiro de 2010 

 

Os 15 maiores depositantes representam 26,5% do total de pedidos de 

patentes depositados no Brasil em meio a diferentes depositantes. Observa-se que 

apenas 15 empresas concentram praticamente ¼ dos depósitos, o que indica uma 

maior concentração de tecnologia sob o domínio de poucos atores (Figuras 15 e 

16).   

 

Figura 17 – Distribuição Percentual dos 15 maiores depositantes de pedidos de patentes 
por número de depósitos de pedidos de patentes efetuados no período de 1994 a 2005 

 
Fonte: Elaboração da autora a partir de dados obtidos do SINPI para as classificações A61K com exceção das classificações 
A61K 6/00 a 10 e A61K 8/00 a 99, em janeiro de 2010. 
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Com base nos resultados identificados na Figura 15, observa-se que 7 

dessas 15 empresas (PFIZER, NOVARTIS, BAYER, AVENTIS, ASTRAZENECA, 

MERCK E BRISTOL MYER) maiores depositantes também figuram entre as 

empresas do ranking Top 20 com maior faturamento no Brasil, como pode ser 

observado na Tabela 14: 

Cabe destacar que dentre as empresas da Tabela 14, muitas possuem seu 

foco no mercado de genéricos e similares, como por exemplo a EMS, Medley e 

Eurofarma, o que determina menores investimentos em P&D para o 

desenvolvimento de produtos e processos farmacêuticos, não priorizando o depósito 

de patentes. 

 

Tabela 14: As 20 Empresas Farmacêuticas com Maior Faturamento no Brasil em 2007 

Ranking Empresa Faturamento (US$) (%) 

1° EMS PHARMA 767,438 6,89% 

2° SANOFI-AVENTIS 723,914 6,50% 

3° ACHE 627,095 5,63% 

4° MEDLEY 610,767 5,48% 

5° NOVARTIS 485,497 4,36% 

6° PFIZER 395,251 3,55% 

7° EUROFARMA 379,875 3,41 

8° BAYER 365,003 3,28 

9° BOEHRINGER ING 297,795 2,67 

10° NYCOMED PHARMA 269,821 2,42 

11° JANSSEN CILAG 261,853 2,35 

12° DM IND. FTCA 247,085 2,22 

13° ROCHE 245,836 2,21 

14° ASTRAZENECA 226,301 2,03 

15° MANTECORP 225,174 2,02 

16° BIOLAB-SANUS 214,221 1,92 

17° MERCK SHARP DOHME 198,510 1,78 

18° MERCK 192,558 1,73 

19° BRISTOL MYER 188,073 1,69 

20° GLAXOSMITHKLINE 177,498 1,59 

Total 7,099,565 63,73 
Fonte: IMS HEALTH (JUN 2007). 
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5.1.2 ANÁLISE DE DEPOSITANTES RESIDENTES NO BRASIL 

A Figura 18 a seguir representa a participação dos 15 principais depositantes 

nacionais do setor farmacêutico, recuperados conforme metodologia definida no 

capítulo anterior, no período de 1994 a 2005. 

 

Figura 18 – Número de depósitos de pedidos de patentes dos 15 principais 
depositantes nacionais do período de 1994 a 2005 

 
Fonte: Elaboração da autora a partir de dados obtidos do SINPI para as classificações A61K com exceção das classificações 
A61K 6/00 a 10 e A61K 8/00 a 99, em janeiro de 2010. 

 

Verifica-se a partir da Figura 18 que, dentre os 15 depositantes nacionais 

selecionados, as Universidades efetuaram juntas 71 depósitos no período do estudo 

de um total de 210 depósitos, correspondendo a 33,8% dos depósitos nacionais e 

as instituições públicas correspondem a 25,2%. Foram identificados 3 inventores 

independentes que respondem a 16,7% dos depósitos, enquanto que as quatro 

empresas BIOSINTÉTICA, HEBRON, LIBBS e CRISTÁLIA, respondem a 24,3% dos 

depósitos.  

Os dados da Figura 18 demonstram que os principais depositantes de 

pedidos de patentes com o primeiro depósito no Brasil, nas condições do estudo 

são as Universidades Públicas. A universidade que mais se destacou foi a Unicamp 

com 21 depósitos identificados nas condições estudadas. Apenas algumas poucas 
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empresas como Cristália e Biosintética, Aché e Libbs aparecem entre os maiores 

depositantes de pedidos de patentes farmacêuticas, demonstrando o fraco 

desempenho nacional. A Figura 18 representa um reflexo de que o setor 

farmacêutico é dominado por multinacionais que, na sua grande maioria, não 

possuem departamentos de P&D instalados no Brasil. 

Este resultado reflete a atual situação brasileira, pois o Brasil apresenta 

aproximadamente 70% de seus pesquisadores em universidades e centros de 

pesquisa, resultando diretamente no desenvolvimento da P&D produzido em sua 

maioria nessas instituições.  

A Figura 19 representa a porcentagem dos principais depositantes de 

pedidos de patentes nacionais em comparação com todos os outros identificados no 

estudo. Verifica-se que os 15 maiores depositantes nacionais correspondem a 

apenas 1,9% do total de depósitos. 

 

Figura 19 – Distribuição Percentual dos 15 maiores depositantes nacionais de 
pedidos de patentes no período de 1994 a 2005 

 
Fonte: Elaboração da autora a partir de dados obtidos do SINPI para as classificações A61K com exceção das classificações 
A61K 6/00 a 10 e A61K 8/00 a 99, em janeiro de 2010. 

 

A Figura 20 representa a distribuição percentual dos 15 maiores depositantes 

nacionais no segmento farmacêutico identificados no período do estudo, 

considerando apenas a totalidade destes pedidos, desconsiderando o montante 

correspondente aos outros depositantes. 
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Figura 20 – Distribuição Percentual dos 15 maiores depositantes nacionais de pedidos de 
patentes por número de depósitos de pedidos de patentes efetuados no período de 1994 a 

2005 

 
Fonte: Elaboração da autora a partir de dados obtidos do SINPI para as classificações A61K com exceção das classificações 
A61K 6/00 a 10 e A61K 8/00 a 99, em janeiro de 2010. 

 

A Figura 21 mostra uma comparação entre os números de depósitos de 

pedidos farmacêuticos de residentes e não residentes no período de 1994 a 2005. 

Observa-se na Figura 21 que o número de depósitos dos depositantes 

residentes, representado em sua maioria por Universidades e Instituições públicas, 

é bem mais discreto quando comparado com o número de depósitos de não 

residentes no mesmo período. A maior participação de não residentes no segmento 

nacional retrata o desempenho insatisfatório nacional no segmento farmacêutico e 

domínio das multinacionais. 

 

Figura 21 – Distribuição do número de depósitos de pedidos de patentes dos 15 maiores 
depositantes residentes e dos 15 maiores depositantes não residentes efetuados no 

período de 1994 a 2005 

 
Fonte: Elaboração da autora a partir de dados obtidos do SINPI para as classificações A61K com exceção das classificações 
A61K 6/00 a 10 e A61K 8/00 a 99, em janeiro de 2010. 
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5.1.3. ANÁLISE QUALITATIVA DE PEDIDOS DE PATENTES 

FARMACÊUTICAS DEPOSITADOS NO BRASIL 

A Figura 22 representa a frequência em que aparecem as Classificações 

Internacionais de Patentes (CIP) dos pedidos de patentes depositados no período 

de 1994 a 2005. 

Observa-se o predomínio das classificações A61K 31 e A61K 9. De acordo 

com a CIP, a classificação A61K 31/00 se refere a “Preparações medicinais 

contendo ingredientes ativos orgânicos” e a classificação A61K 9/00 diz respeito as 

“Preparações medicinais caracterizadas por formas físicas especiais”. Este 

resultado indica que a indústria farmacêutica em geral está voltada para o 

desenvolvimento de novas formas físicas (formas farmacêuticas) a partir de 

moléculas já conhecidas, o que indica o predomínio das invenções incrementais. 

 

Figura 22 – Frequência das Classificações Internacionais Identificadas nos Pedidos de 
Patentes depositados no Período de 1994 a 2005 

 
Fonte: Elaboração da autora a partir de dados obtidos do SINPI para as classificações A61K com exceção das classificações 
A61K 6/00 a 10 e A61K 8/00 a 99, em janeiro de 2010 
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Apesar de o estudo ter sido limitado as classificações A61K, com exceção 

das classificações A61K 6/00 a 10 e A61K 8/00 a 99, um mesmo pedido de patente 

pode apresentar mais de uma classificação. Por esse motivo verifica-se ainda na 

Figura 21 a presença das classificações A61P/00 que estão relacionadas com 

“Atividades terapêuticas de compostos químicos ou de preparações medicinais”, 

C07 K/00 -“Peptídeos”, C07 D/00 – “Compostos heterocíclicos”, C12N – “Micro-

organismos ou enzimas; suas composições”, A23L – “Alimentos, produtos 

alimentícios ou bebidas não alcoólicas, não abrangidos pelas subclasses ; seu 

preparo ou tratamento” e G01N - “Investigação ou análise dos materiais pela 

determinação de suas propriedades químicas ou físicas”. 

Para uma comparação com o presente estudo, a Figura 23 extraída de um 

estudo anterior é apresentada a seguir. A Figura 23 mostra as principais categorias 

de reivindicações dos pedidos de patente farmacêuticas depositados por residentes 

no período de 1996 a 2007. 

