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RESUMO 
 

 

BEMVINDO, Carolina Soares. Patentes de combinações farmacêuticas: exame 
da atividade inventiva nos escritórios de patentes do Brasil, Europa e Estados 
Unidos. 2019. 236 f. Tese (Doutorado em Propriedade Intelectual e Inovação) – 
Instituto Nacional da Propriedade Industrial, Rio de Janeiro, 2019. 
 

A patente é um direito reconhecido pelo Estado, que garante ao titular a 
exclusividade da exploração comercial de sua invenção. De acordo com a Lei de 
Patentes brasileira e tratados internacionais, para ser patenteada, a invenção deve 
possuir novidade, atividade inventiva e aplicação industrial. A matéria é considerada 
inventiva quando, com base o estado da técnica, não decorre de maneira óbvia para 
o técnico no assunto. A determinação da atividade inventiva do objeto de pedido de 
patente, portanto, apresenta subjetividade relacionada com a determinação das 
capacidades técnicas do técnico no assunto e a determinação do que é considerado 
óbvio. Por levarem em conta as particularidades da matéria, estudos sobre a 
atividade inventiva com foco em áreas técnicas específicas são de grande valia. No 
caso específico das combinações farmacêuticas, a determinação da atividade 
inventiva ainda envolve a necessidade de comprovação de sinergismo, a fim de 
demonstrar que a combinação não é uma mera justaposição de elementos 
conhecidos. Neste trabalho, os exames da atividade inventiva de pedidos de 
patentes de combinações farmacêuticas, depositados entre 1998 e 2002, realizados 
pelos escritórios de patentes do Brasil, Europa e Estados Unidos foram comparados, 
com o objetivo de evidenciar as diferenças na condução do exame e na aferição da 
atividade inventiva. No Brasil, foram consideradas inventivas somente as 
combinações que demonstraram um efeito sinérgico não esperado frente ao estado 
da técnica, diferente do observado nos exames da Europa e dos Estados Unidos. O 
escopo de proteção concedido no Brasil foi, em geral, menor, e determinado pelos 
resultados experimentais de sinergia. Concluiu-se que no Brasil há maior rigor no 
exame da atividade inventiva do que nos demais escritórios e prioridade para os 
dados de sinergismo para a tomada de decisão acerca da mesma.  
 
 
Palavras-chave: Patente. Atividade inventiva. Combinações farmacêuticas. Exame    

técnico de patentes 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  



 
 

ABSTRACT 
 

 

BEMVINDO, Carolina Soares. Pharmaceutical combinations patents: 
examination of the inventive step in the patent offices of Brazil, Europe and the 
United States. 2019. 236 f. Tese (Doutorado em Propriedade Intelectual e Inovação) 
– Instituto Nacional da Propriedade Industrial, Rio de Janeiro, 2019. 
 

Patents are a right recognized by the State, which guarantees exclusivity of the 
commercial exploitation of an invention. According to the Brazilian patent law and 
international treaties, the invention, to be patented, must have novelty, inventive step 
and industrial application. The matter is considered inventive when, based on the 
state of the art, it is not obvious to the person skilled in the art. The determination of 
the inventive step, therefore, presents subjectivity related to the determination of the 
technical capabilities of the person skilled in the art and the determination of what is 
considered obvious. Studies on inventive step focusing on specific technical areas 
are of great value because can take into account the particularities of the subject. In 
the specific case of pharmaceutical combinations, the determination of the inventive 
step involves also the need for proof of the synergism, in order to demonstrate that 
the combination is not a mere juxtaposition of known elements. In this work, the 
examination of the inventive step of patent applications of pharmaceutical 
combinations deposited between 1998 and 2002 by the patent offices of Brazil, 
Europe and the United States were compared, in order to show differences in the 
conduction of the technical exam and in the determination of the inventive step 
beteween the offices. In Brazil, only those combinations that demonstrated an 
unexpected synergistic effect facing the state of the art were considered inventive, 
different from what was observed in the exams of Europe and the United States. The 
scope of protection granted in Brazil was, generally, smaller, and determined by the 
experimental results of synergy. The conclusion was that in Brazil there is a greater 
rigidity in the examination of the inventive activity than in the other offices, and that 
the data of synergism is crucial for the decision about the inventive step. 
 

Keywords: Patent. Inventive step. Pharmaceutical combinations patents. Technical 

exam of patents 
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INTRODUÇÃO 

   

  

 A patente é um dos meios de proteção do conhecimento mais utilizados pelas 

empresas em todo mundo. O direito é conhecido como uma barganha entre o 

inventor e o Estado: em troca da divulgação do teor tecnológico para a sociedade, o 

inventor recebe exclusividade na exploração do objeto da patente por um período 

delimitado de tempo. A justificativa clássica para o sistema de patentes é que, sem a 

proteção patentária, as empresas não possuem incentivo para inovar. No entanto, o 

papel das patentes no desenvolvimento dos países é controverso. Os críticos do 

sistema argumentam que não é possível determinar, na prática, uma relação linear 

entre patentes e desenvolvimento, em especial para países em desenvolvimento. 

Além disso, as patentes geram custos à sociedade, especialmente relacionados com 

os altos preços dos produtos patenteados e o bloqueio à inovação incremental em 

países com baixo poder tecnológico. 

 O delineamento dos parâmetros relacionados com a proteção patentária, 

entre eles o tempo de vigência e o escopo de proteção, é crucial para se obter o 

equilíbrio entre as vantagens e desvantagens do sistema de patentes. Esse ajuste é 

diferente dependendo do tipo de indústria e do nível de desenvolvimento dos países. 

De maneira similar, o nível de exigência para a determinação da atividade inventiva 

também é um fator que influencia o balanço do sistema de patentes. 

 A atividade inventiva é um dos requisitos para a concessão de patentes, 

juntamente com a novidade e a aplicação industrial. Uma matéria é dotada de 

atividade inventiva quando é considerada não óbvia para um técnico no assunto, 

levando em consideração o estado da técnica. Assim, o requisito define a 

quantidade de inovação ou avanço tecnológico que deve existir entre o estado da 

técnica e o objeto pleiteado, para que se justifique a concessão do privilégio. 

 A determinação da atividade inventiva envolve fatores diversos, os quais 

podem ser considerados subjetivos, apesar dos esforços dos escritórios de patentes 

para sistematizar o exame. É preciso determinar, em cada caso, quem é e quais são 

as capacidades do técnico no assunto, qual o estado da técnica mais relevante e o 

que é óbvio. O nível de exigência ao examinar cada um desses parâmetros tem 

resultado direto na quantidade e na qualidade das patentes concedidas. Quando a 

atividade inventiva é analisada de maneira rígida pelos escritórios, são concedidas 
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patentes com alto conteúdo tecnológico, que representam grandes avanços no 

estado da técnica. Por outro lado, baixos níveis de exigência resultam em um grande 

número de patentes com baixo teor tecnológico, o que pode levar ao bloqueio do 

mercado por grandes empresas, prejudicando a concorrência e acarretando 

prejuízos para a sociedade. Assim, é clara a importância do requisito de atividade 

inventiva no sistema de patentes, não só como um requerimento de 

patenteabilidade, mas também como parâmetro capaz de influenciar o mercado e o 

desenvolvimento nacional. 

 A indústria farmacêutica utiliza intensamente o sistema de patentes como 

meio de apropriação do conhecimento gerado através de altos gastos em pesquisa e 

desenvolvimento,  típicos deste tipo de indústria. As invenções farmacêuticas podem 

estar na forma de produtos ou de processos. No caso de produtos, abrangem, entre 

outras, as composições farmacêuticas. As combinações farmacêuticas, que são o 

alvo deste estudo, se referem às composições farmacêuticas que possuem dois ou 

mais ingredientes ativos (fármacos).  

 A combinação de dois fármacos conhecidos resultando em um medicamento 

único é uma área promissora no desenvolvimento da indústria farmacêutica e possui 

diversas vantagens em relação à monoterapia. No entanto, o patenteamento desse 

tipo de matéria é controverso, tendo em vista que a combinação de dois (ou mais) 

fármacos muitas vezes é vista como uma simples adição de efeitos conhecidos, o 

que é considerado óbvio e, portanto, desprovido de atividade inventiva. Dessa 

forma, para que uma combinação de fármacos já conhecidos no estado da técnica 

seja dotada de atividade inventiva, a comprovação de um efeito sinérgico é exigida 

pela maioria dos escritórios de patentes. Um efeito sinérgico é observado quando o 

resultado obtido pela combinação supera o resultado da soma dos efeitos individuais 

dos seus constituintes. Entretanto, além da simples constatação do sinergismo, 

durante o exame da atividade inventiva em pedidos de combinações farmacêuticas, 

é preciso verificar se o sinergismo apresentado já estava sugerido no estado da 

técnica.  

 Neste trabalho, foram comparadas as particularidades na análise da atividade 

inventiva em pedidos de patentes de combinações farmacêuticas depositados nos 

escritórios de patentes do Brasil (Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI), 

Estados Unidos (United States Patent and Trademark Office - USPTO) e Europa 

(European Patent Office - EPO). Para isso, foram selecionados pedidos depositados 
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e decididos no Brasil (deferimento ou indeferimento) e com pedidos equivalentes 

(mesma família) depositados e decididos na Europa e nos Estados Unidos. Os 

exames técnicos destes pedidos foram analisados, a fim de reunir informações 

sobre o estado da técnica utilizado, as situações consideradas óbvias pelos 

examinadores, como os dados de sinergismo foram considerados no exame, entre 

outros.  

 Através da análise dos parâmetros utilizados pelos escritórios de patentes na 

aferição da atividade inventiva objetivou-se aprofundar a discussão acerca da 

mesma e apontar os critérios para o exame da matéria nos escritórios. 

 O estudo está dividido em seis capítulos. Nos três primeiros capítulos está o 

referencial teórico e analítico sobre os temas relevantes abordados no estudo. 

 No primeiro capítulo estão descritos o sistema de patentes, os tratados 

internacionais e uma breve apresentação da Lei de Patentes em vigor no Brasil (LPI) 

e dos requerimentos de patenteabilidade. As características do exame de patentes 

no INPI, órgão governamental responsável pela concessão de patentes no país, 

juntamente à importância do documento de patentes como fonte de conhecimento 

tecnológico também são apresentadas. 

 No segundo capítulo a questão da atividade inventiva é aprofundada. Aqui, as 

características do técnico no assunto e do estado da técnica relevante são 

compiladas. Também se apresenta o referencial sobre a análise da obviedade da 

matéria, explicitando os parâmetros mais utilizados na determinação da atividade 

inventiva pelos escritórios. Posteriormente, procura-se reunir os estudos relativos à 

importância da atividade inventiva no sistema de patentes e sua influência na 

competição e no equilíbrio entre o incentivo à inovação e os custos sociais da 

patente. As necessidades específicas dos países em desenvolvimento em relação 

aos impactos do sistema de patentes também são apresentadas sob o prisma da 

atividade inventiva. 

 No terceiro capítulo são tratadas as patentes de combinação farmacêutica e 

as particularidades na determinação da atividade inventiva das mesmas. 

Inicialmente as patentes farmacêuticas são apresentadas, incluindo a importância da 

proteção patentária para essa indústria. Neste capítulo também há uma revisão da 

literatura sobre os impactos relacionados com as dificuldades de acesso aos 

medicamentos e a preocupação com a saúde pública, assim como os meios 

previstos na legislação na tentativa de minimizar esse problema. Posteriormente, os 
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parâmetros na determinação da atividade inventiva de combinações são 

considerados, com destaque para a necessidade da comprovação de sinergismo 

para o reconhecimento da inventividade da matéria. Os indícios descritos na 

literatura da prática de evergreening por meio do patenteamento de combinações 

farmacêuticas também são delineados. 

 A metodologia utilizada no estudo está descrita no quarto capítulo, incluindo a 

busca dos documentos, a análise realizada e uma proposta de categorização dos 

pedidos com base no estado da técnica utilizado e na análise do sinergismo 

conduzida em cada escritório de patentes.  

 No quinto capítulo são apresentados os resultados obtidos. As informações 

obtidas foram reunidas e analisadas, destacando as diferenças entre os exames 

realizados no Brasil, na Europa e nos Estados Unidos. Os principais parâmetros 

discutidos foram o estado da técnica utilizado em cada escritório; a apresentação de 

dados de sinergismo e quais testes foram considerados adequados; e em quais 

situações o sinergismo foi considerado óbvio para os examinadores. Foram 

apresentados alguns casos como forma de exemplificar cada um dos itens.  

 Ao final se apresentam recomendações para trabalhos futuros, com o objetivo 

de aprofundar ainda mais a discussão acerca da atividade inventiva de combinações 

farmacêuticas.   
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OBJETIVOS 

 

 

Objetivo geral 

  

 O objetivo geral do presente estudo é contribuir para o melhor entendimento 

dos parâmetros de exame do requisito da atividade inventiva utilizados pelos 

escritórios de patentes do Brasil, dos Estados Unidos e da Europa na concessão de 

patentes de combinações farmacêuticas. 

 
 
Objetivos específicos 

 

a) Desenvolver uma estratégia de busca a fim de recuperar pedidos de 

patentes de combinação farmacêutica examinados e decididos (deferimento ou 

indeferimento) no Brasil com documento equivalente depositado na Europa e nos 

Estados Unidos e seus respectivos pareceres técnicos; 

b) Obter documentos relacionados com o exame técnico, incluindo os 

pareceres técnicos e as petições apresentadas pelos requerentes, através da base 

de dados disponível no site do INPI; 

c) Identificar as principais características técnicas das combinações 

farmacêuticas pleiteadas em pedidos depositados no Brasil, Europa e Estados 

Unidos entre 1998 e 2002; 

d) Identificar as diferenças no estado da técnica utilizado nos exames 

conduzidos nos três escritórios; 

e) Verificar a apresentação de dados de sinergismo nos pedidos 

analisados, assim como a avaliação desses dados por parte dos examinadores dos 

escritórios;  

f) Identificar as características consideradas inventivas nos exames 

técnicos dos três escritórios. 
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JUSTIFICATIVA 

  

 

 O sistema de patentes possui grande importância para indústria farmacêutica, 

devido aos elevados custos com pesquisa e desenvolvimento e a facilidade na cópia 

dos produtos por terceiros. De acordo com tratados internacionais e a legislação 

nacional, para ser patenteado o objeto deve possuir novidade, atividade inventiva e 

aplicação industrial. A análise da atividade inventiva é considerada um dos gargalos 

do exame das patentes e, devido à sua subjetividade e importância no sistema de 

inovação, requer uma discussão técnica aprofundada. Portanto, estudos acerca da 

atividade inventiva com foco em áreas tecnológicas específicas possuem grande 

relevância, pois são capazes considerar as particularidades técnicas da matéria. No 

caso específico das patentes de combinação, a determinação da atividade inventiva 

leva em consideração não só os parâmetros clássicos (estado da técnica, técnico no 

assunto e obviedade), mas também a comprovação do sinergismo. 

 Não há estudos sobre a atividade inventiva de combinações farmacêuticas 

que façam uma comparação dos parâmetros utilizados no exame de pedidos de 

patentes em diferentes países. Essa comparação é importante para identificar as 

diferenças na concepção do que é inventivo entre os escritórios de patentes, assim 

como verificar a constância nas decisões dentro de um mesmo escritório.  

 As conclusões do estudo comparativo podem beneficiar os escritórios no 

sentido de auxiliar a uniformização dos parâmetros para a determinação da atividade 

inventiva das combinações farmacêuticas. Os resultados também podem ser de 

grande valia aos futuros depositantes de patentes, que possuirão maiores 

informações de como a matéria é tratada em cada escritório. 
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REFERENCIAL TEÓRICO 

 
 
 
1 PATENTES 

 

 

1.1 O SISTEMA DE PATENTES 

 

 

 A propriedade intelectual protege os direitos resultantes das atividades 

derivadas do intelecto humano, tanto nas criações artísticas quanto no campo 

científico, ou seja, é o poder restrito exercido por uma pessoa sobre um bem 

imaterial que possui valor prático ou econômico. Dessa forma, a propriedade 

intelectual inclui os direitos relativos a: 

 

Trabalhos literários, artísticos e científicos; performances de artista 
intérpretes, fonogramas e transmissões de rádio; invenções em todos 
os campos da atividade humana; as descobertas científicas; os 
desenhos e modelos industriais; as marcas industriais, comerciais e 
de serviço, bem como as firmas comerciais e denominações 
comerciais, a proteção contra a concorrência desleal e todos os 
outros direitos inerentes à atividade intelectual nos domínios 
industrial, científico, literário e artístico (Convenção que estabeleceu 
a Organização Mundial de Propriedade Intelectual, artigo 2º (viii)). 

 

 A propriedade intelectual é um campo amplo, dividido entre direitos autorais e 

direitos de propriedade industrial (PI). Enquanto o primeiro refere-se à proteção das 

obras artísticas; o último compreende as patentes de invenção e de modelo de 

utilidade, as marcas, o desenho industrial, as indicações geográficas, entre outros 

(WIPO, 2016).  

 A propriedade industrial, por consequência, é um meio de garantir o controle 

da concorrência e proteger o investimento de empresas em elementos imateriais: 

seu nome, a marca de seus produtos, sua tecnologia, entre outros (BARBOSA, 

2003).  

 A patente destaca-se como uma das formas de apropriação do conhecimento 

mais antigas e amplamente adotadas pelas empresas. A patente garante ao inventor 

direitos exclusivos para explorar os frutos de sua atividade inovadora por um período 
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determinado. Este, em troca, fornece à sociedade os detalhes de sua invenção 

(STIGLITZ, 2007). O direito decorre da concessão da patente pelo Estado, 

conferindo ao seu detentor o benefício temporário de excluir terceiros da exploração 

econômica do objeto. Segundo a definição de Barbosa (2003, p. 295): 

 

Uma patente, na sua formulação clássica, é um direito, conferido 
pelo Estado, que dá ao seu titular a exclusividade da exploração de 
uma tecnologia. Como contrapartida pelo acesso do público ao 
conhecimento dos pontos essenciais do invento, a lei dá ao titular da 
patente um direito limitado no tempo, no pressuposto de que é 
socialmente mais produtiva em tais condições a troca da 
exclusividade de fato (a do segredo da tecnologia) pela exclusividade 
temporária de direito. 

  

 A importância das invenções e a busca por maneiras de proteger os frutos do 

intelecto se confundem com a história da humanidade. Desde as primeiras 

invenções na pré-história e o início das pesquisas com caráter científico na era 

romana, passando pela Lei de Veneza de 1474 (considerada a primeira lei de 

patentes do mundo) e a publicação do Alvará de 1809 por Dom João VI1; até os 

atuais acordos internacionais, observa-se a evolução e a crescente relevância dos 

direitos de PI na sociedade (CANALLI e SILVA, 2011). 

 Na sociedade moderna, quatro teorias principais exploram as bases da 

propriedade industrial (MACHLUP e PENROSE, 1950; FISHER, 2001): 

 a) a teoria utilitarista prega a maximização da justiça social, por meio da 

balança entre os direitos de exclusividade que estimulam a inovação e a limitação 

(gerada por tais direitos) ao acesso do público às invenções; 

 b) a teoria do trabalho defende que o indivíduo tem um direito natural aos 

frutos do seu trabalho e o Estado tem o dever de respeitar e fazer cumprir esse 

direito; 

 c) a teoria da personalidade prevê que a propriedade privada é crucial para a 

satisfação de algumas necessidades humanas; e 

 d) a teoria do plano social é uma derivada da teoria utilitarista, na qual os 

limites do sistema de patentes são medidos pelos efeitos positivos e negativos que 

provocam na sociedade.  

                                            
 
 
1 O Alvará de 1809 foi a primeira lei brasileira de patentes, na qual é previsto o privilégio exclusivo de 14 anos aos inventores, 
considerando que, ao final desse prazo, toda a Nação possa gozar dos frutos da invenção (CARVALHO, 2009). 
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 A teoria do utilitarismo é uma das mais reconhecidas, sendo utilizada até 

mesmo na Constituição dos Estados Unidos e pela Suprema Corte americana em 

suas decisões sobre patentes e direitos autorais. No entanto, todas as teorias 

apresentam limitações e dificilmente são aplicadas isoladamente nos sistemas de PI 

(FISHER, 2001; BARCELLOS, 2007). O fato é que o papel do sistema de patentes e 

suas consequências para a sociedade são alvos constantes de debate, com pontos 

tanto a favor quanto contra a proteção patentária (GILBERT e SHAPIRO, 1990; 

KLEMPERER, 1990; GALLINI, 1992; O’DONOGHUE, 1998; MALAVOTA, 2011).  

 As características “não-rival” e “não-excludente” do conhecimento são o 

argumento tradicional em defesa da necessidade da proteção patentária. Quando 

um usuário utiliza o conhecimento, a quantidade disponível para outro usuário não 

diminui, ou seja, uma vez produzido o conhecimento, ele pode ser utilizado por 

outros sem que ocorra uma diminuição no seu valor (por isso ele é não-rival)2. Além 

disso, um vez produzido o conhecimento, ninguém pode ser excluído dos seus 

benefícios, a não ser que direitos de exclusividade o protejam (característica não-

excludente). Portanto, sem nenhum tipo de proteção ao conhecimento, as empresas 

inovadoras (que arcam com os custos envolvidos com a pesquisa e o 

desenvolvimento do produto resultado do conhecimento produzido) não seriam 

capazes de competir com as demais empresas que, se apropriando do 

conhecimento produzido pela empresa inovadora, seriam capazes de produzir o 

mesmo produto com custo marginal muito menor. Por consequência, nesse cenário, 

as empresas não estariam incentivadas a inovar. Em contrapartida, ao garantir uma 

exclusividade legal para a utilização do conhecimento e exploração comercial dos 

seus frutos, a empresa inovadora pode recuperar os seus investimentos, 

incentivando, assim, a pesquisa e o desenvolvimento (ENCAUOA et al., 2006; 

STIGLITZ, 2007).  

 Por outro lado, muitos críticos do sistema discutem que não há evidências 

empíricas comprovando que as patentes, de fato, estimulam a inovação (MACHLUP 

e PENROSE, 1950; BOLDRIN e LEVINE, 2013). De certo, não há um consenso de 

quais indicadores são adequados para comprovar essa relação (DZIALLAS e 

BLIND, 2019). Ademais, conforme defendido por Macleod (1988) e Gallini e 

                                            
 
 
2 Esse conceito é contrário à característica rival de bens privados, para os quais o consumo de uma pessoa diminui a 
quantidade do bem disponível para todos. 
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Scotchmer (2002), as patentes não são necessárias como mecanismo de incentivo à 

inovação em todas as áreas tecnológicas. Em geral, o benefício do incentivo do 

sistema de patentes é maior para indústrias com altos gastos em pesquisa e 

desenvolvimento (P&D) e nas quais os produtos podem ser facilmente copiados, já 

que as demais formas de apropriação do conhecimento são pouco eficazes e as 

empresas dificilmente investiriam em pesquisa se não houvesse a garantia da 

exclusividade patentária, como é o caso da indústria farmacêutica (BARTON, 2003).  

 Apesar de contribuírem no sentido de incentivar a inovação e permitirem a 

difusão do conteúdo tecnológico, as patentes também geram prejuízos para a 

sociedade, especialmente devido aos altos custos relacionados com a exploração 

exclusiva do objeto da patente, além da ineficiência na utilização do conhecimento e 

barreira à inovação incremental (ENCAOUA et al., 2006; STIGLITZ, 2007). A 

exclusividade do mercado tende a elevar os preços dos produtos oferecidos ao 

consumidor3 (DURHAM, 2007; MEINERS, 2008), sendo que esse aumento é 

especialmente preocupante quando produtos substitutos não estão disponíveis 

(GONTIJO, 2005).  Machlup e Penrose (1950) apontaram outras desvantagens 

sociais do sistema de patentes: o custo da própria administração do sistema (com o 

processo de concessão das patentes e com os casos de litígio) e as desvantagens 

relacionadas com o poder de certas empresas ao utilizarem patentes para criar um 

bloqueio de mercado, estendendo o direito para além do conteúdo da patente 

concedida individualmente.   

 Assim, o sistema de patentes representa uma dubiedade entre a eficiência 

dinâmica – de que a patente funciona como incentivo à inovação – e a ineficiência 

estática, gerada pelo poder de monopólio permitido pela patente.  

 Dessa forma, o sistema apresenta um lado um positivo e outro negativo e o 

modo de atingir o equilíbrio é bastante heterogêneo quando considerados os 

diferentes tipos de indústria e os variados níveis de desenvolvimento dos países.  

 Klemperer (1990) demonstrou que o balanceamento entre os benefícios 

gerados pelas patentes e o custo social é alcançado de maneiras diferentes para 

                                            
 
 
3 Esse conceito é bastante conhecido na área de antitrust: se uma firma é a única produtora de um determinado produto que 
não possui substituto, irá maximizar seus lucros produzindo uma menor quantidade do produto do que iria produzir em um 
mercado competitivo, cobrando um preço mais alto. Isso gera uma perda de peso morto (deadweight loss), que pode ser 
definida pela situação na qual o consumidor deseja o produto e poderia pagar o preço de custo, mas precisa desistir da 
aquisição devido ao preço do monopólio (DURHAM, 2007).  
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cada tipo de produto, de modo que cada indústria possui uma configuração ótima do 

sistema, obtida pela variação do tempo de vigência e do escopo de proteção 

concedido.  

 Os resultados obtidos com o sistema de patentes em países com diferentes 

níveis de desenvolvimento também se mostra muito desigual. De maneira geral, os 

países mais desenvolvidos são os mais beneficiados quando os direitos de PI são 

fortes. Para os países em desenvolvimento, no entanto, o lado negativo do sistema 

parece possuir mais importância, e se observa pouca evidência da relação entre 

desenvolvimento econômico e patentes (SWEET e MAGGIO, 2015).  

 O grau de proteção patentária adotado pelos países (usualmente 

denominados como proteção “forte” ou “fraca”), portanto, é crucial para tender a 

balança para um lado ou outro. Esse conceito foi resumido por Malavota (2011, p. 

19): 

 

Um grau insuficiente de apropriação sobre as invenções por seus 
produtores (proteção patentária “fraca”) estimula os benefícios 
sociais por ela proporcionados, já que baixos custos de acesso 
permitem uma difusão mais rápida do conhecimento e um decorrente 
aumento da quantidade de bens disponibilizados no mercado; o 
estímulo a novas invenções, por outro lado decresce. No extremo 
oposto, um alto grau de apropriação (proteção patentária “forte”) 
oferece um estímulo ao inventor a manter suas atividades, a partir da 
expectativa de desfrute exclusivo dos benefícios da invenção; 
todavia, os benefícios sociais se retraem, uma vez que o aumento 
dos custos de acesso obstaculiza a difusão. 
 

 De forma geral, o sistema de patentes apresenta diversas implicações 

econômicas e sociais, e o desafio constante é delinear um mecanismo de proteção 

eficiente que forneça incentivos à inovação ao mesmo tempo em que minimize os 

custos sociais associados ao monopólio (ENCAOUA et al., 2006). 
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1.1.1 Tratados internacionais e legislação nacional 

 

 

 No âmbito internacional, os principais tratados relacionados com a proteção 

patentária são a Convenção da União de Paris (CUP)4, de 1883 e o Acordo sobre 

Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS, 

do inglês Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights), de 

1994.  

 A CUP foi firmada em 20 de março de 1883, com 11 países signatários, entre 

eles o Brasil, buscando um reconhecimento internacional mais homogêneo de 

patentes e marcas (BRASIL, 1975; CRUZ, 1982). Atualmente, 177 países fazem 

parte da CUP5. Para Gontijo (2005), o êxito da CUP se deve ao fato de que o tratado 

não tenta uniformizar as leis nacionais, mas sim prevê liberdade legislativa para 

cada Estado. A CUP estabeleceu três princípios básicos, que devem ser seguidos 

pelos países:  

 a) o princípio da independência: os países são independentes para decidir 

sobre a concessão da patente, ou seja, a concessão da patente em um país não 

garante o mesmo desfecho nos demais; 

 b) o princípio do tratamento nacional: os países não podem dar tratamento 

preferencial em favor dos nacionais; e 

 c) o direito da prioridade: o requerente possui 12 meses após a apresentação 

do primeiro pedido para depositar o mesmo pedido em outros países signatários da 

CUP.  

 A CUP, juntamente com a Convenção de Berna6, foi o primeiro passo para a 

era de cooperação internacional em propriedade intelectual. Uma das 

consequências mais importantes foi a criação, em 1967, da Organização Mundial de 

Propriedade Intelectual (OMPI), que hoje administra 26 tratados internacionais, além 

da CUP7.      

                                            
 
 
4 O texto completo da CUP pode ser acessado em https://www.wipo.int/treaties/en/text.jsp?file_id=288514. 
5 https://www.wipo.int/treaties/en/ShowResults.jsp?lang=en&treaty_id=2. Acesso em dezembro de 2018. 
6 Convenção de Berna para Proteção das Obras Literárias e Artísticas, assinada em 1886, estabeleceu o reconhecimento dos 
Direitos de Autor. 
7 https://www.wipo.int/treaties/en/. Acesso em dezembro de 2018. 
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 O Acordo TRIPS entrou em vigor em janeiro de 1995, como resultado da 

Rodada Uruguai do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio (GATT, do inglês 

General Agreement on Trade and Tariffs), que criou a Organização Mundial do 

Comércio (OMC). O tratado estabeleceu requisitos mínimos para a proteção da 

propriedade intelectual, os quais todos os países membros da OMC devem seguir, 

além de incorporar os princípios da CUP (WTO, 1994). Segundo Barbosa (2003), as 

principais características do supracitado Acordo são: a ideia de que suas normas 

são um piso mínimo dos direitos, que podem ser estendidas de acordo com o 

interesse de cada nação e a possibilidade da não aplicabilidade imediata do Acordo, 

que poderia ser implementado da forma mais apropriada segundo o estágio de 

desenvolvimento de cada Estado membro (dentro do prazo estabelecido).  

 A seção cinco do TRIPS trata das patentes e estabelece que produtos e 

processos em todos os campos tecnológicos devem ser protegidos pelos direitos 

patentários, desde que obedeçam aos requisitos mínimos de novidade, atividade 

inventiva e aplicação industrial. O acordo também aponta uma condição para que as 

patentes sejam concedidas: que os requerentes de patentes divulguem a invenção 

de modo suficientemente claro e completo para permitir que o técnico habilitado 

possa realiza-la (TRIPS, Artigo 29), condição conhecida como suficiência descritiva 

das patentes8. Entretanto, os países podem não proteger patentes de invenções 

contrárias à ordem pública e patentes de métodos de diagnóstico, tratamento e 

cirúrgico, entre outros.  

 Assim, os países signatários do TRIPS necessitaram promover uma série de 

adequações em suas leis para adequação aos requisitos do Acordo. Uma das 

modificações mais significativas, em grande parte dos países, foi relacionada à 

indústria farmacêutica. Antes do TRIPS, mais de 50 países não possuíam proteção 

patentária de produtos farmacêuticos e muitos concediam apenas patentes 

relacionadas a processos, mas não a produtos. Além disso, a proteção patentária 

era inferior a 20 anos em muitos países (CORREA, 2007).   

 Para a adaptação da legislação brasileira aos requisitos mínimos 

estabelecimentos pelo Acordo TRIPS, foi promulgada, em 14 de maio de 1996, a Lei 

                                            
 
 
8 A condição da suficiência descritiva é imperativa para que o sistema de patentes cumpra um de seus objetivos principais: a 
revelação do conteúdo da invenção para a sociedade. 
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No. 9.279, conhecida como Lei da Propriedade Industrial (LPI), em vigor até hoje. O 

Título I da LPI (artigo 6º ao artigo 93) trata especificamente das patentes.  

 Nos artigos 8º e 9º, há a distinção entre dois tipos: a patente de invenção e a 

patente de modelo de utilidade. As patentes de invenção visam a proteção das 

criações de caráter técnico, para solucionar problemas em uma área tecnológica 

específica. Enquanto os modelos de utilidade se destinam a melhorar o uso de um 

objeto, podendo acarretar uma maior eficiência ou comodidade no uso do mesmo, 

ou seja, um aperfeiçoamento de efeito ou funcionalidade. Além disso, o modelo de 

utilidade deve envolver um objeto tridimensional (como instrumentos, utensílios e 

ferramentas) e apresentar uma nova forma ou disposição quando comparado com o 

estado de técnica (INPI, 2012) (Quadro 1).  

 

Quadro 1 – Diferenças entre patente de modelo de utilidade e patente de invenção 

Natureza da 

patente 
Definição Requisitos 

Vigência da 

patente 

Modelo de 

utilidade 

Aperfeiçoamento de 

efeito ou de 

funcionalidade 

Novidade, aplicação industrial e ato 

inventivo (não decorrer de maneira 

comum ou vulgar do estado da 

técnica) 

15 anos 

Patente de 

invenção 

Solução de um 

problema técnico 

Pode ser produto, 

método, uso 

Novidade, aplicação industrial e 

atividade inventiva (não decorrer de 

maneira evidente ou óbvia do 

estado da técnica) 

20 anos 

  

 De acordo com o artigo 8º da LPI, invenção patenteável é aquela que atende 

aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicação industrial. Os artigos 11, 

13 e 15 da LPI apresentam a definição específica de cada um dos requisitos. 

 

 Art. 11. A invenção e o modelo de utilidade são considerados novos 
quando não compreendidos no estado da técnica. 

 
 Art. 13. A invenção é dotada de atividade inventiva sempre que, para 

um técnico no assunto, não decorra de maneira evidente ou óbvia do 
estado da técnica. 

 
 Art. 15. A invenção e o modelo de utilidade são considerados 

suscetíveis de aplicação industrial quando possam ser utilizados ou 
produzidos em qualquer tipo de indústria.  
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 Além de atender aos requisitos descritos no artigo 8º, para a concessão da 

patente o pedido deve obedecer às condições de patenteabilidade dispostas nos 

artigos 24 e 25, relativos à clareza das reivindicações e à suficiência descritiva da 

invenção. 

 A LPI também discorre sobre a matéria que não é considerada invenção no 

artigo 10, incluindo as descobertas, métodos terapêuticos e de diagnóstico e o todo 

ou parte de seres vivos. Além disso, no artigo 18, tem-se a matéria que é excluída 

de proteção patentária, tal como o que é contrario à moral e à saúde pública. 

 

 

1.2 O EXAME DOS PEDIDOS DE PATENTES 

  

 

 Os países com um sistema de PI possuem um escritório nacional9 

responsável por executar as normas regulatórias, incluindo a concessão de 

patentes. Alguns escritórios lidam apenas com patentes, enquanto outros são 

responsáveis por outros tipos de proteção industrial, tais como marcas e desenho 

industrial. Para obter o privilégio patentário, os requerentes devem submeter aos 

escritórios seus pedidos de patentes, os quais são avaliados de acordo com as leis 

dos países. 

 O European Patent Office (EPO), escritório europeu, é responsável pela 

concessão de patentes para 38 membros: os 28 países da União Europeia e 

Albânia, Croácia, Islândia, Liechtenstein, Mônaco, Noruega, San Marino, Sérvia, 

Suíça e Turquia (WIPO, 2017).  

 O United States Patent and Trademark Office (USPTO), escritório é a agência 

federal norte-americana responsável pela concessão de patentes e registro de 

marcas no país.  

 Outros importantes escritórios são o escritório japonês (Japan Patent Office - 

JPO), o escritório coreano (Korean Intellectual Property Office - KIPO) e a 

                                            
 
 
9 No presente estudo, os órgãos responsáveis pela concessão de patentes serão chamados “escritórios de patentes”, apesar 
de nem todos possuírem essa denominação, como é o caso do Instituto Nacional da Propriedade Industrial no Brasil. A 
nomenclatura “patent offices” também é utilizada pela OMPI (https://www.wipo.int/directory/en/urls.jsp. Acesso em 11 de janeiro 
de 2019). Alguns autores utilizam a nomenclatura Institutos Nacionais de Propriedade Industrial (INAPI) 
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Administração Nacional de Propriedade Intelectual da China (CNIPA)10. Esses cinco 

escritórios formam o chamado IP5: os cinco maiores escritórios de patentes do 

mundo. 

 No Brasil, o INPI foi criado por meio da Lei No. 5.648, de 11 de dezembro de 

1970 e é o responsável por executar as normas que regulam a propriedade 

industrial, incluindo o exame e a concessão de patentes.  

 Alguns países, como a África do Sul, realizam apenas um exame formal para 

a concessão de patentes e outros escritórios realizam um exame formal e 

substancial (exame de mérito) dos pedidos de patentes, como é o caso do Brasil, 

Estados Unidos e Europa (WIPO, 2017).  

   

 

1.2.1 O pedido de patentes 

  

 

 O pedido de patentes é o instrumento legal através do qual se “exerce o 

direito constitucional de solicitar a concessão de privilégio” (BARBOSA, 2004, p. 2).  

Portanto, para obter o privilégio no Brasil, o pedido de patente deve ser depositado 

no INPI, seguindo uma série de normas de depósito (INPI, 2016a).  

 No momento do depósito, o depositante deve apresentar relatório descritivo, 

reivindicações, desenhos (opcional), listagem de sequências (apenas para pedidos 

de biotecnologia) e resumo, que constituem o conteúdo técnico do documento de 

patente (INPI, 2013). 

 O relatório descritivo (RD) deve apresentar a descrição detalhada da matéria 

pleiteada, incluindo o melhor meio de reprodução da mesma, tal como disposto no 

artigo 24 da LPI, relacionado à revelação do conteúdo tecnológico. Segundo o artigo 

24, o relatório descrito deverá descrever de maneira clara e suficiente o objeto da 

invenção, possibilitando a sua reprodução pelo técnico no assunto e indicar a melhor 

forma de execução. Os instrumentos legais dos demais países também apresentam 

requisitos semelhantes, uma vez que a suficiência descritiva é requisito mandatório 

pelo Acordo TRIPS (BARBOSA, 2011).  

                                            
 
 
10 Após reestruturação, o antigo Escritório Estatal de Propriedade Intelectual da China (SIPO) foi renomeado para CNIPA, em 
28 de agosto de 2018. 
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 Segundo as diretrizes de exame do INPI, o RD deve apresentar as seguintes 

informações: ser iniciado pelo título do pedido; especificar o campo técnico ao qual a 

invenção se relaciona; indicar o estado da técnica relevante e destacar os problemas 

técnicos existentes; revelar a invenção, tal como reivindicada, de modo que o 

problema técnico e sua solução possam ser entendidos, e estabelecer quaisquer 

efeitos vantajosos da invenção em relação ao estado da técnica anterior; e indicar a 

forma pela qual a invenção pode ser utilizada ou produzida (INPI, 2013).  

 O quadro reivindicatório (QR) descreve a matéria para a qual se solicita a 

proteção, ou seja, traça o escopo jurídico da exclusividade e delimita os direitos do 

detentor da patente11. As reivindicações devem ser claras, precisas e 

fundamentadas no RD, conforme estabelecido pelo artigo 25 da LPI.  

 As reivindicações podem ser de dois tipos: reivindicações de produto (se 

referem a uma entidade física) e reivindicações de processo (se referem a toda 

atividade na qual algum produto material se faz necessário para realizar o processo). 

As reivindicações de produto podem ser das seguintes categorias: produto, 

aparelho, objeto, dispositivo, composição, kit, entre outros. É permitido que o quadro 

reivindicatório apresente reivindicações de diferentes categorias, desde que estejam 

ligadas pelo mesmo conceito inventivo12 (INPI, 2013). 

 O documento de patente exerce o papel fundamental de descrever a invenção 

e, assim, assegurar a divulgação tecno-científica, promovendo o avanço tecnológico 

para a sociedade, um dos pilares do sistema de patentes. Ademais, além do 

conteúdo tecnológico em si, o documento de patente apresenta outras informações 

importantes, tais como o nome do inventor, o nome da empresa ou da instituição de 

ensino depositante, a área tecnológica ao qual se refere e o ano de depósito,  dentre 

outros. Assim, os documentos de patentes podem fornecer informações importantes 

para diferentes usuários, não apenas os pesquisadores e os examinadores de 

patentes, mas também os gestores públicos, pesquisadores das indústrias e 

universidades e os competidores (BONINO et al., 2010). Apesar das patentes 

fornecerem um monopólio comercial temporário, as informações contidas nos 

                                            
 
 
11 Art. 41 da LPI – A extensão da proteção conferida pela patente será determinada pelo teor das reivindicações, interpretado 
com base no relatório descritivo e nos desenhos. 
12 Art. 22 da LPI – O pedido de patente terá que se referir a uma única invenção ou a um grupo de invenções inter-relacionadas 
de maneira a compreenderem um único conceito inventivo 
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documentos de patentes já podem ser utilizadas pela sociedade, mesmo durante o 

prazo de vigência da patente.  

 A patente apresenta inúmeras vantagens quando comparada a outras fontes 

de informação. A informação patentária tem sua base de documentos criada para 

divulgar as informações técnico-científicas e os documentos apresentam um sistema 

de classificação configurado para ordenar tais informações técnicas (Classificação 

Internacional de Patentes – CIP). Além disso, as informações contidas nas patentes 

são muito atuais, uma vez que os inventores têm a preocupação de patentear suas 

invenções o mais rápido possível (MACEDO e BARBOSA, 2000; OLIVEIRA et al., 

2005). A uniformidade e a padronização dos documentos (devido aos esforços de 

padronização promovidos pela OMPI) e a quebra da barreira linguística (uma vez 

que a mesma invenção é, com frequência, depositada em diversos países e, logo, 

traduzida para diversas línguas) também podem ser citados como vantagens que 

facilitam a utilização pelos usuários (FRANÇA, 1997; MACEDO e BARBOSA, 2000).  

 O valor das patentes como informação tecnológica é muito grande, no 

entanto, sua utilização é diminuída devido a falhas na revelação das informações 

contidas nos documentos. Em 1985, Grynszpan e colaboradores já discutiam as 

principais causas para a baixa utilização de patentes como informação tecnológica. 

Para os autores, o desconhecimento do tipo de conteúdo contido nas patentes e o 

conceito enraizado de que o documento de patente não descreve a parte mais 

importante da tecnologia configuram-se como principais fatores. Outros autores, por 

sua vez, consideram que a linguagem utilizada nos documentos patentários não é 

direta e que as informações são frequentemente melhor apresentadas em outros 

documentos técnicos (DEVLIN, 2010; LEMLEY, 2012). Entretanto, a importância dos 

conhecimentos contidos nas patentes não pode ser subestimada: um estudo do 

USPTO demonstrou que 80% dos documentos de patentes americanos apresentam 

informações que não podem ser encontradas em nenhuma outra fonte de 

informação (GRYNSZPAN, 1985). 

 A busca por documentos de patentes é extremamente dinâmica e requer 

constante atualização, tendo em vista a velocidade de desenvolvimento e, 

consequentemente, o volume de novos documentos disponíveis, estimado em 

aproximadamente 600 mil novos pedidos de patentes por ano (OLIVEIRA et al., 

2005).  
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 A busca é realizada em bases e bancos de dados diversos. Até os anos 90, 

os documentos de patentes estavam disponíveis apenas em papel, microfichas e 

disquetes. Para ter acesso aos documentos, era necessário ir pessoalmente ao 

escritório de patentes e realizar buscas nesses materiais, o que era caro e laborioso. 

Após a popularização da internet, a busca ficou cada vez mais acessível. O USPTO 

foi pioneiro na publicação de documentos de patentes na internet, seguido pelo JPO, 

nos anos 1995-1996. O banco de dados da EPO, Espacenet, foi apresentado ao 

público em 19 de outubro de 1998, disponibilizando mais de 30 milhões de 

documentos de patente na internet desde sua criação (EPO, 2018). 

 Atualmente, os bancos de dados estão disponíveis na internet e diferem em 

conteúdo e métodos de busca disponíveis, de forma que devem ser utilizados de 

acordo com os objetivos da busca (BONINO et al., 2010). Por exemplo, é possível 

citar:  

 a) base de patentes do INPI (BuscaWeb) – Base gratuita dos pedidos 

depositados no Brasil, disponível no site do Instituto. A base disponibiliza imagens 

dos documentos publicados a partir do ano 2000. Permite a busca por palavra-

chave, CIP, inventor, entre outros. A busca é feita em português.  

 b) base de patentes do EPO (Espacenet) – Permite a pesquisa nos dados 

bibliográficos de diversos países. É possível fazer o download dos documentos e 

possui tradução automática (feita por máquina) para diversos idiomas (MARTTIN e 

DERRIEN, 2018). No início de 2019, a base possuía os dados bibliográficos de 

quase 600 mil pedidos brasileiros, depositados a partir de julho de 197413. Na 

mesma data, um total de quase 85 milhões de documentos com texto completo, de 

mais de 90 escritórios de patentes, estavam disponíveis14. No portal do Espacenet 

está disponível o European Patent Register (EPR), que disponibiliza todos os 

documentos do procedimento de concessão de patentes na Europa, incluindo os 

relatórios de busca, pareceres técnicos dos examinadores, respostas dos 

requerentes, alterações nos pedidos, documentos de oposição, entre outros.  

 c) base de dados do USPTO – No site do escritório americano, é possível 

realizar busca no texto completo de patentes depositadas nos Estados Unidos desde 

1976. Também estão disponibilizadas as imagens de documentos depositados 

                                            
 
 
13 https://www.epo.org/searching-for-patents/technical/patent-additions.html. 
14 https://www.epo.org/searching-for-patents/technical/full-text-additions.html. 
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desde 1790. Através do sistema PAIR (Patent Application Information Retrieval) 

também é possível acessar documentos do processo de concessão de patentes no 

escritório. 

 Outras bases de escritórios de patentes estão disponíveis online, como o J-

PlatPat (Japan Platform for Patent Information), com tradução automática dos 

documentos japoneses e o KIPRIS (Korean Intellectual Property Rights Information 

Center), além do banco de dados da OMPI, o Patentscope. Ainda nas bases 

gratuitas, o Google disponibiliza busca em patentes (Google Patents), que vem se 

aperfeiçoando ao longo do tempo e tem a vantagem da interface familiar do Google. 

Entre as bases de dados privadas, com acesso pago, cita-se a Derwent Innovations 

Index®. 

 O INPI disponibiliza, em sua página da internet, tutoriais para a busca de 

patentes em diferentes bases de dados (http://www.inpi.gov.br/menu-

servicos/informacao/guia-pratico-para-buscas-de-patentes).  

 Um dos grandes diferenciais da busca de patentes é a existência da CIP, a 

ferramenta de busca e recuperação de documentos que possibilita a sua 

organização, facilitando o acesso às informações tecnológicas contidas nos mesmos 

(WIPO, 2018c). Trata-se de um sistema de classificação hierárquico, que organiza 

os documentos de acordo com campos tecnológicos. O nível hierárquico mais alto 

são as oito seções que correspondem aos campos tecnológicos mais abrangentes e 

são denominadas por letras (A-H). As seções são divididas em classes, subclasses, 

grupos e subgrupos (Quadro 2).  

 

Quadro 2 – Exemplo da estrutura hierárquica da CIP 

Classificação: A61K 31/04 

Seção  A Necessidades Humanas 

Classe  A61 Ciência médica ou veterinária; higiene 

Subclasse A61K Preparações para finalidades médicas, odontológicas ou higiênicas 

Grupo A61K 31 Preparações medicinais contendo ingredientes ativos orgânicos 

Subgrupo A61K 31/04            Nitrocompostos 

  

 Cada documento de patente pode apresentar mais de uma classificação, a 

fim de englobar todas as características importantes para a definição da matéria. 

Documentos de patentes da área farmacêutica, por exemplo, costumam possuir 
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classificações na subclasse A61K, relacionada às preparações com finalidades 

médicas e também na subclasse A61P, que descreve as indicações terapêuticas. 

 A CIP foi criada em 1971 pelo Acordo de Estrasburgo, que possui atualmente 

62 países membros. No entanto, mais de 100 países e escritórios de patentes 

utilizam a CIP para classificar seus documentos de patentes. Com o objetivo de 

adequar a classificação às novas tecnologias, uma nova versão entra em vigor a 

cada ano e é publicada oficialmente no site da OMPI. A versão de 2019 da CIP 

possui 74.503 subgrupos (WIPO, 2019).  

 

 

1.2.2 Procedimentos do exame de patentes no INPI 

  

 

 Desde o depósito no INPI, o pedido de patente passa por uma série de 

etapas, entre elas o exame formal, a publicação do pedido e o exame substantivo, o 

qual é realizado pelos examinadores de patentes do INPI, com base nas 

informações presentes no RD, reivindicações, desenhos (quando houver) e resumo 

apresentados pelo requerente.  

 Por meio do parecer técnico o examinador apresenta considerações relativas 

à patenteabilidade da invenção pleiteada ou faz exigências técnicas. O resultado 

final do exame pode ser no sentido da concessão da patente ou seu indeferimento. 

Todas as decisões do INPI são publicadas na Revista da Propriedade Industrial 

(RPI), que é o órgão oficial de divulgação de PI no Brasil. Para uma melhor 

organização e sistematização das informações, cada decisão possui um código de 

despacho específico, que permite que o usuário identifique de maneira rápida a 

decisão sobre o seu pedido15.  

 Quando o parecer for pela não patenteabilidade do pedido, ou seja, quando o 

examinador aponta que o pedido de patente não está de acordo com os dispositivos 

da LPI, o parecer é publicado na RPI com o despacho 7.1 (conhecimento de parecer 

técnico). Nesse tipo de parecer, o examinador deve apresentar todos os argumentos 

                                            
 
 
15 Os códigos de despacho atualizados podem ser consultados diretamente na página da RPI: http://revistas.inpi.gov.br/rpi/. 
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sobre o porquê de a matéria não ser patenteável. Cabe ao requerente, então, se 

manifestar sobre o parecer negativo para dar procedimento ao exame (INPI, 2015). 

 Quando o examinador identifica que a matéria (ou parte da matéria) pleiteada 

apresenta os requisitos de patenteabilidade, mas possuiu alguns problemas 

relacionados às condições de patenteabilidade, ele exara um parecer com 

exigências técnicas, o qual é publicado na RPI com o despacho 6.1. O requerente 

deve então responder ao parecer. Caso as exigências sejam cumpridas, o pedido é 

deferido. Se não forem cumpridas ou forem contestadas, se dará prosseguimento ao 

exame (INPI, 2015).  

 Tanto no caso do despacho de ciência de parecer (7.1) quanto do despacho 

de exigência (6.1), o depositante deve se manifestar no prazo de 90 dias após a 

publicação, caso não o faça, o pedido é arquivado definitivamente (artigo 36 da LPI). 

Em sua manifestação, o requerente pode apresentar argumentos acerca da 

patenteabilidade do objeto e tais argumentos devem ser levados em consideração 

pelos examinadores nos pareceres técnicos posteriores.  

 Após a resposta do requerente e o prosseguimento do exame, o examinador 

poderá emitir novos pareceres técnicos, até a conclusão do exame, quando o pedido 

é deferido (despacho 9.1) ou indeferido (despacho 9.2) (INPI, 2015). 

 O exame dos pedidos é conduzido com base na LPI, cabendo ao examinador 

identificar se a matéria pleiteada possui os requisitos de patenteabilidade, novidade, 

atividade inventiva, além de verificar os demais dispositivos da lei, como clareza das 

reivindicações (artigo 25), suficiência descritiva (artigo 24), unidade de invenção 

(artigo 22), se a matéria é considerada invenção (artigo 10), entre outros.  

  Para conduzir o exame, o examinador deve seguir as Diretrizes de Exame do 

INPI, que têm como objetivo pormenorizar/detalhar os artigos da Lei e uniformizar as 

decisões do Instituto. Até o momento, estão disponíveis quatro diretrizes, que 

contemplam matérias distintas: 

 a) Diretrizes de Exame de Patentes de Modelo de Utilidade (Publicado na RPI 

2182, de 21/11/2012); 

 b) Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente – Conteúdo do Pedido de 

Patente: Título, Relatório Descritivo, Quadro Reivindicatório, Desenhos e Resumo 

(Resolução No 124/2013); 

 c) Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Área de Biotecnologia 

(Resolução No 144/2015); 
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 d) Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente – Bloco II: Patenteabilidade 

(Resolução No 169/2016); e 

 e) Diretrizes de Exame de Pedidos de Patentes na Área de Química 

(Resolução No 208/2017).   

 As diretrizes são públicas e servem de guia para os depositantes que, assim, 

tomam conhecimento dos procedimentos do INPI e podem adequar seus pedidos 

para a obtenção do privilégio requerido.  
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2 ATIVIDADE INVENTIVA 

 

 

2.1 DETERMINAÇÃO DA ATIVIDADE INVENTIVA 

 

 

A atividade inventiva é um dos requisitos mínimos de patenteabilidade 

estabelecidos pelo Artigo 27 do TRIPS, juntamente com a novidade e a aplicação 

industrial. Os princípios da novidade e da atividade inventiva são complementares e 

foram desenvolvidos com o intuito de garantir que o privilégio do uso exclusivo do 

objeto das patentes seja concedido apenas para invenções genuínas. Enquanto o 

critério da novidade questiona se a invenção já se encontrava descrita previamente 

ao depósito do pedido, a atividade inventiva questiona se a invenção está 

adequadamente distante do estado da técnica, o que envolve o julgamento do 

examinador (BARTON, 2003).  

 Na Europa, o conceito moderno de atividade inventiva (inventive step) foi 

apresentado inicialmente na Inglaterra. Entre os anos 1889 e 1890, decisões 

judiciais englobando diversos tipos de invenções foram o embrião da legislação 

envolvendo atividade inventiva, sustentando que a questão principal deveria ser se o 

método utilizado é tão óbvio que ocorreria imediatamente a qualquer pessoa 

familiarizada com assunto e com o objetivo de obter tais resultados. Essas decisões 

culminaram com a codificação do Ato de Patentes e Designs de 1932, que 

considerava que uma invenção somente poderia ser patenteada se envolvesse uma 

atividade inventiva, considerando o que era conhecido ou utilizado anteriormente à 

data do depósito do pedido de patente (WIPO, 2015).  

 Nos Estados Unidos, o requisito da atividade inventiva é chamado de não-

obviedade da invenção (non-obviousness) e foi introduzido pela Suprema Corte em 

1851, quando estipulou que patentes válidas deveriam envolver mais “habilidade e 

engenhosidade”, estabelecendo o primeiro teste para a obviedade no país, na 

decisão judicial de Hotchkiss v. Greenwood (PACKIN, 2006; LUNNEY e JOHNSON, 

2012). No entanto, foi somente na seção 103 da Lei de Patentes de 1952 (1952 

Patent Act), que o Congresso incorporou esse conceito, requerendo que o inventor 

demonstrasse um avanço não óbvio no estado da arte (MANDEL, 2008). Na figura 1 
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está ilustrada uma linha do tempo, apresentando os principais eventos que alteraram 

o entendimento do conceito da atividade inventiva no país. 

 

 
Figura 1 - Principais eventos relacionados à aplicação do requisito de atividade inventiva nos 
Estados Unidos. 
Fonte: Elaboração própria com base em PACKIN (2006); DURHAM (2007); MANDEL (2008); 
LUNNEY e JOHNSON (2012). 

 

Já no Brasil, o Código da Propriedade Industrial (CPI), Lei no 5.772/71, previa 

apenas dois requisitos de patenteabilidade: a novidade absoluta e aplicação 

industrial. No entanto, o Código já descrevia no seu artigo 9º que não seriam 
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patenteáveis as “justaposições de processos, meios ou órgãos conhecidos, a 

simples mudança de forma, proporções, dimensões ou materiais, salvo se daí 

resultar, no conjunto, um efeito técnico novo ou diferente, não compreendido nas 

proibições deste artigo”, exclusões que estão englobadas no conceito de atividade 

inventiva atual.  

 Em vigor no Brasil, a Lei de Propriedade Industrial (LPI), Lei No. 9.279 de 14 

de maio de 1996, apresenta, em seu artigo 8º, os requisitos mínimos para a 

concessão de patentes definidos por TRIPS: “É patenteável a invenção que atenda 

aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicação industrial”. Assim, foi 

somente em 1996 que a atividade inventiva entrou oficialmente como terceiro 

requisito de patenteabilidade na legislação brasileira. A lei define a atividade 

inventiva no artigo 13, que dispõe que “a invenção é dotada de atividade inventiva 

sempre que, para um técnico no assunto, não decorra de maneira evidente ou óbvia 

do estado da técnica”. 

 Dessa forma, para a avaliação da atividade inventiva deve-se determinar se 

um técnico no assunto, de posse das informações disponíveis do estado da técnica, 

seria capaz de propor a invenção pleiteada (ou estaria motivado para isso). 

Encontrar a resposta para essa pergunta de maneira sistemática e estruturada é um 

dos grandes desafios dos escritórios de patentes de todo o mundo. Segundo 

Abramowicz e Duff (2011) “a aparente simplicidade do requerimento desmente as 

complexidades e dificuldades que historicamente atormentaram a doutrina”. Ainda:  

 

A atividade inventiva é um assunto difícil de resolver. Requer que se 
imagine como a invenção foi vista por outra pessoa (o técnico no 
assunto), em um tempo diferente (o momento do desenvolvimento da 
invenção) e sem considerar o ensinamento fornecido pela própria 
invenção (DURHAM, 2007, p. 2).  

 

 Segundo Merges (1992), o requerimento da atividade inventiva é o obstáculo 

mais significativo que um pedido de patente enfrenta, constituindo o grande gargalo 

do sistema. Correa (2007) também ressalta a atividade inventiva como sendo o 

aspecto mais crítico da avaliação, tendo em vista que determina o nível de 

contribuição técnica requerido para a concessão do privilégio.  

 Para exemplificar a atividade inventiva, Hunt (1999) considera um cenário 

onde melhoramentos são realizados considerando uma primeira invenção e somente 

melhoramentos que ultrapassam determinado limiar são patenteados. O autor define 
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esse limiar como atividade inventiva. De maneira similar, Mandel (2008) também 

define a atividade inventiva como o intervalo entre a linha de base (o estado da 

técnica) e a quantidade de tecnologia necessária para atingir o requerimento legal 

(Figura 2). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 2 – Esquema ilustrativo do conceito de atividade inventiva.  
Fonte: Traduzida e adaptada de MANDEL (2008). 
  

 Nenhum dos acordos internacionais define os parâmetros para a 

determinação da atividade inventiva. Desse modo, os membros estão livres para 

constituir os padrões para a determinação de tal requisito (CORREA, 2007). 

Conforme Barbosa e Arruda (1990, p.146-147): 

  

As regras do TRIPS não obrigam os países a instituírem qualquer 
sistema de proteção aos inventos menores e melhoramentos, 
deixando tal decisão a critério nacional (...) até agora, sempre coube 
aos países decidir entre conceder proteção somente aos níveis mais 
elevados de invenção ou aceitar como relevantes os melhoramentos 
sem maior atividade inventiva. 

  

 Devido à subjetividade da análise da atividade inventiva, torna-se necessário 

que os países apresentem maneiras de sistematizar o seu exame em seus 

Linha de base – estado da técnica (o que é 
do conhecimento de um técnico no 
assunto ) 

Requerimento da atividade 
inventiva 

Quantidade de inovação necessária para 
satisfazer o requerimento da atividade inventiva 

Avanço 
óbvio 

Avanço 
não  

óbvio 

Quantidade 
de 
inovação 
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escritórios. Alguns utilizam as jurisprudências das decisões judiciais16 (como os 

EUA), outros divulgam Diretrizes de Exame (como Europa e Brasil) como base para 

a análise, buscando maior consistência nas decisões de seus examinadores (WIPO, 

2015).  

 De maneira geral, a determinação da atividade inventiva de uma matéria 

envolve três passos básicos:  

 a) determinar qual o estado da técnica mais relevante;  

 b) determinar quais as qualificações do técnico no assunto, e 

 c) determinar o que é óbvio.   

  

 

2.1.1 O técnico no assunto  

 

 

 Um dos parâmetros mais importantes para a definição da atividade inventiva é 

a determinação dos conhecimentos do técnico no assunto. Um erro que deve ser 

evitado é considerar que o técnico no assunto representa as capacidades do 

examinador de patentes, do inventor ou até mesmo de um juiz. De fato, o técnico no 

assunto não é uma pessoa real, mas sim uma figura jurídica fictícia (BARBOSA, 

2003; LEONARDOS e AMARAL, 2009; ABRAMOWICZ e DUFF, 2011).  

 Segundo as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patentes do INPI, o técnico 

no assunto não deve ser considerado como um mero autômato motivado apenas 

pelo conteúdo revelado nos documentos, mas uma pessoa dotada de um mínimo de 

criatividade e discernimento (INPI, 2016). Para Barbosa (2003, p. 335), o técnico no 

assunto é o “homem especializado na matéria, mas não o expoente mundial do 

setor”.  

 Segundo o EPO, o técnico no assunto é um profissional da área que possui 

conhecimento e capacidade mediana e acesso a todo o estado da técnica. Além 

disso, o técnico no assunto possui meios e capacidades para o trabalho rotineiro e 

experimentação comuns da área tecnológica em questão. O técnico no assunto 

também pode ser um time de especialistas, não necessariamente uma única 

                                            
 
 
16 Por esse motivo, muitas das referências relacionadas com a prática utilizada nos Estados Unidos estão na forma da decisão 
judicial de um caso específico e são referidas pelo nome das partes envolvidas, como, por exemplo, Hotchkiss v. Greenwood. 
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pessoa. Além disso, em circunstâncias reais, o técnico no assunto é capaz de 

procurar sugestões técnicas em áreas tecnológicas próximas (BEATTY, 2011; EPC, 

2013).  

 O precursor do técnico no assunto na doutrina americana foi estabelecido 

pela Suprema Corte em 1941, no caso Cuno Eng’g Corp v. Automatic Devices Corp. 

A disputa judicial envolvia um acendedor de cigarros de automóvel com um 

termostato que desligava o aparelho ao atingir certa temperatura. Na decisão, a 

patente foi negada, tendo em vista que o termostato já era conhecido e exercia a 

mesma função em outros objetos, como torradeiras. A Corte reconheceu que foi 

criado um objeto mais eficiente e útil, mas que a engenhosidade requerida para 

adaptar um termostato conhecido para o novo uso seria o esperado de um 

“mecânico competente no assunto” (DURHAM, 2007). Posteriormente, o termo foi 

substituído por pessoa que possui conhecimento comum da técnica (PHOSITA, do 

inglês, person having ordinary skill in the art). Em 2007, no caso KSR v. Teleflex17, o 

PHOSITA foi definido como uma pessoa com senso comum e uma criatividade 

usual, não um autômato, capaz de encontrar motivações implícitas no estado da 

técnica (THOMAS, 2011; RANTANEN, 2013). 

 Conforme defendido por Burk e Lemley (2002), o técnico no assunto fornece 

flexibilidade ao sistema de patentes, permitindo adequações aos diferentes campos 

tecnológicos, sem perder a essência das normas. Além disso, a determinação do 

nível de conhecimento técnico do técnico no assunto é responsável pela coerência 

entre as análises de atividade inventiva e suficiência descritiva.  

 

 

2.1.2 O estado da técnica 

 

 

 Conforme a definição do artigo 11 da LPI, o estado da técnica é tudo tornado 

acessível ao público antes da data de depósito do pedido de patente, o conteúdo 

pode ser divulgado por meio escrito, oral ou qualquer outro, no Brasil e no exterior. 

                                            
 
 
17 No caso, o pedido de patente foi inicialmente negado pelo USPTO. Ao recorrer ao tribunal de apelação, a patente foi 
concedida. No entanto, em 2007, a Suprema Corte revogou a patente, alegando que a invenção era óbvia, pois não 
apresentava efeito sinérgico. O caso será discuto em maior profundidade posteriormente. 
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Em se tratando de atividade inventiva, a questão não reside somente no fato de o 

documento estar acessível ao público (e, portanto, ao inventor) no momento do 

depósito do pedido, mas também se o técnico no assunto estaria motivado a utilizar 

o documento para chegar à invenção pleiteada. Por exemplo, um documento revela 

um composto utilizado como tinta para navios. Esse documento não é considerado 

estado da técnica no exame da atividade inventiva de um pedido de patente que 

pleiteia um composto utilizado no tratamento do câncer, ainda que os dois 

compostos apresentem grande semelhança estrutural (para a determinação da 

novidade, entretanto, o documento deve ser utilizado). Isso porque o inventor, com o 

objetivo de fornecer novas moléculas para o tratamento do câncer, não utilizaria 

como base para seus estudos e experimentos um documento que se refere a tinta 

para navios.   

 Desse modo, o estado da técnica mais relevante para a determinação da 

atividade inventiva pode ser definido como o ponto de partida mais promissor para o 

desenvolvimento da invenção (EPC, 2013; INPI, 2016). 

 Os documentos enquadrados no parágrafo segundo do artigo 11 da LPI não 

podem ser utilizados para a análise da atividade inventiva de uma matéria. O 

parágrafo citado garante o disposto no artigo 7º, que estabelece que, se dois ou 

mais autores tiverem realizado a mesma invenção ou modelo de utilidade, o direito 

de obter a patente será assegurado àquele que provar o depósito mais antigo, 

independente da data de invenção ou criação. Por isso, para fins de avaliação da 

novidade, é considerado estado da técnica o conteúdo completo de pedido de 

patente depositado no Brasil a partir da sua data de depósito, e não a partir da data 

de publicação. Observando a linha do tempo da figura 3, tem-se duas situações: a) 

se o primeiro e o segundo pedidos pleiteiam a mesma invenção, o primeiro pedido 

servirá como estado da técnica durante o exame técnico do segundo pedido, que 

será considerado sem novidade; e b) se o segundo pedido apresentar matéria 

diferente, o primeiro pedido não poderá ser utilizado como estado da técnica (ainda 

que descreva matéria muito semelhante à pleiteada), porque na data de depósito do 

segundo pedido, o primeiro pedido ainda não havia sido publicado, de modo que o 

inventor não poderia ter tomado o conhecimento do primeiro pedido como ponto de 

partida para o desenvolvimento da segunda invenção. 
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Figura 3 - Linha do tempo da situação descrita no Artigo 11, parágrafo 2º da LPI. 

  

 Durante o exame da atividade inventiva da matéria reivindicada, o examinador 

deve considerar, além do estado da técnica, o conhecimento geral da área, que 

pode ser definido como o conhecimento geral que uma pessoa com experiência na 

área possui. Por exemplo, o conhecimento de que alguns fármacos precisam 

interagir com receptores presentes nas células para desenvolver suas atividades, ou 

que compostos mais polares possuem maior solubilidade em água podem ser 

considerados conhecimentos gerais da área da Farmácia. Por ser altamente 

disseminado entre os farmacêuticos, o examinador de patentes não precisa 

apresentar documentos para comprovar que o técnico no assunto possui esses 

conhecimentos. No entanto, se for contestado, o conhecimento deverá ser 

facilmente encontrado em um livro didático ou uma enciclopédia (WIPO, 2018a). O 

conhecimento geral da área difere de conhecimentos mais específicos disponíveis 

em documentos como artigos científicos e documentos de patentes, mas ambos 

devem ser considerados no exame da atividade inventiva da matéria.   

 Ao contrário da averiguação da novidade18, durante a análise da atividade 

inventiva de uma invenção é permitido combinar conhecimentos de diferentes 

documentos do estado da técnica, assim como combinar os conhecimentos de 

documentos do estado da técnica com os conhecimentos gerais da área. De acordo 

com as diretrizes de exame do INPI (2016), devem ser observadas algumas 

condições para a combinação de documentos na análise da atividade inventiva:  

 a) o técnico no assunto deve ser capaz de combinar os documentos diante do 

problema que é solucionado pela invenção; 

                                            
 
 
18 Uma matéria não é nova quando todas as características de uma reivindicação estão reveladas em uma única anterioridade 
(INPI, 2016; WIPO, 2018a).  



46 
 

 b) os documentos devem ser provenientes de campos técnicos iguais ou 

muito similares, ou devem ser pertinentes ao problema com o qual a invenção está 

relacionada; e 

 c) deve ser óbvio para o técnico no assunto associar os dois conhecimentos 

que estão sendo combinados. 

 Caso o ato de combinar os documentos envolva, por si só, atividade inventiva, 

isso significa que a matéria em questão possui atividade inventiva. De maneira 

similar, quanto maior o número de documentos que precisam ser combinados para 

se chegar à matéria pleiteada, maior a chance de tal matéria possuir atividade 

inventiva (WIPO, 2018a).  

 Por outro lado, a combinação dos conhecimentos de um documento com o 

conhecimento geral da área sempre é óbvia, tendo em vista que o técnico no 

assunto interpreta as informações de um documento do estado da técnica à luz do 

conhecimento geral da área. Esse tipo de combinação de conhecimentos é o mais 

usado pelos examinadores de patentes na análise da atividade inventiva e também 

pelos inventores durante o desenvolvimento de uma invenção. 

 Os documentos do estado da técnica utilizados pelos examinadores de 

patentes podem ser de todos os tipos. De acordo com um estudo realizado em 2009, 

cerca de 80% dos exames de patentes citam como estado da técnica outros 

documentos de patentes, revelando a importância da própria patente como 

informação tecnológica. No entanto, a importância dos documentos não patentários 

também não pode ser ignorada: 59% dos exames utilizaram documentos não-

patentários como estado da técnica, sendo que 20% apresentavam exclusivamente 

documentos não patentários (STERNITZKE, 2009). 

 

 

2.1.3 O que é considerado óbvio 

  

 

 A definição do que é óbvio talvez configure a maior dificuldade na 

determinação da atividade inventiva. Chiang (2007, p. 104) destacou a subjetividade 

envolvida na questão: 
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A objetividade da ciência pode descrever as diferenças entre uma 
maçaneta de metal e de porcelana até o último átomo, mas nunca 
será capaz de determinar se seria óbvio substituir uma maçaneta de 
metal por uma porcelana. 

 

 Na tentativa de minimizar os efeitos subjetivos da análise, os escritórios de 

patentes desenvolveram metodologias que buscam sitematizar a questão, a fim de 

auxiliar a tomada de decisão dos examinadores.  

 No Brasil, as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patentes – Bloco II, no item 

5.3.01 (INPI, 2016) definem como óbvio:  

 

Aquilo que não vai além do desenvolvimento normal da tecnologia, 
mas apenas o faz clara ou logicamente a partir do estado da técnica, 
ou seja, algo que não envolve o exercício de qualquer habilidade ou 
capacidade além do que se espera de um técnico no assunto.  
 

 São definidas três etapas para determinar se uma invenção reivindicada é 

óbvia quando comparada com o estado da técnica (INPI, 2016):  

 a) determinar qual o estado da técnica mais próximo, ou seja, o ponto de 

partida mais promissor para o desenvolvimento da invenção;  

 b) determinar as características distintivas da invenção e o problema técnico 

de fato solucionado pela invenção; e  

 c) determinar se a invenção é ou não óbvia para um técnico no assunto.  

A EPO aplica uma abordagem chamada “problema-solução” (Quadro 3). 

Outros países também utilizam a abordagem “problema-solução” ou 

derivados dela, como, por exemplo, Marrocos, Vietnam, México, Chile e Colômbia 

(WIPO, 2015).  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



48 
 

 

Quadro 3 – Resumo da abordagem “problema-solução” adotada pelo EPO para a determinação 
da atividade inventiva 
 

Passos Definição Outras informações 

1) O Estado da Técnica 

 

- Qual o estado da técnica mais 

relevante? 

 

- Quais as diferenças entre o 

objeto pleiteado e o estado da 

técnica? 

- O campo tecnológico e os 

efeitos do objeto pleiteado e dos 

documentos do estado da técnica 

devem ser iguais ou muito 

próximos 

 

- O documento mais próximo para a 

determinação da atividade inventiva 

pode não ser o mesmo documento 

para a determinação da novidade 

 

2) O problema 

 

- Qual o problema do estado da 

técnica? 

 

- O problema é realmente 

resolvido pelo objeto pleiteado? 

- O problema é relacionado com 

os resultados técnicos do estado 

da técnica mais próximo 

 

- A solução deve estar 

relacionada com os elementos do 

pedido que constituem a diferença 

entre ele e o estado da técnica 

- Se o estado da técnica mais 

próximo é alterado, é necessária 

uma redefinição do problema 

 

- Se o problema específico não é 

resolvido pelo objeto pleiteado, um 

novo problema, mais geral, deve 

ser formulado 

 

 

3) Determinando a atividade 

inventiva 

 

- Tendo como partida o estado da 

técnica mais próximo, seria óbvio 

para o técnico no assunto propor 

as diferenças observadas no 

passo (1), com o objetivo de 

resolver o problema identificado 

no passo (2)? 

 

Não é suficiente demonstrar que o 

técnico no assunto seria capaz ter 

chegado à solução; a solução 

somente é considerada óbvia se o 

técnico no assunto chegaria a ela 

com os ensinamentos do estado 

da técnica (could x would) 

Deve ser apresentada corrente 

contínua de argumentos para 

comprovar a decisão 

A análise “ex-post-facto” deve ser 

evitada 

Fonte: Adaptado de KNESCH (1994). 

 

 O teste aplicado pelo EPO leva em conta um importante fator: de acordo com 

o estado da técnica considerado no exame, o problema inicialmente descrito pelo 

requerente da patente pode ser reformulado. Uma ilustração dessa situação é 

apresentada na figura 4. Do lado esquerdo, o estado da técnica considerado pelo 

requerente para a formulação do problema é mais distante da matéria pleiteada. No 

entanto, durante o exame do pedido de patente, o examinador encontrou um 

documento do estado da técnica mais próximo, que se sobrepõe à matéria pleiteada 



49 
 

(representação à esquerda). Assim, o problema deve ser reformulado, considerando 

que o estado da técnica já resolve parte do problema inicial. Quando as 

características distintivas do pedido apresentam o mesmo efeito técnico descrito no 

novo estado da técnica encontrado, o novo problema passa a ser, simplesmente, 

fornecer alternativas ao estado da técnica (EPC, 2013). 