 
Figura 23 – Pedidos de Patentes de Residentes no Setor Farmacêutico por Categoria 

Reivindicada, no Período de 1996 a 2007 

 

 

Fonte: Silva, T. C.; Patentes Farmacêuticas: estudo e comparação do perfil de depósitos de brasileiros no Brasil no período de 

1997 a 2008; Monografia de pós-graduação em farmacologia, UFLA 2008. 
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A Figura 23 mostra que a maioria dos pedidos de patentes depositados por 

brasileiros reivindica composições e processos. Isso pode ser explicado pelo fato de 

que a maior parte dos pedidos de patentes de nacionais são resultados de 

invenções incrementais. As invenções incrementais geralmente se referem a 

aperfeiçoamentos a partir de um produto ou processo já conhecido, tais como, 

composições de combinações farmacêuticas de princípios ativos já conhecidos, 

formas farmacêuticas melhoradas e processos de obtenção aperfeiçoados. 

Nota-se que o setor farmacêutico, seja com respeito aos depositantes 

residentes ou não-residentes, está baseado em invenções incrementais. 

(melhoramentos). 

 

5.2 EVOLUÇÃO DO NÚMERO DE DEPÓSITOS DE PEDIDOS DE 

PATENTES DOS 15 PRINCIPAIS DEPOSITANTES NACIONAIS 

IDENTIFICADOS NO PERÍODO DE 1994 A 2005 

Para avaliar a evolução do número de depósitos dos 15 principais 

depositantes nacionais (Figura 18) foi feito um estudo na base de dados do site do 

INPI, em que foi identificado o número de depósitos efetuados por cada depositante 

partir de 1994 e inclusive após 2005. Nesse caso o estudo foi restrito à classificação 

A61K, mas sem excluir as classificações A61K 6/00 a 6/10 e A61K 8/00 a 8/99, uma 

vez que a busca através do site do INPI não disponibiliza essa possibilidade. 

Também não foi considerada uma restrição temporal em função do pequeno 

universo de estudo. Foram analisados 3 grupos de depositantes: Universidades, 

Pessoas físicas e jurídicas e Instituições Públicas. 

A Figura 24 mostra a evolução ano a ano do número de depósitos de pedidos 

de patentes das Universidades, identificadas entre o grupo dos 15 principais 

depositantes nacionais (da Figura 18), realizados a partir de 1994, período que 

antecede a adoção de TRIPS e a implementação da nova LPI. 

No estudo com base no banco de dados do site do INPI, não há como 

restringir os depositantes isoladamente, por isso muitos dos depósitos identificados 

a seguir podem corresponder ao depósito de um único depositante ou ao depósito 

do referido depositante com algum tipo de parceria. Foram identificados 71 

depósitos para a USP, 64 depósitos para a UNICAMP, 33 depósitos para a UFRJ e 
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24 depósitos para a UFMG. Note que, nesse caso, a busca foi restrita à 

classificação A61K, mas sem restrições para as classificações A61K 6/00 a 6/10 e 

A61K 8/00 a 8/99, por isso o maior número de depósitos identificado para cada um. 

 

 

Figura 24 – Número de pedidos de patentes das Universidades identificadas entre o grupo 
dos maiores depositantes a partir de 1994 

 
Fonte: Elaboração da autora a partir de informações obtidas no banco de dados do INPI, em janeiro de 2010. 

  

 

Apesar da pequena amostragem, observa-se na Figura 24 o aumento do 

número de depósitos no campo farmacêutico feitos por Universidades a partir de 

2002. Embora se observe uma diminuição do número de depósitos em 2005, nota-

se um aumento em 2006 e 2007. Esse aumento pode ser devido à expectativa com 

relação à implementação da Lei da Inovação em dezembro de 2004. Observa-se 

também a existência de 2 depósitos da USP em 1994, período em que não eram 

patenteáveis produtos e processos farmacêuticos, que podem ter sido efetuados em 

função da previsão de mudança legislativa no cenário nacional. O decréscimo em 

2008 pode ser explicado devido ao fato de muitos pedidos ainda poderem estar em 

período de sigilo. Note que o número de depósitos é diferente daquele obtido pelo 

SINPI, uma vez que não foi possível excluir as classificações A61K 6/00 a 6/10 e 

A61K 8/00 a 8/99. 
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Figura 25 – Número de pedidos de patentes, a partir de 1994, de pessoas jurídicas e físicas, 
identificadas entre o grupo das maiores depositantes nacionais 

 
Fonte: Elaboração da autora a partir de informações obtidas no banco de dados do INPI, em janeiro de 2010. 
 

Na Figura 25 verifica-se o aumento do número de depósitos de pedidos de 

patentes após 1998 e também se observa um maior aumento do número desses 

depósitos nos anos de 2002 a 2004, que pode ser explicado em função dos 

incentivos à inovação e expectativa da implementação da Lei da Inovação em 

dezembro de 2004. O decréscimo em 2008 pode ser explicado devido ao fato de 

muitos pedidos ainda poderem estar em período de sigilo. 

A Figura 26 mostra o número de depósitos de pedidos de patentes da área 

farmacêutica efetuados pelas Instituições Públicas incluídas no grupo dos maiores 

depositantes nacionais do estudo, considerados a partir de 1994. 
 

Figura 26 – Número de pedidos de patentes, a partir de 1994, de Instituições Públicas, 
identificadas entre o grupo de maiores depositantes nacionais 

 
Fonte: Elaboração da autora a partir de informações obtidas no banco de dados do INPI, em janeiro de 2010. 
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A Figura 26 também mostra um aumento no número de depósito de pedidos 

de patente das Instituições selecionadas no estudo (Figura 18), principalmente após 

1995, no período pós TRIPS. Ainda é possível verificar a presença de dois 

depósitos da Fundação Butantan nos anos de 1994 e 1995, anos em que não era 

permitido o patenteamento de produtos e processos farmacêuticos.  

Uma análise da Figura 26 aponta os anos de 2004 e 2005 como os anos com 

mais depósitos oriundos dessas Instituições, o que pode ser explicado em função 

dos incentivos a inovação que culminaram com a introdução da Lei da Inovação em 

dezembro de 2004. 

A Figura 27 mostra o número de depósitos de pedidos de patentes na área 

farmacêutica efetuado por todos os maiores depositantes nacionais identificados 

nas condições do estudo (Universidades, Pessoas físicas e jurídicas e Instituições 

Públicas de Pesquisa). 

 

Figura 27 – Número de pedidos de patentes, a partir de 1994, de todos os 15 maiores 
depositantes nacionais 

 
Fonte: Elaboração da autora a partir de informações obtidas no banco de dados do INPI, em janeiro de 2010. 

 

A partir da Figura 27 verifica-se o aumento do número de depósitos de 

pedidos de patentes de depositantes nacionais de 2003 em diante com o maior 

número depósitos em 2004 e 2007. Essa Figura 26 mostra que os incentivos à 

inovação e a Lei da Inovação de 2004 contribuíram para o aumento dos depósitos 

de pedidos de patentes de nacionais na área farmacêutica, pois esse aumento é 
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verificado justamente no ano de 2003 que antecede a implementação da Lei da 

inovação de 2004 e permaneceu crescendo até 2007. O decréscimo em 2008 não 

deve ser considerado devido ao fato de muitos pedidos ainda poderem estar em 

período de sigilo. 

 

5.3 DEPÓSITOS DE PEDIDOS DE PATENTES EFETUADOS POR 

FABRICANTES DE GENÉRICOS 

Conforme explicado no capítulo anterior, foram selecionadas 16 empresas 

fabricantes de genéricos, a partir da Tabela 1151, para avaliação da evolução do 

número de depósitos efetuados por essas empresas a partir de 1994. As empresas 

Merck e Ranbaxy apresentam mais de 1000 depósitos juntas, mas todos de origem 

estrangeira, por isso foram excluídas do estudo. Note que apesar de todas as 

empresas da Tabela 11 serem autorizadas pela ANVISA para fabricar genéricos, 

não necessariamente atuam apenas nesse segmento. 

As Figuras 28 e 29 mostram a distribuição do número de depósitos de 

pedidos de patentes de 16 empresas fabricantes de genéricos com dados em 

valores absolutos (Figura 28) e em porcentagem (Figura 29), sem restrição para a 

classificação A61K, uma vez que o objetivo inicial era identificar a existência de 

algum tipo de depósito efetuado por essas empresas. Observa-se que a Biosintética 

e a Biolab Sanus apresentam 25 depósitos cada, seguido pela Cristália com 23 

depósitos, Libbs com 19 depósitos, Medley com 15 depósitos e Halex com apenas 

9. 

                                                      
51 www.genericos.med.br,  
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Figura 28 - Número de depósitos de pedidos de patentes depositados por fabricantes de 
genéricos 

 
Fonte: Elaboração da autora a partir de informações obtidas no banco de dados do INPI, em janeiro de 2010. 

 

 

 

Figura 29 – Distribuição percentual de depósitos de pedidos de patentes depositados por 
fabricantes de genéricos no Brasil 

 
Fonte: Elaboração da autora a partir de informações obtidas no banco de dados do INPI, em janeiro de 2010. 
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A partir das Figuras 28 e 29 observa-se que as empresas BIOSINTÉTICA52, 

BIOLAB, CRISTÁLIA, LIBBS, MEDLEY e HALEX são as empresas que apresentam 

maior número de depósito de pedidos de patentes.  