  

 
Figura 4 – Reformulação do problema de acordo com o teste “problema-solução” do EPO.  
Fonte: Elaboração própria com base na EPC (2013).  
 

 Os Estados Unidos já utilizaram diferentes testes para a determinação da 

obviedade de uma invenção, com diferentes níveis de exigência. Durante mais de 25 

anos, aplicaram o chamado teste do ensinamento, sugestão ou motivação 

(conhecido como TSM e estabelecido pelo Tribunal de Apelação para o Circuito 

Federal dos Estados Unidos19) no qual o estado da técnica deve apresentar 

claramente um ensinamento, sugestão ou motivação para chegar à invenção 

pleiteada a fim de que a matéria seja considerada óbvia (ABRAMOWICZ e DUFF, 

2011). A vantagem do teste TSM é sua objetividade. Conforme o exemplo de Chiang 

(2007, p. 52): 

 

                                            
 
 
19 O Tribunal de Apelação para o Circuito Federal dos Estados Unidos (Court of Appeals for the Federal Circuit) foi criado em 
1982 e substituiu o Tribunal de Alfândega e Apelações de Patentes dos EUA. O Circuito Federal é o único tribunal de apelação 
com competência para decidir sobre os direitos de patentes (Henry and Tuner, 2005). No presente trabalho, é citado 
posteriormente como Circuito Federal. 
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Se uma invenção é a combinação de A e B em um só pacote, as 
pessoas podem discordar se a ideia é inventiva ou óbvia. Por outro 
lado, se a questão legal for transformada em se havia um pedaço de 
papel que dizia, explicitamente: ‘combine A com B em um só pacote’, 
a questão se torna puramente factual e objetiva.   

 

 No entanto, o autor discorre que esse nível de especificidade confere ao 

requerimento o papel que já é exercido pelo requerimento de novidade, e que a 

atividade inventiva deve servir para casos nos quais não há uma descrição tão direta 

da invenção no estado da técnica.  

 Em 2007, no caso KSR v. Teleflex, a Suprema Corte americana julgou que o 

teste TSM diminuía as exigências para a atividade inventiva de tal modo que 

dificilmente uma invenção seria considerada óbvia (DESMOND, 1992). Em sua 

decisão, os parâmetros para a determinação da atividade inventiva foram 

restabelecidos e os princípios da “tentativa óbvia” e da “motivação implícita” foram 

propostos (KUNIN e BEVERINA, 2007; LEMLEY, 2016). Em decorrência, a 

determinação elevou o grau de subjetividade na análise da atividade inventiva 

(CHIANG, 2007). A consequência desta decisão foi uma maior facilidade em 

comprovar a obviedade das invenções, aumentando o rigor na análise da atividade 

inventiva no país (PEREIRA e KUNIN, 2015).  

 A doutrina da tentativa óbvia, no entanto, deixou algumas questões não 

resolvidas. Conforme ressaltado por Lemley (2016), é necessário distinguir entre 

objetivos óbvios e maneiras óbvias de se atingir o objetivo. Por exemplo, é óbvio que 

muitos cientistas tentam curar o câncer. Isso não quer dizer que cientistas saibam 

como, ou que exista uma maneira óbvia para isso. Por isso, na opinião do autor, a 

questão do “óbvio tentar” deve ser acompanhada do teste da expectativa de sucesso 

(reasonable expectation of sucess), quando o técnico no assunto pode prever que, 

aplicando os ensinamentos do estado da técnica, irá chegar à invenção desejada 

(BARTON, 2003). 

 Em Grahan v. John Deere, a corte americana também estipulou três passos 

para a determinação da atividade inventiva: identificar qual o estado da técnica, 

identificar as diferenças entre a matéria pleiteada e o estado da técnica e determinar 

se a matéria pleiteada seria óbvia para o técnico no assunto (FENTON, 1980). 

 Os escritórios de patentes buscam dividir a questão da obviedade em 

componentes mais simples, com o objetivo de sistematizar a decisão por parte dos 

examinadores e diminuir a subjetividade. No entanto, em todos os testes o 
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examinador se depara com a pergunta final e mais importante: “o que é óbvio?”. 

Conforme dito por Graham apud Mandel (2008, p. 67): 

 

Identificar as diferenças entre as reivindicações da patente 
examinada e o estado da técnica é uma coisa. Determinar a 
quantidade de inventividade que um técnico no assunto precisaria 
para construir a ligação entre essas diferenças, e se essa quantidade 
satisfaz o limiar de inventividade, são questões diferentes.  

 

  Para auxiliar nessa resposta, muitos países descrevem indicadores da 

presença de atividade inventiva que devem ser levados em consideração durante o 

exame (WIPO, 2015, 2018b). Nos Estados Unidos, esses indicadores são 

conhecidos como Fatores de Graham ou considerações secundárias (KITCH, 1966; 

WHELAN, 1987): 

 a) A invenção resolve um problema muito antigo do estado da técnica; 

 b) Outros pesquisadores buscaram a solução para o problema, sem sucesso; 

 c) A invenção possui sucesso comercial ou importância econômica 

significativa; 

 d) O conhecimento do estado da técnica levaria o técnico no assunto na 

direção contrária do desenvolvimento do objeto pleiteado; 

 e) A invenção pleiteada apresenta um efeito técnico inesperado.  

 Mandel (2008) discute que esses fatores são importantes, pois ajudam a 

determinar o nível de inventividade necessário para a determinação da atividade 

inventiva. Por exemplo, no caso no qual outros pesquisadores buscaram solução 

para o mesmo problema, é possível assumir que o conhecimento geral do estado da 

técnica somado ao estado da técnica específico não é suficiente para o 

desenvolvimento da invenção sem atividade inventiva. Ou seja, somente com a 

solução não óbvia e inventiva proposta pela invenção o problema pôde ser 

finalmente resolvido. O autor ressalta, no entanto, a dificuldade de se comprovar 

essa situação, que exige evidências indicando a tentativa de técnicos capacitados 

munidos de tempo e recursos suficientes.     

 Desses fatores, aquele que aparece com maior frequência na análise da 

atividade inventiva é o efeito técnico inesperado (ou efeito não óbvio) (LEMLEY, 

2016). Quando a invenção pleiteada apresenta um efeito que não poderia ser 

previsto pelo técnico no assunto com base nos ensinamentos do estado da técnica, 

entende-se que a invenção não decorre de maneira óbvia e, portanto, possui 
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atividade inventiva. Dessa forma, o fator contribui para incentivar inovações que 

possuem baixa expectativa de sucesso (ABRAMOWICZ E DUFF, 2011).  

 Por exemplo, podemos considerar um pedido de patente que descreve a 

adição de um excipiente X em uma composição farmacêutica Y já conhecida. O 

estado da técnica indica que o excipiente X aumenta a solubilidade de composições 

em geral (não havendo menção à composição Y), em uma faixa de 20-30%. 

Entretanto, na invenção pleiteada, observou-se que a adição de X provocou um 

aumento de 50% da solubilidade da composição Y. Esse efeito não poderia ser 

previsto pelo técnico no assunto - que estaria esperando um aumento de 20-30% - e 

indica que a invenção não é óbvia e, portanto, possui atividade inventiva.  

 Na determinação do efeito não esperado, três questões são cruciais:  

 a) o efeito deve ser resultado das características distintivas da matéria: 

Conforme a maioria dos testes de obviedade, uma vez identificada as diferenças 

entre o objeto pleiteado e o estado da técnica deve-se determinar se essa diferença 

é óbvia. Se um efeito técnico inesperado pode ser atribuído à essa diferença, isso é 

um indício de atividade inventiva;  

 b) o efeito deve ser provado para todo o escopo pleiteado: uma vez que o 

efeito não é esperado pelo técnico no assunto, a extrapolação de tais efeitos deve 

ser avaliada com cuidado;  

 c) o efeito deve estar relacionado com o problema técnico inicialmente 

descrito no pedido: Segundo as diretrizes do INPI, os efeitos técnicos da invenção 

podem ser apresentados após o início do exame técnico, desde que tais efeitos 

sejam inerente à matéria inicialmente revelada. Ou seja, o efeito técnico ora alegado 

deve estar descrito no RD depositado no depósito, ainda que forma não quantitativa. 

Consequentemente, o efeito inesperado deve estar relacionado com o problema do 

estado da técnica que a invenção procura resolver. Aqui é importante diferenciar o 

efeito inesperado do efeito bônus. Voltando ao exemplo acima, o objetivo da 

invenção é prover composições com solubilidade melhorada e a solução proposta é 

a adição do excipiente X. Nesse caso, o efeito bônus seria qualquer efeito não 

relacionado com a solubilidade, por exemplo, a observação de que a composição da 

invenção possui melhora no paladar. O efeito bônus (ainda que inesperado) não 

confere atividade inventiva à invenção quando a solução per si é óbvia (WIPO, 

2018b).   
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 De fato, Lemley (2016) discute que o efeito inesperado nem sempre deve ser 

considerado motivo suficiente para a aferição da atividade inventiva, quando o objeto 

proposto é resultado de uma tentativa óbvia com expectativa de sucesso. Na visão 

do autor, o fato de uma invenção produzir efeitos inesperados não possui 

importância quando o técnico no assunto iria produzi-la qualquer forma. Aqui, o autor 

leva em conta a definição de atividade inventiva defendida por Abramowicz e Duff20 

(2011), de que o papel da atividade inventiva é privilegiar apenas as invenções que 

não ocorreriam sem patentes. No entanto, em outros casos, o autor afirma que o 

efeito inesperado deve se sobrepor ao teste de tentativa óbvia: Quando existem 

muitas opções a serem tentadas, o efeito inesperado do caminho seguido é utilizado 

como evidência de que a expectativa de sucesso não era a mesma para todas as 

opções. Em adição, o autor ressalta que, no caso de combinações e seus efeitos 

sinérgicos inesperados, os tribunais americanos têm colocado a doutrina do efeito 

inesperado acima da tentativa óbvia. De fato, em 2007, no caso Takeda Chem. 

Indus. v. Alphafarm Pty, o Circuito Federal discorreu que “qualquer indício de 

obviedade foi refutado pelos efeitos inesperados do produto” (ABRAMOWICZ E 

DUFF, 2011). 

 Os efeitos inesperados também são o principal método utilizado pelos 

requerentes para superar as objeções de falta de atividade inventiva prima facie21. 

De acordo com a regra de Hass-Henze, aplicada nos Estados Unidos, quando o 

examinador cita um estado da técnica suficientemente próximo do objeto pleiteado, 

a responsabilidade de comprovar a inventividade, apresentando argumentos ou 

dados, passa para o requerente. Dhulap e Kulkarni (2018) demonstraram que, na 

área farmacêutica, o principal argumento utilizado pelos requerentes foi a presença 

de efeitos não esperados dos objetos pleiteados, acompanhados de dados 

demonstrando que os mesmos efeitos não são observados no estado da técnica 

mais próximo.  

 Em levantamento realizado em 2015, a OMPI listou algumas causas de falta 

de atividade inventiva que são observadas na maioria dos países: 

                                            
 
 
20 Os autores utilizam a doutrina estabelecida em Grahan v. John Deere  para fundamentar suas opiniões.  
21 Prima facie, “a primeira vista” em latim, é um termo utilizado em direito, que significa que existe evidencia suficiente no 
exame inicial, e é muito utilizado nos exames técnicos do USPTO.  
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 a) simples substituição de um elemento conhecido por outro para obter 

resultados previsíveis; 

 b) substituição de material por outro com efeito análogo; 

 c) uso de técnica conhecida em produtos similares; 

 d) extrapolações de tamanho, forma e proporção, sem nenhum efeito 

inesperado; e 

 e) seleção a partir de um número de possibilidades alternativas, sem nenhum 

efeito inesperado.  

 Para uma adequada avaliação da atividade inventiva, é imprescindível que a 

obviedade da invenção seja analisada considerando a data da invenção e não a 

data do exame do pedido de patente. Ou seja, o examinador deve ter o cuidado de 

separar o que é o conhecimento geral disponível na época em que a invenção foi 

concebida e o conhecimento disponível atualmente. Isso é particularmente 

complicado em países nos quais existe um grande período entre o depósito do 

pedido da patente e o exame técnico. Ademais, existe uma tendência de, olhando 

retrospectivamente, considerar óbvio o que já está resolvido. Ou seja, tendo visto 

como o inventor resolveu determinado problema, se torna trivial utilizar tal solução 

como guia para juntar documentos do estado da técnica e concluir que a invenção é 

óbvia. Esse tipo de avaliação é chamado de análise ex-post-facto ou hindsight e 

deve ser evitada durante o exame da atividade inventiva (EISENBERG, 2008; WIPO, 

2018a).   

 

 

2.2 ATIVIDADE INVENTIVA E SUFICIÊNCIA DESCRITIVA 

  

 

 Para cumprir seu papel social, uma das características primordiais da patente 

é a descrição exata da tecnologia, de uma maneira que a mesma possa ser 

reproduzida por terceiros posteriormente. Essa descrição exata da matéria pleiteada 

é chamada de suficiência descritiva do pedido de patente e está prevista no artigo 

24 da LPI, que dispõe que o requerente deve apresentar no relatório descritivo do 

pedido de patente, todas as informações necessárias para a execução da invenção. 

Caso não o faça, a nulidade da patente é declarada administrativamente (artigo 50 

da LPI), ainda que a invenção preencha todos os requisitos de patenteabilidade do 
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artigo 8º da LPI. A suficiência descritiva também é listada como uma das condições 

para os requerentes de patentes no Acordo TRIPS (artigo 29). Nos termos do artigo 

24 da LPI: 

 

Art. 24. O relatório descritivo deverá descrever clara e 
suficientemente o objeto, de modo a possibilitar a sua realização por 
um técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a melhor forma 
de execução. 
 

  A suficiência descritiva é determinada tendo como base o técnico no assunto, 

de modo que as informações constantes no RD devem ser suficientes para uma 

pessoa com conhecimentos competentes no campo tecnológico particular da 

invenção, considerando todas as informações disponíveis no estado da técnica, na 

época do depósito. Ou seja, a descrição do RD não precisa incluir todos os 

fundamentos teóricos e os conhecimentos gerais da área em questão, já que a 

descrição é dirigida ao técnico no assunto e não ao indivíduo comum (BARBOSA, 

2003; INPI, 2013). Para garantir a descrição suficiente do objeto, podem ser 

utilizados desenhos, descrições, exemplos, testes ou qualquer outro artifício capaz 

de fornecer as informações necessárias à reprodução da matéria. A extrapolação 

dos dados fornecidos no RD é permitida e determinada pela capacidade do técnico 

no assunto e pelos conhecimentos disponíveis no estado da técnica na época do 

depósito (por exemplo, um processo que foi descrito na temperatura de 100oC pode 

ser extrapolado para uma faixa de temperatura), de modo que o escopo de proteção 

deve ser igual à matéria suficientemente descrita para o técnico no assunto.  

  De acordo com as diretrizes do INPI, “a definição do técnico no assunto, para 

efeitos de atividade inventiva, é a mesma para fins de avaliação de suficiência 

descritiva” (INPI, 2016, item 5.4). Portanto, é de extrema importância que o nível de 

conhecimento do técnico no assunto seja nivelado para a análise dos dois 

parâmetros.  

 Os estudos de Burk e Lemley (2002) ilustram como a determinação dos níveis 

de competência do técnico no assunto influencia a determinação da atividade 

inventiva e do escopo de proteção em diferentes campos tecnológicos. Os autores 

demonstraram que, nos Estados Unidos, nos anos 2000, o rigor aplicado na análise 

da atividade inventiva era muito distinto para patentes dos campos da biotecnologia 

e programas de computador. Isso porque o técnico no assunto considerado nas 
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análises das patentes de programas de computador possuía grande conhecimento 

técnico, enquanto o técnico no assunto na análise de patentes de biotecnologia era 

considerado pouco conhecedor da arte. Daí resultou um grande número de patentes 

de biotecnologia, com o escopo muito restrito e um número restrito de patentes de 

programas de computador mais amplas (Quadro 4).  

 

 

Quadro 4 – Consequências das capacidades do técnico no assunto na análise dos pedidos de 
biotecnologia e programas de computador nos Estados Unidos nos anos 2000 
 

Campo 

tecnológico 

Técnico no 

assunto 

Consequência no número de 

patentes concedidas 

Consequência no escopo das 

patentes concedidas 

Programas de 

computador 

Alto 

conhecimento 

técnico 

Como o técnico no assunto possui 

alto conhecimento técnico, a 

maioria das patentes é 

considerada óbvia. Portanto, 

poucas patentes são concedidas.  

Como o técnico no assunto possui 

grande conhecimento técnico, os 

ensinamentos descritos no RD 

podem ser mais facilmente 

extrapolados, resultando em 

patentes com maiores escopos de 

proteção. 

Biotecnologia 

Baixo 

conhecimento 

técnico 

Como o técnico no assunto possui 

baixo conhecimento técnico, 

dificilmente uma matéria é 

considerada óbvia, resultando em 

um grande número de patentes 

concedidas. 

Com baixo conhecimento técnico, 

o técnico no assunto necessita de 

maior descrição no RD, e as 

patentes concedidas são baseadas 

nas revelações específicas do RD, 

diminuindo o escopo concedido. 

Fonte: Adaptado de BURK e LEMLEY (2002). 
 

 

2.3 A IMPORTÂNCIA DO REQUISITO DA ATIVIDADE INVENTIVA 

  

 

 De acordo com Scotchmer (1991), as invenções são, em grande parte, 

derivadas (em diferentes níveis) de invenções anteriores. Assim, a atividade 

inventiva é a forma de garantir que a proteção patentária seja concedida apenas a 

tecnologias que ultrapassem a barreira da trivialidade, de modo a evitar a situação 

na qual melhoramentos secundários de uma tecnologia existente possam substituir 

uma patente anterior (que revela primeiramente tal tecnologia) e privar o detentor da 

primeira patente de seus benefícios (GREEN e SCOTCHMER, 1995). 
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 Além de proteger os inventores, a atividade inventiva protege os interesses da 

sociedade, garantindo o balanço adequado entre promover e recompensar 

invenções verdadeiras e, por outro lado, evitar concessões de usos exclusivos do 

objeto das patentes para invenções sem mérito, que contribuem muito pouco para o 

avanço tecnológico, o que é economicamente indesejável (ATKINSON e JONES, 

2011). 

 Conforme discutido anteriormente, é possível imaginar o sistema de patentes 

como uma balança, na qual a recompensa ao inventor (e, portanto, incentivo para 

que continue inovando) e os custos sociais se encontram em lados opostos. 

Alcançar o equilíbrio ideal para essa balança é essencial para o desenvolvimento 

dos países.  

 Os principais fatores capazes de desequilibrar os pratos dessa balança são o 

tempo de duração das patentes e o escopo de proteção, e também o rigor aplicado 

pelos escritórios de patente na análise da atividade inventiva (DIJK, 1996). O tempo 

de duração das patentes é determinado por lei, de modo que seria um parâmetro, a 

princípio, fixo22. No entanto Nordhaus apud Scherer (1972) apresentou propostas a 

respeito da duração ideal das patentes. Na literatura, é possível encontrar uma rica 

discussão a respeito de como o escopo de proteção pode ser manipulado de 

maneira a atingir os objetivos desejados com o sistema de patentes (KITCH, 1977; 

KLEMPERER, 1990; GILBERT e SHAPIRO, 1990; DENICOLO, 1996; NOVELLI, 

2015). De maneira geral, patentes concedidas com um escopo muito amplo 

garantem maior retorno aos inventores, mas aumentam as perdas para a sociedade 

(GILBERT e SHAPIRO, 1990), enquanto patentes com escopo reduzido incentivam 

melhoramentos da invenção original (KLEMPERER, 1990; MERGES e NELSON, 

1990). Isso ocorre por que quando o escopo de proteção é pequeno, muitos 

produtos derivados ou de segunda geração poderão ser comercializados e (em 

alguns casos) patenteados sem infringir a patente original (SCOTCHMER, 1991).   

 Considerando o “espaço inventivo” como aquele que contém todas as 

invenções criadas e as que ainda serão criadas pelo homem, é possível imaginar 

que cada invenção ocupa certa área nesse espaço. O escopo de proteção, portanto, 

corresponde a uma área adicional ao invento, para a qual o requerente pleiteia 

                                            
 
 
22 No entanto, alguns autores diferenciam a duração legal da patente da chamada “vida econômica da patente”, que é 
determinada pelo tempo no qual a patente fornece benefícios econômicos aos detentores (HUNT, 1999). 
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proteção (GILBERT e SHAPIRO, 1990; KLEMPERER, 1990; NOVELI, 2015). Na 

figura 5 está representado o espaço inventivo e como o escopo de proteção pode 

impactar na inovação e no mercado. A estrela representa uma invenção, a qual foi 

patenteada e possui um escopo de proteção do tamanho do círculo ao seu redor. 

Quando o escopo de proteção é amplo (Figura 5A), um melhoramento da primeira 

invenção (representado por X) irá infringir a patente da primeira invenção. No 

entanto, em um cenário como o da figura 5B, onde o escopo de proteção é menor, o 

melhoramento poderá ser produzido e comercializado sem infringir a patente 

original. Dessa forma, além de possibilitar competição entre produtos e, 

consequentemente, diminuição dos preços, o cenário na figura 5B incentiva os 

competidores a investir em pesquisa e desenvolvimento para criar produtos 

alternativos ao produto original patenteado (GILBERT e SHAPIRO, 1990). 

 

 
Figura 5 - O espaço inventivo e o escopo de proteção. 

Estrela representa uma invenção, X representa um melhoramento da primeira invenção e o círculo ao redor da 

estrela representa o escopo de proteção da invenção estrela. 

Fonte: Adaptada de GILBERT e SHAPIRO (1990). 

  

 

 Apesar de menos discutida na literatura, a atividade inventiva também 

constitui um fator importante no equilíbrio dos pratos da balança do sistema. Dijk 

(1996) utiliza o termo “altura da patente” para definir o rigor utilizado pelos 

examinadores de patentes nos requerimentos de atividade inventiva. Segundo o 

autor, a altura representa o nível de proteção de uma patente contra o 

patenteamento de melhorias realizadas por concorrentes. É apresentada uma 

discussão interessante a respeito das diferenças do significado do escopo de 
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proteção (abrangência das reivindicações) e altura da patente (no caso, o rigor 

utilizado para determinar a atividade inventiva) na proteção patentária (Quadro 5). 

  

Quadro 5 – Diferenças entre abrangência e altura das patentes  

Abrangência 

(escopo de 

proteção) 

Protege a patente 

contra cópias dos 

concorrentes 

O concorrente necessita de um 

nível baixo de tecnologia e 

pesquisa para chegar ao 

produto copiado 

O produto do 

concorrente não é 

passível de proteção 

patentária 

Altura  

Protege a patente 

contra melhorias 

subsequentes e 

sua substituição 

O concorrente necessita de 

mais investimento em pesquisa 

e desenvolvimento, já que para 

realizar uma melhoria, é preciso 

gerar conhecimento23 

O produto do 

concorrente pode ser 

protegido por patente 

Fonte: DIJK (1996).  

 

 Tomando como base a representação do espaço inventivo de Gilbert e 

Shapiro (1990) e as considerações de Dijk (1996), propõe-se uma representação 

gráfica de como a atividade inventiva também pode impactar o espaço inventivo e as 

oportunidades de inovação (Figura 6).     

   

 

Figura 6 – O espaço inventivo e a atividade inventiva. 
Estrela representa uma invenção, X representa um melhoramento da primeira invenção, o círculo contínuo 
representa o escopo de proteção da invenção estrela e o círculo pontilhado representa a matéria considerada 
óbvia ou evidente em relação à invenção estrela.  
Fonte: Elaboração própria. 
  

 De volta à representação do espaço inventivo, considera-se que, tendo como 

base as informações divulgadas na patente, os competidores desenvolvem uma 

                                            
 
 
23 Dikj ressalta que, muitas vezes, as melhorias são realizadas pelo próprio detentor da primeira patente. 
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série de melhorias (Figura 6A, representadas por X). As melhorias mais próximas da 

patente original são muito parecidas com a primeira invenção, de modo que são 

consideradas óbvias. Por não possuírem atividade inventiva, tais invenções não são 

patenteadas, mas podem ser produzidas e entrar no mercado (não estão sendo 

consideradas possíveis ações de infringement). No entanto, em determinado 

momento, uma dessas melhorias difere da invenção original de tal modo que é 

considerada inventiva e passível de proteção por patente. Como consequência, tem-

se, ao redor de cada patente, uma área do espaço inventivo (Figura 6A, 

representada pelo círculo pontilhado), dentro da qual a matéria é considerada óbvia 

ou evidente quando a invenção original é considerada como estado da técnica mais 

próximo. 

 Dentro da representação proposta, fica claro como o rigor na análise do 

requerimento de atividade inventiva pode impactar no espaço inventivo, nas 

oportunidades de mercado e incentivo à inovação. Na figura 6B vê-se um cenário no 

qual há uma menor rigidez na análise da atividade inventiva e pequenos 

melhoramentos da matéria original são patenteados. Idealmente, esse cenário 

incentiva a divisão do mercado entre o primeiro inovador e o inovador seguidor, uma 

vez que há incentivos, na forma de patentes, para a realização de melhorias. Mas, 

na verdade, isso só ocorre quando o primeiro inovador e os seus seguidores 

possuem os mesmos níveis de capacidade. Nos casos onde o inovador seguidor 

possui menor acesso à tecnologia e capital, os melhoramentos são, em sua grande 

maioria, realizados pelo próprio detentor da patente original, resultando na captação 

de todo o poder de mercado e possibilitando a extensão do privilégio para além da 

patente original (CORREA, 2008).  

 No cenário apresentado na figura 6C é aplicado um grande rigor na análise do 

requisito da atividade inventiva dos pedidos de patente. O resultado é um grande 

espaço inventivo anexo à invenção original que impede a proteção e, portanto, pode 

ser explorado pelos competidores. No entanto, o esforço realizado pelos 

competidores para realizar melhorias que caiam dentro dessa faixa não será 

recompensado na forma de patentes. 

  O aumento do rigor na análise da atividade inventiva apresenta duas 

consequências. A curto prazo, observa-se uma menor probabilidade de uma 

invenção ser patenteada, o que, em geral, diminui o incentivo para inovar. No 

entanto, a longo prazo, as consequências são positivas tanto para as empresas 
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inovadoras quanto para a sociedade. Segundo Hunt (1999), o aumento dos 

requisitos da atividade inventiva aumenta o valor das patentes concedidas, pois as 

invenções não seriam facilmente substituídas, o que aumenta o tempo no qual os 

produtos patenteados geram benefícios para as empresas. Outra vantagem relatada 

por O`Donoghoue (1998) é que o aumento do nível de exigência induz as empresas 

a buscarem projetos e tecnologias mais ambiciosos. Ao encorajar as empresas a 

investirem em tecnologias que representam um verdadeiro avanço para a 

sociedade, as patentes cumprem o seu papel de maneira mais satisfatória. Entende-

se que pequenos melhoramentos de uma tecnologia já bem sucedida possuem 

maior certeza de retorno e, portanto, aconteceriam mesmo sem o incentivo das 

patentes (MERGES, 1992; LUNNEY e JOHNSON, 2012). Nesse sentido, 

Abramowicz e Duff (2011) sumarizam o discutido, a atividade inventiva fornece uma 

explicação da razão pela qual a sociedade deve negar a concessão de algumas 

patentes. Se a inovação iria acontecer mesmo sem a proteção por patentes, negar o 

privilégio não causa qualquer custo à sociedade (já que a invenção iria ocorrer de 

qualquer forma) e previne das conhecidas consequências negativas do sistema de 

patentes. Desse modo, na opinião dos autores, a atividade inventiva eliminaria o tão 

discutido conflito entre as vantagens e desvantagens do sistema de patentes24.  

 Ainda, de acordo com Hunt (1999), o valor ideal para o rigor aplicado difere 

para cada tipo de tecnologia. Ao aumentar o rigor da atividade inventiva em áreas 

com poucas invenções, o efeito negativo (menor quantidade de patentes 

concedidas) tende a ser maior do que o efeito positivo (aumento do valor das 

patentes), pois com requerimentos para a atividade inventiva maiores, há uma 

menor disposição das firmas em inovar. Por outro lado, em indústrias que 

apresentam maior intensidade em novas tecnologias, o aumento dos requerimentos 

necessários para o patenteamento tende a incentivar a inovação (O`DONOGHOUE, 

1998; HUNT, 1999; ENCAOUA et al., 2006).  

 Por outro lado, ao se conceder patentes com baixo rigor na análise do 

requisito da atividade inventiva, o que se observa é o fornecimento de um “prêmio” 

maior do que o inventor de fato merece por determinada “invenção pequena”, o que 

                                            
 
 
24 Para isso, os autores defendem que o teste ideal para a determinação da atividade inventiva é o da tentativa óbvia: se o 
estado da técnica fornece motivação para testar a invenção, a matéria não é inventiva. Ou seja, a motivação para a invenção 
não deve ser fornecida pelo estado da técnica, e sim pela expectativa de receber o privilégio da patente.  
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é prejudicial para a sociedade (MERGES e NELSON, 1990). Em um cenário onde 

essas pequenas invenções são patenteadas, ao invés de incentivar a inovação, 

estimula-se, apenas, o patenteamento (PACKIN, 2006). 

 O desafio permanece em recompensar de maneira adequada o “primeiro” 

inventor de uma tecnologia, a qual fornece uma base para as demais invenções, 

assim como recompensar de maneira adequada os inventores subsequentes por 

seus melhoramentos (STOTCHMER, 1991). A atividade inventiva influencia 

diretamente o espaço inventivo e as oportunidades de inovação. Desse modo, a 

definição do nível ideal de rigor aplicado em sua análise deve levar em consideração 

os impactos no sistema de patentes e no sistema de inovação.  

 

 

2.4 A ATIVIDADE INVENTIVA E A QUALIDADE DAS PATENTES 

 

 

Nos anos 2000, alguns países (principalmente os mais desenvolvidos) 

iniciaram uma diminuição do rigor na concessão de patentes, reduzindo os 

requerimentos para aferição de novidade e atividade inventiva, seguindo um 

pensamento de que “quanto mais patentes, melhor” e uma tendência de aumento do 

escopo de proteção, seguindo a ideia de que “patentes mais amplas são mais fortes” 

(ENCAOUA et al., 2006). Nesse período, as discussões acerca de mudanças no 

sistema ocorreram no sentido de aumentar a proteção fornecida pelas patentes 

(KORTUM e LERNER, 1999; CORIAT e ORSI, 2002). Essa política encontra suporte 

na ideia de que as patentes promovem um incentivo à inovação e, portanto, o 

aumento do seu “poder” resultaria em aumento do crescimento econômico 

(GALLINI, 2002).  

 O resultado dessa corrente foi um aumento do número de patentes 

concedidas (GALLINI, 2002; HALL, 2005). No entanto, esse aumento não foi, 

necessariamente, acompanhado de um aumento do desenvolvimento tecnológico 

global. Em estudo realizado em 2006, Blind e colaboradores demonstraram que, 

apesar do número de depósitos de patentes ter dobrado nos anos 90, o investimento 

em pesquisa e desenvolvimento aumentou de maneira discreta no mesmo período. 

Outra evidência já havia sido apontada pelos mesmos autores em 2004: o aumento 

do número de patentes foi acompanhado de uma concentração dos depósitos por 
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grandes empresas, que aumentaram o número dos depósitos sem, no entanto, 

aumentar os investimentos em pesquisa.  

 Por esses motivos, a qualidade dessas patentes vem sendo questionada por 

diversos autores. Uma patente de baixa qualidade é aquela que não deveria ter sido 

concedida, pois não atende aos critérios de patenteabilidade, seja porque é muito 

ampla ou porque não divulga o material tecnológico de maneira satisfatória (FTC, 

2003). Um grande número de patentes com conteúdo questionável aumenta os 

gastos com infringement e ações judiciais (GALLINI, 2002). Além disso, esses 

fatores levam ao aumento dos custos de transação, resultando na diminuição do 

incentivo à inovação, diminuição de transações com bases em patentes e gerando 

altos custos ao consumidor (MERGES, 1999; THOMAS, 2001). Patentes com 

qualidade questionável também prejudicam a competição no mercado e o 

desenvolvimento da indústria.  

 

Em 1885, George Selden obteve uma patente com uma reivindicação 
tão ampla que “literalmente compreendia a maioria dos automóveis já 
produzidos”. No entanto, a invenção básica do pedido – colocar um 
motor a gasolina no chassi para fabricar um carro – era tão óbvia que 
a maioria das pessoas em todo o mundo pensou nisso de maneira 
independente assim que os mais primitivos motores a gasolina foram 
desenvolvidos. A associação que licenciou a patente de Selden 
ganhou centenas de milhares de dólares em royalties – aumentando 
o custo e reduzindo a produção de automóveis – até que Henry Ford 
e outros questionaram a patente, e as reivindicações foram 
restringidas judicialmente em 1911 (MERGES e DUFFY apud FTC, 
2003, p.3, em tradução livre). 

 

 Hall (2005) discute que o aumento do número de patentes também pode estar 

relacionado à estratégia de algumas firmas, especialmente em indústrias com 

produtos complexos (que reúnem uma série de tecnologias dentro de um mesmo 

produto, como telefones celulares), que buscam aumentar seus portfólios, mesmo 

que com patentes de baixa qualidade. Muitas empresas não possuem interesse em 

fabricar os produtos relacionados a tais patentes e, sim, fazer um bloqueio do 

mercado, restringindo seus competidores e aumentando a necessidade de 

licenciamentos. Esse tipo de estratégia é conhecida como uso defensivo de 

patentes, cujo objetivo é impedir a entrada de novos concorrentes no mercado 

(SILVA, 2012). Quando um competidor decide se introduzir ou continuar em áreas 

bloqueadas por patentes, assume o risco de litígio com o detentor das patentes, o 
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que pode ser custoso e atrasar a produção. Da mesma forma, se optar por um 

licenciamento, ocorre um aumento injustificável dos custos da inovação incremental 

e desenvolvimento comercial, o que pode inviabilizar a concorrência (FTC, 2003). De 

fato, conforme destacado por Correia (2007), patentes de baixa qualidade, 

concedidas com baixos requerimentos de atividade inventiva, são prejudiciais, pois 

podem conferir poder de bloqueio de áreas inteiras do desenvolvimento científico 

sem, no entanto, promover qualquer benefício à sociedade.  

 O aumento do número de patentes de baixa qualidade é especialmente 

prejudicial à inovação incremental, pois o bloqueio dos mercados com patentes 

aumenta os custos com inovação dos inovadores seguidores (Hall, 2007). Assim, em 

países e/ou indústrias onde as inovações sequenciais prevalecem, ou seja, quando 

a inovação está centrada em aprimoramentos de invenções anteriores, os direitos 

exclusivos fornecidos pelas patentes podem prejudicar o avanço tecnológico 

(BESSEN e MASKIN, 2002).  

 Essa preocupação é ainda maior nos países em desenvolvimento, onde a 

inovação ocorre com base em imitação ou pequenos melhoramentos de invenções 

anteriores. Nesses países, o aumento do número de patentes de baixa qualidade se 

apresenta como uma grande barreira à inovação nacional e ao desenvolvimento da 

indústria (BESSEN e MASKIN, 2002). 

Estudos empíricos considerando diferentes indústrias não são conclusivos ao 

demonstrar uma relação linear entre o aumento da proteção patentária e o 

crescimento econômico em países em desenvolvimento (GALLINI, 2002; FALVEY et 

al., 2006; KIM et al., 2012). Em um estudo realizado em 2015, Sweet e Maggio 

demonstraram que países em desenvolvimento apresentam um efeito negativo no 

crescimento quando os direitos de propriedade industrial são mais fortes, uma vez 

que não são capazes de superar os efeitos negativos do sistema de patentes. 

 Frente aos pontos negativos relacionados à concessão desenfreada de 

patentes com baixo conteúdo tecnológico e à falta de evidências claras da 

correlação entre fortalecimento da proteção patentária e crescimento econômico, 

diversos autores defendem que os escritórios de patentes devem conceder patentes 

apenas quando estas apresentarem qualidade tecnológica suficiente, o que está 

intimamente ligado ao rigor na análise dos requisitos de patenteabilidade, em 

especial a atividade inventiva (CORREA, 2000; REITZING, 2005; BURKE e 

REITZING, 2007).  
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 Em 2007, como resposta ao aumento do número e à diminuição da qualidade 

das patentes concedidas, o caso KSR v. Teleflex foi um importante passo para o 

aumento no rigor na análise da atividade inventiva de patentes nos Estados Unidos 

(EISENBERG, 2008).  

 Autores como Duffy (2004) e Abramowicz e Duff (2011) também 

demonstraram preocupação com o aumento do número de patentes. Para os 

autores, o sistema de patentes deve ser modulado não para produzir mais inovação, 

mas sim para produzir inovações antes do que elas seriam naturalmente produzidas. 

Assim, o benefício para a sociedade é maior, pois as inovações entrariam em 

domínio público antes. 