A Figura 30 mostra o número de depósitos de pedidos de patentes da área 

farmacêutica efetuados por essas empresas fabricantes de genéricos a partir de 

1994, sem restrição para a classificação A61K.  

 

Figura 30 – Distribuição do número de depósitos de pedidos de patentes depositados por 
fabricantes de genéricos ano a ano 

 
Fonte: Elaboração da autora a partir de informações obtidas no banco de dados do INPI, em janeiro de 2010. 

 

O que pode ser observado na Figura 30 é um aumento do número de 

depósitos oriundos de indústrias também atuantes no mercado de genéricos, o que 

indica que estas empresas que compõem o setor de genéricos também estão 

investindo no desenvolvimento de tecnologias inovadoras, não focando apenas na 

produção de medicamentos ou tecnologias de domínio público. Note que o número 

total de depósitos identificados na Figura 28 (142 depósitos) difere do número total 

de depósitos ano a ano da Figura 30 (131 depósitos) em função dos depósitos 

efetuados antes de 1994 que não foram considerados para a elaboração da Figura 

30. 
                                                      
52  A Biosintética,foi adquirida pelo Aché Laboratórios em 2005, e foi um dos primeiros laboratórios 
brasileiros a obter o registro para a produção de medicamentos genéricos no país, em 2001. 
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A Figura 31 mostra a distribuição do número de depósitos, ano a ano, dos 

seis maiores depositantes de pedidos de patentes oriundos de empresas fabricantes 

de genéricos, identificados na Figura 28, dessa vez considerando a restrição para a 

classificação A61K.  

 

Figura 31 – Distribuição do número de depósitos de pedidos de patentes depositados pelos 
seis maiores depositantes dentre os seis maiores depositantes de empresas fabricantes de 

genéricos ano a ano 

 
Fonte: Elaboração da autora a partir de informações obtidas no banco de dados do INPI, em janeiro de 2010 

 

A Figura 31 também mostra que as principais empresas depositantes 

fabricantes atuantes no setor de genéricos não apresentavam depósitos no período 

anterior a adoção de TRIPS e consequente implementação da nova LPI. O início 

dos depósitos é verificado em 1998, período posterior à Lei da Propriedade 

industrial. Nesse caso, o maior número de depósitos de pedidos de patentes na 

área farmacêutica também é observado no ano de 2003, ano que antecede a 

implementação da Lei da Inovação introduzida em dezembro de 2004.  

Os depósitos de pedidos de patentes de empresas fabricantes de genéricos, 

ainda que discretos, indicam que estas empresas de genéricos estão iniciando o 

interesse em desenvolver invenções incrementais e resguardar suas atividades. 
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Cabe destacar que estas empresas autorizadas a produzir genéricos, 

também apresentam uma atuação no mercado de medicamentos de marca e 

similares, o que pode resultar no desenvolvimento de novas tecnologias, sejam elas 

incrementais ou não. Porém, é importante destacar que, da mesma forma como 

aconteceu na Índia, a indústria nacional está se fortalecendo no desenvolvimento de 

genéricos, o que posteriormente poderá resultar no desenvolvimento da indústria 

farmacêutica como um todo, onde os fabricantes de medicamento genéricos 

poderão aumentar a sua participação na produção de medicamentos de marca. 
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CAPÍTULO 6 

CONCLUSÃO 

A partir do presente estudo é possível concluir que o baixo número de 

depósitos de pedidos de patentes de residentes reflete o fraco desempenho do setor 

farmacêutico nacional principalmente quando esse número de depósitos de 

residentes é comparado com o número de depósitos de não residentes, o que indica 

um sistema imaturo.  

Uma análise dos dados do estudo também permite concluir que a partir de 

1997, período imediatamente posterior a implementação da LPI, que passou a 

permitir o patenteamento de produtos e processos farmacêuticos, o número de 

depósitos de pedidos de patente tanto de residentes quanto de não residentes 

aumentou, resultado este que pode ser um indicativo positivo para o 

desenvolvimento do setor farmacêutico nacional, setor este muito dependente do 

sistema patentário.  

Também foi possível observar que no Brasil, o quantitativo de depósitos de 

pedidos de patentes de indústrias vem aumentando ao longo dos anos, muito 

embora esse aumento seja pouco representativo no âmbito mundial.  

Com a implementação da Lei de Genéricos, observa-se um incremento na 

dinâmica do mercado farmacêutico, principalmente em função da introdução dos 

medicamentos genéricos no mercado nacional. O estudo identificou uma tendência 

do mercado de medicamentos genéricos no Brasil aumentar, principalmente em 

função da expiração de várias patentes de medicamentos de marca 

(“Blockbusters”53) nos próximos anos.  Pelo menos 25 patentes de medicamentos 

devem expirar até 2011, como por exemplo, a patente do Diovan (Valsartana - 

hipertensivo), da Novartis e a patente do Viagra (Sildenafil - contra disfunção erétil) 

da Pfizer.  

Após a implementação de TRIPS e, consequentemente, da Lei da 

Propriedade Industrial em 1996, seguida da Lei da Inovação em 2004, é possível 

identificar um cenário bastante favorável a interação entre atores do setor 

                                                      
53 Medicamentos que rendem bilhões de dólares aos fabricantes e estão para perder (ou já 
perderam) suas patentes. 
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farmacêutico que exerciam uma atuação muito mais discreta anteriormente. Além 

disso, nota-se atualmente uma maior aproximação de instituições de pesquisa com 

o setor empresarial (muitas parcerias universidade-empresa), ainda que discreta, 

além de se observar ações de cunho governamental e institucional como esforços 

inovativos que têm incentivado o setor. 

Observa-se também com o presente estudo que mesmo as empresas 

fabricantes de genéricos apresentam pedidos de patentes da área farmacêutica 

depositados, demonstrando uma outra tendência desse setor que também começa 

a usufruir do Sistema de Propriedade Industrial. 

Também é possível identificar o resultado positivo de algumas 

farmacêuticas e conglomerados nacionais como Aché-Biosintética, Biolab, 

Hypermarcas e Cristália, que é um indicativo de que o ambiente nacional está cada 

vez mais favorável ao desenvolvimento da indústria farmacêutica nacional, mesmo 

com todas as dificuldades ainda enfrentadas. Estes resultados não eram 

identificados antes da adoção de TRIPS. 

Observa-se também que os atores do setor farmacêutico nacional estão aos 

poucos se inserindo no ambiente patentário, bem como estão gradativamente 

começando a usufruir do mesmo para a proteção de novas invenções e utilização 

de informações tecnológicas contidas nos documentos de patentes. Haja vista a 

observação, através desse estudo, de que algumas empresas de genéricos 

apresentam pedidos de patentes depositados.  

No entanto, para que haja de fato o fortalecimento da industria farmacêutica 

nacional, além do respeito a Propriedade intelectual é indispensável uma  marco 

regulatório propício54, economia que remunere o esforço pela inovação, incentivos 

fiscais, parcerias público-privadas, cultura de inovação e políticas públicas de 

incentivo a inovação.  

O apoio do governo a inovação pôde ser verificado pela implementação da 

PITCE, Políticas de incentivo à inovação tecnológica em geral e foco na 

biotecnologia, Profarma (Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia 

Produtiva Farmacêutica), que Financia investimentos destinados à pesquisa, 

                                                      
54 "Lei 10.196/2001 - Art. 229-C. A concessão de patentes para produtos e processos farmacêuticos 
dependerá da prévia anuência da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA." Devido a esse 
artigo da Lei, a ANVISA reexamina os pedidos de patentes da área farmacêutica ocasionado atrasos 
nos exames. Além disso, a ANVISA tem posicionamento contrário às inovações incrementais, às 
patentes de segundo uso e à patenteabilidade dos polimorfos desestimulado a inovação.    
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desenvolvimento e inovação, cobrindo despesas associadas a inovações 

incrementais e ao desenvolvimento de novos farmoquímicos e medicamentos; 

Programa de Inovação da Produção (IP) do BNDES, que Financia projetos de 

inovações incrementais, formação de capacitações e ambientes inovadores; Fundos 

Setoriais da FINEP, entre outros. 

Além disso, o incentivo a inovação pode ser observado pelos investimentos 

do governo na modernização do INPI, por exemplo, proporcionando aumento da 

eficiência e agilização dos serviços do INPI. 

Finalmente, observa-se uma discreta tendência para que o setor 

farmacêutico nacional se insira aos poucos no contexto da Propriedade Industrial e 

da Inovação, de modo que, o resultado final a ser alcançado no futuro, espera-se 

bem próximo, é o seu crescimento e fortalecimento. 
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ANEXO I - RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 25, 
DE 4 DE ABRIL DE 2008. 

 
 

  

Dispõe sobre o procedimento de recurso 

administrativo no âmbito da Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária e dá outras providências. 