A análise da atividade inventiva nos pedidos tem influência direta na 

quantidade e na qualidade das patentes concedidas, além de impactar nas 

possibilidades de pesquisa, desenvolvimento e inovação, em especial inovações 

incrementais. Dessa forma, a atividade inventiva pode ser utilizada como um 

instrumento para modulação do sistema de patentes de acordo com os interesses 

estratégicos do país. 

 

  

2.5 ATIVIDADE INVENTIVA EM PAÍSES EM DESENVOLVIMENTO 

 

 

 A normalização de parâmetros para a proteção da PI estabelecida em TRIPS 

gerou controvérsias, em especial devido ao fato de que países desenvolvidos e em 

desenvolvimento deveriam seguir as mesmas regras. O argumento foi que países 

em diferentes estágios de desenvolvimento não iriam se beneficiar da mesma forma 

do aumento dos direitos de propriedade intelectual estabelecidos em TRIPS (HALL, 

2007).  

Na prática, a inovação é altamente concentrada em um pequeno número de 

países desenvolvidos. Nos países em desenvolvimento, a inovação (quando existe) 

é em grande parte baseada em imitação e pequenas melhorias (FALVEY et al., 

2006). Desse modo, conforme demonstrado por Grossman e Lai (2004), apenas os 

países mais desenvolvidos obtêm maiores benefícios quando os direitos de PI são 

aumentados. No caso de países em desenvolvimento a utilização de critérios 

brandos para a determinação da atividade inventiva (resultando no aumento dos 
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direitos de PI) tem impactos negativos na inovação, em especial a inovação 

incremental, com o bloqueio do espaço inventivo por invenções protegidas de 

indústrias estrangeiras. 

Por outro lado, a adoção de parâmetros rígidos na análise da atividade 

inventiva pode impedir a proteção de pequenas inovações desenvolvidas por locais. 

Essa preocupação é particularmente importante para países (e áreas) dominados 

por indústrias estrangeiras em termos de patenteamento, mas que possuem uma 

indústria nacional engajada em atividades de P&D (ainda que pouco expressiva) 

(CORREA, 2008). Com altos requerimentos para a aferição da atividade inventiva, a 

indústria nacional dificilmente terá seu esforço inovativo recompensado na forma de 

patentes. No entanto, conforme ressaltado por diversos autores, as patentes não 

são a única forma de apropriação da PI, e, em muitos casos, não são sequer a 

forma mais adequada (LEVIN et al., 1987; BOLDRIN e LEVINE, 2002; ANTON e 

YAO, 2004; ENCAOUA et al., 2006; ARCHIBUGI e FILIPPETTI, 2013).  

Em teoria, na ausência de patentes, todas as firmas poderiam disputar o 

mercado e investir em P&D. No entanto, essa teoria só se aplica quando a indústria 

nacional está suficientemente desenvolvida para produzir e comercializar os 

produtos. Em casos onde a indústria nacional não está apta sequer a imitar as 

tecnologias, a presença ou não de patentes parece não possuir tanta importância 

(BESSEN e MASKIN, 2002). 

Ainda, um ponto importante ressaltado por alguns autores é que o 

fortalecimento dos direitos de PI em países em desenvolvimento incentiva a entrada 

de multinacionais, gerando uma série de efeitos de spillovers positivos como o 

aumento da transferência de tecnologia e a capacitação de fornecedores e de mão 

de obra local (JAVORCIK, 2004; BRANSTETTER et al., 2006; POOLE, 2012). Em 

estudo realizado em 1994, Mansfield demonstrou que empresas americanas, 

especialmente as indústrias química e farmacêutica, limitam os investimentos diretos 

em países nos quais os direitos de PI são muito fracos. No entanto, de acordo com 

Malavota (2011), a decisão de uma empresa sobre entrar ou não em um país não é 

baseada somente em direitos de PI, leva em consideração outros fatores 

econômicos, como tamanho de mercado e capacitação da mão de obra.  

Em trabalho divulgado em 2000, Correa sugere que os países em 

desenvolvimento podem, respeitando as obrigações dos tratados internacionais, 

optar por diferentes níveis de proteção em diferentes áreas tecnológicas, de acordo 
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com sua posição competitiva e necessidade de investimento estrangeiro. Desse 

modo, a definição do melhor design de direitos de PI deve ser realizada à luz das 

características específicas dos países, considerando o mercado e as capacidades 

inovadoras das empresas nacionais. A determinação das melhores políticas requer 

estudos profundos, mas está claro que a atividade inventiva pode ser um 

instrumento poderoso para a colocação dessas políticas em prática. Ademais, para o 

sistema de patentes evoluir e acompanhar as necessidades da sociedade, os 

padrões de atividade inventiva devem ser revistos periodicamente (MERRIL et al., 

2004). 
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3 PATENTES DE COMBINAÇÃO FARMACÊUTICA 

 

 

3.1 PATENTES FARMACÊUTICAS  

 

  

 Na indústria farmacêutica, o incentivo das patentes é relevante para a 

inovação (ALBUQUERQUE, 2000; PRIDE, 2016). Em seu estudo pioneiro publicado 

em 1986, Mansfield demonstrou que 60% das invenções na área não aconteceriam 

na ausência da proteção patentária. Um ano depois, os resultados obtidos por Levin 

e colaboradores (1987) corroboraram as conclusões de Mansfield, demonstrando 

que na indústria farmacêutica as patentes representam o melhor método de 

proteção dos retornos em inovação. Isso ocorre devido a alguns fatores. Em primeiro 

lugar, porque as moléculas ativas podem ser facilmente copiadas, com ou sem as 

informações contidas nas patentes. Considerando ainda que os medicamentos 

necessitam de testes pré-clínicos e clínicos para entrarem no mercado, a 

manutenção do sigilo na área farmacêutica é virtualmente impossível (REIS et al., 

2004).  Além, disso, a novidade de uma molécula pode ser mais facilmente 

comprovada do que a novidade de complexos sistemas mecânicos, o que gera 

maior segurança jurídica no caso de ações de infringment (LEVIN, 1987). Chen e 

Chang (2010) demonstraram, também, que as empresas farmacêuticas com maior 

valor de mercado são aquelas que possuem maior quantidade de patentes em seus 

portfolios. 

 A indústria farmacêutica possui características que aumentam muito o seu 

custo em P&D. Devido a sua importante ligação com a saúde, a área farmacêutica 

possui legislações sanitárias com exigências que visam garantir a qualidade e 

segurança dos medicamentos antes de sua comercialização. Por esse motivo (além 

de outros inerentes à pesquisa), o tempo transcorrido entre o desenvolvimento de 

uma nova molécula e o registo do medicamento é, em média, de dez anos. Levando 

em conta que, em geral, as empresas buscam a proteção das patentes nos estágios 

iniciais do desenvolvimento, até a conclusão de todos os testes clínicos necessários 

e o produto estar pronto para ser comercializado, o tempo efetivo para usufruto do 

privilégio é de dez anos em média, bem menor do que a vigência legal da patente. 

Soma-se a isso o fato de que apenas cerca de 1% dos compostos desenvolvidos 
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nas fases de pesquisa de molécula e desenvolvimento pré-clínico chegam às fases 

finais de registro e comercialização (ARUNDEL e KABLA, 1998; FTC, 2003; IFPMA, 

2004, JANNUZZI, 2007).  

 Na área farmacêutica, encontram-se patentes de diferentes tipos, incluindo as 

de produto (novas moléculas, novas formulações e combinações), assim como 

patentes de processo (síntese química e segundo uso médico). Patentes com maior 

grau de inovação protegem fármacos com um novo mecanismo de ação, 

desenvolvidos para um determinado segmento de mercado (chamados de fármaco 

inovador ou blockbuster). Em um grau imediatamente inferior de inovação está o 

desenvolvimento de fármacos subsequentes, que possuem o mesmo mecanismo de 

ação e atividade terapêutica e são comumente denominados me toos. 

Posteriormente encontram-se as patentes relacionadas com novas formulações, 

novas combinações e novos usos médicos, agrupadas como inovações incrementais 

(SORESCU et al., 2003; REIS et al., 2004; JANNUZZI, 2007). Quanto maior o grau 

de inovação, maior o risco associado com a pesquisa e menor a taxa de sucesso, no 

entanto, maiores os retornos do investimento (GRABOWSKI, 1990, 2002).  

 A preocupação com o patenteamento de produtos farmacêuticos e suas 

implicações na saúde pública sempre foi um ponto de debate acirrado, em especial 

porque o valor de venda dos medicamentos é diretamente influenciado pelas 

patentes. De uma maneira geral, enquanto uma empresa detém os direitos 

exclusivos de determinado medicamento, os preços são muito elevados, a fim de 

compensar os investimentos em desenvolvimento da empresa inovadora e 

maximizar os lucros. Uma vez expirada a patente, medicamentos genéricos podem 

entrar no mercado, diminuindo de maneira significativa os preços ao consumidor 

(SEOANE-VAZQUEZ, 2009). 

 Muitos países adotaram, por um período em sua história, políticas que não 

permitiam a concessão de monopólio para fármacos e medicamentos. Até a década 

de 70, por exemplo, até mesmo países desenvolvidos como Japão, Itália e Suíça se 

enquadravam no rol de países sem proteção patentária nesta área (MACEDO e 

BARBOSA, 2000). Em 1988, a OMPI divulgou uma lista com 49 países que ainda 

não haviam introduzido a proteção de produtos farmacêuticos, incluindo a grande 

maioria dos países em desenvolvimento. Por esse motivo, na década de 80, muitos 

países sofreram uma série de retaliações por parte dos Estados Unidos, inclusive o 

Brasil (NOGUÉS, 1990). 
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 Em 1994, com forte influência da pressão das indústrias farmacêuticas, o 

tema da propriedade intelectual entrou na Rodada do Uruguai do GATT, o que 

culminou com assinatura do Acordo TRIPS e a criação da OMC (WTO, 1994; 

GONTIJO, 2003). TRIPS estabeleceu, em seu parágrafo 27, que a proteção 

patentária deveria abranger invenções de todos dos campos tecnológicos. Desse 

modo, a partir do Acordo, todos os países membros da OMC deveriam reconhecer 

patentes de medicamentos e produtos de saúde. 

 No Brasil, o Código da Propriedade Industrial (CPI), Lei 5.772/71 excluía os 

produtos farmacêuticos da matéria patenteável, que só começaram a ser 

patenteados após 1996, com a aprovação da LPI, incorporando as resoluções 

estabelecidas em TRIPS. A LPI também alterou o tempo de vigência das patentes 

de 15 para 20 anos, para melhor atender às indústrias farmacêuticas, que alegavam 

que o período de 15 anos era insuficiente para o retorno dos investimentos, uma vez 

que o desenvolvimento de fármacos leva de oito a 12 anos (JANNUZZI et al., 2008).  

 A adesão de países em desenvolvimento ao Acordo TRIPS e a 

obrigatoriedade de garantir a proteção a produtos farmacêuticos levantou sérias 

preocupações relacionadas ao acesso aos medicamentos pelas populações mais 

pobres e à crise da AIDS na África (CORREA, 2005). As preocupações com a saúde 

pública foram levadas em 2001 para as rodadas de negociação da OMC, a Rodada 

Doha, onde as demandas dos países em desenvolvimento foram tratadas, inclusive 

os impasses gerados por TRIPS. A Declaração de Doha Sobre o Acordo TRIPS e 

Saúde Pública (WTO, 2001) reforçou que os governos devem agir para proteger a 

saúde pública e o acesso aos medicamentos, representando um importante 

instrumento para a exploração das flexibilidades permitidas no Acordo (MATTHEWS, 

2003). Conforme defendido por diversos autores, estas flexibilidades devem ser 

utilizadas de acordo com as necessidades de cada país, visando proteger a saúde 

pública e minimizar os impactos da adesão ao Acordo (CORREA, 2000 e 2007; 

CHAVES et al., 2007; RODRIGUES e SOLER, 2009).  

 Uma das principais flexibilidades previstas em TRIPS foi o estabelecimento de 

período de transição, no qual os países tiveram um prazo para adequar suas 

legislações às disposições do Acordo segundo seu nível de desenvolvimento, 

variando de um a onze anos (Artigos 65 e 66 do TRIPS). Países da América Latina 

como Argentina, Paraguai e Uruguai utilizaram parcialmente seus prazos, enquanto 

a Índia optou por utilizar todo o período de transição para o reconhecimento de 



71 
 

patentes de medicamentos (NAVES, 2011). O Brasil, por sua vez, não utilizou o 

período de transição a que teria direito, passando a reconhecer patentes de 

medicamentos e produtos farmacêuticos a partir da LPI de 1996 (CHAVES et al., 

2007).  

 Outras três flexibilizações permitidas em TRIPS estão presentes na legislação 

brasileira, com o objetivo de contornar as dificuldades geradas pelas patentes no 

acesso aos medicamentos: a exceção bolar, a licença compulsória e a anuência 

prévia. 

 

Exceção bolar 

 A exceção bolar foi inserida na Lei de Patentes brasileira a partir dos 

acréscimos da Lei 10.196/01 (artigo 43, VII) e está de acordo com o Artigo 30 do 

TRIPS. De acordo com o disposto, terceiros podem realizar pesquisas e testes para 

a obtenção do registro de comercialização no Brasil ou em outros países antes da 

expiração da patente. Ou seja, as indústrias nacionais podem realizar pesquisas e 

iniciar o processo de obtenção do registro de medicamentos, ainda durante o 

período de proteção patentária. Dessa forma, ocorre uma significativa redução do 

tempo entre a expiração da patente e a entrada do medicamento genérico ou similar 

no mercado. 

 

Licença compulsória  

 A licença compulsória permite a exploração de uma invenção patenteada sem 

o consentimento do detentor da patente.  

 O artigo 31 do Acordo TRIPS permite o "licenciamento compulsório" mediante 

preenchimento de certas condições e a Declaração de Doha (WTO, 2001) reforça 

que os Estados possuem o direito de definir as condições necessárias para a 

emissão da licença, sobretudo quando se trata de garantir o acesso aos 

medicamentos. O mecanismo de licença compulsória reconhece que, em 

determinados contextos, o interesse público deve se sobrepor ao direito privado, 

garantindo aos governos uma forma de limitação da exclusividade garantida pela 

patente (UNCTAD-ICTSD, 2005).   

 A LPI prevê, na seção III, a licença compulsória nos casos de abuso de poder 

econômico, patentes dependentes, não exploração do objeto no território nacional e 

quando a comercialização não satisfizer às necessidades do mercado. No entanto, a 
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presença de expressões genéricas como "condições comerciais razoáveis", 

"emergência nacional", ou "adequadamente remunerado" na definição das 

condições, tanto em TRIPS quanto na legislação nacional, foi alvo de criticas, já que 

os termos abrem margem a variadas interpretações pelas partes (RODRIGUES e 

SOLER, 2009).  

 Entre os anos de 1999 e 2005, o Brasil ameaçou a emissão de licença 

compulsória para medicamentos para o tratamento da AIDS, em especial o tenofovir, 

durante a negociação de preços com as empresas estrangeiras detentoras das 

patentes. Esta ameaça foi utilizada como instrumento de pressão, resultando na 

diminuição dos preços de venda para o governo, sem a necessidade de efetiva 

licença compulsória. Em 2007, o governo brasileiro decretou, pela primeira vez, o 

licenciamento compulsório de um medicamento. Por meio do decreto 6.108/2007, foi 

emitida a licença compulsória para uso público não comercial do efavirenz, 

medicamento para o tratamento da AIDS fornecido pelo governo por meio do 

Programa Nacional de DST/AIDS. Rodrigues e Soler (2009) apresentaram a 

contextualização da licença compulsória do efavirenz e todo o processo do 

licenciamento, que envolveu declaração de interesse público, negociações com a 

empresa detentora da patente (Merk Sharp & Dohme), importação de versões 

genéricas do medicamento e repasse de tecnologia para a produção nacional pelo 

laboratório oficial Farmanguinhos, da Fundação Oswaldo Cruz (Fiocruz). Segundo 

dados da Fiocruz, o laboratório produziu, até 2018, cerca de 130 milhões de 

comprimidos de efavirenz de 600mg (FIOCRUZ, 2018).    

  O licenciamento compulsório é considerado o método de redução do custo 

do monopólio de patente mais eficaz e flexível, já que permite ao governo se 

resguardar da maioria das restrições impostas pelas indústrias (PENROSE, 1951, 

apud UNCTAD-ICTSD, 2005). Dessa forma, o mecanismo ajuda a diminuir o gap 

tecnológico entre os países em desenvolvimento e os países desenvolvidos. Prova 

disso foi que o licenciamento compulsório também teve importância no 

desenvolvimento de países como Estados Unidos e Canadá, que utilizaram o 

mecanismo várias vezes nas décadas de 70 e 80 (REICHMAN e HASENZAHL, 

2003; CHAVES, 2007).   
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Anuência prévia 

 No Brasil, a Lei no 10.196/01 alterou a LPI e introduziu, em seu Artigo 229-C, 

que a concessão das patentes de produtos e processos farmacêuticos está 

condicionada à anuência prévia da Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(Anvisa). Segundo Chaves (2007), essa medida pode ser considerada uma 

flexibilidade do TRIPS, implícita no artigo 8º do acordo, que dispõe que os países 

membros podem adotar medidas necessárias para proteger a saúde pública.  

 Desde o seu estabelecimento em 2001, a anuência prévia tem sido alvo de 

debates e críticas. Primeiramente, porque a lei não estabeleceu quais os parâmetros 

a serem utilizados pela Anvisa para conceder ou não a anuência, tampouco qual o 

trâmite dos documentos de patentes entre o INPI e a Anvisa. A matéria nunca foi 

regulamentada pelo Poder Executivo, cabendo ao Instituto e à Agência 

estabelecerem os procedimentos para o cumprimento do disposto em lei, o que criou 

conflitos entre os diversos setores afetados pela medida, como os depositantes das 

patentes, a indústria nacional e os próprios órgãos.  

 O ponto mais acirrado dos debates é relacionado ao papel da Anvisa na 

análise dos pedidos de patentes e quais critérios a Agência deveria avaliar: os 

requisitos de patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e aplicação industrial) 

e/ou o risco à saúde pública. Muitos autores defendem que a análise dos critérios de 

patenteabilidade pela Anvisa extrapola sua competência legal, sendo o tema de 

competência exclusiva do INPI (ABPI, 2001; TOJAL e PESSÔA, 2007; SICHEL, 

2013). Por outro lado, na opinião de Sichel (2013), uma análise baseada somente no 

risco à saúde pública não conferiria à anuência prévia papel de melhoria no acesso 

aos medicamentos, pois a Agência não poderia negar a anuência (e, 

consequentemente, a concessão) de uma patente sob a alegação de dano a saúde, 

e, posteriormente, conceder o registro do medicamento genérico pertencente a um 

terceiro (por exemplo, uma indústria nacional ou um laboratório público). Tal prática 

seria eficiente em garantir o acesso ao medicamento (pois a empresa nacional 

poderia comercializar o medicamento em território nacional, praticando preços 

inferiores aos preços das indústrias estrangeiras detentoras das patentes), no 

entanto, questionável do ponto de vista legal. Portanto, ao analisar a saúde pública, 

a Anvisa somente poderia se ater a impedir o patenteamento de substâncias nocivas 

à saúde. Entretanto, deve-se levar em conta que a concessão da patente não 

permite a comercialização de nenhum produto, apenas concede o direito de excluir 
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terceiros, de modo que não há dano à saúde pública quando uma patente é 

concedida para uma substância perigosa. De fato, o que impedirá a comercialização 

da substância será o papel tradicional de Anvisa, de julgar os riscos antes da 

concessão do registro sanitário (BARBOSA, 2018).  

 Para Barbosa (2015 e 2018), o papel da Anvisa é crucial para defender os 

interesses da sociedade frente à possibilidade de patenteamento de medicamentos 

importantes para a saúde pública. O autor defende que é dever da Agência se 

manifestar sobre o mérito de patenteabilidade de produtos de saúde, no entanto, tal 

manifestação deveria ocorrer na forma de subsídios (conforme o Artigo 31 da LPI25), 

sendo obrigação do INPI fundamentar as razões pelas quais concorda ou não com 

os argumentos trazidos pela Agência. Barbosa discute ainda sobre o entrave 

burocrático entre os órgãos, que significava insegurança jurídica, além de gerar 

atrasos no exame de patentes farmacêuticas, o que resultou em privilégios 

estendidos, nos termos do artigo 40 da LPI26. Desse modo, o mecanismo da 

anuência prévia que, inicialmente, teve como objetivo garantir o acesso aos 

medicamentos, apresentou o efeito inverso.     

 Em 2009, a Advocacia Geral da União (AGU) estabeleceu que não é 

atribuição da ANVISA promover análise fundada nos critérios de patenteabilidade, 

sendo tal atribuição própria e única do INPI. Desse modo, fixou que a Anvisa 

deveria, na prática da anuência prévia, atuar nos limites de sua competência, 

orientada para impedir a produção e a comercialização de produtos potencialmente 

nocivos à saúde (Parecer no 210/PGF/AE/2009 de 16 de outubro de 2009). 

 O primeiro passo para a resolução do impasse foi a criação, em 2011, do 

Grupo de Trabalho Interministerial (GTI), composto por representantes do Ministério 

do Desenvolvimento, Indústria e Comércio Exterior (MDIC, atualmente Ministério da 

Economia), AGU, Anvisa e INPI e coordenado pelo Ministério da Saúde. A principal 

atribuição do GTI era “analisar e sugerir o estabelecimento de critérios, mecanismos, 

procedimentos e obrigações para articulação entre a Anvisa e o INPI com vistas ao 

cumprimento do disposto no artigo 229-C da Lei nº 9.279/1996” (MS/MDIC/AGU, 

                                            
 
 
25 Art. 31. Publicado o pedido de patente e até o final do exame, será facultada a apresentação, pelos interessados, de 
documentos e informações para subsidiarem o exame. 
 
26 O artigo 40 parágrafo único dispõe que o prazo de vigência da patente não será inferior a 10 anos a contar da data de 
concessão. Assim, uma patente depositada em 2000 e concedida em 2013 terá vigência até 2023, excedendo em três anos o 
prazo de 20 anos. 
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2011). No relatório final do GTI, publicado por meio da Portaria Interministerial No. 

1.065, de 24 de maio de 2012, foi estabelecido o fluxo da anuência prévia, no qual o 

INPI enviava os pedidos de patentes para a Anvisa, que realizava o exame, 

publicava o seu parecer (concedendo ou não anuência) e devolvia o pedido para o 

INPI (MENDES et al., 2014).  

 Posteriormente, por meio da Portaria Conjunta no 1, de 12 de abril de 2017, os 

procedimentos para aplicação do artigo 229-C da LPI foram regulamentados. De 

acordo com o artigo 4o da supracitada Portaria, é função da Anvisa analisar os  

pedidos à luz da saúde pública, sendo considerado risco à saúde quando a invenção 

compreender substância cujo uso tenha sido proibido no país. Para os pedidos que 

compreendem produto ou processo farmacêutico considerado de interesse para as 

políticas de medicamentos ou assistência farmacêutica no âmbito do Sistema Único 

de Saúde (SUS), a Anvisa poderá emitir parecer com base nos critérios de 

patenteabilidade, o qual corresponderá a subsídios nos termos do Artigo 31 da LPI. 

Após a decisão final da Agência, o pedido retorna ao INPI, para conclusão do 

procedimento administrativo, podendo ser deferido ou indeferido pelo Instituto. 

Entretanto, quando a decisão do INPI for contrária à sugestão da Anvisa, o instituto 

deverá fundamentar tecnicamente as razões para discordância. 

    A portaria conjunta parece ter dado fim aos impasses e debates relativos à 

anuência prévia pela Anvisa. A Agência utiliza sua competência de analisar as 

substâncias que podem representar um risco à saúde pública, excluindo da proteção 

substâncias proibidas no país. Além disso, pode subsidiar o exame de patentes, 

apresentando argumentos e documentos para auxiliar a decisão do INPI acerca da 

patenteabilidade dos pedidos de patentes farmacêuticas de interesse para as 

políticas de saúde do país. 

 

 

3.2 COMBINAÇÕES FARMACÊUTICAS 

 

 

Tratamentos terapêuticos que utilizam mais de um ingrediente ativo são muito 

comuns na medicina tradicional e moderna. O objetivo principal de se combinar um 

ou mais fármacos pode ser melhorar a resposta terapêutica, no entanto, outras 

vantagens são frequentemente observadas, como a diminuição dos efeitos adversos 
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e prevenção de resistência. Além disso, a terapia combinada resulta em uma série 

de benefícios práticos aos consumidores. Quando um tratamento é reduzido a 

apenas um comprimido, a aderência do paciente ao tratamento é maior, o que é 

particularmente importante em doenças crônicas e infecciosas, nas quais o 

abandono do tratamento pode resultar em microrganismos resistentes 

(BANGALORE, 2007). Além disso, a combinação de fármacos propicia uma maior 

velocidade de dispensação dos medicamentos em hospitais, diminui os gastos com 

embalagem, armazenagem e transporte e simplifica a prescrição médica 

(WERTHEIMER e MORRISON, 2002; OO e SY, 2018).   

O maior entendimento dos múltiplos mecanismos envolvidos em doenças 

como câncer e diabetes propiciou o estudo de estratégias que utilizam diferentes 

fármacos simultaneamente, os quais podem agir em diferentes alvos no organismo, 

aumentando as chances de sucesso da terapia, especialmente nos casos de 

doenças multifatoriais. De fato, a combinação de fármacos é a terapia padrão em 

câncer, diabetes e doenças infecciosas como AIDS (REICH e LANDER, 2001; 

SMALLEY et al., 2006; ZIMMERMANN et al., 2007; DAWSON e CARRAGHER, 

2014). 

Os exemplos de sucesso de terapias combinadas são inúmeros. Nos anos 90 

foi desenvolvido o medicamento para tratamento da asma Advair® 

(GlaxoSmithKline), que compreende a combinação dos fármacos fluticasona, um 

esteroide que afeta o componente inflamatório da doença, com o salmeterol, um 

agonista β2 adrenérgico de ação prolongada, que age como broncodilatador para 

relaxar as vias aéreas superioras. A combinação foi capaz de aumentar a linha de 

base do volume expiratório forçado no primeiro segundo em mais de 25% (NELSON, 

2001). O produto multibilionário desenvolvido pela GlaxoSmithKline é um exemplo 

de uma combinação que compreende compostos que agem por meio de 

mecanismos diferentes, mas complementares. Na terapia do câncer, Weiner (2010) 

demonstrou que a combinação de prednisona com vincristina proporciona uma taxa 

de cura de tumores muito superior à esperada com a monoterapia. Pourkavoos 

(2012) cita outros inúmeros casos de combinações disponíveis no mercado ou em 

estágios avançados de desenvolvimento, para o tratamento de doenças 

cardiovasculares, diabetes, hepatite e AIDS.  

De uma maneira simplificada, uma combinação farmacêutica pode ser 

benéfica apenas por diminuir a dose dos fármacos individuais. Isso ocorre quando 
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dois fármacos com mecanismos de ação complementares são combinados, com o 

objetivo de produzir uma soma dos efeitos terapêuticos. Por exemplo, a combinação 

de um inibidor da enzima conversora da angiotensina com um bloqueador de canais 

de sódio pode resultar em um efeito anti-hipertensivo aditivo, permitindo a 

diminuição da dose dos fármacos individuais e, com isso, diminuição dos efeitos 

adversos de cada um deles (isso só ocorre quando os efeitos adversos não são 

aditivos). Assim, esse tipo de combinação permite um aumento do efeito terapêutico, 

com diminuição dos efeitos indesejados (WERTHEIMER e MORRISON, 2002).   

Nesse caso, a combinação representa uma soma dos efeitos dos fármacos 

individuais, sem uma modificação nas atividades por conta de uma interação entre 

os ativos. No entanto, uma combinação de dois fármacos pode resultar em uma 

interação farmacocinética ou farmacodinâmica entre eles, levando a um resultado 

que é diferente da simples soma dos efeitos individuais.  

Cokol e colaboradores (2011) e Breitinger (2012) apresentaram uma revisão 

dos caminhos farmacológicos da interação entre fármacos. Dependendo da natureza 

das interações entre os ativos, três diferentes resultados podem ser observados: i) 

os efeitos podem ser somados, ou seja, o efeito de um fármaco não é influenciado 

pelo efeito do outro, o que sugere que não há interação nenhuma entre eles (efeito 

aditivo); ii) pode ocorrer interação entre os fármacos, resultando em um efeito maior 

do que o esperado efeito aditivo (sinergismo); e iii) a interação entre os fármacos 

pode resultar em um efeito menor do que o esperado efeito aditivo (antagonismo).  

Ao propor a terapia combinada, é preciso investigar qual tipo de interação irá 

ocorrer entre os fármacos. Na maioria dos casos, deseja-se o sinergismo da 

combinação, com o aumento da resposta terapêutica utilizando uma menor dose de 

fármacos. No entanto, é importante destacar que o antagonismo também pode ser 

desejado, quando o objetivo é que um ativo diminua os efeitos indesejados do outro. 

 Na literatura são encontradas diversas publicações que buscam entender e 

quantificar o sinergismo de combinações farmacêuticas. Em 1957, Goldin e Mantel 

estudaram a terapia combinada no tratamento de neoplasias e reuniram sete 

diferentes definições de sinergismo. Em 1995, Greco e colaboradores listaram treze 

métodos diferentes para a determinação do sinergismo. Um dos grandes desafios no 

desenvolvimento e avaliação do potencial terapêutico das combinações é a falta de 

consenso sobre como analisar os resultados experimentais de uma maneira 

quantitativa simples e adequada (CHOU e TALALY, 1984; GRECO, 1995).  
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 De maneira simplificada, uma combinação é considerada sinérgica quando os 

dois fármacos juntos produzem um efeito superior ao efeito aditivo dos mesmos (ou 

seja, 1 + 1 > 2). Assim, para determinar se uma combinação apresenta um efeito 

sinérgico ou antagônico, o primeiro passo é a determinação de qual o efeito aditivo 

esperado para aquele par de compostos, ou seja, a situação na qual a interação 

entre eles é zero (GROTEN et al., 2001). No entanto, a definição de “efeito aditivo 

esperado” não é trivial quando se trata de dois ativos interagindo no organismo e 

tem gerado controvérsia na literatura. Apesar dos diferentes métodos propostos, não 

há uma definição universal do que se poderia chamar “zero interação” 

(BERENBAUM, 1977; GRECO, 1995), já que um único modelo ainda não foi capaz 

de considerar todos os detalhes envolvidos na interação de ativos no organismo.  

 Na literatura são encontrados alguns modelos, que consideram premissas 

diferentes. Os métodos mais comuns para a definição do efeito aditivo esperado e, 

consequentemente, sinergismo e antagonismo de fármacos são: aditividade de 

efeitos, independência de Bliss (BLISS, 1939) e aditividade de dose ou aditividade 

de Loewe (LOEWE, 1926, 1953). A literatura descreve, ainda, uma variedade de 

métodos matemáticos e programas para o cálculo do sinergismo como o 

isobolograma (BERENBAUM, 1989), a análise de efeito fracionado (WEBB,1963), o 

modelo das respostas da áreas (GRECO et al, 1995) e análise do efeito mediano 

(CHOU e TALALAY, 1984; CHOU, 2010). Para uma revisão e comparação dos 

métodos, ver Berenbaum, 1989; Greco et al, 1995; Chou, 2006; Lee, 2010; Zhao et 

al, 2010, Chevereau e Bollenbach, 2015 e Roell et al, 2017.  

 No método da aditividade de efeitos uma combinação é considerada sinérgica 

quando o efeito obtido com a combinação (EAB) é maior do que a soma dos efeitos 

obtidos com os fármacos isolados (EA + AB). Esse é o método mais simples entre os 

descritos na literatura, tanto matemática quanto experimentalmente, uma vez que a 

interação entre os fármacos pode ser determinada apenas com quatro medições: (1) 

o efeito do primeiro componente isolado; (2) o efeito do segundo componente 

isolado, (3) o efeito da combinação dos dois componentes (nas mesmas 

concentrações dos experimentos isolados); e (4) controle (nenhum componente) 

(SLINKER, 1998). No entanto, devido à grande complexidade dos sistemas 

biológicos onde os fármacos atuam, a avaliação do sinergismo pode não ser tão 

simples e o método da aditividade dos efeitos possui muitas limitações. A 

comparação dos efeitos obtidos com a combinação e dos efeitos produzidos pelos 
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fármacos individualmente só ilustra de maneira correta o sinergismo quando o efeito 

dos fármacos aumenta proporcionalmente com o aumento da dose (BERENBAUM, 

1977). No entanto, devido às particularidades da interação dos fármacos com seus 

receptores biológicos, raramente a curva de dose-efeito de um fármaco é linear 

(ARIENS, 1964). Chou (2010) aponta ainda outra limitação do método, agora 

matemática: se os ativos A e B inibem, respectivamente, 60% e 70% da atividade de 

uma enzima, o efeito aditivo esperado não pode ser 130% de inibição. 

Todos os métodos descritos possuem vantagens e desvantagens, no entanto, 

segundo Greco e colaboradores (1995), todos apresentam falta de rigor estatístico. 

Portanto, são úteis para identificar o potencial sinérgico de uma combinação, mas 

ainda estão longe de descrever ou prever com precisão o comportamento da mesma 

no organismo. A seleção do modelo ideal para cada estudo ainda é uma questão de 

preferência do pesquisador, que irá escolher o modelo mais adequado para as suas 

condições de trabalho e, muitas vezes, o modelo que irá fornecer o resultado mais 

próximo de suas expectativas (TANG, 2015). 

 

 

3.3 ATIVIDADE INVENTIVA DE PATENTES DE COMBINAÇÃO FARMACÊUTICA 

  

 

 As patentes de combinação farmacêutica se referem a uma composição que 

apresenta associação de dois ou mais fármacos. De acordo com o entendimento do 

INPI (2017), a combinação dos ativos pode ser contida em uma única forma ou em 

formas separadas para administração simultânea. 

 Estas patentes são consideradas uma inovação incremental, pois, em geral, 

tratam da combinação de dois ou mais ativos já conhecidos do estado da técnica. A 

concessão de uma patente de combinação dá diretos exclusivos apenas à 

combinação e não aos ativos componentes da combinação individualmente, de 

modo que o titular da patente não pode excluir terceiros da exploração dos fármacos 

individuais. Por outro lado, quando um ou mais dos componentes da combinação 

ainda é protegido por patente, o titular da patente de combinação precisa de 

autorização do titular da patente do composto para comercializar a combinação. 

 As reivindicações de combinação farmacêutica são reivindicações de produto 

e descritas de maneiras diversas. Assim como nas composições, as reivindicações 
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de combinação devem ser definidas por seus constituintes (INPI, 2017). Nas 

diretrizes do INPI há a distinção entre o uso dos termos “compreender” e “consistir” 

na redação de uma reivindicação de composição ou combinação. Os termos 

“consistir” ou “constituir” são considerados termos fechados, que não permitem a 

presença de nenhum outro componente adicional. Uma reivindicação “composição 

caracterizada por consistir dos fármacos A e B” se refere a uma composição que 

não apresenta nenhum outro componente além dos fármacos A e B. Já os termos 

“compreender”, “englobar” ou “incluir” são termos abertos e indicam que outros 

componentes também podem estar presentes (INPI, 2016).  

 No que tange à análise da novidade de uma combinação farmacêutica, duas 

situações podem ser observadas: quando um ou mais componentes da combinação 

são novos, a combinação também será nova  e quando todos os componentes da 

combinação são conhecidos do estado da técnica, a combinação será nova se não 

houver nenhuma descrição prévia da combinação específica dos elementos no 

estado da técnica.  

 A combinação de fármacos existentes pode parecer uma ideia simples, mas o 

desenvolvimento de uma combinação efetiva envolve pesquisa científica e 

investimento. Inicialmente, é preciso determinar quais fármacos devem e podem ser 

combinados e quais as doses ideais para potencialização do efeito terapêutico. Para 

isso, é necessário conhecimento dos mecanismos de ação e das propriedades dos 

fármacos. Outra preocupação é com uma possível interação indesejada entre os 

ativos, com possível surgimento ou aumento dos efeitos adversos. Além disso, há 

uma série de desafios farmacocinéticos, que envolvem incompatibilidade química 

entre os componentes, adequação de excipientes, determinação da forma 

farmacêutica e via de administração (DASH et al., 2018).  

 No entanto, quando se trata de patentes, a questão é se a combinação 

representa uma inovação tecnológica que deveria ser protegida. Para ser 

patenteável, a combinação deve possuir atividade inventiva, o que está relacionado 

com a não obviedade da matéria e não com o volume de trabalho e pesquisa 

envolvido no desenvolvimento. De fato, as etapas envolvidas no desenvolvimento de 

uma combinação (otimização de dose, determinação de excipientes, etc.) podem ser 

consideradas atividades rotineiras do técnico no assunto. 