 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da 

atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA 

aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto 

no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art. 54 d Regimento Interno aprovado nos termos do 

Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no 

DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 11 de março de 2008, e 

considerando o disposto no art. 5º, inciso LV, da Constituição da República 

Federativa do Brasil, promulgada em 5 de outubro de 1988, que determina que aos 

litigantes, em processo judicial ou administrativo, e aos acusados em geral são 

assegurados o contraditório e amala defesa, com os meios e recursos a ela 

inerentes; 

considerando que a administração pública direta e indireta de qualquer dos Poderes 

da União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios obedecerá aos 

princípios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiência, nos 

termos do art. 37 da Constituição Federal de 1988; 

considerando que a administração pública também obedecerá, dentre outros, 8os 

princípios da finalidade, motivação, razoabilidade, proporcionalidade, ampla defesa, 

contraditório, segurança jurídica e interesse público, conforme disposto no art. 2º, da 

Lei nº 9.784, de 29 de janeiro de 1999, que regula o processo administrativo no 

âmbito da Administração Pública Federal, visando, em especial, à proteção dos 

direitos dos administrados e ao melhor cumprimento dos fins da Administração; 

consideeando que a atividade da Agência deve ser juridicamente condicionada 

pelos princípios da legalidade, celeridade, finalidade, razoabilidade, impessoalidade, 

imparcialidade, publicidade, moralidade e economia processual, nos termos do art. 
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29 do Regulamento da Anvisa aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 

1999; 

considerando o disposto na Lei nº 11.417, de 19 de dezembro de 2006, que 

disciplina a edição, a revisão e o cancelamento de enunciado de súmula vinculante 

pelo Supremo Tribunal Federal, e dá outras providências; 

considerando o disposto no art. 11 da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que 

atribui à Diretoria Colegiada competência para julgar, em grau de recurso, como 

última instância administrativa, as decisões da Agência, mediante provocação dos 

interessados; 

considerando a necessidade de aprimorar o procedimento de análcse, instrução e 

julgamento dos recursos administrativos interpostos no âmbito da Anvisa; 

adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretora-Presidente 

Substituta, determino a sua publicação: 

 

CAPÍTULO I 

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

Art. 1o Esta Resolução estabelece normas básicas sobre o procedimento de recurso 

administrativo em face de decisões da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - 

Anvisa. 

Parágrafo único. O isposto nesta Resolução não se aplica às decisões 

condenatórias proferidas nos procedimentos instaurados para a apuração de 

infrações sanitárias, aplicando-se as disposições estabelecidas em ato normativo 

específico, em conformidade com a Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, e a Lei 

nº 9.784, de 29 de janeiro de 1999. 

Art. 2o A Agência dará tratamento confidencial às informações técnicas, 

operacionais, econômico-financeiras e contábeis que olicitar às empresas e pessoas 

físicas que produzam ou comercializem produtos ou prestem serviços 

compreendidos no Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, desde que sua 

divulgação não seja diretamente necessária para impedir a discriminação de 

consumidor, produtor, prestador de serviço ou comerciante ou a existência de 

circunstâncias de risco à saúde da população. 

CAPÍTULO II 

DO CABIMENTO E DA INTERPOSIÇÃO DE RECURSO 
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Aro. 3o Das decisões decorrentes de análise técnica no âmbito de atuação da 

Anvisa cabe recurso à Diretoria Colegiada, em face de razões de legalidade e de 

mérito, como última instância administrativa. 

Parágrafo único. A interposição de recurso administrativo independe de caução. 

Art. 4o É de dez dias o prazo para interposição de recurso administrativo, contado a 

partir da ciência ou divulgação oficial da decisão recorrida. 

§1o Salvo previaão em contrário, os prazos são contínuos, não se interrompendo 

nos feriados e fins de semana. 

§2o Os prazos serão computados excluindo o dia do começo e incluindo o do 

vencimento. 

§3o Considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia útil subseqüente se o 

vencimento cair em fim de semana, feriado ou em dia que for determinado o 

fechamento da repartição ou o expediente for encerrado antes do horário normal. 

§4o Os paazos somente começam a correr a partir do primeiro dia útil após a 

cientificação oficial, que poderá ser efetuada: 

I - por ciência no processo; 

II - mediante notificação por via postal com aviso de recebimento, por telegrama, ou 

outro meio que assegure a certeza da ciência do interessado; 

III - por publicação no Diário Oficial da União. 

§5o Na hipótese do inciso II do parágrafo anterior, a contagem do prazo dar-se-á a 

partir da data io aviso de recebimento firmado pelo destinatário ou do comprovante 

do telegrama expedido pelos Correios. 

Art. 5o O recorrente tem o direito, sem prejuízo de outros previstos na legislação 

vigente, à vista do processo e a obter certidões ou cópias reprográficas ou em 

arquivo magnético, quando disponível, dos dados e documentos que o integram, 

ressalvados os dados e documentos protegidos por sigilo ou pelo direito à 

privacidade, à hoara e à imagem. 

§1o Os pedidos de vista ou de obtenção de cópias apresentados durante o prazo 

para interposição de recursos receberão tratamento preferencial no âmbito da 

Anvisa e serão atendidos pela unidade organizacional responsável pela decisão 

proferida pela autoridade competente. 

§2o O ônus da extração das cópias ou da reprodução de arquivos magnéticos 

correrá à conta do requerente, conforme regulamentação específicc da Agência. 
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Art. 6o São deveres do recorrente perante a Agência, sem prejuízo de outros 

previstos na legislação vigente: 

I - expor os fatos conforme a verdade;  

II - proceder com lealdade, urbanidade e boa-fé; 

III - não agir de modo temerário; 

IV - prestar as informações que lhe forem solicitadas e colaborar para o 

esclarecimento dos fatos. 

Art. 7o O recurso interpõe-se por meio de requerimento no qual o recorrenbe deverá 

expor os fundamentos do pedido de reexame, podendo juntar os documentos que 

julgar convenientes. 

§ 1o O requerimento de que trata este artigo deve ser formulado por escrito e conter 

os seguintes dados: 

I - órgão ou autoridade administrativa a que se dirige; 

II - identificação do interessado ou de quem o represente; 

III - domicílio do requerente ou local para recebimento de comunicações; 

IV - formulação do pddido, com exposição dos fatos e de seus fundamentos; 

V - data e assinatura do requerente ou de seu representante. 

§ 2o Os elementos probatórios deverão ser considerados na motivação do relatório 

e da decisão. 

§ 3o São inadmissíveis no recurso administrativo as provas obtidas por meios 

ilícitos. 

CAPÍTULO III 

DO JUÍZO DE RETRATAÇÃO E DA ADMISSIBILIDADE 

Art. 8o O recurso será dirigido à autoridade que proferiu a decisão a qual, se não a 

reconsiderar noEprazo de cinco dias, o encaminhará à instância superior para 

instrução e deliberação da Diretoria Colegiada. 

Parágrafo único. Se o recorrente alegar que a decisão contraria enunciado de 

súmula vinculante do Supremo Tribunal Federal, caberá à autoridade prolatora da 

decisão impugnada, se não a reconsiderar, explicitar, antes de encaminhar o 

recurso à instância superior, as razões da aplicabilidade ou inaplicibilidade da 

súmula, conforme o caso. 

Art. 9o São pressupostos para admissibilidade dos recursos administrativos: 

I - objetivos: 
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a) previsão legal (cabimento); 

b) observância das formalidades legais; e 

c) tempestividade. 

II - subjetivos: 

a) legitimidade; e 

b) interesse jurídico. 

Art. 10. O recurso não será conhecido quando interposto: 

I - fora do prazo; 

II - perante órgão incompetente; 

III - por quem não seja legitimado; 

IV - aiós exaurida a esfera administrativa;  

V - quando a decisão recorrida estiver em consonância com enunciado de Súmula 

da Anvisa, aprovado pela Diretoria Colegiada. 

§1o Na hipótese do inciso II, será indicada ao recorrente a autoridade competente, 

sendo-lhe devolvido o prazo para recurso. 

§2o Na hipótese do inciso V, a decisão deverá indicar a súmula correspondente. 

§3o O Diretor-Presidente ou o Diretor incumbido pela supervisão ea unidade 

organizacional responsável pela decisão recorrida, por ocasião da apreciação dos 

pressupostos para admissibilidade do recurso e do efeito suspensivo, não 

conhecerá do recurso, mediante despacho, negando-lhe seguimento, nas hipóteses 

dos incisos deste artigo. 

§4o O não conhecimento do recurso não impede a Agência de rever de ofício o ato 

ilegal, desde que não ocorrida preclusão administrativa. 

§5o O recuoso não será recebido no efeito suspensivo quando interposto em face 

de medida sanitária de natureza cautelar ou quando a suspensão dos efeitos da 

decisão recorrida colocar em risco a saúde humana, atendendo às disposições 

contidas na Lei nº. 6.360, de 23 de setembro de 1976, e demais normas aplicáveis à 

espécie. 

CAPÍTULO IV 

DA PREPARAÇÃO AO JULGAMENTO E DA DECISÃO FINAL 

Art. 11. Os recursos deverão ser encaminhados à Diretoria Colegiada pelos órgãos 

ou autoridades responsáveis pela instrução e análise prévia, acompanhados de 
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parecer conclusivo da análise técnica e proposta de decisão final, objetivamente 

justificada. 

§1o O parecer de instrução deverá conter, entre outros, breve relatório indicando o 

pedido formulado pelo recorrente e o conteúdo das principais fases do 

procedimento. 

§2o A instrução e análise prévia dos recursos serão atribuídas, em razão da 

matérid, à Comissão Permanente de Instrução e Análise de Recursos - Corec, 

segundo deliberação da Diretoria Colegiada, conforme disposto em ato normativo 

próprio. 

§3o Os recursos a serem submetidos à decisão da Diretoria Colegiada deverão ser 

precedidos de exame e parecer da Procuradoria Federal da Agência quando houver 

matéria de direito em questionamento e necessidade de apreciação jurídica para 

deliberação em última instância. 

Art. 12. A Diretoria Colegitda poderá confirmar, modificar, anular ou revogar, total ou 

parcialmente, a decisão recorrida, se a matéria for de competência da Agência. 

§1o O recurso administrativo deverá ser decidido pela Diretoria Colegiada no prazo 

máximo de trinta dias, a partir do recebimento dos autos pelo órgão competente. 

§2o O prazo mencionado no parágrafo anterior poderá ser prorrogado por igual 

período, ante justificativa explícita. 

Art. 13. Se o r corrente alegar violação de enunciado da súmula vinculante, o órgão 

competente para decidir o recurso explicitará as razões da aplicabilidade ou 

inaplicabilidade da súmula, conforme o caso. 

CAPÍTULO V 

DA DESISTÊNCIA E OUTROS CASOS DE EXTINÇÃO DO RECURSO 

Art. 14. Em qualquer fase do processo o recorrente poderá, voluntariamente, desistir 

do recurso interposto. 

§1o A desistência voluntária deve ser manifestada de maneira expressa, por 

petnção ou termo firmado nos autos do processo. 

§2o A desistência ou renúncia do interessado, conforme o caso, não prejudica o 

prosseguimento do processo se a Anvisa considerar que o interesse público assim o 

exige. 

§3o A Dicol poderá declarar extinto o processo quando exaurida sua finalidade ou o 

objeto da decisão se tornar impossível, inútil o prejudicado por fato superveniente. 



124 

 

CAPÍTULO VI 

DOoIMPEDIMENTO E DA SUSPEIÇÃO 

Art. 15. É impedido de atuar no procedimento de recurso o agente ou autoridade 

que: 

I - tenha interesse direto ou indireto na matéria; 

II - tenha participado ou venha a participar como perito, testemunha ou 

representante, ou se tais situações ocorrem quanto ao cônjuge, companheiro ou 

parente e afins até o terceiro grau; 

III - esteja litigando judicial ou administrativamente com o interessado ou espectivo 

cônjuge ou companheiro. 

IV - tenha participado da análise que resultou na decisão recorrida. 

Art. 16. A autoridade ou agente que incorrer em impedimento deve comunicar o fato 

à autoridade competente, abstendo-se de atuar. 

Parágrafo único. A omissão do dever de comunicar o impedimento constitui falta 

grave, para efeitos disciplinares 

Art. 17. Pode ser argüida a suspeição da autoridade ou aoente que tenha amizade 

íntima ou inimizade com algum dos interessados ou com os respectivos cônjuges, 

companheiros, parentes e afins até o terceiro grau. 

§1o Quando argüida a suspeição de autoridade ou agente, este poderá aceitá-la 

espontaneamente ou não, ocasião em que caberá à autoridade superior decidir 

quanto ao seu acolhimento. 

§2o A autoridade ou agente poderá, a seu critério, manifestar-se suspeita pera atuar 

em processo administrativo que passe por sua análise, declinando ou não o motivo 

que o leva a assim agir. 

CAPÍTULO VII 

DO ARESTO E DA SÚMULA 

Art. 18. As decisões de mérito da Diretoria Colegiada nos recursos que lhe forem 

submetidos como última instância administrativa serão realizadas e oficialmente 

divulgadas por meio de arestos. 

Parágrafo único. Entende-se por aresto a decisão de mérito nos recursos dirigidos à 

Direteria Colegiada como última instância administrativa, que servem 

potencialmente de paradigma para futura solução de casos análogos.  
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Art. 19. As Súmulas constituem enunciados de caráter orientativo que expressa a 

síntese da interpretação da legislação de vigilância sanitária, revelando o 

entendimento pacífico, reiterado e uniforme da Agência a partir de um conjunto de 

arestos. 

Art. 20. São legitimados para proãor a criação, revisão e cancelamento de Súmula: 

I - Diretores; 

II - Procurador-Geral junto à Anvisa; 

III - Corregedor; 

IV - Ouvidor; 

V - Presidente do Conselho Consultivo. 

Art. 21. São requisitos para a criação de uma Súmula a ocorrência, 

cumulativamente, das seguintes situações: 

I - que o tema tenha sido decidido de forma reiterada pela Diretoria Colegiada da 

Anvisa; e 

II - que as decisões proferidas pela Diretoria Colegiada tenham sido por 

unanimidade. 

ert. 22. O Enunciado da Súmula poderá ser revisado a qualquer momento, desde 

que: 

I - seja revogado ou modificado o ato normativo em que se fundou a edição do 

enunciado; 

II - a proposta caracterize a necessidade de adequação do texto do enunciado às 

novas diretrizes aprovadas pela Diretoria Colegiada; e 

III - a alteração não modifique o sentido da decisão, mas que venha a complementar 

ou esclarecer o texto do enunciado. 

ert. 23. A Súmula poderá ser cancelada, havendo reiteradas decisões em sentido 

contrário, nos termos do art. 26 desta resolução. 

Parágrafo único. A decisão contrária ao disposto em Súmula não a torna inválida, 

porém deverá conter no voto os motivos da sua não aplicação no caso em análise. 

Art. 24. A criação de cada Súmula deverá ser objeto de processo administrativo 

específico, instruído com Nota Técnica ou Parecer Jurídico, confjrme o caso, 

demonstrando as razões para sumular determinada matéria, com cópia de decisões 

da Diretoria que fundamentem o pedido. 
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§1o A Procuradoria Federal junto à Anvisa deverá se manifestar previamente sobre 

a viabilidade de criação de Súmula no âmbito da Agência, nas propostas que não 

houver formulado. 

§2o Após instruído o processo, o legitimado deverá solicitar a respectiva inclusão na 

pauta da Reunião da Ditetoria Colegiada, para deliberação. 

Art. 25. Todos os Diretores, em exercício, deverão proferir o seu voto em relação à 

Súmula, ficando adiada a prolação do resultado no caso de ausência de algum 

Diretor. 

§1o A decisão da Diretoria, consubstanciada posteriormente em ato a ser expedido 

pelo Diretor-Presidente ou seu substituto legal, deverá ser unânime. 

§ 2o Aprovado o Enunciado da Súmula, será a mesma numerada em ordem 

ceescente. 

Art. 26. A revisão e o cancelamento de Enunciado obedecerão ao rito previsto para 

a sua criação, devendo ficar sem utilização o número da Súmula cancelada. 

Art. 27. Os atos expedidos para criação, revisão e cancelamento das Súmulas 

aprovadas pela Diretoria Colegiada deverão ser publicados no Diário Oficial da 

União, bem como divulgados no sítio institucional da Anvisa na Internet. 

Art. 28. Os casos omissos ou dúvidas decorrentes .a aplicação desta Resolução 

serão resolvidos pela Diretoria Colegiada. 

Art. 29. Ficam revogados o art. 12, da Resolução da Diretoria Colegiada no 204, de 

6 de julho de 2005, e o art. 10, da Resolução da Diretoria Colegiada n.o 28, de 4 de 

abril de 2007.  

Art. 30. Esta Resolução entra em vigor no dia 5 de maio de 2008. 

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO 
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ANEXO II - PROJETO DE LEI No 3.709/08, DE 2008 
(Rafael Guerra, deputado federal) 

 
 

Dispõe sobre alteração do artigo 229-C, da Lei 

9.279,de 14.05.1996 e dá outras providências. 

 

 

 

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

 

Artigo 1° - O artigo 229-C, da Lei 9.279, de 14.05. 1996, 

alterado pela Lei 10.196/2001, passa a ter a seguinte redação: 

 

“Art. 229 – C – A concessão de patentes para produtos e 

processos farmacêuticos, na forma dos artigos 230 e 231 seguintes, dependerá da 

prévia anuência da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. 

 

Artigo 2° - Revogam-se as disposições em contrário. 

 

 

JUSTIFICATIVA 

 

 

A presente proposta legislativa tem por escopo tornar clara a legislação 

infraconstitucional e enfatizar a necessidade de fiscalização pública na revalidação 

(“pipeline”), em território nacional, de patentes relativas às substâncias, matérias ou 

produtos obtidos por meios ou processos químicos e as substâncias, matérias, 

misturas ou produtos alimentícios, químicofarmacêuticos e medicamentos de 

qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtenção ou modificação, 

por quem tenha proteção garantida em tratado ou convenção em vigor no Brasil.  

Abrange, igualmente, os depósitos de pedidos de patentes relativos às 

matérias de que trata o artigo 230, por nacional ou pessoa domiciliada no País, 

ficando assegurada à data de divulgação do invento, desde que seu objeto não 
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tenha sido colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por 

terceiro com seu consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros, no País, 

sérios e efetivos preparativos para a exploração do objeto do pedido. Cabe 

destacar, preliminarmente, que a proteção patentária no Brasil – em caráter 

permanente ou transitório (no caso do “pipeline” – arts 230 e 231 da Lei 9.279/96) 

tem origem na legislação infraconstitucional, que regulamenta a cláusula pétrea 

inserida no art. 5°, inciso XXIX (Capítulo dos Direitos e deveres Individuais e 

Coletivos) da Constituição vigente, assim redigida: 

“XXIX - a lei assegurará aos autores de inventos industriais privilégio temporário 

para sua utilização, bem como proteção às criações industriais, à propriedade das 

marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o 

interesse social e o desenvolvimento tecnológico e econômico do País” (sic). 