 A questão mais imediata na aferição de atividade inventiva de uma matéria 

que apresenta uma combinação é se o técnico no assunto combinaria elementos 



81 
 

diferentes descritos no estado da técnica, com o objetivo de solucionar o problema 

(WIPO, 2018a). Uma motivação comum para a combinação de diferentes ativos 

pertence ao conhecimento geral da área e já foi discutida: a combinação de 

fármacos utilizados para tratar a mesma doença permite a redução das doses 

individuais de cada fármaco, diminuindo, também, seus efeitos adversos. Ademais, 

as vantagens clássicas da combinação de ativos – como redução de custos com 

embalagem e transporte e maior adesão do paciente ao tratamento – são 

considerados conhecimentos gerais da área e também esperados pelo técnico no 

assunto. 

 Também é de conhecimento do técnico no assunto que a combinação de dois 

fármacos com atividades diferentes resulta em um medicamento com as aplicações 

dos dois fármacos: por exemplo, combinar um antibiótico ativo contra bactérias 

gram-positivas e um antibiótico que atua contra gram-negativas gera um 

medicamento com espectro de ação maior, ativo contra os dois tipos de bactérias. 

 Outra situação ocorre quando a combinação de duas categorias de ativos já é 

conhecida do estado da técnica. Nesse caso, dificilmente a substituição de um 

componente por outro da mesma categoria será considerada inventiva (WIPO, 

2018a). Por exemplo, quando o estado da técnica descreve a combinação do 

fármaco A (classe terapêutica X) com o fármaco B (classe terapêutica Y), a troca do 

fármaco A pelo fármaco A’, que também pertence à classe terapêutica X pode ser 

considerada óbvia para o técnico no assunto. 

 No caso particular de invenções relacionadas a combinações (farmacêuticas 

ou não), além de determinar se a combinação não é óbvia em relação ao estado da 

técnica, é necessário verificar que o resultado da combinação é diferente da soma 

dos efeitos individuais dos componentes (INPI, 2017). Esse fator é importante 

porque há de se diferenciar combinações verdadeiras de uma simples “agregação 

ou justaposição” de elementos (LAKE, 1987). Um exemplo de justaposição, citado 

pelo EPO (2018), é o de uma máquina para a produção de linguiça que compreende 

um mecanismo conhecido para moagem da carne agregado a um mecanismo 

conhecido para enchimento. Nesse caso, cada elemento exerce sua função como 

esperado, independente da presença dos demais elementos, e o dispositivo 

resultante possui a soma dos efeitos de cada um dos mecanismos (moer + encher). 

Outra característica de “agregação ou justaposição” é que, se um dos elementos é 

retirado, os elementos que restam continuam exercendo suas funções normalmente. 
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Esse tipo de objeto não possui atividade inventiva, pois a agregação de 

características ou elementos conhecidos não pode ser considerada uma invenção 

patenteável. Por outro lado, em uma combinação verdadeira ocorre uma integração 

funcional entre os elementos, resultando em um efeito técnico diferente da soma dos 

efeitos técnicos dos elementos individuais, caracterizando o sinergismo (EPO, 2018; 

WIPO, 2018a).  

 Em alguns países, a agregação e justaposição de elementos são excluídas da 

matéria patenteável explicitamente em suas legislações de patentes, como é o caso 

da Índia, Costa Rica, República Dominicana, México e Austrália (WIPO, 2018).   

 Transportando esses conceitos para as combinações farmacêuticas, quando 

dois ativos apresentam efeitos aditivos, caracteriza-se uma simples agregação ou 

justaposição. Por outro lado, quando ocorre algum tipo de interação entre os 

fármacos, tem-se uma “combinação verdadeira”. Com base nisso, as combinações 

de ingredientes ativos conhecidos não devem ser consideradas inventivas, a menos 

que demonstrem um efeito inesperado, ou seja, um efeito sinérgico (CORREA, 

2007). Segundo a OMPI (2018a), grande parte dos escritórios de patentes requer 

que patentes de combinação apresentem um efeito sinérgico para fins de 

comprovação da atividade inventiva. 

 Segundo a opinião da Lake (1987), determinar se a matéria é uma 

combinação verdadeira ou uma simples agregação deve ser o primeiro passo do 

exame da atividade inventiva. Essa determinação irá separar o que não pode ser 

patenteado (agregação – óbvia e sem atividade inventiva) do que pode ser passível 

de proteção (combinação verdadeira). A partir daí deve ser examinada a obviedade 

da combinação. Desse modo, a presença de sinergismo, por si só, entre os 

componentes de uma combinação não torna a combinação inventiva, caso seja 

óbvia para o técnico no assunto quando comparada com o estado da técnica. Além 

disso, é importante determinar se o sinergismo apresentado já poderia ser previsto 

com base no estado da técnica. Por exemplo, quando o sinergismo entre 

determinadas classe de compostos já é conhecido, a seleção dos compostos 

específicos dentro de cada classe dificilmente será inventiva, ainda que a 

combinação apresente sinergia (CORREA, 2007; INPI, 2017; WIPO, 2018a).   

 Estes parâmetros são relativos aos exames de pedidos nos quais a 

combinação é de fato uma invenção descrita no RD (ainda que não seja a invenção 

principal). Quando as reivindicações de combinação estão presentes em pedidos 
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nos quais a invenção principal é o composto, nem sempre a avaliação do sinergismo 

é necessária. Muitas vezes essas combinações são pleiteadas de maneira genérica, 

apenas como acessórios da invenção principal e apresentam a redação 

“combinações que compreendem o composto X e outro ingrediente ativo”. Nesses 

casos, a atividade inventiva da combinação está atrelada à atividade inventiva do 

novo composto.  

 

 

3.3.1 Histórico da determinação da atividade inventiva em combinações 

 

 

Na jurisprudência dos Estados Unidos, a discussão acerca da obrigatoriedade 

do sinergismo em patentes de combinações ilustrou as mudanças em relação ao 

entendimento da atividade inventiva como um todo no país27. 

Nos anos 50, a Suprema Corte americana anulou uma patente de caixa 

registradora28, por considerar que se tratava apenas da combinação de elementos 

conhecidos. Em sua decisão, a Corte considerou que, ao combinar elementos 

conhecidos, o resultado deve exceder a soma das partes, além de definir a diferença 

entre “combinação” e “agregação”. Assim, estabeleceu, pela primeira vez, a doutrina 

do sinergismo para a determinação da patenteabilidade de combinações de 

elementos para invenções de aparelhos e máquinas (LAKE, 1983). No final dos anos 

60, após a consagração dos Fatores de Graham para a análise da atividade 

inventiva, a Suprema Corte novamente decidiu pela anulação de patentes de 

elementos combinados (não farmacêuticas), alegando que as partes individuais 

operavam da mesma maneira quando combinadas, produzindo o mesmo resultado 

(COTROPIA, 2014). A definição do sinergismo, no entanto, pode variar de acordo 

com o tipo de matéria. Lake (1987) destaca que, em suas decisões, a corte 

americana já considerou três diferentes definições para o sinergismo: quando os 

resultados da combinação são superiores à soma dos efeitos individuais; quando a 

combinação resulta em uma função nova e diferente; e quando a combinação 

                                            
 
 
27 Para um revisão completa das decisões judiciais americanas acerca de combinações e sinergismo, até os anos 80, ver 
Fenton (1980). 
 
28 Great Atl. & Pac. Tea Co. v. Supermarket Equip. Corp., 340 U.S. 147 (1950). 
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produz consequências “não usuais e surpreendentes”. No entanto, o autor destaca 

que apenas as duas primeiras definições correspondem à etimologia do sinergismo.  

Apesar das recomendações da Suprema Corte, a doutrina do sinergismo não 

era aplicada com rigor pelo tribunal de apelação em patentes (Circuito Federal) 

(ODDI, 1989). Segundo levantamento de Crossan (1980), o tribunal apresentou 

conclusões mistas em relação ao sinergismo na década de 80, em alguns casos 

considerou que o sinergismo, em sua definição literal, não existe e nem poderá 

existir em invenções mecânicas e hidráulicas. De acordo com o Circuito Federal, a 

avaliação acerca da atividade inventiva de combinações de elementos deveria ser 

baseada na obviedade em selecionar os elementos para concretizar a combinação e 

não no sinergismo dos resultados obtidos. As decisões do Circuito Federal, portanto, 

diminuíram as exigências para a determinação da atividade inventiva. 

O caso Teleflex Inc v. KSR International foi emblemático para a evolução da 

exigência de sinergismo para a concessão de patentes nos EUA e é considerado o 

marco para os parâmetros para determinação da atividade inventiva utilizados 

atualmente. A invenção da Teleflex trata-se, de maneira resumida, da combinação 

de um pedal de altura ajustável para aceleração de automóvel com um sensor 

eletrônico utilizado no controle do veículo29. O pedido de patente foi inicialmente 

negado, o examinador utilizou dois documentos do estado da técnica, cada um 

descrevendo os elementos isolados, de modo que os componentes da combinação 

já eram conhecidos e o objeto pleiteado foi considerado uma justaposição. O 

depositante, então, recorreu ao Tribunal de Apelação do Circuito Federal que, ao 

analisar o caso, aplicou o teste de “ensinamento, sugestão ou motivação”, no qual a 

invenção somente é considerada óbvia quando existe uma referência específica no 

estado da técnica ensinando, sugerindo ou motivando a combinação. A invenção foi 

então considerada inventiva e concedida (PACKIN, 2006). O caso então foi levado à 

Suprema Corte americana em 2007, que revogou a patente, alegando que a 

combinação não apresentava nenhum efeito sinérgico e, portanto, era óbvia. No 

caso, a Corte reiterou que “uma patente baseada na combinação de elementos 

conhecidos do estado da técnica devem ser concedidas com precaução” e alertou 

que patentes de combinações óbvias podem privar a sociedade de elementos que já 

                                            
 
 
29 Patente americana US6,237,565, depositada em 22/08/2000. 



85 
 

se encontravam em domínio público (YIN, 2011, p. 849). Um ano após o caso da 

Teleflex, Renbarger (2008) ressaltou que, após a decisão, as empresas 

farmacêuticas deveriam mudar a estratégia para o patenteamento de combinações 

farmacêuticas. 

 O caso da Teleflex serve como base para a exigência de sinergismo para a 

análise da atividade inventiva de combinações nos Estados Unidos. No entanto, 

também é utilizado como jurisprudência na análise da atividade inventiva de outras 

matérias, pois ilustra a tendência da Suprema Corte de exigir maior rigor na 

concessão das patentes nos Estados Unidos, requerendo a comprovação de que a 

matéria pleiteada representa, de fato, uma inovação tecnológica em relação ao 

estado da técnica e rejeitando o teste de “ensinamento, sugestão ou motivação”. 

 

 

3.3.2 Patentes de combinação como forma de evergreening 

  

 

 Em 2009, o estudo de Munos demonstrou evidências da diminuição da P&D 

de novos compostos ativos farmacêuticos, enquanto os custos para o lançamento de 

novos compostos inovadores aumentaram 13% desde a década de 50. A partir dai, 

observou-se um crescente interesse em aumentar os lucros derivados de compostos 

blockbusters para além do período de exclusividade conferido pelas patentes, por 

meio de estratégias de branding e extensões da linha de produtos. Entende-se como 

extensão da linha do produto o lançamento de outros medicamentos contendo o 

composto blockbuster, como por exemplo: um polimorfo ou hidrato ou sal do 

primeiro composto; novas formulações, dosagens, meios de administração; novas 

aplicações (segundo uso médico); combinações com outros ativos; entre outros.  

 O termo evergreening define o patenteamento desses produtos derivados de 

compostos blockbusters pela mesma empresa que possui a primeira patente do 

composto, com o objetivo de estender a proteção patentária artificialmente e manter 

os competidores fora do mercado, especialmente os medicamentos genéricos 

(GAUDRY, 2011, HEMPHILL e SAMPAT, 2012).  

 Patentes incrementais como as combinações farmacêuticas podem ser 

utilizadas pela indústria farmacêutica como uma forma de evergreening. Empresas 

buscam combinações farmacêuticas no final do período de proteção patentária dos 
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fármacos isolados, com o objetivo de manter os preços altos e o lucro, limitando a 

competição. Essa estratégia é combinada com esforços de marketing, buscando 

desviar a demanda do consumidor do ativo isolado para a combinação (HONG et al., 

2005, WADMAN, 2006). Ou seja, quando a patente de um composto (geralmente o 

composto inovador ou blockbuster) está prestes a expirar, a empresa obtém a 

patente de uma combinação que compreende esse mesmo fármaco. Por meio de 

propaganda, o consumidor é induzido a trocar o medicamento que apresenta o ativo 

isolado (e que agora pode ser comercializado por outras empresas, com preços 

mais baixos) pelo medicamento combinado, o qual ainda se encontra protegido por 

patente. Assim, mesmo quando há disponibilidade de medicamento genérico do 

produto original, médicos e pacientes preferem utilizar os novos produtos 

patenteados, em geral porque há a crença de alguma superioridade terapêutica. No 

entanto, o debate é se há, de fato, ou se as empresas buscam somente uma 

vantagem econômica com tais produtos (COLLIER, 2013). Dessa forma, a empresa 

consegue maximizar o retorno do fármaco inovador, aumentando o monopólio para 

além do prazo de proteção patentária.  

 Essa prática foi evidenciada por Hao (2015) que investigou patentes e 

pedidos de aprovação no FDA (Food and Drug Adminstration) de combinações 

farmacêuticas no período de 1980-2012 e demonstrou que as formulações 

combinadas entram no mercado logo antes da expiração da patente dos 

componentes individuais. Isso sugere que as combinações podem estar sendo 

utilizadas para estender os direitos exclusivos dos componentes ativos presentes na 

combinação. Além disso, aproximadamente 80% das patentes de combinação 

pertenciam ao detentor das patentes dos componentes ativos individuais. 

 Hong e colaboradores (2013) demonstraram as consequências desse 

comportamento, evidenciando que quando as combinações não possuem 

equivalente genérico, a terapia combinada é mais cara do que as terapias individuais 

que possuem medicamentos genéricos disponíveis.   

 Autores discutem, portanto, a necessidade de inibir esse tipo de prática pela 

indústria farmacêutica, diminuindo o patenteamento de invenções com baixo teor 

tecnológico e que visam, simplesmente, substituir o produto inicial por outro 

protegido. Para Correa (2007), o patenteamento de inovações incrementais deve ser 

revisto pelos escritórios de patentes, já que são poucas as invenções incrementais 

que possuem um grau de desenvolvimento e inovação suficiente para merecerem o 
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privilégio. Da mesma forma, para Roox e colaboradores (2008) essas patentes 

secundárias são, muitas vezes, fracas e triviais, e só são patenteadas devido à 

diminuição dos requerimentos de patenteabilidade, em especial no exame da 

atividade inventiva. 
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METODOLOGIA 

 

 

1 PRIMEIRA FASE: BUSCA, SELEÇÃO E OBTENÇÃO DE PEDIDOS  

  

 

Nesta fase foram selecionados pedidos de patentes de invenção de 

combinações farmacêuticas, decididos em primeira instância no Brasil, na data da 

busca, com pedidos equivalentes também decididos na Europa e nos Estados 

Unidos.   

Para a comparação das decisões dos escritórios, os pareceres técnicos dos 

pedidos selecionados deveriam estar disponíveis para consulta na internet, além das 

informações do último quadro reivindicatório examinado. 

 

 

1.1 PEDIDOS DEPOSITADOS NO BRASIL 

 

 

1.1.1 Levantamento dos documentos  

 

 

 Para o levantamento dos pedidos depositados no Brasil foi utilizada a base do 

INPI (www.inpi.gov.br). Esta é uma base de livre acesso, além de possibilitar a 

busca direta nos documentos nacionais e a obtenção dos documentos relativos ao 

exame técnico realizado no Instituto.  

A busca foi realizada seguindo o Guia Simplificado para Buscas em Bases de 

Patentes Gratuitas (INPI, 2015), disponível na página do Instituto, e o acesso 

ocorreu entre os meses de agosto e setembro de 2016.  

 Os seguintes parâmetros foram utilizados na busca, realizada utilizando a aba 

“Pesquisa Avançada”, que permite a busca em diferentes campos: data do depósito; 

CIP e palavra-chave. 
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Data do depósito 

Foram buscados pedidos com a data do depósito no período de 1º de janeiro 

de 1998 a 31 de dezembro de 2002.  

O ano de 1998 foi escolhido como data inicial por se tratar do primeiro ano 

sob as condições estabelecidas na LPI, excluindo as patentes “pipeline”. No período 

entre a publicação e a entrada em vigor da lei, no artigo 230 estava previsto o 

depósito de pedidos de patentes de medicamentos que houvessem sido concedidos 

no exterior. Estes pedidos não foram submetidos à análise técnica pelo INPI, 

cabendo indeferimento apenas para aqueles que se referiam a matéria não 

considerada invenção (artigo 18 da LPI) ou não patenteável (artigo 10 da LPI). 

Dessa forma, esses pedidos obtiveram concessão automática, desde que cumpridas 

as condições formais previstas na lei, e ficaram conhecidos como “patentes pipeline” 

(GRAU-KUNTZ, 2009; MIRANDA, 2009).  

Para a definição da data final, foi feito um levantamento do número de 

pedidos que ainda se encontravam em exame no INPI por ano de depósito, ou seja, 

pedidos ainda não decididos (deferidos ou indeferidos) na data da busca. Esse 

parâmetro foi escolhido como ponto de corte, pois o objetivo era selecionar os 

pedidos com o exame finalizado e a decisão proferida. Observou-se que de 2002 

para 2003, o número de pedidos em exame subiu de seis para 17, demonstrando 

que inúmeros pedidos depositados em 2003 ainda se encontravam em exame. 

Portanto, o ano de 2002 foi estabelecido como data final da busca. 

Cada ano foi buscado separadamente, para evitar que um número muito 

grande de resultados fosse recuperado, sobrecarregando a página na internet. 

 

Classificação Internacional de Patentes (CIP) 

Na CIP não há classificações específicas para composições farmacêuticas 

que apresentam uma combinação de dois ou mais princípios ativos. Ainda assim, a 

busca pela CIP foi eficiente para a limitação das composições às farmacêuticas, 

excluindo outros tipos de combinações, como alimentos, herbicidas, ligas metálicas, 

entre outras.  

As composições farmacêuticas são classificadas nos grupos A61K 31 a A61K 

49, que se referem às preparações medicinais. Nestes grupos, a matéria é 

classificada de acordo com a estrutura química de seus constituintes.  
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As classificações A61K 31 e A61K 45, composições de ativos orgânicos com 

estrutura química conhecida, e seus subgrupos, foram utilizadas na busca. As 

demais classificações não foram utilizadas, pois se referem a composições que não 

fazem parte do escopo do presente estudo (Quadro 6). A classificação A61K 47 

também não foi utilizada, já que se refere às preparações medicinais caracterizadas 

pelos ingredientes não ativos.   

Como a atividade terapêutica de preparações medicinais é classificada na 

subclasse A61P, esta subclasse, e seus grupos e subgrupos, também foi utilizada 

na busca.  

 

Quadro 6 – Classificações para composições farmacêuticas 

A61K 31 Preparações medicinais contendo ingredientes ativos orgânicos 

A61K 35 
Preparações medicinais contendo materiais de constituição indeterminada ou 

seus produtos de reação 

A61K 36 
Preparações medicinais contendo materiais de constituição indeterminadas 

derivados de algas, líquens, fungos ou plantas, ou derivados dos mesmos, p. ex. 
medicamentos tradicionais à base de ervas 

A61K 38 Preparações medicinais contendo peptídeos 

A61K 39 Preparações medicinais contendo antígenos ou anticorpos 

A61K 41 
Preparações medicinais obtidas por meio do tratamento de materiais com energia 

de ondas ou por irradiação de partículas 

A61K 45 
Preparações medicinais contendo ingredientes ativos não previstos nos 

grupos A61K 31/00-A61K 41/00 

A61K 47 
Preparações medicinais caracterizadas pelos ingredientes não ativos usados, p. 

ex. excipientes, aditivos inertes 

A61K 48 
Preparações medicinais contendo material genético o qual é inserido nas células 

dos corpos vivos para tratar doenças genéticas; Geneterapia 

A61P 
Atividade terapêutica específica de compostos químicos ou preparações 

medicinais 

Fonte: Elaboração própria com base na CIP. 
Em negrito estão as classificações utilizadas na busca. 
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Palavra-chave 

 Para determinar as palavras-chave, foram selecionados aleatoriamente 16 

pedidos referentes à combinação de dois ou mais ingredientes ativos em uma 

mesma composição. Destes, 14 pedidos apresentaram as palavras combinação, 

combinado ou combinando no resumo. Portanto, as palavras combinação, 

combinado e combinando (truncadas de modo a permitir também variações, como o 

plural) foram utilizadas na busca no campo palavra-chave no resumo dos 

documentos. 

 A página da busca com todos os parâmetros preenchidos pode ser vista na 

figura 7. 

 

 

Figura 7 – Página preenchida para a busca de pedidos depositados em 1998. 
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1.1.2 Seleção e análise prévia dos documentos encontrados 

 

 

 Apenas os pedidos com decisão proferida em primeira instância no INPI - 

despacho 9.1 (pedidos deferidos) ou 9.2 (pedidos indeferidos) - foram selecionados 

para análise. A seleção foi realizada nos meses de agosto e setembro de 2016, por 

meio da consulta dos despachos publicados na Revista de Propriedade Industrial 

(RPI).  

Os pedidos foram analisados individualmente, através da leitura do título e do 

resumo, com o objetivo de verificar se a matéria do pedido realmente incluía uma 

combinação farmacêutica.  

Os pedidos tratando de uma combinação farmacêutica com todos os 

componentes ativos da combinação descritos (por meio de suas estruturas, classe 

de estrutura ou classe terapêutica) foram selecionados para a análise da atividade 

inventiva.  

Os pedidos que não descreviam uma combinação farmacêutica foram 

descartados, como por exemplo: 

 a) combinações de um ingrediente ativo e um excipiente (“em combinação 

com um veículo ou diluente farmaceuticamente aceitável”); 

 b) pedidos cuja invenção principal é um novo composto, e incluem a 

combinação desse novo composto com qualquer outro ativo farmacêutico (“sozinho 

ou em combinação com outro agente terapêutico”); 

 c) pedidos cuja invenção é uma nova forma farmacêutica que 

compreende uma combinação de ativos conhecida; 

 d) métodos terapêuticos (sem a descrição de um produto);  

 e) processos de síntese. 

 

  

1.1.3 Obtenção dos pedidos selecionados 

 

 

 Os pedidos selecionados foram obtidos no site do INPI, no campo “Busca de 

Patentes”.  
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Foram analisados os seguintes documentos: petição de depósito do pedido; 

petições posteriores com alteração de quadro reivindicatório e relatório descritivo; e 

os pareceres técnicos emitidos pelo INPI. Com base nas informações, foram 

descartados os pedidos nos quais a matéria pleiteada não se referia à combinação 

farmacêutica (aqueles não descartados na etapa descrita no item 1.1.2) e pedidos 

nos quais as reivindicações de combinação foram excluídas do quadro 

reivindicatório após o início do exame pelo INPI. 

 

 

1.2 PEDIDOS DEPOSITADOS NA EUROPA E ESTADOS UNIDOS 

 
 
 Após a seleção dos pedidos com decisão proferida no Brasil, verificou-se a 

existência de pedidos da mesma família30 depositados no EPO e no USPTO. A 

verificação do depósito dos pedidos nos dois escritórios foi realizada no Espacenet. 

Os documentos dos pedidos depositados na Europa e nos Estados Unidos 

pertencentes à mesma família dos pedidos selecionados no Brasil foram obtidos por 

meio das páginas dos escritórios. 

Os documentos dos pedidos depositados na Europa foram acessados no 

EPR (https://worldwide.espacenet.com), disponível na página do EPO, que contém 

toda informação referente ao procedimento de exame de pedidos de patentes 

realizado pelo escritório europeu. 

Já os documentos dos pedidos depositados no escritório americano foram 

consultados no site do USPTO, na área Public Pair 

(https://portal.uspto.gov/pair/PublicPair), que disponibiliza os documentos dos 

pedidos publicados.    

De maneira semelhante ao procedimento adotado para os pedidos 

depositados no Brasil, foram utilizados os documentos com alterações do quadro 

reivindicatório e relatório descritivo e os pareceres técnicos publicados pelos 

escritórios, quando disponíveis. 

                                            
 
 
30 Considera-se uma família de patentes o conjunto de documentos publicados em diferentes países relacionados com uma 
mesma invenção, com os mesmos inventores. Pedidos de patentes pertencentes à mesma família são originários de um 
mesmo documento de prioridade (o primeiro documento depositado referente àquela invenção). No EPO define-se uma família 
de patentes como compreendendo todos os documentos possuindo exatamente a mesma prioridade ou combinação de 
prioridades. 
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2 SEGUNDA FASE: ANÁLISE DO EXAME DE ATIVIDADE INVENTIVA DOS 

PEDIDOS 

 

 

2.1 PREENCHIMENTO DO FORMULÁRIO ANALÍTICO 

   

 

Para a análise do exame da atividade inventiva pelos escritórios foi 

confeccionado um formulário, denominado Formulário Analítico (Apêndice), cujo 

objetivo foi reunir as informações contidas nos pedidos e nos pareceres técnicos 

analisados.  

As informações (sob a forma de perguntas) foram avaliadas para os pedidos 

depositados no Brasil, Europa e Estados Unidos, ou seja, cada formulário possui as 

informações dos três escritórios. 

O formulário possui três seções. Na Seção 1 foram reunidas informações 

relativas ao pedido de patente, especialmente à matéria pleiteada no último quadro 

reivindicatório examinado, em cada um dos três escritórios: 

a) Como os ingredientes ativos das combinações estão descritos?; e 

b) Para os pedidos depositados na Europa e Estados Unidos: o último quadro 

analisado possui escopo de proteção igual, maior ou menor do que o escopo do 

último quadro examinado no Brasil?  

Além disso, para os pedidos depositados no Brasil, foram verificadas as 

seguintes questões: a categoria da reivindicação principal; o termo utilizado para 

descrever a reivindicação (composição, combinação ou outro termo); e a utilização 

dos termo compreende ou consiste.  

Na Seção 2 foram coletadas informações relativas ao exame técnico 

conduzido em cada um dos escritórios: 

a) Documento considerado o estado da técnica mais próximo?; 

b) Europa e Estados Unidos utilizaram os mesmos documentos que o Brasil 

(ou equivalentes)?; 

c) Qual a decisão acerca da atividade inventiva? 

Além disso, apenas para os pareceres técnicos do Brasil, foram coletadas as 

seguintes informações: a quantidade de exames técnicos publicados, as datas de 
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publicação dos pareceres e o tempo transcorrido entre a publicação do primeiro 

parecer técnico e da decisão final.  

Na Seção 3 foram tratados os dados relativos ao sinergismo: 

a) o requerente apresentou testes de sinergismo? Em que momento do 

exame?;  

b) o examinador considerou que os testes apresentados confirmam o 

sinergismo?; 

c) o examinador julgou que o sinergismo apresentado era esperado com base 

no estado da técnica? 

Por fim, baseado nas informações coletadas, o pedido de cada escritório foi 

categorizado de acordo com o item 2.2. 

 Os formulários preenchidos foram numerados de maneira sequencial, do 

pedido com depósito no Brasil, do mais antigo (1998) para o mais recente (2002). 

 

 

2.2 CATEGORIZAÇÃO DOS PEDIDOS 

 

 

Os pedidos foram enquadrados em categorias, elaboradas considerando três 

aspectos:  

a) novidade;  

b) matéria descrita no estado da técnica considerado pelo examinador;  

c) dados de sinergismo apresentados. 

Os pedidos que tratam de uma combinação já descrita no estado da técnica 

(sem novidade) foram enquadrados na categoria N.  

Com base nos dados de sinergismo apresentados, os pedidos foram 

agrupados nas seguintes categorias:  

A – sinergismo não comprovado – quando não houve apresentação de testes, 

ou quando o examinador não considerou os testes conclusivos;  

BI – combinação considerada sinérgica, mas o estado da técnica já sugere 

esse sinergismo;  

BII - quando a combinação foi considerada sinérgica, mas não há sugestão de 

sinergismo no estado da técnica. 
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Posteriormente, os pedidos foram categorizados de acordo com o estado da 

técnica utilizado pelo examinador em seu parecer (Figura 8).  

Na categoria 1, o estado da técnica descreve uma combinação na qual um 

dos componentes é idêntico ao do pedido em análise e o segundo componente é um 

fármaco da mesma classe terapêutica ou química.  

Na categoria 2, o estado da técnica descreve uma combinação na qual um 

dos componentes é idêntico ao do pedido em análise e o segundo componente está 

descrito de maneira genérica, apenas pela classe terapêutica ou química.  

Na categoria 3, o estado da técnica descreve a combinação genérica da 

classe terapêutica (ou química) de ambos os componentes da combinação no 

pedido em análise.  

Na categoria 4, os dois componentes da combinação no pedido em análise 

estão descritos de maneira separada, em dois documentos distintos no estado da 

técnica, sem a sugestão da combinação entre eles.  

A categorização dos pedidos analisados pode ser vista no Quadro 7. 

 

 

Figura 8 – Categorias dos pedidos de patente de acordo com o estado da técnica utilizado 
pelo examinador. 
A1: fármaco específico, que pertence à classe terapêutica A; B1: fármaco específico, que pertence à classe 
terapêutica B; B2: fármaco diferente de B1, mas que pertence à mesma classe terapêutica B.  
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 Quadro 7 – Categorização dos pedidos analisados 

  

 

Novidade

É nova?

O estado da técnica 
descreve uma 

combinação na qual um 
dos componentes é o 

mesmo da combinação 
pleiteada?

O segundo componente 
da combinação do 

estado da técnica  é um 
fármaco pertencente à 

mesma classe 
terapêutica ou química 

do segundo componente 
da combinação 

pleiteada?

O segundo componente 
da combinação do 

estado da técnica está 
descrito de maneira 
genérica, como a 
familia química ou 

terapêutica?

O estado da técnica 
descreve uma 

combinação na qual os 
dois componentes estão 

descritos de maneira 
genérica?

Os dois componentes 
da combinação 
pleiteada estão 
descritos em 

documentos separados 
do estado da técnica?

O examinador 
considerou a 

combinação pleiteada 
sinérgica?

O estado da técnica 
também descreve 

sinergismo?

1A SIM SIM SIM NÃO
1BI SIM SIM SIM SIM SIM

1BII SIM SIM SIM SIM NÃO

2A SIM SIM SIM NÃO

2BI SIM SIM SIM SIM SIM

2BII SIM SIM SIM SIM NÃO

3A SIM NÃO SIM NÃO

3BI SIM NÃO SIM SIM SIM

3BII SIM NÃO SIM SIM NÃO

4A SIM SIM NÃO

4BI SIM SIM SIM SIM

4BII SIM SIM SIM NÃO

N SIM

Categoria

Estado da técnica utilizado pelo examinador Efeito sinérgico
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RESULTADOS E DISCUSSÃO 

 
 
1 PRIMEIRA FASE 

 

 

1.1 ESTRATÉGIA DE BUSCA 

 

 

Apesar de o presente estudo compreender uma abordagem quantitativa dos 

dados, não foi possível realizar um levantamento exaustivo de documentos 

patentários. As limitações do método utilizado residem na dificuldade de acesso aos 

arquivos dos pedidos depositados, em especial na dificuldade de acesso aos 

pareceres técnicos realizados pelos três escritórios em estudo. Desta forma, a 

amostragem utilizada foi não probabilística, ou seja, os documentos utilizados foram 

selecionados porque estavam prontamente disponíveis (amostra por conveniência). 

Apesar deste tipo de amostragem não permitir a extrapolação das informações 

sobre a população com rigor estatístico, a metodologia foi considerada adequada 

para os objetivos do estudo, que visa, em especial, uma comparação dos pedidos 

examinados no Brasil com os pedidos examinados nos Estados Unidos e na Europa. 

Outra limitação da estratégia de busca utilizada foi a grande quantidade de 

resultados não significativos recuperados, tendo em vista que a palavra combinação 

pode ser empregada em diferentes contextos (como, por exemplo, combinação de 

reagentes). Também foram encontrados muitos pedidos nos quais uma combinação 

está descrita, mas não é a invenção do pedido (por exemplo, pedidos de forma 

farmacêutica para uma combinação conhecida). Essa limitação foi superada pela 

análise individual do título e resumo de cada um dos documentos. 

Ademais, somente foram encontrados pedidos que possuem a palavra 

combinação e suas variantes no resumo. Pedidos de combinação farmacêutica que 

possuem, por exemplo, a redação “composição que compreende o fármaco X e o 

fármaco Y não foram encontrados. Tal matéria caracteriza uma combinação de dois 

fármacos (X e Y), mas não apresenta a palavra “combinação” em sua descrição. No 

entanto, a utilização da palavra-chave foi crucial para a exequibilidade da pesquisa, 

tendo em vista que a busca utilizando apenas a data de corte (depósitos entre 1998-
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2002) e a CIP retornou um grande número de documentos, impossibilitando a 

análise individual de todos. Em avaliações preliminares observou-se que a utilização 

de outros termos relacionados com combinações farmacêuticas, como “associação” 

e “associado”, aumentava o número de documentos não significativos encontrados 

na busca, por esse motivo esses termos não foram utilizados como palavra-chave. 

 

 

1.2 SELEÇÃO, ANÁLISE PRÉVIA E OBTENÇÃO DOS DOCUMENTOS      

ENCONTRADOS 

 

 

A busca preliminar por pedidos de patentes de combinação farmacêutica 

depositados no Brasil entre 1998 e 2002 recuperou 737 documentos.  

Apesar da utilização das palavras-chave combinação, combinado e 

combinando, foram recuperados pedidos que não contemplavam uma combinação 

farmacêutica, já que muitos pedidos apresentavam as palavras-chave em outros 

contextos. Por exemplo, foram recuperados pedidos relacionados a processos 

químicos, com a redação “o reagente X é combinado com o reagente Y”.  

Outra situação comum foi a seleção de pedidos relativos a novos compostos. 

Pedidos que tratam de novas moléculas farmacêuticas, em geral incluem 

reivindicações do processo de fabricação, composições e combinações 

compreendendo as novas moléculas. Nesses casos, as combinações pleiteadas são 

descritas de maneira genérica, incluindo a combinação dos novos compostos com 

qualquer outro composto farmacêutico. Desta forma, a atividade inventiva de tais 

combinações não é examinada utilizando os critérios de combinação, uma vez que 

quando os compostos são considerados novos e inventivos, automaticamente as 

combinações compreendendo os mesmos também são concedidas. Esses pedidos 

não foram considerados no presente estudo.   

A leitura do título e do resumo dos 737 pedidos recuperados na busca 

permitiu a seleção de 390 pedidos que se referiam a uma combinação farmacêutica 

(Tabela 1). Dos pedidos inicialmente recuperados, 53% realmente descreviam uma 

combinação farmacêutica como invenção.  
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Tabela 1 – Número de pedidos de patentes de combinação farmacêutica depositados no Brasil 
no período de 1998 a 2002 
 

     Pedidos encontrados na busca preliminar 

      1998 1999 2000 2001 2002 Total 

Combinação 

farmacêutica 
52 73 73 93 99 390 

Outros 50 66 57 75 99 347 

Total 102 139 130 168 198 737 

 

 

A análise dos 390 documentos selecionados nesta primeira etapa mostrou 

que os Estados Unidos foram o país com o maior número de depositantes de 

pedidos de patente de combinação farmacêutica no Brasil (Tabela 2).  

 

 

Tabela 2 – Países com maior número de depositantes de pedidos de patente de combinação 
farmacêutica depositados no Brasil entre 1998 e 2002 
 

País do depositante Número de pedidos depositados 

Estados Unidos (US) 175 

Alemanha (DE) 54 

Suíça (CH) 48 

Suécia (SE) 23 

Reino Unido (GB) 20 

Itália (IT) 12 

Japão (JP) 8 

Holanda (NL) 8 

França (FR) 6 

Canadá (CA) 5 

Brasil (BR) 4 

  Estão descritos apenas os dez primeiros países, além do Brasil. 

  

 

 O depósito realizado por residentes brasileiros (quatro pedidos) representou 

1% do total de depósitos. O resultado está em harmonia com dados da literatura, 

que evidenciam que os estrangeiros são os maiores depositantes de pedidos de 

patentes farmacêuticas no Brasil (EPSZTEJN, 1998; PINHEIRO, 1999; 

VASCONCELLOS, 2003; JANNUZZI, 2008). Entre os depositantes nacionais, dois 
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eram pessoas físicas, um pedido foi depositado pela Universidade Federal do Rio 

Grande do Sul e outro pela empresa Biossintética.  

Dos 390 pedidos selecionados, apenas 144 tiveram o exame técnico 

concluído no Brasil e possuíam decisão proferida na data da consulta à RPI. Os 

outros 246 pedidos foram arquivados por motivos diversos (falta de pagamento da 

anuidade, falta de cumprimento de exigências, entre outros) ou ainda se 

encontravam em exame na data da consulta. 

Na tabela 3 estão especificados os últimos despachos publicados na RPI dos 

390 pedidos analisados.  

 
 
Tabela 3 – Situação dos pedidos de patente de combinação farmacêutica depositados no 
Brasil no período de 1998 a 2002 na data da análise 
 

 
Ano de depósito do pedido 

Despacho na RPI 1998 1999 2000 2001 2002 Total 

8.6 - Pedido arquivado, falta de 

pagamento da anuidade 
14 26 29 49 70 188 

9.1 - Pedido deferido 1 0 7 2 3 13 

9.2 - Pedido indeferido 28 37 28 25 13 131 

10.1 - Desistência 0 0 0 1 1 2 

11.1 - Pedido arquivado, não foi 

requerido o exame 
6 9 6 9 5 35 

11.2 - Pedido arquivado, não 

houve manifestação após 

exigência 

3 0 2 0 1 6 

11.5 - Pedido arquivado, não 

foram atendidas as exigências do 

Art. 34 

0 0 0 4 0 4 

7.1 ou 6.1 - Pedido em análise* 0 1 1 3 6 11 

Total 52 73 73 93 99 390 

*Pedido com exame iniciado (publicação 6.1 ou 7.1) e não concluído na data da consulta, agosto-setembro de 
2016.  

 

Uma quantidade expressiva de pedidos foi abandonada pelo depositante, seja 

por meio de uma desistência formal, falta de pagamento da anuidade ou por não 

manifestação nos prazos legais.  
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Muitas vezes, no momento do desenvolvimento da invenção ainda não é 

possível determinar o valor comercial da mesma e, após o depósito do pedido, o 

requerente conclui que aquela invenção não será interessante e abandona o pedido. 

Outras vezes, o depositante está interessado no depósito apenas para compor um 

portfólio ou para justificar gastos com pesquisa e desenvolvimento, e deposita 

pedidos que são abandonados posteriormente.  

Outro fator que pode levar ao abandono dos pedidos é a demora na decisão 

de um pedido pelo INPI (backlog). Conforme dados publicados em 2014 pelo 

Instituto, 67% das patentes de invenção foram concedidas após mais de 10 anos do 

depósito (INPI, 2015). Especificamente para os produtos farmacêuticos, o tempo 

médio para a decisão em 2016 foi de 13,11 anos e em 2017 subiu para 13,47 anos 

(INPI, 2017).     

O artigo 229-C da LPI (que foi incluído pela lei 10.196, de 2001) dispõe que “A 

concessão de patentes para produtos e processos farmacêuticos dependerá da 

prévia anuência da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA”. A anuência 

prévia tem como objetivo proteger o interesse social de possíveis riscos à saúde 

pública e ao desenvolvimento tecnológico do país (BASSO, 2004), no entanto, 

contribui para a demora na conclusão do exame desse tipo de pedido. 

 Em 2012, a Portaria Interministerial No. 1.065, de 24 de maio de 2012 

estabeleceu o fluxograma da análise de pedidos de patentes de produtos e 

processos farmacêuticos, no qual o pedido é examinado pela ANVISA antes de ser 

examinado pelo INPI. Com isso, o tempo de exame dos pedidos farmacêuticos 

aumentou, tendo em vista que em 2012 os pedidos que ainda não haviam sido 

decididos foram enviados a Anvisa para receber (ou não) a anuência prévia. 

Considerando o tempo de backlog de aproximadamente dez anos, os pedidos 

depositados em 2002/2003 foram os primeiros enviados a Anvisa, o que justifica o 

fato de ainda existirem pedidos depositados em 2002 em exame no Instituto, 

conforme evidenciado na tabela 3.  

 Dos 144 pedidos decididos, 13 foram deferidos e 131 indeferidos pelo INPI 

em primeira instância31, uma taxa de um pedido deferido para dez pedidos 

indeferidos.  

                                            
 
 
31 As decisões proferidas na fase de recurso prevista no artigo 212 da LPI não foram consideradas.  
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 Os pedidos indeferidos (despacho 9.2) incluem 40 indeferidos por motivo de 

não manifestação do requerente após o despacho de ciência do parecer (despacho 

7.1). Nesses casos, o requerente não apresenta resposta após a publicação de um 

parecer técnico desfavorável32. Estes pedidos foram desconsiderados, uma vez que 

não possuem um parecer técnico final com a decisão do examinador.  

Assim, os pedidos selecionados para a etapa seguinte deste estudo 

totalizaram 104, incluindo 13 pedidos deferidos mais 91 pedidos indeferidos que 

tiveram um parecer técnico de decisão final.  

Após o levantamento dos depósitos no USPTO e EPO de pedidos de 

patentes da família dos 104 pedidos selecionados, verificou-se que 93 possuíam um 

documento correspondente depositado e decidido nos Estados Unidos e na Europa.  

Esses 93 pedidos foram então buscados novamente no site do INPI, com o 

objetivo de obter os pareceres técnicos e petições apresentadas. No entanto, estes 

documentos só estavam disponíveis para 58 pedidos. Na busca pelos documentos, 

realizada entre agosto e setembro de 2016, observou-se que o site do INPI ainda 

não disponibilizava de maneira digital todos os documentos dos pedidos. Conforme 

dados do Relatório de Atividades 2015-2017 do INPI (INPI, 2017), a partir de 2015 

os documentos em papel apresentados ao Instituto começaram a ser imediatamente 

digitalizados. No entanto, a virtualização dos documentos de patentes ainda não 

estava concluída. Portanto, os documentos dos pedidos selecionados no presente 

estudo, os quais possuem data de depósito entre 1998 e 2002, ainda foram 

depositados em papel e não foram digitalizados. Segundo o mesmo Relatório, 

problemas e erros ainda são observados durante a digitalização dos documentos, 

impedindo que o acervo de patentes disponível aos usuários esteja completo. 

 Na figura 9 vê-se um resumo dos dados obtidos. Foi selecionado um total de 

58 pedidos de patentes de combinação farmacêutica depositados e decididos no 

Brasil, que possuem correspondentes nos Estados Unidos e na Europa.  

 

                                                                                                                                        
 
 
Art. 212 – Salvo expressa disposição em contrário, das decisões de que trata esta Lei cabe recurso, que será interposto no 
prazo de 60 (sessenta) dias. 

32 Art. 36 da LPI: Quando o parecer for pela não patenteabilidade ou pelo não enquadramento do pedido na natureza 
reivindicada ou formular qualquer exigência, o depositante será intimado para manifestar-se no prazo de 90 (noventa) dias.§ 1º 
Não respondida a exigência, o pedido será definitivamente arquivado. 
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Figura 9 – Número de pedidos selecionados após as diversas etapas. 

 

 

1.3 PEDIDOS DESCONSIDERADOS APÓS ANÁLISE DETALHADA DA MATÉRIA 

PLEITEADA 

  

 

 Após a leitura de todos os documentos dos 58 pedidos selecionados (quadros 

reivindicatórios apresentados, relatório descritivo e pareceres técnicos) alguns 

pedidos foram desconsiderados, por diferentes motivos. 

 

Pedidos com as reivindicações de combinação excluídas do quadro reivindicatório 

após o início do exame 

Em 13 pedidos depositados no Brasil as reivindicações de combinação foram 

excluídas do quadro reivindicatório pelo requerente após o início do exame. Em 

todos os casos, foi realizado um primeiro exame técnico considerando as 

reivindicações de combinação. No entanto, os pareceres foram desfavoráveis à 

patenteabilidade das combinações pleiteadas, de modo que o requerente optou pela 

exclusão das mesmas do quadro reivindicatório. 
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Muitos destes pedidos descreviam um método terapêutico ou um esquema de 

dosagem de medicamentos. Em um deles, o quadro reivindicatório apresentou, em 

sua reivindicação principal, uma formulação farmacêutica que compreende 

metformina em combinação com outro agente hipoglicemiante, em especial a 

gliburida. Entretanto, conforme discutido no próprio relatório descritivo do pedido, 

esta combinação já era conhecida do estado da técnica na data de depósito do 

pedido. Desse modo, as reivindicações de combinações foram rejeitadas pelo INPI, 

com base no artigo 11 da LPI, e excluídas do quadro reivindicatório após o primeiro 

exame. De fato, o pedido não estava relacionado com a combinação dos ativos 

farmacêuticos, mas sim com o esquema de dosagem dos componentes. Os 

exemplos do pedido evidenciam vantagens na eficácia quando uma baixa dosagem 

dos componentes é utilizada. Segundo o relatório descritivo, a formulação pleiteada 

é empregada em uma dosagem para fornecer de 800 a 1600 mg de metformina por 

dia, em dose única ou dividida em até quatro vezes. Portanto, apesar do objeto 

pleiteado no pedido estar na forma de uma combinação, a matéria desenvolvida está 

relacionada a um esquema de dosagem, que pode ser considerado um método 

terapêutico. De acordo com o artigo 10 (VIII) da LPI, métodos terapêuticos não são 

considerados invenção e, portanto, não são passíveis de proteção.  

A estratégia de “mascarar” matérias não patenteáveis em outras formas nas 

reivindicações é uma prática comum na redação de pedidos de patentes e encontra-

se até mesmo descrita no Manual de Elaboração de Patentes da OMPI, que sugere 

a alteração do formato das reivindicações, tendo em vista que vários países excluem 

métodos de tratamento da matéria patenteável em suas leis (OMPI, 2007). Assim, 

em pedidos nos quais a invenção está relacionada a um método terapêutico ou a 

esquema de dosagem, é comum os requerentes apresentarem as reivindicações na 

forma de combinação, na tentativa de obterem o privilégio. 

 

Pedidos relacionados a aspectos farmacotécnicos 

Foram identificados, também, 12 pedidos que apresentavam reivindicações 

de combinação farmacêutica, mas, na realidade, a invenção desenvolvida estava 

relacionada a aspectos farmacotécnicos da composição. Nestes casos, a 

combinação em si dos ingredientes ativos já era conhecida do estado da técnica e a 

matéria desenvolvida nos pedidos se referia a melhorias na formulação, como o 

sistema de liberação ou utilização de excipientes específicos.  
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Este é o caso, por exemplo, de um pedido no qual a reivindicação principal 

refere-se a uma combinação de ácido hialurônico e sulfato de condroitina, uma 

combinação já conhecida do estado da técnica no momento do depósito. O foco do 

pedido foi o desenvolvimento de uma formulação viscoelástica com dosagens 

específicas dos componentes, a qual visa aperfeiçoar o comportamento da 

formulação durante cirurgias de catarata.  

Em casos semelhantes, nos quais o pedido não se refere à combinação dos 

ativos, o exame técnico não leva em consideração os parâmetros utilizados para a 

combinação, mas sim para a formulação. Por esse motivo, os pedidos enquadrados 

nesse caso foram descartados do estudo.  

 

Outros casos 

 Em quatro pedidos, a invenção era um novo composto e as reivindicações 

incluíam a combinação deste composto com outros fármacos. Neste caso, o exame 

técnico considera a novidade e a atividade inventiva do composto, e não da 

combinação. 

Foi encontrado ainda um pedido referente a uma combinação para fins 

alimentícios, o qual também foi desconsiderado.  

 

 

1.4 RESUMO DA SELEÇÃO DOS PEDIDOS 

 

 

Após a leitura completa dos 58 pedidos selecionados, 30 foram 

desconsiderados por apresentarem matéria não relevante para os objetivos do 

estudo.  

Os 28 pedidos restantes reuniam todas as seguintes características: depósito 

no Brasil entre 1998 e 2000 (Tabela 4); decisão publicada; documento da mesma 

família depositado e decidido nos Estados Unidos e na Europa e matéria pleiteada 

referente a uma combinação de ativos farmacêuticos.  
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Tabela 4 – Ano de depósito, no Brasil, dos pedidos selecionados para a segunda fase 
 

Ano de depósito do 

pedido brasileiro 

Número de pedidos 

selecionados 

1998 4 

1999 2 

2000 10 

2001 7 

2002 5 

TOTAL 28 

 

 

1.5 PEDIDOS DEPOSITADOS NOS ESTADOS UNIDOS E NA EUROPA 

 

 

 Para cada um dos 28 pedidos depositados no Brasil foram obtidos também os 

documentos dos pedidos depositados na Europa e nos Estados Unidos. No entanto, 

nem sempre os pareceres técnicos dos escritórios europeu e americano estavam 

disponíveis. Casos nos quais os pedidos foram abandonados após o início do 

exame também foram observados. Ademais, após a leitura dos pareceres técnicos e 

dos quadros reivindicatórios apresentados após o início do exame, contatou-se que, 

em alguns pedidos, as reivindicações de combinação foram excluídas (Tabela 5). 

 

Exame técnico não disponível 

Para dois pedidos da Europa e nove pedidos dos EUA, os exames técnicos 

não estavam disponíveis na data da análise (setembro de 2016). Apesar disso, estes 

pedidos foram considerados nas etapas subsequentes do estudo. Para tais pedidos 

não foi possível identificar, por exemplo, quais os documentos do estado da técnica 

utilizados pelo examinador, mas foi possível verificar se o pedido foi concedido e 

qual a matéria do quadro reivindicatório concedido. 

 

Reivindicações de combinação excluídas do quadro reivindicatório 

Em alguns casos, a matéria pleiteada no último quadro reivindicatório dos 

pedidos depositados na Europa e nos Estados Unidos era diferente da matéria 

pleiteada no Brasil. Nesses casos, as reivindicações de combinação foram excluídas 

dos quadros reivindicatórios após o início do exame ou, quando mantidas, 
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apresentavam componentes diferentes. Foram identificados dois pedidos na Europa 

e sete pedidos nos EUA nessa situação. 

 Nos oito pedidos depositados nos EUA nos quais a matéria pleiteada foi 

alterada, as reivindicações de combinação foram excluídas e as reivindicações de 

uso e método terapêutico foram mantidas. Nestes casos, o objeto desenvolvido pelo 

requerente se refere ao esquema de dosagem ou ao uso da combinação, e não à 

combinação farmacêutica per se.  

Nos EUA, a Lei de Patentes (Title 35, United States Code) define como 

patenteável a invenção ou descoberta de qualquer processo, manufatura, 

composição útil, ou qualquer melhoria nova e útil33. Ou seja, ao contrário do Brasil e 

da Europa, onde há a necessidade de aplicação industrial para a concessão de 

patentes, a lei americana exige a “utilidade” do objeto. Aqui, o significado de 

“utilidade” e “aplicação industrial” é distinto, tendo em vista que os EUA consideram, 

em geral, que toda invenção possui alguma utilidade (WIPO, 2007). Ademais, a lei 

americana não coloca nenhuma exclusão para o patenteamento de métodos 

terapêuticos34, como ocorre nos instrumentos legais do Brasil e da Europa. No 

Brasil, o artigo 10 da LPI dispõe que técnicas e métodos operatórios ou cirúrgicos, 

bem como métodos terapêuticos ou de diagnóstico, para aplicação no corpo humano 

ou animal, não são considerados invenção. De maneira similar, o artigo 53 da 

Convenção de Patentes da Europa (EPC) apresenta como exceção ao 

patenteamento os métodos médicos que compreendem métodos de tratamento e 

diagnóstico no corpo humano e de animais.   

 Em resumo, a lei americana permite patentes de uso de fármacos e 

esquemas de dosagem. Para um dos pedidos enquadrados nessa situação, no 

último quadro apresentado no Brasil foi pleiteada uma combinação para tratamento 

de câncer, caracterizada por compreender um inibidor de angiogênese e um inibidor 

da enzima óxido nítrico sintase. O pedido foi indeferido com base no artigo 13, da 

LPI, ou seja, o examinador considerou que a combinação pleiteada era desprovida 

de atividade inventiva, tendo em vista que o estado da técnica já descrevia a 

                                            
 
 
33 35 U.S.C. 101 Invention patentable. Whoever invents or discovers any new and useful process, machine, manufacture, or 
composition of matter, or any new and useful improvement thereof, may obtain a patent therefor, subject to the conditions and 
requirements of this title. 
 
34 Apesar de permitir patentes de método terapêutico, a lei americana não permite o enforcement da patente sobre profissionais 
que executem tal método, conforme 35 U.S.C. 287 (c). 



109 
 

utilização de inibidores de angiogênese e inibidores da óxido nítrico sintase para o 

tratamento do câncer. 

 Nos EUA, a patente correspondente foi concedida, no entanto, sem as 

reivindicações de combinação. O quadro reivindicatório da patente americana possui 

19 reivindicações, todas referentes ao método terapêutico. A reivindicação principal 

refere-se a um método para o tratamento de uma doença, envolvendo a 

angiogênese ativa, que compreende administrar a um mamífero um agente de lesão 

vascular e um inibidor da formação de óxido nítrico. Na Europa, a combinação 

pleiteada foi patenteada. 

 Em outro caso, o pedido depositado no Brasil pleiteia a composição que 

compreende um derivado de distamicina acriloíla e um agente de alquilação. O 

pedido brasileiro foi indeferido, pois o INPI considerou que a matéria não possuía 

atividade inventiva, já que o estado da técnica sugeria o efeito sinérgico da 

combinação de ligantes na fenda menor do DNA (como as distamicinas acriloílas) e 

agentes alquilantes. 

 A patente americana, por sua vez, foi concedida. O quadro reivindicatório 

possui reivindicações de método de tratamento de um mamífero sofrendo de câncer 

de colón ou leucemia que compreende administrar um derivado distamicina acriloíla 

na concentração de 0,26 – 0,4 mg/kg/dia e cisplatina na concentração de 2,0 – 5,9 

mg/kg/dia. A patente também contempla métodos para diminuir os efeitos adversos 

de perda de peso e tratamento de câncer de mama. O examinador da Europa 

considerou a combinação pleiteada inventiva. 

 Nos dois exemplos citados, o pedido americano original incluía reivindicações 

de composição ou combinação, idêntico ao pleiteado no Brasil. No entanto, após as 

objeções quanto à atividade inventiva de tais composições por parte do escritório 

americano, as reivindicações foram retiradas, restando apenas aquelas de método, 

permitidas no país.  

 Estas observações seriam um indicativo de que os EUA, nestes casos, 

manteriam uma posição semelhante à do Brasil, sustentando a objeção de falta de 

atividade inventiva da combinação. 

 

Pedidos abandonados 

 Em seis casos nos EUA e um na Europa, o pedido foi abandonado após o 

início do exame. Nestes casos foram emitidos pareceres desfavoráveis ao 
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patenteamento do objeto pleiteado e o requerente abandonou o pedido por 

completo.  

Pode-se supor que, após o inicio do exame, o requerente entendeu que a 

matéria não seria concedida por falta de atividade inventiva das combinações. Ou 

seja, com base no estado da técnica e nos argumentos apresentados pelo 

examinador, o requerente concordou e retirou o pedido de proteção da matéria. 

 

 

Tabela 5 – Situação dos documentos dos pedidos depositados na Europa e nos Estados 
Unidos (continua) 
 

Formulário Europa USA 

1 Todos documentos disponíveis Exame técnico não disponível 

2 Pedido sem suficiência descritiva.    Atividade inventiva não analisada35 

3 Todos documentos disponíveis Combinação foi excluída 

4 Exame técnico não disponível Exame técnico não disponível 

5 Todos documentos disponíveis Todos documentos disponíveis 

6 
Combinação foi excluída 

 
Exame técnico não disponível 

7 Todos documentos disponíveis Pedido abandonado 

8 Todos documentos disponíveis Todos documentos disponíveis 

9 Exame técnico não disponível Todos documentos disponíveis 

10 Todos documentos disponíveis Exame técnico não disponível 

11 
Combinação foi excluída 

 
Pedido abandonado 

12 Todos documentos disponíveis Exame técnico não disponível 

13 Todos documentos disponíveis Combinação foi excluída 

14 Todos documentos disponíveis Pedido abandonado 

15 Todos documentos disponíveis Combinação foi excluída 

16 Todos documentos disponíveis Exame técnico não disponível 

 
 
 
 
 
 

                                            
 
 
35 No pedido depositado no Brasil do formulário 2 o examinador considerou que a combinação pleiteada não estava descrita de 
maneira suficiente no RD. Por esse motivo, não foi realizado o exame da atividade inventiva no Brasil. Os pedidos do 
formulário 2 foram, portanto, excluídos do presente estudo. 
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Tabela 5 – Situação dos documentos dos pedidos depositados na Europa e nos Estados 
Unidos (conclusão). 

 

Formulário Europa USA 

17 Todos documentos disponíveis Combinação foi excluída 

18 Todos documentos disponíveis Combinação foi excluída 

19 Pedido abandonado Exame técnico não disponível 

20 Todos documentos disponíveis Pedido abandonado 

21 Todos documentos disponíveis Combinação foi excluída 

22 Todos documentos disponíveis Pedido abandonado 

23 Todos documentos disponíveis Exame técnico não disponível 

24 Todos documentos disponíveis Pedido abandonado 

25 Todos documentos disponíveis Combinação foi excluída 

26 Todos documentos disponíveis Exame técnico não disponível 

27 Todos documentos disponíveis Combinação foi excluída 

28 Todos documentos disponíveis Todos documentos disponíveis 

 

Essas três situações comprometeram a comparação do exame técnico e 

análise da atividade inventiva, já que não foi possível avaliar a posição final dos 

escritórios quanto à atividade inventiva das combinações. 

Em especial, a comparação com o escritório americano ficou muito 

prejudicada, tendo em vista que em apenas cinco formulários todos os documentos 

estavam disponíveis e tratavam da mesma matéria do Brasil.  
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2 SEGUNDA FASE: ANÁLISE DOS DADOS DO FORMULÁRIO ANALÍTICO 

 

 

2.1 INFORMAÇÕES DO ÚLTIMO QUADRO REIVINDICATÓRIO EXAMINADO 

 

 

2.1.1 Descrição da reivindicação 

 
 

 Verificou-se que em apenas dois dos 28 formulários, a categoria da 

reivindicação principal (primeira reivindicação) dos últimos quadros reivindicatórios 

examinados no Brasil não se referia a uma combinação.  

 Nos formulários 7 e 12, a reivindicação principal referia-se ao uso da 

combinação para preparar um medicamento para o tratamento de uma doença, uma 

redação de reivindicação conhecida como “fórmula suíça” e utilizada para patentes 

de segundo uso médico. Nos dois pedidos, a composição em si (reivindicação de 

produto) está pleiteada em reivindicações independentes posteriores.  

 Portanto, a grande maioria dos pedidos nos 28 formulários apresentou a 

combinação como invenção principal, coerente com a metodologia utilizada no 

estudo, em especial devido à remoção dos pedidos que possuíam reivindicações de 

combinação, mas que descreviam a matéria apenas de forma genérica . 

   Nos últimos quadros reivindicatórios, o termo composição foi o mais utilizado 

para definir a matéria pleiteada, sendo que os termos combinação, preparação 

farmacêutica e medicamento também foram utilizados (Tabela 6). Não foi observada, 

em nenhum dos pedidos, uma diferenciação na condução do exame da atividade 

inventiva devido à utilização de qualquer um desses termos. Portanto, os termos 

combinação, composição, preparação farmacêutica e medicamento podem ser 

utilizados na definição de reivindicações que tratam de combinações 

compreendendo dois ou mais ativos farmacêuticos, sem impacto na determinação 

da atividade inventiva da matéria pelo INPI. No entanto, vale ressaltar que de acordo 

com as diretrizes do INPI, existem diferenças entre composição e combinação: 

enquanto na combinação os dois (ou mais) ingredientes ativos podem estar em 

formas farmacêuticas separadas para aplicação simultânea, em uma composição, 

todos os componentes devem estar presentes em um único produto (INPI, 2017). No 
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caso de todos os formulários do presente estudo, as combinações estavam 

compreendidas em um produto único, de modo que os termos composição e 

combinação foram utilizados de maneira indistinta.   

  
 

Tabela 6 – Termos utilizados na definição de reivindicações que tratam de combinações 
farmacêuticas no último quadro reivindicatório examinado no Brasil 
 

Termo utilizado na reivindicação 
Número de 

pedidos 

Composição 17 

Combinação 6 

Preparação farmacêutica 3 

Medicamento 2 

 

 

 Em todos os pedidos o termo compreende foi utilizado para definir os 

componentes da combinação. Ou seja, todos optaram pelo uso de um termo mais 

amplo, que permite a presença de componentes não especificamente listados nas 

reivindicações. 

 Os componentes das combinações (ingredientes ativos) estavam definidos de 

maneiras distintas nos quadros reivindicatórios analisados: 

 a) pelo nome químico, nome do fármaco ou estrutura química. Nesses casos, 

está descrito apenas um composto específico, o que confere um alto grau de 

precisão na definição da matéria;  

 b) por uma fórmula Markush – estrutura básica com substituintes que 

possuem definições alternativas, resultando em um grupo de compostos. Quando o 

componente é definido por meio de uma fórmula Markush, a sua abrangência 

depende da quantidade de radicais e de substituintes possíveis, mas, em geral, 

refere-se a um grande número de compostos; ou 

 c) pelo mecanismo de ação. Quando os compostos são definidos por meio da 

maneira como agem no organismo, por exemplo, inibidores de determinada enzima, 
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a definição da matéria é ampla, permitindo uma quantidade ainda maior de 

compostos36. 

Nem sempre os dois (ou mais) componentes de uma combinação foram 

descritos da mesma maneira. Por exemplo, no formulário 5, o primeiro composto 

está definido por uma fórmula Markush, enquanto o segundo componente está 

definido como composto de coordenação de platina. 

 Na maioria dos pedidos depositados no Brasil, o último quadro reivindicatório 

examinado apresentou a definição da combinação mais restrita possível, quando os 

dois componentes estão descritos por meio do nome químico, nome do fármaco ou 

pela sua estrutura, conforme pode ser observado na tabela 7. No entanto, nem 

sempre essa descrição mais restrita estava presente no primeiro quadro 

reivindicatório depositado, ou seja, os requerentes restringiram as reivindicações ao 

longo do exame técnico no INPI.  

 

 
Tabela 7 – Definição dos componentes das combinações pleiteadas no Brasil 
 

      1º componente 
 
 

2º componente 

Nome 
químico, 
nome do 

fármaco ou 
estrutura 

Fórmula 
Markush 

Mecanismo 
de ação 

Nome químico, 
nome do fármaco 

ou estrutura 
17 - - 

Fórmula Markush 2 0 - 

Mecanismo de ação 2 4 3 

 

 Observou-se que os pedidos depositados na Europa e nos Estados Unidos 

nem sempre utilizaram a mesma definição dos quadros reivindicatórios dos 

respectivos pedidos brasileiros. Devido a essa diferença na maneira de descrever os 

componentes, pedidos da mesma família apresentaram escopos de proteção 

diferentes.   

 

                                            
 
 
36 Quando os componentes da combinação são descritos de maneira muito ampla, o pedido pode estar em desacordo com o 
artigo 25 da LPI, que dispõe: “as reivindicações deverão ser fundamentadas no relatório descritivo, caracterizando as 
particularidades do pedido e definindo, de modo claro e preciso, a matéria objeto da proteção”. No entanto, a adequação ao 
artigo 25 não foi objeto do presente estudo. 
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2.1.2 Escopo de proteção da matéria pleiteada 

 

 

 Os últimos quadros reivindicatórios examinados pelos escritórios nem sempre 

pleiteavam matéria idêntica, com diferenças significativas no escopo de proteção, 

resultado da maneira como os componentes estavam descritos e, também, da 

presença de características limitantes na reivindicação (como, por exemplo, dose 

dos componentes). 

  Quando o escopo de proteção no Brasil foi comparado com o escopo das 

combinações pleiteadas na Europa e Estados Unidos, foram observadas três 

situações (Tabela 8): 

 a) a matéria pleiteada nos quadros reivindicatórios dos pedidos da mesma 

família era idêntica. Por exemplo, no formulário 3, os últimos quadros examinados 

no Brasil e Europa contemplavam uma combinação de anlodipina com atorvastatina;  

 b) a matéria pleiteada no quadro europeu ou americano era mais ampla do 

que aquela pleiteada no Brasil. Nesse caso, o quadro depositado na Europa ou nos 

Estados Unidos possuía um escopo de proteção maior. Um exemplo dessa situação 

foi observado no formulário 17. No Brasil, o último quadro reivindicatório examinado 

pleiteava a combinação de um composto de fórmula 1 (definido por fórmula 

Markush) e hidroclorotiazida. Na Europa, por sua vez, a combinação pleiteada 

compreendia um composto de fórmula 1 (definido pela mesma fórmula Markush) e 

um diurético. Ou seja, a matéria pleiteada na Europa é mais ampla, pois a 

combinação inclui todo e qualquer composto considerado diurético e não apenas a 

hidroclorotiazida;  

 c) a matéria pleiteada no quadro europeu ou americano é mais restrita do que 

aquela pleiteada no Brasil. Neste caso, os quadros depositados na Europa e/ou nos 

Estados Unidos possuíam um escopo de proteção menor. Por exemplo, no 

formulário 10, o quadro examinado no Brasil pleiteava a combinação de tramadol 

com topiramato, gabapentina ou lamotrigina. No quadro americano, a combinação 

foi limitada a tramadol e topiramato. 
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Tabela 8 – Escopo de proteção do último quadro reivindicatório na Europa e nos Estados 
Unidos comparado ao Brasil 
 

Formulário Europa USA 

1 mesmo quadro mesmo quadro 

3 mesmo quadro - 

4 mesmo quadro mais amplo 

5 mesmo quadro mais restrito 

6 - mais restrito 

7 mesmo quadro - 

8 mais amplo mais amplo 

9 mais amplo mesmo quadro 

10 mesmo quadro mais restrito 

11 - - 

12 mesmo quadro mesmo quadro 

13 mesmo quadro - 

14 mesmo quadro - 

15 mesmo quadro - 

16 mesmo quadro mesmo quadro 

17 mais amplo - 

18 mais amplo - 

19 - mesmo quadro 

20 mais restrito - 

21 mesmo quadro - 

22 mesmo quadro - 

23 mais amplo mais amplo 

24 mesmo quadro - 

25 mesmo quadro - 

26 mais amplo mais amplo 

27 mesmo quadro - 

28 mesmo quadro mesmo quadro 
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2.2 EXAME TÉCNICO 

 
 

 No Brasil, as decisões finais de primeira instância dos pedidos analisados 

(deferimento ou indeferimento) foram publicadas entre os anos de 2008 e 2013 

(Tabela 9). O tempo médio entre o depósito dos pedidos e a decisão foi em média 

10 anos e 4 meses.  

Os pedidos dos formulários 8, 9 e 10, que foram deferidos, estão entre os que 

tiveram maior tempo para a decisão (12 anos em média), o que pode ser justificado 

pelo encaminhamento para a ANVISA para anuência prévia. Devido ao disposto no 

artigo 40 da LPI37, as três patentes obtiveram um prazo de vigência de 22 anos e 2 

meses, em média, excedendo o prazo normal de 20 anos.    

 

 

Tabela 9 – Número de pedidos por ano de publicação do parecer técnico de decisão 

 

Ano de publicação do 
parecer técnico de 

decisão 

Número de 
pedidos 

2008 3 

2009 2 

2010 10 

2011 4 

2012 6 

2013 3 

   

 

 No Brasil, 71% dos pedidos foram decididos após publicação de dois 

pareceres técnicos. O tempo transcorDesrido entre a publicação do primeiro parecer 

e do parecer final de decisão foi, em média, 16 meses, considerando os 28 pedidos 

analisados. No entanto, a maioria dos pedidos foi decidida seis a dez meses após o 

primeiro exame (Figura 10). Esse intervalo de tempo foi maior para os pedidos 

                                            
 
 
37 Art. 40. A patente de invenção vigorará pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos 
contados da data de depósito. Parágrafo único. O prazo de vigência não será inferior a 10 (dez) anos para a patente de 
invenção e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data de concessão, ressalvada a hipótese de o 
INPI estar impedido de proceder ao exame de mérito do pedido, por pendência judicial comprovada ou por motivo de força 
maior. 
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concedidos (média de 32 meses), tendo em vista que os mesmos foram 

encaminhados para a ANVISA para anuência prévia. 

 

 

 
Figura 10– Tempo transcorrido entre a publicação do primeiro parecer técnico e o último 
parecer de decisão. 
 

 

2.2.1 Atividade inventiva 

 

 Na tabela 10 estão apresentados os dados acerca da aferição da atividade 

inventiva dos pedidos examinados pelos escritórios do Brasil, Europa e Estados 

Unidos. Estão igualmente identificados os casos nos quais as reivindicações da 

combinação foram excluídas do quadro e nos quais o pedido foi abandonado.  

 
 
Tabela 10 – Aferição da atividade inventiva nos exames técnicos no Brasil, Europa e Estados 
Unidos (continua) 
 

Formulário 
Possui atividade inventiva? 

Brasil Europa USA 

1 Não Sim Sim 

3 Não Sim Excluída 

4 Não Sim Sim 

5 Não Sim Sim 

6 Não Excluída Sim 

7 Não Sim Abandonado 

8 Sim Sim Sim 

9 Sim Sim Sim 
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Tabela 10 – Aferição da atividade inventiva nos exames técnicos no Brasil, Europa e Estados 
Unidos (conclusão) 

 

Formulário 
Possui atividade inventiva? 

Brasil Europa USA 

10 Sim Sim Sim 

11 Sim Excluída Abandonado 

12 Não Sim Sim 

13 Não Sim Excluída 

14 Não Sim Abandonado 

15 Não Sim Excluída 

16 Não Sim Sim 

17 Não Sim Excluída 

18 Não Sim Excluída 

19 Não Abandonado Sim 

20 Não Sim Abandonado 

21 Não Sim Excluída 

22 Não Sim Abandonado 

23 Não Sim Sim 

24 Não Sim Abandonado 

25 Não Sim Excluída 

26 Não Sim Sim 

27 Não Sim Excluída 

28 Não Sim Não 

 

 Constatou-se uma grande diferença no número de pedidos considerados 

inventivos no Brasil quando comparados com os outros escritórios. Entre os pedidos 

que tiveram a atividade inventiva analisada, apenas 15% foram considerados 

inventivos no Brasil, enquanto que na Europa e Estados Unidos, essa taxa foi de 

100% e 90%, respectivamente.  

 Na tabela 11 estão condensados os resultados do exame da atividade 

inventiva, levando em consideração o escopo de proteção do último quadro 

reivindicatório examinado.  

Combinações descritas de maneira mais ampla do que as pleiteadas (e 

negadas) no Brasil foram consideradas inventivas tanto na Europa quanto nos 

Estados Unidos, sugerindo que o Brasil aplica um maior rigor na análise da atividade 

inventiva de combinações farmacêuticas do que os escritórios da Europa e Estados 

Unidos. 
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Tabela 11 – Resumo dos resultados do exame da atividade inventiva dos pedidos, 
considerando o escopo de proteção do último quadro reivindicatório examinado 
 

 Brasil Europa Estados Unidos 

Inventivos 4  

          24, sendo: 
- 17 com o mesmo 
quadro do Brasil 

 

12, sendo: 
- 5 com o mesmo 
quadro do Brasil 

- 6 com quadro mais 
amplo que o do Brasil 

- 4 com quadro mais 
amplo que o do Brasil 

- 1 com quadro mais 
restrito que o do Brasil 

- 3 com quadro mais 
restrito que o do Brasil 

Não inventivos 23 - 1 com o mesmo quadro 

Combinação 

excluída 
- 2 8 

Abandonados - 1 6 

   

 

 Para um melhor entendimento desse procedimento, as duas variáveis 

principais para a determinação da atividade inventiva de combinações farmacêuticas 

– obviedade em relação ao estado da técnica e presença de dados de sinergismo –

consideradas no preenchimento do formulário analítico serão discutidas a seguir. 

 

 

2.2.2 Estado da técnica 

 
 

 Por meio do formulário analítico verificou-se quais documentos do estado da 

técnica foram utilizados pelos examinadores para o exame da atividade inventiva.  

Na tabela 12 está apresentada uma comparação entre o estado da técnica 

utilizado no Brasil e nos outros escritórios, além da categoria atribuída a cada 

pedido. 
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Tabela 12 – Estado da técnica utilizado nos exames técnicos e categoria dos pedidos 
(continua) 

Formulário 

Brasil Europa EUA 

Categoria 
Utilizou os mesmos 

documentos do 
Brasil? 

Categoria 

Utilizou os 
mesmos 

documentos do 
Brasil? 

Categoria 

1 4 NÃO 4 
Exame não 
disponível 

- 

3 4 SIM 4 Excluída  

4 1 
Exame não 
disponível 

- 
Exame não 
disponível 

- 

5 3 SIM 3 SIM 3 

6 N Excluída - 
Exame não 
disponível 

- 

7 2 SIM 2 Abandonado - 

8 2 SIM 2 SIM 2 

9 2 SIM 2 SIM 2 

10 4 NÃO 2 
Exame não 
disponível 

- 

11 1 Excluída - Abandonado - 

12 4 SIM 4 
Exame não 
disponível 

- 

13 1 NÃO 1 Excluída - 

14 1 SIM 1 Abandonado - 

15 2 SIM 2 Excluída - 

16 3 NÃO 2 
Exame não 
disponível 

- 

17 4 SIM 4 Excluída - 

18 1 SIM 1 Excluída - 

19 4 Abandonado - 
Exame não 
disponível 

- 

20 N SIM 3 Abandonado - 

21 2 SIM 2 Excluída - 

22 3 SIM 3 Abandonado - 

23 1 SIM 1 
Exame não 
disponível 

- 
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Tabela 12 – Estado da técnica utilizado nos exames técnicos e categoria dos pedidos 
(conclusão) 
 

Formulário 

Brasil Europa EUA 

Categoria 
Utilizou os mesmos 

documentos do 
Brasil? 