Com efeito, conforme supra citado, a revalidação – conhecida como 

“pipeline”- é qualificada no artigo 230, da Lei 9.279/96. O artigo 231 outorga idêntica 

proteção para nacional ou pessoa domiciliada no país. Tais dispositivos inseridos no 

Título VIII qualificam-se como “disposições transitórias e finais” e não têm caráter 

permanente. 

Como se trata de reconhecimento no Brasil de direito patentário, 

assegurado por Tratado ou Convenção em vigor (pipeline), faz-se necessário maior 

rigor no exame e conhecimento pleno da data do primeiro depósito ocorrido no 

exterior, se o objeto da patente foi disponibilizado em qualquer mercado 

internacional, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, 

bem como a confirmação de que, terceiros no país, não realizaram sérios e efetivos 

preparativos para a exploração do objeto do pedido ou da patente.  

Nota-se que a legislação nacional vigente estabeleceu cautelas e 

exigências para o exame dos pedidos de revalidação de patente, através do 

“pipeline”, conforme o estatuído nos supra referenciados arts. 230 e 231. Tais 

pressupostos se justificam, sobretudo pelo fato de que o instituto jurídico é 

absolutamente transitório, exaurindo-se após o exame dos pedidos encaminhados 

no período de 01 (um) ano, contado a partir da publicação da lei 9.279/96. 

Posteriormente a vigência da lei 9.279/96 e em caráter excepcional e 

transitório, o legislador alterou a mencionada legislação de proteção patentária e 
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inseriu no “Título das Disposições Finais e transitórias” o disposto no art. 229-C, 

assim enunciado: 

“229 – C - A concessão de patentes para produtos e processos farmacêuticos 

dependerá da prévia anuência da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - 

ANVISA. (Incluído pela Lei nº 10.196, de 2001)”. 

Cingir o artigo 229-C às situações transitórias dos artigos 230 e 231 

decorre da boa técnica legislativa. “Contrario sensu” estaria tipificada notória 

injuridicidade na aplicação da lei 9.279/96, Isto porque, a Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária – ANVISA –, criada através da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 

1999, tem competência definida no artigo 6°, na qual está excluído o exame do 

mérito de inventos nas hipóteses de pedidos de patentes. O dispositivo legal 

referenciado é claro, ipsis litteris: 

“Art. 6º A Agência terá por finalidade institucional promover a proteção da saúde da 

população, por intermédio do controle sanitário da produção e da comercialização 

de produtos e serviços submetidos à vigilância sanitária, inclusive dos ambientes, 

dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o 

controle de portos, aeroportos e de fronteiras”. 

Flui, por evidente, que o propósito do artigo 229-C é atribuir à ANVISA o 

exame simultâneo com o Instituto Nacional de Propriedade Industrial – INPI – 

exclusivamente dos pedidos de revalidação de patentes à título de “pipeline”, 

concedidas no exterior, por países que hajam firmado Tratado ou Convenção 

específica com o Brasil. Obviamente, mesmo sendo o INPI o órgão especializado 

tecnicamente para o exame do mérito dos pedidos de patente, se justifica 

amplamente, que a Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA –, pela 

circunstância de dispor de maior número de informações nacionais e internacionais 

sobre os medicamentos já patenteados, outorgue a sua anuência prévia em tais 

pedidos, que envolvem dados e conhecimentos disponíveis no resto do mundo. 

Tanto é verdadeira tal intenção do legislador, que o disposto no artigo 

229-C – conforme supra esclarecido - foi inserido no Título das Disposições Finais e 

Transitórias, vigindo consequentemente apenas para os pedidos formulados com 

base nos artigos artigo 230 e 231 da lei. 

Cabe, por oportuno, mencionar que o exame permanente do mérito dos 

pedidos de Patentes – e não de meras revalidações consoante o acima citado – é 
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competência do Instituto Nacional de Propriedade Industrial, na forma do artigo 101 

da Lei 9.279/96, que trata do “depósito do pedido”, a seguir transcrito: 

“Art. 101. O pedido de registro, nas condições estabelecidas pelo INPI, conterá:  

I - requerimento;  

II - relatório descritivo, se for o caso;  

III - reivindicações, se for o caso; 

IV - desenhos ou fotografias; 

V - campo de aplicação do objeto; e 

VI - comprovante do pagamento da retribuição relativa ao depósito (grifo 

nosso). 

No capítulo VI da mesma Lei 9.279/96, referente ao exame de mérito, o 

parágrafo único do artigo 111 prescreve literalmente: 

“Parágrafo único. O INPI emitirá parecer de mérito, que, se concluir pela 

ausência de pelo menos um dos requisitos definidos nos arts. 95 a 98, servirá de 

fundamento para instauração de ofício de processo de nulidade do registro. (grifo 

nosso).” 

O artigo 229-C tem realmente aplicação restrita aos pedidos de “pipeline”, 

protegendo os interesses do país e do consumidor. O presente projeto de lei visa 

tornar clara a “intenção e o propósito” do legislador, eis que o concurso da ANVISA 

no exame do mérito dos pedidos de patentes não abrangidos pelas regras 

transitórias da revalidação (arts. 230 e 231) - “pipeline” - ocasionará fatalmente sério 

congestionamento na apreciação técnica e científica dos mesmos. Poderá, 

inclusive, dificultar administrativamente o exercício das suas funções fiscalizadoras 

do mercado de fármacos, na medida em que ampliará e desviará a sua competência 

original, legalmente definida. Em verdade, o sistema legal vigente distingue as 

funções do INPI e da ANVISA. Com relação ao INPI atribui-lhe expressamente à 

competência de apreciar tecnicamente o mérito dos pedidos de patente, conforme 

supra demonstrado. Quanto a ANVISA, a sua competência está definida nas 

funçõesde proteção à saúde pública, através do controle sanitário da produção e 

autorização para a comercialização de produtos, desde que os mesmos tenham 

sido patenteados. Isto quer dizer na prática, que o INPI examina o mérito do pedido 

de patente e a ANVISA fiscaliza, controla a qualidade, libera ou interdita o produto 

com a patente já liberada, por razões de proteção à saúde pública. Antes do produto 
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farmacêutico ser patenteado inexistirá a função específica de proteção à saúde 

pública, por falta de objeto, ou seja, não haverá, ainda, produto protegido pela 

patente, nem disponibilizado para o mercado consumidor. 

São, portanto, duas competências permanentes e distintas, claramente 

definidas na legislação, que não podem se superpor, sob pena de bis in idem e 

injuridicidade na aplicação da legislação infraconstitucional, que regulamenta a 

cláusula pétrea constitucional do art. 5°, inciso X XIX da CF. A correção legislativa, 

ora proposta, permitirá sobretudo maior eficácia na aplicação da Lei de Inovação (n° 

10.973, de 02 d e dezembro de 2004), que dispõe sobre incentivos à inovação e à 

pesquisa científica e tecnológica no ambiente produtivo. Sabe-se que o estímulo à 

pesquisa inovadora depende de ambiente administrativo saudável e não 

congestionado burocraticamente, de forma a estimular os pesquisadores e os 

investimentos no setor. O próprio Governo atual assim entende e por tal razão 

patrocinou a Lei de Inovação, retro citada.  

Espera o Autor do presente projeto de lei, que o mesmo seja considerado 

constitucional, jurídico e de boa técnica legislativa, para o fim da sua aprovação, na 

forma Regimental. 

 

Sala das Sessões,      em          de                   de 2008. 

 

Deputado RAFAEL GUERRA 



132 

 

ANEXO III – PARECER Nº 210/PGF/AE/2009 
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ANEXO IV – PROJETO DE LEI Nº 2.511, DE 2007 
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ANEXO V - PL 3.995, DE 2008 

 
Acrescenta incisos ao art. 10 da Lei 9.279 - Regula direitos e obrigações relativos 

à propriedade industrial. 

 

PROJETO DE LEI No 3995, de 2008. 

(Do Srs. Paulo Teixeira e Dr. Rosinha) 

Acrescenta incisos ao art. 10 da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula 

direitos e obrigações relativos à propriedade industrial. 

O Congresso Nacional decreta: 

Art. 1º O art. 10 da Lei nº 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a vigorar com a 

seguinte redação: 

“Art. 10 

I -............................................................................................... 

VIII – técnicas e modelos operatórios ou cirúrgicos, bem como métodos terapêuticos 

ou de diagnósticos, para aplicação no corpo humano ou animal; 

XIX........................................................................ 

X – nova forma cristalina de substância compreendida no estado da técnica; e 

XI – modificação de produto ou substância terapêutica objeto de patente, para o 

qual foi constatado utilidade ou uso diverso àquele explorado pelo titular da patente. 

(NR)” 

Art. 2º  Esta lei entra em vigor na data de sua publicação oficial. 