Categoria 

Utilizou os 
mesmos 

documentos do 
Brasil? 

Categoria 

24 2 SIM 2 Abandonado - 

25 1 NÃO 1 Excluída - 

26 4 NÃO 4 
Exame não 
disponível 

- 

27 1 NÃO 1 Excluída - 

28 1 SIM 1 NÃO 4 

Legenda: Categoria 1: o estado da técnica descreve um combinação na qual um dos componentes é idêntico ao 
do pedido e o segundo componente é um fármaco da mesma classe terapêutica; Categoria 2: o estado da 
técnica descreve um combinação na qual um dos componentes é idêntico ao do pedido e o segundo 
componente está descrito de maneira genérica, pela classe terapêutica ou química; Categoria 3: o estado da 
técnica descreve a combinação genérica da classe terapêutica ou química; e Categoria 4: os componentes da 
combinação estão descritos em documentos distintos do estado da técnica. 

 

 Houve grande variação entre as categorias e não foi possível correlacioná-las 

com a aferição ou não da atividade inventiva nos escritórios. No Brasil, apesar de 

dois dos quatro pedidos deferidos pertencerem à categoria 2, outros cinco pedidos 

categorizados como 2 não foram considerados inventivos. Pedidos enquadrados em 

todas as quatro categorias foram considerados não inventivos. 

Já na Europa, todos os pedidos foram considerados inventivos, independente 

da categoria, sugerindo que a determinação da atividade inventiva de combinações 

não pode ser relacionada com o tipo do estado da técnica utilizado, mas sim com a 

avaliação, caso a caso, da matéria pleiteada, do estado da técnica e do sinergismo. 

A seguir são apresentados alguns exemplos demonstrando os diferentes 

entendimentos dos examinadores quanto a estes parâmetros.  

 

Pedidos com estado da técnica diferente 

 Com base na tabela 12, constata-se que em sete pedidos foram utilizados 

documentos diferentes pelos escritórios do Brasil e da Europa e, em seis deles, a 

decisão sobre a presença de atividade inventiva também foi diferente. Entretanto, a 

análise dos pareceres técnicos revelou que a diferença no estado da técnica não foi 

o fator determinante para a diferença na avaliação da atividade inventiva. Nos 

formulários 1, 13 e 16, por exemplo, o requerente apresentou dados experimentais 
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com o objetivo de demonstrar o sinergismo das combinações durante o exame na 

Europa, mas não apresentou no Brasil. Nos três casos, a ausência do sinergismo foi 

o fator chave para o não reconhecimento de atividade inventiva por parte do 

examinador brasileiro. Nos pedidos dos formulários 25 e 27, os documentos do 

estado da técnica utilizados foram diferentes, mas a matéria descrita nos mesmos 

era equivalente, tanto que a categoria dos dois pedidos também foi a mesma. Já no 

formulário 26, o examinador brasileiro considerou mais documentos do estado da 

técnica do que os apresentados na Europa38. No entanto, os documentos 

excedentes não forneceram novos conhecimentos específicos, apenas 

complementaram o estado da técnica já destacado pelos documentos utilizados na 

Europa e corroboraram para a decisão de falta de atividade inventiva.  

 Por outro lado, no formulário 10, INPI e EPO concordaram com a atividade 

inventiva para a combinação pleiteada, apesar de utilizarem documentos diferentes 

do estado da técnica em suas análises. O pedido tratava da combinação de 

tramadol com fármacos anticonvulsivantes. No exame realizado no Brasil, o 

examinador considerou três documentos do estado da técnica, os quais descreviam, 

isoladamente, as atividades analgésicas do tramadol e de fármacos 

anticonvulsivantes. Segundo o examinador, a combinação de dois fármacos 

analgésicos com a finalidade de se obter uma composição analgésica seria óbvia. 

No entanto, o requerente apresentou um estudo demonstrando o efeito sinérgico das 

combinações pleiteadas, de forma que o examinador brasileiro as considerou 

inventivas, e o pedido brasileiro foi categorizado como 4 (o estado da técnica 

descreve os componentes de combinação em documentos diferentes).  

 Já na Europa, foi utilizado um artigo científico descrevendo uma combinação 

de tramadol e benzodiazepínicos, de modo que a combinação tramadol e 

anticonvulsivantes foi considerada sem novidade. Para superar esta objeção, o 

requerente restringiu o quadro reivindicatório para as combinações exemplificadas 

no RD e que demonstraram sinergismo. Desse modo, o quadro reivindicatório 

concedido foi igual ao concedido no Brasil. O pedido na Europa, no entanto, foi 

categorizado como 2, já que um dos componentes da combinação pleiteada 

                                            
 
 
38 Isso não significa, necessariamente, que o Brasil citou um número maior de documentos em seu parecer do que a Europa. 
Para essa análise, foram considerados apenas os documentos citados e discutidos especificamente para o exame da atividade 
inventiva nos pareceres técnicos.  
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(tramadol) é idêntico ao do documento do estado da técnica (tramadol) e o outro 

componente é descrito de maneira genérica.  

 Neste caso, apesar das diferenças no estado da técnica considerado, as 

decisões nos dois escritórios foram iguais. No entanto, no Brasil, os resultados do 

sinergismo foram determinantes para o estabelecimento do escopo de proteção 

concedido, enquanto na Europa, o estado da técnica considerado foi responsável 

pela limitação do quadro reivindicatório. 

 Na comparação com o escritório americano, em apenas um formulários (28) 

foi utilizado um estado da técnica diferente do considerado no Brasil: o pedido 

americano foi categorizado como 4, enquanto o pedido do Brasil foi enquadrado na 

categoria 1. Apesar das diferenças no estado da técnica adotado, Brasil e Estados 

Unidos não reconheceram a atividade inventiva da matéria pleiteada pelo mesmo 

motivo: falta de comprovação de sinergismo da combinação pleiteada. 

 

Pedidos com estado da técnica iguais  

 Como observado na tabela 12, em 16 formulários os examinadores brasileiro 

e europeu utilizaram os mesmos documentos do estado da técnica para o exame de 

atividade inventiva. Portanto, 15 tiveram a mesma categoria, com exceção do 

formulário 20, categorizado como N no Brasil, visto que o último quadro 

reivindicatório examinado continha matéria mais ampla do que a pleiteada na 

Europa, e tal matéria não possuía novidade.  

 Apesar de utilizarem o mesmo estado da técnica, em 13 desses pedidos a 

avaliação da atividade inventiva foi diferente no INPI e no EPO, com diferença de 

entendimento entre os examinadores sobre o que é óbvio. Um exemplo dessa 

situação é o formulário 12, no qual é pleiteada a combinação de atovaquona, 

proguanila e primaquina para o tratamento de malária. No Brasil e na Europa foram 

considerados os mesmos documentos do estado da técnica: no primeiro documento 

estava descrita a combinação sinérgica de atovaquona e proguanila; no segundo 

documento estava descrito o fármaco primaquina e sua atividade para diminuir a 

resistência de outros fármacos utilizados para malária. Para o examinador brasileiro, 

seria óbvio para o técnico no assunto adicionar o terceiro fármaco primaquina à 

combinação atovaquona e proguanila, dada sua conhecida atividade antimalárica. 

Na opinião do examinador europeu, não havia no estado da técnica sugestão para 

adicionar a primaquina à combinação de atovaquona e proguanila. Enquanto o 
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examinador da Europa considerou que havia necessidade de uma sugestão clara no 

estado da técnica para a adição específica da primaquina, o examinador brasileiro 

considerou o fato de o estado da técnica revelar a atividade do fármaco para 

tratamento da malária motivação suficiente para o técnico no assunto propor a sua 

adição a uma combinação com a mesma indicação. Para corroborar com o 

argumento de falta de atividade inventiva da combinação, o examinador brasileiro 

questionou a falta de comprovação de sinergismo. O examinador europeu não fez 

essa consideração e julgou a combinação inventiva. 

 Nos pedidos do formulário 14, a combinação pleiteada compreendia 

formoterol e propionato de fluticasona. Brasil e Europa utilizaram documentos do 

estado da técnica descrevendo diversas combinações de agonistas β2 adrenérgicos 

com corticoides para o tratamento da asma. O examinador do EPO considerou que 

a combinação pleiteada não estava sugerida no estado da técnica, pois um dos 

documentos descrevia o efeito aditivo da combinação de formoterol combinado com 

budesonida. Para o examinador, devido ao efeito aditivo, o técnico no assunto não 

estaria motivado a propor a substituição da budesonida por outro fármaco corticoide 

como o propionato de fluticasona. Já o examinador brasileiro considerou que o fato 

de o estado da técnica descrever diferentes combinações de agonistas β2 

adrenérgicos e corticoides e seus efeitos positivos era motivação para propor a 

substituição dos fármacos por outros da mesma classe. Ademais, o examinador 

ressaltou que não foi comprovado sinergismo da combinação pleiteada, o que 

corroborou para a alegação de ausência de atividade inventiva. O examinador 

europeu não fez considerações acerca do sinergismo. O pedido foi abandonado nos 

Estados Unidos.  
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2.3 SINERGISMO 

 
 

2.3.1 Apresentação de testes 

 
 

 A apresentação, por parte do requerente, de testes para demonstração do 

sinergismo das combinações pleiteadas pode ser vista na tabela 13.  

Apesar da apresentação de dados de sinergismo interferir de maneira direta 

no resultado do exame da atividade inventiva, nem sempre estes foram fornecidos 

pelo requerente durante o exame dos pedidos.  

 

Tabela 13 – Apresentação de testes de sinergismo por parte do requerente (continua) 

Formulário 
Apresentou testes de sinergismo? 

Brasil Europa USA 

1 Não Sim Exame não disponível 

3 Não Não Excluída 

4 Não Exame não disponível Exame não disponível 

5 Sim Sim Sim 

6 Sim Excluída Exame não disponível 

7 Sim Sim Abandonado 

8 Sim Sim Sim 

9 Sim Sim* Sim 

10 Sim Sim Sim* 

11 Sim Excluída Abandonado 

12 Não Não Exame não disponível 

13 Não Sim Excluída 

14 Sim Sim Abandonado 

15 Sim Sim Excluída 

16 Não Sim Exame não disponível 

17 Sim Sim Excluída 

18 Não Não Excluída 

19 Sim Abandonado Exame não disponível 

20 Sim Sim Abandonado 

21 Sim Sim Excluída 

22 Sim Sim Abandonado 
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Tabela 13 – Apresentação de testes de sinergismo por parte do requerente (conclusão) 

 

Formulário 
Apresentou testes de sinergismo? 

Brasil Europa USA 

23 Sim Sim Sim* 

24 Sim Sim Abandonado 

25 Sim Sim Excluída 

26 Não Não Exame não disponível 

27 Sim Sim Excluída 

28 Sim Sim Sim 

 
* Nesses casos, o exame não estava disponível, mas os dados do sinergismo estavam no relatório descritivo dos 
pedidos. Nos demais pedidos sem exame disponível, os dados não foram apresentados no relatório descritivo e 
não foi possível verificar se foram apresentados posteriormente, durante o exame técnico. 

  

 

 De acordo com os resultados, mesmo em pedidos pertencentes à mesma 

família, os examinadores podem possuir informações técnicas distintas para basear 

suas decisões acerca da atividade inventiva. Essa diferença irá acarretar, na maioria 

dos casos, em decisões diferentes por parte dos escritórios. Por exemplo, no caso 

dos formulários 1, 13 e 16, não foram apresentados testes de sinergismo durante o 

exame do pedido depositado no Brasil, mas houve apresentação na Europa. Como 

visto na tabela 10, nos três casos, os pedidos foram considerados inventivos na 

Europa e não inventivos no Brasil.  

 Ainda no caso destes formulários o requerente apresentou os resultados dos 

testes durante o exame do pedido na Europa, juntamente com as respostas aos 

pareceres técnicos. No Brasil, no entanto, as respostas aos pareceres não foram 

acompanhadas dos testes. Ou seja, os testes relativos ao sinergismo não estavam 

descritos no RD inicialmente depositado em nenhum dos escritórios. Nos três casos, 

o examinador europeu aceitou a apresentação dos novos dados, mesmo após o 

início do exame do pedido. Isso ocorre porque os dados de sinergismo não são 

essenciais para a reprodução e definição da matéria pleiteada, tendo em vista que a 

combinação é uma formulação e, portanto, é definida pela presença de seus 

componentes. Desse modo, essa informação não precisa, necessariamente, estar 

presente no RD. De fato, a apresentação de dados de sinergismo é um instrumento 

utilizado pelo requerente para comprovar que a combinação possui um efeito técnico 
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surpreendente, o que pode ser feito ao longo do exame técnico, sem que isso 

caracterize adição de matéria39. Pelo mesmo motivo, a ausência de dados de 

sinergismo no RD originalmente depositado não compromete a suficiência descritiva 

do pedido.  

 Outra observação importante derivada dos dados da tabela 13 é que, no 

Brasil, apenas pedidos com dados de sinergismo foram considerados inventivos 

(pedidos dos formulários 8, 9, 10 e 11). Por outro lado, Europa e Estados Unidos 

consideraram inventivos pedidos que não apresentavam dados de sinergismo. 

Esses dados sugerem que a comprovação do sinergismo não é condição primária 

para a atividade inventiva de combinações na Europa e nos Estados Unidos.  

  Mesmo quando os examinadores possuíam informações técnicas idênticas 

(RD e dados de sinergismo equivalentes), as decisões não foram sempre iguais nos 

três escritórios. Em 16 formulários foram apresentados os mesmos dados para a 

comprovação de sinergismo nos escritórios, mas, em 13 casos, as conclusões sobre 

a atividade inventiva foram distintas. Na comparação das decisões tomadas pelo 

escritório brasileiro com os escritórios europeu e americano, observou-se que, em 

apenas três casos, os três escritórios concordaram com a presença de atividade 

inventiva da matéria pleiteada (formulários 8, 9 e 10). Nos 11 pedidos restantes, o 

examinador do Brasil considerou que a matéria pleiteada não possuía atividade 

inventiva, enquanto os escritórios da Europa e dos Estados Unidos reconheceram a 

inventividade da matéria (exceto o pedido americano do formulário 28, que foi 

considerado não inventivo, assim como no Brasil).   

 Um dos motivos para essa diferença na decisão acerca da presença da 

atividade inventiva foi a diferença de interpretação dos dados por parte dos 

examinadores. A análise dos exames técnicos dos escritórios evidenciou que essa 

discordância foi pautada em duas questões principais: se os testes apresentados 

comprovavam o sinergismo da combinação e se o sinergismo apresentado já estava 

sugerido no estado da técnica. 

 

   

                                            
 
 
39 No Brasil, a adição de matéria não é permitida, de acordo com o artigo 32 da LPI: “Para melhor esclarecer ou definir o pedido 
de patentes, o depositante poderá efetuar alterações até o requerimento do exame, desde que estas se limitem à matéria 
inicialmente revelada no pedido”.  
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2.3.2 Pedidos sem comprovação do sinergismo 

 

 

 Em 16 pedidos depositados no Brasil, quatro na Europa e dois nos Estados 

Unidos, as combinações pleiteadas foram considerados sem efeito sinérgico pelos 

examinadores.  

 No caso dos pedidos da Europa, isso ocorreu somente quando o requerente 

não apresentou algum tipo de teste para comprovação de sinergismo. Já no Brasil, 

os pedidos foram considerados sem sinergismo pelo examinador em três situações: 

a) quando não foram apresentados testes; b) quando os testes apresentados não 

foram considerados adequados e c) quando os dados apresentados não 

comprovaram o sinergismo (Tabela 14). 

 

Tabela 14 – Motivos para o não reconhecimento do sinergismo 

Formulário Brasil Europa USA 

1 Não apresentou teste   

3 Não apresentou teste Não apresentou teste  

4 Não apresentou teste   

5 Teste não adequado 
  

12 Não apresentou teste Não apresentou teste 
 

13 Não apresentou teste   

14 
Resultado não 

demonstrou sinergismo   

15 
Resultado não 

demonstrou sinergismo 
  

16 Não apresentou teste 
  

18 Não apresentou teste Não apresentou teste 
 

20 
Resultado não 

demonstrou sinergismo 
  

22 Teste não adequado   

24 
Resultado não 

demonstrou sinergismo 
  

26 Não apresentou teste Não apresentou teste 
 

27 Teste não adequado   

28 Teste não adequado  Teste não adequado 

 
Estão apresentados apenas os formulários nos quais as combinações foram consideradas sem sinergismo pelos 
examinadores 
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O examinador considerou que os testes não eram adequados para demonstrar o 

sinergismo da combinação 

 Observou-se que, em quatro pedidos depositados no Brasil (formulários 5, 22, 

27 e 28), e em um nos Estados Unidos (formulário 28), os testes experimentais não 

foram capazes de comparar o resultado obtido com a combinação aos resultados 

obtidos com os seus componentes isolados, de modo que o examinador considerou 

o teste não adequado e o sinergismo não foi comprovado.  

Como exemplo desta situação, pode-se destacar o formulário 27, que trata da 

combinação de um inibidor de aromatase, como o exemestano, com o fármaco 

anticâncer everolimus. Durante o exame técnico no Brasil e na Europa, foi 

apresentado um estudo no qual foi investigada a incidência de efeitos adversos em 

pacientes com câncer de mama. A combinação de exemestano + everolimus foi 

testada em comparação com exemestano + placebo. O estudo demonstrou que a 

combinação dos dois fármacos resultou em uma diminuição de um terço na 

incidência dos efeitos adversos, quando comparado com a administração do 

exemestano isolado. 

O escritório brasileiro considerou que o estudo não apresentou dados 

suficientes para permitir uma conclusão sobre o sinergismo da combinação. O 

examinador alegou que a comprovação de um efeito sinérgico só é possível com a 

apresentação de dados que permitam traçar uma comparação entre os efeitos 

obtidos a partir de uma combinação e os efeitos observados com os respectivos 

fármacos administrados isoladamente. Sem tal comprovação, não foi possível 

concluir que os efeitos da combinação não correspondem apenas à soma dos 

efeitos individuais de cada fármaco que compõe a dita combinação, de modo que o 

examinador considerou que a matéria pleiteada não possuía atividade inventiva. Já 

na Europa, frente aos mesmos dados, o examinador considerou que os resultados 

demonstraram uma superioridade da combinação pleiteada. Assim, a matéria foi 

considerada inventiva e o pedido foi concedido em primeira instância. Nos Estados 

Unidos, as reivindicações de combinação foram excluídas. 

Outro exemplo a ser destacado é o formulário 28, cujos pedidos se referem a 

uma combinação de ezetimibe e fenofibrato. Nos três escritórios foram apresentados 

testes comparando a atividade da combinação pleiteada com uma combinação de 

exetimibe e sinvastatina e com os efeitos do fenofibrato isolado. No Brasil e nos 

Estados Unidos, os examinadores consideraram que o teste apresentado não foi 
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adequado para comprovação de sinergismo. Desse modo, os pedidos foram 

julgados sem atividade inventiva. Na Europa, por outro lado, o efeito obtido com a 

combinação pleiteada foi considerado surpreendente, apesar da palavra sinergismo 

não ter sido empregada, e o pedido foi concedido.  

Os testes experimentais considerados adequados para a demonstração do 

sinergismo descrevem as atividades isoladas dos componentes presentes na 

combinação em comparação com a atividade da combinação pleiteada. Ou seja, o 

método da aditividade dos efeitos foi o mais utilizado pelos requerentes para 

demonstrar o sinergismo e amplamente aceito pelos examinadores como indício de 

efeito não esperado de uma combinação. A única exceção foi o pedido do formulário 

15 depositado no Brasil, no qual o examinador brasileiro considerou que os testes de 

aditividade de efeitos apresentados não foram suficientes para comprovar o 

sinergismo e solicitou testes de análise isobolográfica. O requerente não apresentou 

a análise e o pedido foi indeferido por falta de atividade inventiva.  

     

O examinador considerou que os resultados não comprovaram o sinergismo da 

combinação 

 No caso dos formulários 14, 15, 20 e 24, os testes demonstraram os efeitos 

da combinação e de cada um dos componentes isolados, de modo que foram 

considerados adequados para a avaliação do efeito sinérgico. No entanto, 

analisando os resultados obtidos, o examinador brasileiro considerou que o efeito 

demonstrado não poderia ser considerado sinérgico.  

  Como exemplo desta situação, no formulário 14, os pedidos tratam de uma 

combinação de formoterol e fluticasona para o tratamento de doenças inflamatórias 

ou obstrutivas das vias aéreas. 

 Durante o exame técnico realizado no Brasil e na Europa, o requerente 

apresentou dados relativos à inibição da produção do fator de necrose tumoral 

(TNF)-α. A inibição do TNF-α está relacionada à diminuição da resposta inflamatória 

e, portanto, é um indicador de eficácia. No estudo apresentado, foram comparadas 

as eficácias da combinação pleiteada e dos fármacos isolados, conforme a 

reprodução apresentada na tabela 15. 
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Tabela 15 – Reprodução dos dados apresentados durante o exame técnico dos pedidos do 
formulário 14 no Brasil e na Europa 
 

Células tratadas com Inibição do TNF-α 

Fluticasona 15,7% 

Formoterol 13,6% 

Fluticasona + Formoterol 31,7% 

   

 

  No Brasil, o examinador considerou que o efeito obtido não demonstrava o 

sinergismo, pois a inibição pela combinação dos ativos era de 31,7%, pouco superior 

à inibição (teórica) pela soma dos fármacos isolados (29,3%), sugerindo um efeito 

apenas aditivo na inibição do TNF-α.  

  No exame técnico realizado na Europa, o examinador não apresentou 

comentários acerca dos dados de sinergismo, considerando apenas que não seria 

óbvio combinar os fármacos. Nos Estados Unidos, o pedido foi abandonado.  

 

 

2.3.3 Sinergismo óbvio 

 
 

 Em oito pedidos depositados no Brasil, nove na Europa e dois nos Estados 

Unidos, os examinadores reconheceram o sinergismo da combinação. Ou seja, 

nesses casos, o requerente apresentou resultados experimentais que comprovaram 

que o efeito da combinação foi superior à soma dos efeitos dos componentes 

isolados.  

 No entanto, a comprovação do efeito sinérgico não conferiu, 

automaticamente, atividade inventiva a uma invenção, especialmente na avaliação 

conduzida no Brasil. Observou-se que, durante o parecer técnico, os examinadores 

levaram em consideração se o sinergismo apresentado pela combinação pleiteada 

poderia ser previsto com base no estado da técnica.  

 No caso dos formulários 17, 21, 23, 25 o examinador brasileiro considerou 

que os dados apresentados comprovaram o efeito sinérgico das combinações 

pleiteadas. No entanto, com base no estado da técnica, o efeito sinérgico foi 

considerado esperado. Por outro lado, os mesmos pedidos depositados na Europa 

foram considerados inventivos. Nos pedidos dos formulários 17 e 25, o sinergismo 
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não foi discutido, enquanto nos pedidos 21 e 23, o escritório europeu considerou que 

o sinergismo não estava sugerido no estado da técnica. Os exames do escritório 

americano não estavam disponíveis para esses formulários.  

 Os pedidos do formulário 21, por exemplo, se referem a uma combinação de 

derivados de distamicina, representados por meio de uma fórmula Markusk, e um 

agente de alquilação. No relatório descritivo do pedido depositado no Brasil e na 

Europa foram apresentados dados comparativos da atividade de um derivado de 

distamicina combinado com cisplatina, assim como a atividade de cada um dos 

fármacos isolados. A atividade da combinação foi superior à soma das atividades 

dos fármacos isolados, de modo que os examinadores brasileiro e europeu 

reconheceram o efeito sinérgico da combinação em seus pareceres técnicos. 

 No entanto, o estado da técnica utilizado por ambos os examinadores 

descrevia combinações de alquilantes da fenda menor do DNA (dentro dos quais 

estão incluídos os derivados de distamicinas) e alquilantes convencionais. Segundo 

o documento, tal combinação resulta em efeitos antitumorais sinérgicos. O 

examinador brasileiro considerou que o documento do estado da técnica, apesar de 

se referir de maneira genérica aos componentes da combinação, já sugeria os 

efeitos sinérgicos revelados no pedido de patente. Dessa forma, concluiu que a 

combinação pleiteada apresentou um efeito já esperado pelo técnico no assunto 

frente aos ensinamentos do estado da técnica, e o pedido foi considerado sem 

atividade inventiva.  

 No primeiro exame europeu, com base em um quadro reivindicatório mais 

amplo, o examinador também questionou a atividade inventiva das combinações 

pleiteadas, alegando que o sinergismo já era esperado frente ao estado da técnica 

(foi utilizado o mesmo documento do exame brasileiro). No entanto, após a restrição 

dos componentes da combinação pleiteada (para os mesmos componentes da 

combinação examinada no Brasil), a atividade inventiva foi reconhecida pela EPO. 

Isso sugere que o examinador reconsiderou sua posição e concluiu que o 

sinergismo das combinações pleiteadas no último quadro reivindicatório não estava 

sugerido no estado da técnica. Nos Estados Unidos, as reivindicações de 

combinação foram excluídas.   

 Na figura 11 está um fluxograma resumindo a dinâmica dos examinadores na 

análise de todos os pedidos para os quais foram apresentados dados de sinergismo 

por parte do requerente. 
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Figura 11 – Fluxograma para a determinação do sinergismo nos pedidos analisados 
depositados no Brasil. 
 

  

 Por outro lado, na Europa, os dados de sinergismo são considerados quando 

a combinação pleiteada é óbvia em relação ao estado da técnica. Nesses casos, o 

sinergismo foi utilizado como efeito não esperado da matéria, indicador de atividade 

inventiva (Figura 12).  

 

 

 

Figura 12 – Fluxograma para análise da atividade inventiva aplicado na Europa. 
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2.3.4 Sinergismo não óbvio 

 

 

 Já no caso dos formulários 8, 9 e 10, os examinadores do Brasil, Europa e 

Estados Unidos concluíram que o sinergismo das combinações pleiteadas não 

poderia ser esperado frente ao estado da técnica. Nesses casos, os examinadores 

dispuseram das mesmas informações técnicas, inclusive os mesmos dados relativos 

ao sinergismo das combinações. No entanto, observou-se que o escopo de proteção 

concedido em cada escritório foi diferente, pois os examinadores apresentaram 

interpretações distintas de como os dados experimentais podem ser extrapolados 

para outras combinações semelhantes, definindo o escopo de proteção da matéria 

pleiteada.  

 Destacam-se os pedidos do formulário 9, nos quais o corticoide loteprednol é 

associado a anti-histamínicos. No relatório descritivo depositado no Brasil, Europa e 

Estados Unidos está descrito o efeito sinérgico da combinação de loteprednol com o 

fármaco anti-histamínico azelastina. O efeito foi verificado por meio da comparação 

da inibição da secreção nasal em animais após a administração da combinação e 

dos fármacos isolados.  

 Com base nos resultados apresentados, o examinador brasileiro fez uma 

exigência para que a matéria pleiteada fosse restrita à combinação com sinergismo 

comprovado pelos testes. Dessa forma, a combinação de loteprednol com azelastina 

foi concedida no Brasil.  

 Assim como o examinador brasileiro, o examinador americano considerou que 

apenas a combinação de loteprednol com azelastina apresentou o sinergismo e, 

portanto, seria a única combinação com atividade inventiva comprovada. O quadro 

concedido nos EUA foi idêntico ao concedido no Brasil. 

 Na Europa, no entanto, foi concedida a combinação de loteprednol com 

qualquer anti-histamínico, um quadro mais amplo do que aquele concedido no Brasil 

e nos EUA. Novamente, o examinador não apresentou comentários sobre o 

sinergismo, baseando seu parecer apenas na comparação da matéria pleiteada com 

o estado da técnica.  

 Os pedidos pertencentes ao formulário 10 descrevem uma combinação 

farmacêutica compreendendo o analgésico tramadol e um fármaco anticonvulsivante 
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para o tratamento de dor. No relatório descritivo apresentado no Brasil, Europa e 

Estados Unidos foram apresentados dados comparativos idênticos da atividade dos 

fármacos isolados e das suas combinações. Os efeitos do tramadol combinado com 

topiramato, gabapentina, lamotrigina e com o composto RWJ-333369 foram 

demonstrados.  

 Durante o exame técnico, o examinador brasileiro reconheceu o efeito 

sinérgico apenas para as combinações exemplificadas. Segundo o examinador, a 

atividade inventiva poderia ser atribuída apenas para as composições que 

apresentaram efeito sinérgico comprovado pelos testes, uma vez que não havia 

evidências de que outras substâncias anticonvulsivantes além do topiramato, 

gabapentina, lamotrigina e RWJ-333369 poderiam produzir um efeito sinérgico 

quando associados com o tramadol.  

 Na Europa, o examinador também considerou que os testes apresentados no 

relatório descritivo evidenciaram que as combinações de tramadol com topiramato, 

gabapentina, lamotrigina e RWJ-333369 eram sinérgicas. O quadro concedido foi 

idêntico ao do Brasil, no entanto, foi restringido para superar as alegações de falta 

de novidade, tendo em vista que o examinador europeu utilizou um estado da 

técnica diferente, que descrevia combinações de tramadol e benzodiazepínicos.  

 Nos Estados Unidos, o quadro concedido refere-se à combinação de tramadol 

e topiramato, um quadro mais restrito do que Brasil e Europa. No entanto, o exame 

técnico não está disponível, de modo que não foi possível avaliar o entendimento do 

examinador frente aos dados de sinergismo apresentados e quais os motivos que 

levaram à restrição do quadro. 

 Nesse mesmo contexto, destacam-se os pedidos dos formulários 7 e 19, nos 

quais o examinador brasileiro considerou que as combinações testadas nos 

exemplos eram sinérgicas e inventivas. Por esse motivo, solicitou ao requerente que 

o quadro reivindicatório fosse restringido a tais combinações. No entanto, o 

requerente não cumpriu a exigência e os pedidos foram indeferidos.  

 No formulário 7, por exemplo, o pedido pleiteava uma combinação 

compreendendo pelo menos um composto inibidor de proliferação celular 

selecionado entre os compostos de fórmula I (fórmula Markush) e pelo menos um 

composto orgânico capaz de ligar-se à glicoproteína α1-ácida (são citados 122 

fármacos).  
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 Em seu exame técnico, o examinador brasileiro considerou um documento do 

estado da técnica que descrevia a combinação de imatinibe (composto de fórmula I) 

com compostos corticosteroides, capazes de se ligar à glicoproteína α1-ácida. Com 

base nesse documento, considerou que a combinação de compostos de fórmula I 

(incluindo o imatinibe) com os compostos de ligação à glicoproteína α1-ácida já 

estava sugerida no estado da técnica. No entanto, no RD do pedido estava descrito 

um teste demonstrando o sinergismo entre o imatinibe e a eritromicina, resultado 

que foi considerado inesperado pelo examinador. Dessa forma, foi solicitado ao 

requerente que a reivindicação fosse restringida à combinação de imatinibe e 

eritromicina. O requerente se recusou a cumprir a exigência formulada e o pedido foi 

indeferido com base no artigo 13 da LPI, devido à falta de atividade inventiva da 

combinação mais ampla pleiteada.  

 Na Europa, não houve exigência para restrição e o quadro mais amplo foi 

concedido, sem comentários do examinador sobre os testes de sinergismo. O 

pedido foi abandonado nos Estados Unidos.  

 Em todos os pedidos nos quais o sinergismo foi considerado não esperado 

pelo examinador brasileiro (formulários 7, 8, 9, 10, 11 e 19), apenas as combinações 

efetivamente testadas e que demonstraram sinergismo foram consideradas 

inventivas.  

Esses resultados demonstram não só a importância do sinergismo para a 

atividade inventiva, mas também a regularidade das decisões proferidas pelo INPI.  

 

 

2.3.4.1 Sinergismo e a determinação do escopo de proteção  

 

 

 A análise dos formulários 7, 8, 9, 10 e 17 evidenciou interpretações distintas 

no Brasil e na Europa em relação a como dados de sinergismo podem determinar o 

escopo de proteção concedido. 

 Os pedidos pertencentes ao formulário 8 apresentam uma combinação do 

loteprednol com um agonista do adrenorreceptor β2 para o tratamento de asma e 

bronquite. No relatório descritivo depositado no Brasil, Europa e Estados Unidos 

foram apresentados dados comprovando o efeito sinérgico das combinações 
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pleiteadas. Os efeitos dos fármacos e da combinação dos mesmos foram 

investigados por meio da inibição da liberação de TNF-α. Os dados para a 

combinação de loteprednol e salbutamol, fornecidos pelo requerente, estão 

reproduzidos na tabela 16. 

 

Tabela 16 – Reprodução dos dados apresentados no relatório descritivo do pedido depositado 
no Brasil pertencente ao formulário 8 
 

Fármaco 
Concentração em 

µmol/L 

Inibição da liberação 

de TNF-α 

Loteprednol 0,001 1% 

Salbutamol 10 17% 

Loteprednol + Salbutamol 0,001 + 10 44% 

  

 Os examinadores concordaram que o efeito apresentado pela combinação é 

muito superior à soma dos efeitos dos fármacos individuais. Desse modo, a matéria 

pleiteada foi considerada sinérgica pelos examinadores dos três escritórios. O 

sinergismo também foi comprovado para a combinação de loteprednol e formoterol. 

Entretanto, cada escritório concedeu uma combinação com um escopo de proteção 

diferente: no Brasil foi concedida a combinação de loteprednol com salbutamol ou 

formoterol. Nos Estados Unidos foi concedida a combinação de loteprednol com 

salbutamol, reproterol, salmeterol ou formoterol. Na Europa foi concedida uma 

combinação ainda mais ampla: loteprednol combinado com qualquer agonista do 

receptor β adrenérgico.  

 O Brasil considerou que os dados de sinergismo apresentados comprovaram 

a atividade inventiva apenas dos fármacos específicos exemplificados. Por esse 

motivo, emitiu um parecer de exigência, solicitando que a matéria pleiteada fosse 

restringida às combinações exemplificadas: loteprednol combinado com salbutamol 

ou formoterol. Para o examinador brasileiro, portanto, não foi possível extrapolar 

dados de sinergismo, pois considerou não se pode esperar que as combinações não 

exemplificadas também apresentariam o mesmo sinergismo apresentado pelas 

combinações testadas.  

 Já para o examinador americano, os resultados de sinergismo apresentados 

foram extrapolados para outros fármacos com atividade e estrutura semelhantes aos 

fármacos testados e o escopo de proteção foi maior. 
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 Na Europa foi concedida a combinação mais ampla, ou seja, um dos 

componentes da combinação concedida está descrito na forma do mecanismo de 

ação, o que aumenta o escopo de proteção. Durante o exame técnico europeu, a 

determinação do escopo de proteção não foi realizada com base nos estudos de 

sinergismo, e sim no fato da matéria estar ou não sugerida no estado da técnica.  

 Um resumo do escopo de proteção concedido nos três escritórios é 

apresentado na figura 13. 

 

Figura 13 – Escopo de proteção concedido para os pedidos do formulário 8. 

   

 Segundo os examinadores brasileiros, o sinergismo só pode ser assegurado 

para as combinações com o efeito demonstrado pelos testes, uma vez que não há 

evidências concretas de que fármacos semelhantes irão produzir o mesmo efeito 

sinérgico.   

Nos casos dos formulários 8, 9 e 10, o primeiro quadro reivindicatório incluía 

combinações mais amplas do que as concedidas, e foi solicitado pelos 

examinadores que fosse restringido aos compostos exemplificados, o que foi 

realizado pelos requerentes e as patentes concedidas. No caso dos formulários 7 e 

19, o mesmo procedimento foi adotado pelo examinador brasileiro. O requerente não 

concordou com a exigência e não fez as alterações, mantendo as combinações mais 

amplas originalmente pleiteadas. Nesses casos, os pedidos foram indeferidos por 

falta de atividade inventiva, uma vez que o quadro reivindicatório contemplava 

combinações consideradas sem atividade inventiva pelo examinador. 
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 No escritório americano, foi permitida uma extrapolação dos dados 

apresentados para fármacos com estruturas semelhantes aos fármacos 

exemplificados. No caso do pedido do formulário 8, o examinador considerou 

possível prever o efeito sinérgico também para composições com fármacos 

semelhantes ao salbutamol e formoterol. Já para o formulário 9, foi demonstrado o 

sinergismo apenas da combinação específica de loteprednol e azelastina e o 

examinador não permitiu a extrapolação dos resultados para outros fármacos 

semelhantes à azelastina. Neste caso, não foi possível fazer a correlação de 

estrutura, uma vez que o efeito sinérgico da combinação poderia ser um caso 

isolado. Para o examinador americano, visivelmente, quanto maior o número de 

exemplos com sinergismo, mais provável é a extrapolação dos dados.  