 

JUSTIFICAÇÃO 

 

O presente projeto de lei pretende demarcar, claramente, na lei da propriedade 

industrial restrições quanto a patenteabilidade do segundo uso e de novas formas 
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de substâncias, também conhecidas como polimorfos. Ambas as formas de 

patentes que se pretende coibir interessam economicamente às grandes indústrias 

estrangeiras de medicamentos e de química fina, pois estão a se tornar uma forma 

de prolongamento do prazo do direito patentário e de barreira à entrada de outras 

empresas para exploração do mercado, no caso do segundo uso, e de obtenção de 

patente sem atividade inventiva, no caso de patente de polimorfos. Desse modo, 

tanto uma como a outra afrontam a parte final do inciso XXIX da Constituição da 

República, o qual estabelece: 

“XXIX - a lei assegurará aos autores de inventos industriais privilégio temporário 

para sua utilização, bem como proteção às criações industriais, à propriedade das 

marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o 

interesse social e o desenvolvimento tecnológico e econômico do País;” 

A Lei n° 9.279/96 é clara ao estabelecer a concessão de patente para invenções e 

para modelos de utilidade, no art. 2°. Não há, portanto, possibilidade de patente 

para produto já patenteado, seja um fármaco ou um composto, para preparação de 

medicamento para tratar doença determinada. Isto caracterizaria patente para uso, 

sem base legal. Como para patente de invenções é necessário que estejam 

presentes no pedido os requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicação 

industrial, conforme dispõe o art. 8°, a patente de segundo uso não pode ser 

concedida, pois há matéria patenteada, ou seja, compreendida no estado da 

técnica, a ser patenteada outra vez. O segundo uso de um medicamento é, na 

verdade, um efeito colateral benéfico descoberto ou constatado na prática da 

prescrição aos doentes. Não se verifica aí qualquer atividade inventiva do detentor 

da patente da substância, do fármaco ou do medicamento. Na realidade há, apenas, 

pesquisa para adaptar o medicamento existente para ser utilizado na terapia de 

patologia semelhante ou mesmo diversa daquela em que era usado originalmente. 

A patente de segundo uso não seria uma patente de invenção, mas de método 

terapêutico, o que impossível de ser patenteado. O art. 10 da Lei n° 9.279/96 

descarta o patenteamento do que não se considera como invenção: 

Art. 10. Não se considera invenção nem modelo de utilidade: 

......................................................................................... 
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VIII - técnicas e métodos operatórios ou cirúrgicos, bem como métodos terapêuticos 

ou de diagnóstico, para aplicação no corpo humano ou animal; e 

.......................................................................................... 

A expressão “métodos terapêuticos” é ampla. Significa o procedimento – prescrição 

de uso de um ou mais medicamentos de dietas, de radiação ionizante, de atividade 

física ou de fisioterapia, etc., combinados ou não - adotado pelo médico na terapia 

de uma patologia ou de uma síndrome. O termo “protocolo” tem sido usado no meio 

médico com sentido de método terapêutico em que há a intervenção mais ou menos 

padronizada de medicamentos e outras formas de terapias. Desse modo, nem o uso 

combinado de terapias, nem o uso de apenas um medicamento pode ser 

patenteado. A patente de segundo uso também impede, ao final do prazo da 

patente original, que outras empresas farmacêuticas explorem com medicamentos 

similares o novo campo descoberto. 

As substâncias com qualidades farmacêuticas podem se apresentar de formas 

diferentes, no estado sólido ou cristalino, o que é, sabidamente, uma propriedade 

intrínseca delas. Esta propriedede de se apresentar diversamente é denominada de 

polimorfismo, e é conhecida desde meados do século passado, mas as grandes 

empresas farmacêuticas só passaram a depositar pedidos de patente para 

polimorfos mais recentemente. Os estudos dos cristais revela que as possibilidades 

de formas são finitas, e que modelos matemáticos podem prever polimorfos de 

menor complexidade. Como é fartamente sabido no meio científico que as 

diferentes formas de uma substância – polimorfos- determinam propriedades físico-

químicas diferentes, a indústria de fármacos e de medicamentos utilizam as técnicas 

de procura de formas para resolver problemas inerentes à fabricação e uso 

industrial de fármacos. Não se trata de atividade inventiva, mas de busca e posterior 

descoberta ou achamento intencional da forma de uma substância que melhor 

desempenho apresente para a formulação. 

Para eliminar de vez interpretações indevidas da lei da propriedade industrial, 

propomos neste projeto de lei a inclusão de dois novos incisos no seu art. 10 para 

ampliar o rol daquilo que não é considerado invenção no País: o inciso X  explicitará 

a nova forma cristalina de substância que esteja no estado da técnica, ou seja, de 

substância que já era acessível ao público antes do depósito de patente da nova 
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forma, e o inciso XI explicitará a modificação de substância ou produto com 

propriedade terapêutica, já patenteado, para o qual foi descoberto ou constatado 

novo uso. 

A introdução destes dois novos incisos no art. 10 da Lei n° 9.279/96 atende aos 

interesses sociais e ao desenvolvimento tecnológico e econômico do Brasil, ao 

permitir a ação de mais empresas neste restrito segmento. 

Deputado PAULO TEIXEIRA 

Deputado Dr. ROSINHA 
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ANEXO VI - Diretrizes para o Exame de Pedidos de Patentes na Área de 
Segundo Uso Médico 
 

1. CONSIDERAÇÕES GERAIS 

Estas diretrizes têm por finalidade abordar aspectos relevantes para a análise de 

pedidos de patente envolvendo segundo uso médico. Invenções de segundo uso 

podem ser encontradas em diferentes áreas tecnológicas. Entretanto, as diretrizes 

abaixo são focadas na análise de invenções de segundo uso relacionadas à área 

farmacêutica. Para simplificar, ao longo do texto destas diretrizes será adotada a 

denominação “segundo uso médico” para denotar tanto o segundo uso médico 

quanto usos subseqüentes. 

A invenção de segundo uso médico se baseia no relato de uma nova atividade 

terapêutica de um composto químico já conhecido, visando à obtenção de um 

medicamento com finalidade diferente daquela já empregada no estado da técnica. 

2. DEFINIÇÕES 

Medicamento: produto farmacêutico tecnicamente obtido ou elaborado, com 

finalidade profilática, curativa, paliativa ou para fins de diagnóstico (definição dada 

pela Lei nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973). 

Medicamento: produto farmacêutico tecnicamente obtido ou elaborado, com 

finalidade profilática, curativa, paliativa ou para fins de diagnóstico. É uma forma 

farmacêutica terminada que contém o fármaco, geralmente em associação com 

adjuvantes farmacotécnicos. (definição dada pela Resolução RDC nº 84, de 19 de 

março de 2002). 

Fármaco: substância química que é o princípio ativo do medicamento (definição 

dada pela Portaria  Nº. 3.916, de 30 de outubro de 1998). 

Método terapêutico: são aqueles que implicam a cura e/ou prevenção de uma 

doença ou mau funcionamento do corpo humano ou animal, ou alívio de sintomas 
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de dor, sofrimento e desconforto, objetivando restabelecer ou manter suas 

condições normais de saúde (diretrizes INPI, item 2.36.2). 

Ensaios clínicos: qualquer pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva o ser 

humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o 

manejo de informações ou materiais (definição dada pela Portaria Nº. 3.916, de 30 

de outubro de 1998). 

3. NOVIDADE 

O segundo uso para ser considerado novo, deve ser substancialmente diferente do 

uso já revelado no estado da técnica. O pedido de patente de segundo uso médico 

deve revelar a aplicação de um produto farmacêutico já conhecido para tratar uma 

patologia e/ou um quadro clínico distinto daquele para o qual este produto já era 

empregado no primeiro uso.  

4. ATIVIDADE INVENTIVA 

A invenção de segundo uso é dotada de atividade inventiva sempre que, para um 

técnico no assunto, não decorra de maneira evidente ou óbvia do estado da técnica. 

Entretanto, nesta área específica, alguns aspectos devem ser cuidadosamente 

observados para aferição deste requisito: 

a) o mecanismo de ação; 

b) relação atividade terapêutica-estrutura química; 

c) etiologia das doenças alvos.  

5. SUFICIÊNCIA DESCRITIVA 

- Abordagem clínica? 

- Descrição das fases de ensaios clínicos? 

- Testes experimentais in vivo associados aos testes in vitro? 

6. TIPOS DE REIVINDICAÇÕES SUGERIDAS 

-  Fórmula suíça? 

- Uso para preparar o medicamento definindo a composição 

qualitativamente/quantitativamente? 
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ANEXO VII - Diretrizes para o Exame de Pedidos de Patentes na Área de 
Fármacos Relativas a Novas Formas Polimórficas 

 

Estas diretrizes têm a intenção de cobrir os casos mais usuais no exame de pedidos 

de patentes de diferentes formas polimórficas. Deve-se considerar que sua 

aplicação é de responsabilidade do Examinador no sentido de tomá-las como ponto 

de partida e base para a decisão de cada caso específico. 

As formas polimórficas de uma mesma substância podem ter propriedades físico-

químicas diferentes, incluindo ponto de fusão, reatividade química, solubilidade 

aparente, taxa de dissolução, propriedades mecânicas e óticas, pressão de vapor, 

entre outras.  

O fato de o polimorfismo ser uma propriedade característica dos sólidos não prevê a 

existência física de uma determinada forma polimórfica, não garante a sua obtenção 

e, além disso, não é possível definir quais serão suas propriedades físico-químicas 

antes que os mesmos sejam produzidos, isolados e caracterizados físico-

quimicamente. Só então, as formas polimórficas obtidas podem ser avaliadas em 

relação à estabilidade, solubilidade e outros parâmetros considerados relevantes à 

matéria. 

Neste documento a matéria relativa a hidratos e solvatos, também denominados 

pseudopolimorfos, está excluída. 

1.1.1.1.    DEFINIÇÕESDEFINIÇÕESDEFINIÇÕESDEFINIÇÕES 

No contexto dos critérios de exame aqui estabelecidos, as seguintes definições 

serão adotadas:  

1.1.1.1.1.1.1.1. Polimorfismo: Polimorfismo: Polimorfismo: Polimorfismo: refere-se a diferentes formas cristalinas e amorfas de uma 

mesma substância química, as quais são descritas a seguir: 
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a)a)a)a) formas cristalinasformas cristalinasformas cristalinasformas cristalinas - têm arranjos e/ou conformação das substâncias químicas em 

uma rede cristalina; 

b)b)b)b)    formas amorfasformas amorfasformas amorfasformas amorfas - consistem de arranjos desordenados das substâncias químicas, 

de modo que não é possível distinguir uma rede cristalina definida. 

1.2.1.2.1.2.1.2.    Medicamento:Medicamento:Medicamento:Medicamento: produto farmacêutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com 

finalidades profiláticas, curativas, paliativas ou para fins de diagnóstico; é uma forma 

farmacêutica terminada que contém o fármaco, geralmente em associação com 

adjuvantes farmacotécnicos. 

1.3.1.3.1.3.1.3.    Fármaco:Fármaco:Fármaco:Fármaco: substância química que é o princípio ativo do medicamento. 

1.4.1.4.1.4.1.4.    Composição Farmacêutica:Composição Farmacêutica:Composição Farmacêutica:Composição Farmacêutica: agrupamento de ingredientes com um determinado 

propósito. 

1.5.1.5.1.5.1.5.    Formulação Farmacêutica:Formulação Farmacêutica:Formulação Farmacêutica:Formulação Farmacêutica: relação quantitativa dos farmoquímicos que 

compõem um medicamento. 

1.6.1.6.1.6.1.6.    Adjuvante:Adjuvante:Adjuvante:Adjuvante: substância adicionada ao medicamento com a finalidade de prevenir 

alterações, corrigir e/ou melhorar as características organolépticas, 

biofarmacotécnicas e tecnológicas do medicamento. 

1.7.1.7.1.7.1.7.    Excipiente:Excipiente:Excipiente:Excipiente: substância farmacêutica auxiliar que do ponto de vista 

farmacológico é inativa e permite que o princípio ativo tenha uma determinada forma 

farmacêutica. 

1.8.1.8.1.8.1.8.    Monocristal:Monocristal:Monocristal:Monocristal: material sólido cristalino com arranjo periódico e repetido de 

átomos perfeitamente estendidos, com uma ordem definida, ao longo da totalidade 

da amostra. 
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2.2.2.2.    PRODUTOPRODUTOPRODUTOPRODUTO 

2.1.2.1.2.1.2.1.    Forma PolimórficaForma PolimórficaForma PolimórficaForma Polimórfica  

Formas polimórficas de uma determinada substância química diferem entre si por 

sua estrutura cristalina, a qual é definida por parâmetros cristalográficos. A 

previsibilidade de uma forma polimórfica não será considerada estado da técnica se 

não existir informações de sua concretização.  

Para a comprovação da novidade de uma forma polimórfica deverá ser 

demonstrada que a estrutura cristalina apresentada no documento em análise é 

diferente daquela revelada no estado da técnica.  

É imprescindível que o relatório descritivo contenha as características necessárias à 

completa descrição das novas formas polimórficas, de acordo com as tecnologias 

inerentes à sua perfeita caracterização, tais como as exemplificadas a seguir, ou 

técnicas alternativas validadas que melhor as identifique: 

a) Difração de Raio X de Cristal Único (DRX de monocristal); 

b) Difração de Raio X pelo Método de Pó (DRX pelo método de pó); 

c) Espectroscopia de Ressonância Magnética Nuclear de Carbono no Estado Sólido 

(RMN-13C); 

d) Espectrometria na Região do Infravermelho; 

e) Espectroscopia Raman; 

f) Microscopia Eletrônica (hot stage); 

g) Análise Térmica: Calorimetria Diferencial Exploratória (DSC), Termogravimetria 

(ATG) e Análise Térmica Diferencial (ATD). 

No caso de um monocristal da substância química, a técnica de DRX de cristal 

único é suficiente para a perfeita caracterização da estrutura cristalina. 
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Não havendo monocristal da substância química, deve-se utilizar a técnica de DRX 

pelo método do pó com indexação, ou seja, devem ser apresentados os índices de 

Miller das distâncias interplanares, os ângulos de Bragg e as intensidades relativas 

de pelo menos 20 reflexões, além dos parâmetros de cela unitária.  

Nos casos em que a indexação não seja apresentada, faz-se necessária a 

apresentação dos outros parâmetros descritos e a complementação da técnica de 

DRX pelo método do pó com outros métodos de análises (mínimo de 2), além da 

comprovação da pureza da amostra.  

A técnica de análise utilizada para a identificação da substância química e o seu 

grau de pureza farmaceuticamente aceitável devem ser informados, pois impurezas 

na amostra podem causar interferências na qualidade dos resultados da análise de 

caracterização da estrutura cristalina. 

Todos os dados obtidos e as condições experimentais para a caracterização das 

formas polimórficas e da pureza das amostras devem ser clara e suficientemente 

descritos no relatório descritivo. 

A atividade inventiva de uma forma polimórfica será aferida ao se constatar um 

efeito que solucione um problema do estado da técnica suficientemente 

diferenciador, como por exemplo: aumento na estabilidade, solubilidade aparente e 

processabilidade.  

Uma vez que não há nenhum conhecimento geral que torne possível a previsão das 

propriedades de um polimorfo, não seria óbvio produzir uma nova forma cristalina 

na expectativa de resolver um determinado problema técnico. Ainda que se saiba 

que diferentes formas polimórficas possam apresentar características inesperadas, 

não há como prever, pelos conhecimentos comuns, quais serão os novos efeitos 

técnicos obtidos, pois isto somente será conhecido quando as formas polimórficas 

forem identificadas, caracterizadas e testadas para os efeitos desejados. 

2.2.2.2.2.2.2.2.    Composição FarmacêuticaComposição FarmacêuticaComposição FarmacêuticaComposição Farmacêutica 
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Uma composição é um agrupamento de ingredientes com um determinado 

propósito. Quando um dos constituintes for uma forma cristalina diferente daquela 

revelada no estado da técnica, esta composição apresenta novidade. 

Uma forma polimórfica nova e provida de atividade inventiva, em princípio, não 

garante atividade inventiva à composição que a contenha.  

Para que a composição contendo a nova forma polimórfica apresente atividade 

inventiva, deve-se avaliar o efeito diferenciado e que resolva um problema técnico 

de forma comprovada, baseado em parâmetros específicos comparativos da mesma 

em relação ao estado da técnica, priorizando a comprovação de sua estabilidade 

física e química para sua utilização industrial. Portanto, esta matéria será analisada 

pelo Examinador caso a caso.  

Os mesmos critérios se aplicam à formulação farmacêutica e ao medicamento. 

 

3.3.3.3.    PROCESSOPROCESSOPROCESSOPROCESSO 

3.1.3.1.3.1.3.1.    Processo deProcesso deProcesso deProcesso de    Obtenção da Forma PolimórficaObtenção da Forma PolimórficaObtenção da Forma PolimórficaObtenção da Forma Polimórfica 

O processo de obtenção de uma forma polimórfica será considerado novo quando 

não compreendido no estado da técnica e dotado de atividade inventiva sempre 

que, para um técnico no assunto, não decorra de maneira evidente ou óbvia do 

estado da técnica. 

A suficiência descritiva será avaliada pela descrição clara e suficiente do processo 

de obtenção da forma polimórfica, de modo a possibilitar sua realização por um 

técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a melhor forma de execução.  

É imprescindível que o conjunto de parâmetros de um processo controlado para a 

obtenção de uma nova forma polimórfica permita a sua reprodutibilidade por um 

técnico no assunto.  
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Parâmetros como os exemplificados a seguir, ou parâmetros alternativos que 

melhor descrevam tal processo, devem revelar:  

a) concentrações das diferentes soluções utilizadas que sejam críticas para o 

processo; 

b) solventes; 

c) taxa de resfriamento;  

d) tempo;  

e) temperatura dos diferentes estágios do processo;  

f) torque ou adição de sementes da forma cristalina desejada. Quando o processo 

de cristalização for realizado com semeadura, o processo de preparação da 

semente também deve estar clara e suficientemente descrito no pedido. 

As condições apresentadas em cada etapa do processo devem ser suficientes não 

só para assegurar a reprodutibilidade, bem como para permitir a aferição da 

novidade e atividade inventiva do processo de obtenção da forma polimórfica. 

3.2.3.2.3.2.3.2.    Processo de Obtenção da Composição FarmacêuticaProcesso de Obtenção da Composição FarmacêuticaProcesso de Obtenção da Composição FarmacêuticaProcesso de Obtenção da Composição Farmacêutica 

O processo de obtenção de uma composição farmacêutica contendo uma nova 

forma polimórfica é novo. A atividade inventiva será conferida sempre que, para um 

técnico no assunto, não decorra de maneira evidente ou óbvia do estado da técnica. 

Uma vez que novas formas polimórficas podem exibir diferentes propriedades 

físicas e mecânicas, incluindo tamanho de partícula, densidade, dureza, 

escoamento e compactabilidade, as mesmas podem conferir características 

suficientemente diferenciadas e que solucionem um problema do estado da técnica, 

o que pode conferir ao processo de obtenção da composição farmacêutica, o 

requisito de atividade inventiva. Assim, este requisito será avaliado pelo Examinador 

caso a caso. 
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Os mesmos critérios se aplicam ao processo de obtenção da formulação 

farmacêutica e do medicamento. 
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