 No EPO o escopo de proteção não foi determinado pelos dados 

experimentais de sinergismo. Nos exames técnicos, a principal característica 

analisada para as combinações pleiteadas foi a sua obviedade frente ao estado da 

técnica. Uma vez consideradas não óbvias, as combinações foram concedidas, sem 

considerar os componentes testados pelo requerente. 

 Após análise dos resultados ficaram evidentes os diferentes entendimentos 

nos exames conduzidos no Brasil e na Europa. No Brasil, o técnico no assunto, ao 

avaliar a previsibilidade do efeito sinérgico observado, considera que é possível 

esperar o sinergismo quando combinações semelhantes do estado da técnica 

também apresentam sinergismo. Por outro lado, ao determinar o escopo de 

proteção, o técnico no assunto não extrapola os efeitos observados das 

combinações testadas para outras combinações semelhantes. Já na Europa 

observou-se a situação inversa: enquanto a comprovação do efeito sinérgico de uma 

única combinação permite a extrapolação da atividade inventiva para toda a classe 

terapêutica, o técnico no assunto não considera previsível sinergismo para uma 

combinação de fármacos mesmo se combinações da mesma classe terapêutica já 

estejam descritas no estado da técnica. Em ambos os casos, o técnico no assunto 

apresenta diferentes entendimentos ao analisar diferentes parâmetros da invenção.    

 

 
 
 
2.3.4 Categorização dos pedidos considerando o sinergismo 
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 A categorização dos pedidos, baseada na avaliação dos examinadores 

quanto ao sinergismo das combinações, está apresentada na tabela 17. 

 Em muitos pedidos (em especial os depositados na Europa), o examinador 

não teceu qualquer comentário sobre sinergismo, de modo que não foi possível 

identificar qual a sua avaliação a respeito dos dados. Nesses casos, a categoria foi 

deixada em branco. 

 Em poucos formulários observou-se a mesma categorização para os pedidos 

depositados no Brasil e aqueles depositados na Europa e Estados Unidos. Os 

formulários com paridade na categorização e na aferição da atividade inventiva 

foram apenas três: 8, 9 e 10. Nestes foi observada maior semelhança nas condutas 

dos escritórios, restando algumas diferenças quanto ao escopo de proteção 

concedido. Estes foram justamente os pedidos considerados inventivos no Brasil. 
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Tabela 17 – Categorização dos pedidos quanto ao sinergismo (continua) 

Formulário 

Brasil Europa EUA 

Possui 
atividade 
inventiva? 

Apresenta 
sinergismo? 

O 
sinergismo 
é óbvio? 

Categoria Possui 
atividade 
inventiva? 

Apresenta 
sinergismo? 

O 
sinergismo 
é óbvio? 

Categoria Possui 
atividade 
inventiva? 

Apresenta 
sinergismo? 

O 
sinergismo 
é óbvio? 

Categoria 

1 NÃO NÃO - A SIM SIM NÃO BII exame não disponível 

3 NÃO NÃO - A SIM NÃO - A SIM NÃO - A 

4 NÃO NÃO - A exame não disponível exame não disponível 

5 NÃO NÃO - A SIM sinergismo não discutido SIM sinergismo não discutido 

6 SEM NOVIDADE N excluída exame não disponível 

7 NÃO NÃO* - A* SIM sinergismo não discutido abandonado 

8 SIM SIM NÃO BII SIM sinergismo não discutido SIM SIM NÃO BII 

9 SIM SIM NÃO BII exame não disponível SIM SIM NÃO BII 
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Tabela 17 – Categorização dos pedidos quanto ao sinergismo (continua) 

Formulário 

Brasil Europa EUA 

Possui 
atividade 
inventiva? 

Apresenta 
sinergismo? 

O 
sinergismo 
é óbvio? 

Categoria 
Possui 

atividade 
inventiva? 

Apresenta 
sinergismo? 

O 
sinergismo 
é óbvio? 

Categoria 
Possui 

atividade 
inventiva? 

Apresenta 
sinergismo? 

O 
sinergismo 
é óbvio? 

Categoria 

10 SIM SIM NÃO BII SIM SIM NÃO BII exame não disponível 

11 SIM SIM NÃO BII excluída abandonado 

12 NÃO NÃO - A SIM NÃO - A exame não disponível 

13 NÃO NÃO - A SIM SIM NÃO BII excluída 

14 NÃO NÃO - A SIM sinergismo não discutido abandonado 

15 NÃO NÃO - A SIM SIM NÃO BII excluída 

16 NÃO NÃO - A SIM SIM NÃO BII exame não disponível 

17 NÃO SIM SIM BI SIM sinergismo não discutido excluída 

18 NÃO NÃO - A SIM NÃO - A excluída 

19 NÃO NÃO* - A* abandonado exame não disponível 
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Tabela 17 – Categorização dos pedidos quanto ao sinergismo (conclusão) 

Formulário 

Brasil Europa EUA 

Possui 
atividade 
inventiva? 

Apresenta 
sinergismo? 

O 
sinergismo 
é óbvio? 

Categoria 
Possui 

atividade 
inventiva? 

Apresenta 
sinergismo? 

O 
sinergismo 
é óbvio? 

Categoria 
Possui 

atividade 
inventiva? 

Apresenta 
sinergismo? 

O 
sinergismo 
é óbvio? 

Categoria 

20 NÃO NÃO - A SIM sinergismo não discutido abandonado 

21 NÃO SIM SIM BI SIM SIM NÃO BII excluída 

22 NÃO NÃO - A SIM sinergismo não discutido abandonado 

23 NÃO SIM SIM BI SIM SIM NÃO BII exame não disponível 

24 NÃO NÃO - A SIM sinergismo não discutido abandonado 

25 NÃO SIM SIM BI SIM sinergismo não discutido excluída 

26 NÃO NÃO - A SIM NÃO - A exame não disponível 

27 NÃO NÃO - A SIM SIM NÃO BII excluída 

28 NÃO NÃO - A SIM SIM NÃO BII NÃO NÃO - A 

 Categoria N: combinação sem novidade; Categoria A: sinergismo não comprovado; Categoria BI: combinação considerada sinérgica, mas o estado da técnica já sugere o 
sinergismo; BII: combinação considerada sinérgica e o estado da técnica não descreve o sinergismo.  
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  Na maioria dos formulários, a comparação das categorizações evidenciou as 

diferenças no exame realizado no Brasil em comparação com a Europa. Foram 

observados casos nos quais a avaliação do sinergismo foi diferente nos escritórios 

(formulários 15, 21, 23, 27 e 28) e outros nos quais a avaliação foi a mesma, mas a 

conclusão sobre a presença de atividade inventiva foi diferente (formulários 3, 12, 18 

e 26). Além disso, em sete casos os pedidos foram considerados inventivos na 

Europa sem nenhuma discussão do sinergismo nos pareceres técnicos, enquanto o 

Brasil considerou a matéria desprovida de inventividade. 

 Esses resultados indicam que o examinador brasileiro aplica um maior rigor 

na avaliação dos testes de sinergismo que são apresentados pelo requerente. Nos 

exames técnicos de todos os pedidos brasileiros, os dados foram discutidos e 

avaliados, e tanto a aferição da atividade inventiva quanto a determinação do 

escopo concedido foram baseadas nos dados experimentais apresentados. O 

escritório brasileiro também foi mais rígido na comparação do sinergismo obtido para 

a combinação pleiteada com o que poderia ser esperado frente ao estado da 

técnica. Em quatro pedidos, o examinador considerou que o técnico no assunto já 

poderia prever o sinergismo observado para a combinação pleiteada, de modo que a 

mesma não apresentaria nenhum efeito técnico não óbvio.   

 Na Europa nem todos os exames técnicos apresentaram comentários sobre 

os dados de sinergismo, sugerindo que a comprovação do sinergismo não é 

obrigatória para atestar a atividade inventiva de um pedido de combinação. Esse 

entendimento é corroborado pelos casos dos formulários 3, 12, 18 e 26, nos quais 

nenhum dado experimental relacionado a sinergismo foi apresentado e, ainda assim, 

as combinações foram consideradas inventivas. Nestes casos, a discussão acerca 

da atividade inventiva se concentrou na obviedade da matéria (se é óbvio para o 

técnico no assunto propor aquela combinação) e não em efeitos sinérgicos. Além 

disso, dos pedidos nos quais o sinergismo foi discutido, nenhum foi considerado 

óbvio frente ao estado da técnica.  

 O examinador brasileiro reconheceu o sinergismo das combinações pelos 

testes experimentais apresentados no caso dos formulários 7 e 19. No entanto, o 

quadro reivindicatório pleiteava combinações mais amplas, as quais foram 

consideradas desprovidas de sinergismo por não terem sido testadas. Por esse 

motivo, tais pedidos foram categorizados A e destacados com um asterisco na 

tabela 17.  
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 Nos Estados Unidos, os dados foram insuficientes para uma conclusão. No 

entanto, quando os exames técnicos estavam disponíveis, o examinador considerou 

os dados de sinergismo para a determinação da atividade inventiva e do escopo de 

proteção, ainda que de maneira menos rigorosa que o Brasil. No único caso onde a 

atividade inventiva não foi reconhecida (formulário 28), a justificativa foi baseada na 

falta de sinergismo da combinação pleiteada.   

 

 

2.4 DIRETRIZES DE EXAME DO INPI 

 
 
 Conforme destacado no item 2.2, as decisões finais de primeira instância dos 

pedidos analisados no presente estudo foram publicadas entre 2008 e 2013. 

Portanto, esses pareceres técnicos foram elaborados antes da publicação das 

Diretrizes de Exame de Pedidos de Patentes – Bloco II – Patenteabilidade (INPI 

2016), em 15 de julho de 2016, e das Diretrizes de Exame de Pedidos de Patentes 

na Área de Química (INPI, 2017), em 27 de dezembro de 2017. 

 Entretanto, observou-se que os procedimentos adotados pelos examinadores 

nos pareceres analisados foram muito semelhantes aos recomendados nas 

diretrizes que foram publicadas posteriormente. Assim, é possível inferir que os 

pareceres técnicos atuais possuem um perfil semelhante acerca da avaliação da 

atividade inventiva de combinações farmacêuticas. 

 Nas Diretrizes de Exame, bloco II (2016), os itens 7.16 a 7.23 discutem a 

atividade inventiva de invenções por combinação. Conforme a diretriz: 

 
Uma combinação é dotada de atividade inventiva sempre que, para 
um técnico no assunto, não decorra de maneira evidente ou óbvia do 
estado da técnica. Nesse caso, deve-se observar se a interação 
entre as substâncias ativas associadas na combinação produz um 
efeito técnico inesperado, diferente do previsto, por exemplo, um 
efeito sinérgico ou supra-aditivo, no qual não corresponde à mera 
soma dos efeitos individuais de cada substância ativa que compõe a 
associação (efeito aditivo), redução de efeitos indesejados, entre 
outros (INPI, 2016, item 7.18). 

  

 As diretrizes atuais definem o efeito técnico inesperado, em especial o 

sinergismo, como condição para a aferição da atividade inventiva de combinações, 

tal como observado nos pareceres técnicos analisados. Além disso, o item 5.27 da 
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mesma diretriz estabelece que combinações que tratam apenas de uma 

justaposição de elementos conhecidos, sem qualquer sinergia ou interação 

funcional, não possuem atividade inventiva. Esse posicionamento é reiterado nas 

diretrizes específicas da área de química (INPI, 2017), que dispõem que quando o 

resultado da associação de dois ou mais compostos conhecidos for um somatório 

dos efeitos que seriam esperados para cada composto isoladamente, a combinação 

reivindicada será considerada desprovida de atividade inventiva.  

Dessa forma, a observação de que foram considerados dotados de atividade 

inventiva apenas os pedidos que descreveram combinações consideradas 

sinérgicas é coerente com o disposto nas diretrizes em vigor hoje. 

As diretrizes do INPI definem que o efeito esperado de uma combinação 

ocorre quando o resultado da associação é o somatório dos efeitos esperados para 

cada composto isoladamente, fazendo uso de um modelo matemático mais 

simplificado do que os propostos na literatura. Por analogia, o efeito inesperado, 

portanto, seria algo diferente desse somatório, o que leva a conclusão de que o teste 

da aditividade de efeitos seria apropriado para a determinação de tal efeito não-

óbvio de acordo com a diretrizes. De fato, esse tipo de teste foi o mais utilizado e 

amplamente aceito pelos examinadores nos exames técnicos analisados.  

No entanto, conforme discutido anteriormente, a determinação do sinergismo 

de fármacos no organismo é bastante complexa e não há um consenso na literatura 

do melhor método para a sua comprovação (GOLDIN e MANTEL, 1957; GRECO, 

1995). De maneira geral, o sinergismo é definido como um efeito superior ao efeito 

aditivo esperado para a combinação, no entanto, tal situação de “zero interação” não 

é de fácil definição (BARENBAUM, 1977). De acordo com Tallarida (2011), o termo 

“efeito aditivo” não significa a simples adição dos efeitos individuais, e sim é 

derivado do conceito de dose equivalente e do modelo quantitativo relacionado a 

ele40. Nesse sentido, o modelo da aditividade de efeitos não leva em consideração 

essas particularidades e possui uma série de limitações. No entanto, devido à sua 

simplicidade matemática e experimental, pode ser considerado adequado para 

demonstrar a possibilidade de um efeito diferente do esperado.   

                                            
 
 
40 A determinação do sinergismo requer uma abordagem quantitativa que é iniciada pela curva de dose-efeito dos fármacos 
individuais, a partir da qual o efeito combinado aditivo esperado é calculado. Se o efeito da combinação observado é maior que 
o efeito aditivo calculado, há sinergismo.   
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É importante ressaltar, no entanto, que apesar de as diretrizes gerais de 

exame publicadas em 2016 utilizarem o termo “sinergismo”, as diretrizes de química 

de 2017 não definem esse tipo de efeito como “sinergismo”, e sim como “efeito não 

óbvio”.  

 Com relação à comparação do efeito sinérgico demonstrado com o estado da 

técnica e a conclusão de que o sinergismo poderia ser esperado em quatro dos 

pedidos analisados, observa-se que essa conduta também está preconizada nas 

diretrizes publicadas posteriormente. O item 7.19 dispõe que “a existência de um 

efeito sinérgico não confere necessariamente atividade inventiva à invenção, pois 

ele já poderia ser previsto para determinada classe de compostos” (INPI 2016). 

Novamente, as diretrizes gerais publicadas em 2016 utilizam o termo “sinergismo”, 

enquanto as diretrizes específicas de química (2017) utilizam o termo “efeito não 

óbvio”. Essa diferenciação é importante, tendo em vista que o sinergismo é, em 

farmacologia, muitas vezes considerado uma propriedade não só específica de dois 

ou mais fármacos, mas também dependente das doses dos mesmos (TALLARIDA, 

2011) e, portanto, imprevisível. Por outro lado, são conhecidos diversos métodos 

computacionais de screening para a previsão de efeito sinérgico, que reduzem a 

necessidade de experimentos durante as fases de desenvolvimento de combinações 

farmacêuticas. Esses métodos integram diferentes informações, como interações 

fármaco-receptor, semelhanças nas estruturas químicas dos fármacos, além de 

utilizar bancos de dados de combinações conhecidas consideradas sinérgicas e 

combinações não sinérgicas para prever combinações com maiores chances de 

apresentarem sinergismo (CHEN et al., 2016). Essa abordagem é semelhante à 

aplicada pelos examinadores brasileiros nos pedidos analisados, que utilizaram o 

estado da técnica para determinar se o técnico no assunto poderia esperar o 

sinergismo da combinação pleiteada.    

 A utilização do termo “efeito não-óbvio” nas diretrizes de exame contorna 

alguns problemas relacionados com a definição do sinergismo. Primeiro, o método 

utilizado para a determinação do efeito (aditividade de efeitos) não é considerado o 

mais adequado para a comprovação de sinergismo (ARIENS, 1964; CHOU, 2010). 

Além disso, possibilita a análise da previsibilidade do efeito observado pelo técnico 

no assunto com base no estado da técnica, sem se aprofundar na discussão de se o 

sinergismo é uma propriedade específica e imprevisível da interação de dois ou mais 

fármacos no organismo. 
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 Contudo, observou-se que o termo “sinergismo” foi frequentemente utilizado 

nos pareceres técnicos analisados, sendo definido como um efeito da combinação 

maior do que o somatório dos efeitos dos fármacos isolados. Por esse motivo, o 

mesmo termo foi utilizado no presente trabalho.  

  



150 
 

 CONCLUSÃO 

 

 

 No presente estudo, os exames técnicos da atividade inventiva de pedidos de 

patentes de combinações farmacêuticas conduzidos nos escritórios de patentes do 

Brasil, Europa e Estados Unidos foram comparados. Observou-se um maior rigor no 

exame da atividade inventiva no Brasil em relação a Europa e Estados Unidos, não 

só para determinar se a matéria é inventiva, mas também no escopo de proteção 

concedido. 

 Em geral, Brasil e Europa utilizaram os mesmos documentos do estado da 

técnica ou documentos que revelavam matéria muito semelhante. Apesar disso, o 

entendimento do que poderia ser considerado óbvio entre os escritórios variou 

bastante. No Brasil, as combinações foram consideradas óbvias com mais 

frequência do que na Europa.  

 Além disso, a importância do sinergismo para a determinação da atividade 

inventiva no Brasil ficou evidente. Os pedidos que não continham dados 

experimentais para demonstração do sinergismo da combinação foram todos 

considerados sem atividade inventiva. Mesmo quando esses dados foram 

apresentados, o examinador brasileiro realizou uma análise detalhada dos mesmos, 

avaliando a adequação do estudo e os resultados obtidos. Portanto, apenas as 

combinações que possuem sinergismo não esperado frente ao estado da técnica 

foram consideradas inventivas no Brasil.  

 Nos exames técnicos conduzidos na Europa houve maior destaque para a 

obviedade da matéria e a demonstração do sinergismo não foi condição para a 

aferição da atividade inventiva. Além de pedidos sem qualquer dado de sinergismo 

terem sido considerados inventivos, nem sempre os examinadores europeu e 

americano comentaram sobre o sinergismo das combinações em seus pareceres 

técnicos. De maneira geral, o sinergismo foi utilizado na Europa apenas nos casos 

nos quais a combinação foi considerada óbvia frente ao estado da técnica, como 

comprovação de efeito técnico inesperado. 

 O teste de sinergismo também foi a base para a determinação do escopo de 

proteção dos pedidos concedidos no Brasil. Em todos os casos, apenas as 

combinações efetivamente testadas e com sinergismo comprovado foram 

consideradas inventivas e não foi permitida a extrapolação dos dados experimentais. 
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Nos Estados Unidos, os dados de sinergismo também foram considerados para a 

determinação do escopo em alguns pedidos, no entanto, foi permitida a extrapolação 

dos resultados para combinações semelhantes. A Europa, por sua vez, não utilizou 

os dados de sinergismo para determinar o escopo das combinações concedidas.  

 Para a demonstração do sinergismo, o método da aditividade dos efeitos foi o 

mais utilizado nos pedidos e aceito pelos examinadores dos escritórios, apesar de 

não descrever de maneira estatística a extensão de tal efeito. Os dados de 

sinergismo podem ser apresentados após o início do exame dos pedidos e não 

precisam, necessariamente, constar no relatório descrito dos pedidos.   

 Não foi possível determinar em quais situações uma combinação não é 

considerada inventiva na Europa, tendo em vista que todos os pedidos analisados 

no presente estudo foram considerados inventivos e concedidos. Nos Estados 

Unidos, o número diminuto de pareceres técnicos disponíveis prejudicou a 

comparação, de modo que os resultados não foram conclusivos.  

 Um aprofundamento deste estudo envolve a análise de um número maior de 

pedidos, incluindo aqueles considerados não inventivos na Europa e nos Estados 

Unidos, além de combinações em outras áreas técnicas, como combinações de 

herbicidas e de ligas metálicas, a fim de comparar os parâmetros utilizados e 

contribuir para o melhor entendimento do exame do requisito da atividade inventiva. 

 Estudos futuros acerca dos investimentos em pesquisa e desenvolvimento de 

combinações farmacêuticas pela indústria farmacêutica nacional podem ser 

utilizados para verificar se o rigor adotado no exame da atividade inventiva no Brasil 

apresenta algum impacto no desenvolvimento da indústria nacional e delineamento 

de estratégias de PI que estejam de acordo com os interesses nacionais.     
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APÊNDICE  – Formulário Analítico 

 
Formulário No  

Escritório  
 

Seção 1 
Categoria da reivindicação principal:  

 
Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 

Componente 1:   
Componente 2:   

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

 

Componente 1:  
Componente 2:  

 
Possui atividade inventiva?  

Pedido concedido?  
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais?  

Os testes confirmam o sinergismo?  
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA:  

Obs: 
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FORMULÁRIO 1 
 

Formulário No 1 
Escritório INPI 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação 
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: mecamilamina Nome fármaco 
Componente 2: bupropiona Nome fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

----- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

cita que mecamilamina e bupropiona são 
úteis no tratamento do vício da nicotina, 
mas não sugere a combinação 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Não 

Componente 1: -- 
Componente 2: -- 

 
Possui atividade inventiva?  

Pedido concedido?  
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Não 

Os testes confirmam o sinergismo? -- 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
-- 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA: 4A 

Obs: Sem comprovação de efeitos sinérgicos. Efeitos individuais descritos no 
estado da técnica 
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Formulário No 1 

Escritório EPO 
 

Seção 1 
Categoria da reivindicação principal: Combinação 

 
Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 

Componente 1: mecamilamina Nome fármaco 
Componente 2: bupropiona Nome fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mesmo escopo 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Não 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

D1 trata do uso de mecamilamina no 
tratamento de dependencia e D2 do uso 
de ansiolíticos para o mesmo fim 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Não 

Componente 1: -- 
Componente 2: -- 

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? Sim 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
Não avaliado (não) 

 
Outras informações: Na manifestação apresentou um estudo 

demonstrando que o bupropiona diminui 
a síndrome de abstinência 

 
CATEGORIA: 4BII 

Obs: 
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Formulário No 1 

Escritório USPTO 
 

Seção 1 
Categoria da reivindicação principal: Combinação 

 
Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 

Componente 1: mecamilamina Nome fármaco 
Componente 2: bupropiona Nome fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mesmo escopo 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

 

Componente 1:  
Componente 2:  

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais?  

Os testes confirmam o sinergismo?  
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA:  

Obs: Exame não disponível. Concedido o mesmo quadro 
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FORMULÁRIO 2 
 

Formulário No 2 
Escritório INPI 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação 
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: antagonista de endotelina 

de fórmula especificada (4 
compostos) 

estrutura química 
  

Componente 2: bloqueado beta 
selecionado de um grupo 
com mais de 10 opções 

nome fármaco (grupo maior 
que 10) 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

------- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

------- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

combinação de derivado de ácido 
carboxílico com atividade antagonista de 
endotelina + bloqueador beta 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

 

Componente 1: derivado de ácido carboxílico com 
atividade antagonista de endotelina (com 

colidências com a fórmula Markush do 
pedido) 

Componente 2: bloqueador beta 
 

Possui atividade inventiva?  
Pedido concedido?  

 
Seção 3 

Apresentou teste experimentais?  
Os testes confirmam o sinergismo?  

O estado da técnica sugere o 
sinergismo? 

 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA:  

Obs: O pedido foi indeferido por falta de suficiências descritiva. Os pedidos dos 
outros escritórios não foram avaliados. 
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FORMULÁRIO 3 
 

Formulário No 3 
Escritório INPI 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação 
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: amlodipina Nome fármaco 
Componente 2: Atorvastatina Nome fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

----- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

----- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

efeitos da sinvastatina na redução da 
morbidade em pacientes com doenças 
cardiovasculares  

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Não 

Componente 1: -- 
Componente 2: -- 

 
Possui atividade inventiva? Não 

Pedido concedido? Não 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Não 

Os testes confirmam o sinergismo? --- 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
--- 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA: 4A 

Obs: 
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Formulário No 3 
Escritório EPO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação 
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: amlodipina Nome fármaco 
Componente 2: Atorvastatina Nome fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mesmo escopo 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Sim 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

efeitos da sinvastatina na redução da 
morbidade em pacientes com doenças 
cardiovasculares  

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Não 

Componente 1: -- 
Componente 2: -- 

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Não 

Os testes confirmam o sinergismo? --- 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
--- 

 
Outras informações: O requerente comenta em sua 

manifestação sobre um efeito sinérgico 
na produção o NO, mas não foi 

apresentado o teste 
 

CATEGORIA: 4A 
Obs: Não há discussão sobre sinergismo 
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FORMULÁRIO 4 
 

Formulário No 4 
Escritório INPI 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação 
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: tetraidroaminoacridina OU 

milamelina OU 1-benzil.... 
Nome dos fármacos e nome 

químico 
Componente 2: composto de fórmula 1 Markush 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

----- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

Combinação do composto 1-benzil.... 
Com xantina da fig 1 para tratamento de 

doenças neurodegenerativas 
O estado da técnica descreve uma 

combinação? 
Sim 

Componente 1: 1- benzil... 
Componente 2: xantina de fórmula 1 

 
Possui atividade inventiva? Não 

Pedido concedido? Não 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Não 

Os testes confirmam o sinergismo? --- 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
--- 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA: 1A 

Obs:  
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Formulário No 4 
Escritório EPO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação 
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: tetraidroaminoacridina OU 

milamelina OU 1-benzil.... 
Nome dos fármacos e nome 

químico 
Componente 2: composto de fórmula 1 Markush 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mesmo escopo 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

 

Componente 1:  
Componente 2:  

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais?  

Os testes confirmam o sinergismo?  
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA:  

Obs: O exame técnico não estava disponível 
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Formulário No 4 
Escritório USPTO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação 
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: inibidor ACHE mecanismo de ação 
Componente 2: compostos que aumenta o 

nível de adenosina 
extracelular 

mecanismo de ação 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mais amplo 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

 

Componente 1:  
Componente 2:  

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais?  

Os testes confirmam o sinergismo?  
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA:  

Obs: O exame técnico não estava disponível 
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FORMULÁRIO 5 
 

Formulário No 5 
Escritório INPI 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: derivado de estibeno markush 
Componente 2: composto de coordenação 

de platina 
mecanismo de ação 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

---- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

D1 -tamoxifeno retarda o 
desenvolvimento de resistência à 

cisplatina 
D2 - sinergismo da combinação 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: tamoxifeno 
Componente 2: cisplatina 

 
Possui atividade inventiva? Não 

Pedido concedido? Não 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? Não 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
--- 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA: 3A 

Obs: 
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Formulário No 5 
Escritório EPO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: derivado de estibeno markush 
Componente 2: composto de coordenação 

de platina 
mecanismo de ação 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mesmo quadro 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Sim 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

D1 -tamoxifeno retarda o 
desenvolvimento de resistência à 

cisplatina 
D2 - sinergismo da combinação 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: tamoxifeno 
Componente 2: cisplatina 

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo?  
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
 

 
Outras informações: Os dados de sinergismo não foram 

discutidos 
 

CATEGORIA: 3 
Obs: 
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Formulário No 5 
Escritório USPTO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: derivado de estibeno 

(exceto cisplatina) 
markush 

Componente 2: composto de coordenação 
de platina 

mecanismo de ação 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mais restrito 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Sim 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

D1 -tamoxifeno retarda o 
desenvolvimento de resistência à 

cisplatina 
D2 - sinergismo da combinação 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: tamoxifeno 
Componente 2: cisplatina 

 
Possui atividade inventiva?  

Pedido concedido?  
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo?  
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
 

 
Outras informações: Os dados de sinergismo não foram 

discutidos 
 

CATEGORIA: 3 
Obs: 
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FORMULÁRIO 6 
 

Formulário No 6 
Escritório INPI 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: antagonista opióide 0,5-20 

mg/Kg 
mecanismo de ação  

Componente 2: modulador de complexo do 
receptor de DNA 10-400 

mg/kg 

mecanismo de ação 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

---- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

----- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

tratamento da dependencia de nicotina 
pela combinação de uma quantidade de 

antagonista opióide e agentes 
facilitadores do tratamentos 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: antagonista opióide 
Componente 2: agentes facilitadores do tratamentos 

 
Possui atividade inventiva? Sem novidade 

Pedido concedido? Não 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais?  

Os testes confirmam o sinergismo?  
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA: N 

Obs: 
 

 . 
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Formulário No 6 
Escritório USPTO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: naloxone ou naltrexone Nome dos fármacos 
Componente 2: acamprosate Nome dos fármacos 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mais restrito 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

 

Componente 1:  
Componente 2:  

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais?  

Os testes confirmam o sinergismo?  
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA:  

Obs: O exame técnico não estava disponível 
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FORMULÁRIO 7 
 

Formulário No 7 
Escritório INPI 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Uso 
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: 1-(4-cloro-anilino).... E 

composto markush 
nome químico e fórmula 

markush 
Componente 2: composto orgânico capaz 

de se ligar a glicoproteína, 
com mais de 50 exemplos 

mecanismo de ação 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

---- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

revela o imitinib e suas combinações 
com corticosteróides, azatioprina, 

metrotexato, e antibióticos 
O estado da técnica descreve uma 

combinação? 
Sim 

Componente 1: imitinib 
Componente 2: Antibióticos 

 
Possui atividade inventiva? Não 

Pedido concedido? Não 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais?  (NÃO PARA TODO ESCOPO) 

Os testes confirmam o sinergismo? -- 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
-- 

 
Outras informações: Demonstrou dimunuição da resistencia, 

apenas para a combinação de imitinib + 
eritromicina 

 
CATEGORIA: 2A 

Obs: O examinador considerou a combinação exemplificada inventiva, mas a 
requerente se recusou à restringir o quadro. O efeito sinérgico não foi demonstrado 
para toda a matéria pleiteada  
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Formulário No 7 
Escritório EPO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Uso 
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: 1-(4-cloro-anilino).... E 

composto markush 
nome químico e fórmula 

markush 
Componente 2: composto orgânico capaz 

de se ligar a glicoproteína, 
com mais de 50 exemplos 

mecanismo de ação 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mesmo escopo 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Sim 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

revela o imitinib e suas combinações 
com corticosteróides, azatioprina, 

metrotexato, e antibióticos 
O estado da técnica descreve uma 

combinação? 
Sim 

Componente 1: imitinib 
Componente 2: Antibióticos 

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo?  
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
 

 
Outras informações: Sinergismo não discutido 

 
CATEGORIA: 2 

Obs:  
 
  
  



188 
 

FORMULÁRIO 8 
 

Formulário No 8 
Escritório INPI 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação 
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: loteprednol nome fármaco 
Componente 2: formoterol ou salbutamol nome fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

---- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

estado da técnia cita a combinação das 
classes 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: corticosteróides como a beclometasona 
e budesonida 

Componente 2: formoterol 
 

Possui atividade inventiva? Sim 
Pedido concedido? Sim 

 
Seção 3 

Apresentou teste experimentais? Sim 
Os testes confirmam o sinergismo? Sim 

O estado da técnica sugere o 
sinergismo? 

Não 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA: 2BII 

Obs: 
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Formulário No 8 
Escritório EPO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação 
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: loteprednol nome fármaco 
Componente 2: Agonista receptor beta 2 

adrenérgico 
Mecanismo de ação 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mais amplo 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Sim 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

estado da técnia cita a combinação das 
classes 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: corticosteróides como a beclometasona 
e budesonida 

Componente 2: formoterol 
 

Possui atividade inventiva? Sim 
Pedido concedido? Sim 

 
Seção 3 

Apresentou teste experimentais? Sim 
Os testes confirmam o sinergismo? Sim 

O estado da técnica sugere o 
sinergismo? 

Não 

 
Outras informações: Os dados de sinergismo não foram 

comentados 
 

CATEGORIA: 2 
Obs: 
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Formulário No 8 
Escritório USPTO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação 
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: loteprednol nome fármaco 
Componente 2: salbutamol, reproterol, 

salmeterol, formoterol 
nome fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mais amplo 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Sim 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

estado da técnia cita a combinação das 
classes 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: corticosteróides como a beclometasona 
e budesonida 

Componente 2: formoterol 
 

Possui atividade inventiva? Sim 
Pedido concedido? Sim 

 
Seção 3 

Apresentou teste experimentais? Sim 
Os testes confirmam o sinergismo? Sim 

O estado da técnica sugere o 
sinergismo? 

Não 

 
Outras informações: Considerou sinérgico apenas para 

compostos exemplificados e os próximos 
deles 

 
CATEGORIA: 2BII 

Obs: 
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FORMULÁRIO 9 
 

Formulário No 9 
Escritório INPI 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: loteprenol nome fármaco 
Componente 2: azelastina nome fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

---- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

anti-histamínico como a levocabastina, 
azelastina ou azatadina e esteróides 

tópicos nasais, como a beclometasona, 
flunisolina, dexametasona ou 

budesonida 
O estado da técnica descreve uma 

combinação? 
Sim 

Componente 1: esteróide tópico nasal 
Componente 2: azelastina 

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? Sim 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
Não 

 
Outras informações: A tabela 1 do RD demonstra estudos 

comparativos da combinação com os 
componentes isolados 

 
CATEGORIA: 2BII 

Obs: 
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Formulário No 9 
Escritório EPO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: loteprenol nome fármaco 
Componente 2: antihistamina Mecanismo de ação 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mais amplo 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

 

Componente 1:  
Componente 2:  

 
Possui atividade inventiva?  

Pedido concedido?  
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais?  

Os testes confirmam o sinergismo?  
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA: 2 

Obs: O exame técnico não estava disponível 
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Formulário No 9 
Escritório USPTO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: loteprenol nome fármaco 
Componente 2: azelastina nome fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mesmo quadro 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Sim 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

anti-histamínico como a levocabastina, 
azelastina ou azatadina e esteróides 

tópicos nasais, como a beclometasona, 
flunisolina, dexametasona ou 

budesonida 
O estado da técnica descreve uma 

combinação? 
Sim 

Componente 1: esteróide tópico nasal 
Componente 2: azelastina 

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? Sim 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
Não 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA: 2BII 

Obs: 
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FORMULÁRIO 10 
 

Formulário No 10 
Escritório INPI 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: cloridrato de tramadol nome do fármaco 
Componente 2: topiramato ou gabepentina 

ou lamotrigina ou RWJ-
333369 

nome dos fármacos 
 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

--- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

--- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

evidencia a atividade analgésica do 
tramadol 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Não 

Componente 1: -- 
Componente 2: -- 

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? Sim 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
Não 

 
Outras informações: Apresentou dados de sinergismo 

comparando a combinação com os 
componentes isolados. No entanto, 

foram algumas combinações 
específicas.  O examinador mandou 

restringir à tais combinações 
 

CATEGORIA: 4BII 
Obs: Os resultados foram considerados sinérgicos e não sugeridos no estado da 
técnica. O estado da técnica utilizado não trata do segundo componente 
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Formulário No 10 
Escritório EPO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: cloridrato de tramadol nome do fármaco 
Componente 2: topiramato ou gabepentina 

ou lamotrigina ou RWJ-
333369 

nome dos fármacos 
 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mesmo quadro 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Não 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

tramadol + drogas anticonvulsivantes 
para tratamento de dor 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: tramadol 
Componente 2: benzodiazepínicos 

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? Sim 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
Não 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA: 2BII 

Obs: Os componentes foram restringidos devido ao estado da técnica 
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Formulário No 10 
Escritório USPTO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: cloridrato de tramadol nome do fármaco 
Componente 2: topiramato  nome do fármaco 

 
Escopo de proteção em relação ao do 

Brasil: 
Mais restrito 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

 

Componente 1:  
Componente 2:  

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais?  

Os testes confirmam o sinergismo?  
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA:  

Obs: O exame técnico não estava disponível 
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FORMULÁRIO 11 
 

Formulário No 11 
Escritório INPI 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: composto de fórmula I Markush 
Componente 2: doramectina nome do fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

---- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

composição antiparasitária 
compreendendo bis-arila (fipronil) + uma 

avermectina ou milbemicina 
O estado da técnica descreve uma 

combinação? 
Sim 

Componente 1: fipronil 
Componente 2: avermectina, abamectina, doramectina 

ou moxidectina 
 

Possui atividade inventiva? Sim 
Pedido concedido? Sim 

 
Seção 3 

Apresentou teste experimentais? Sim 
Os testes confirmam o sinergismo? Sim 

O estado da técnica sugere o 
sinergismo? 

Não 

 
Outras informações: Apresentou dados comparativos da 

combinação vs componentes isolados 
durante a sua manifestação. O 

examinador considerou sinérgico 
 

CATEGORIA: 1BII 
Obs: Os resultados foram sinérgicos e a combinação não estava sugerida no estado 
da técnica. 
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FORMULÁRIO 12 
 

Formulário No 12 
Escritório INPI 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Método de tratamento (uso) 
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: atovaquona Nome do fármaco 
Componente 2: proguanila Nome do fármaco 
Componente 3: primaquina Nome do fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

---- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

D1 revela a combinação de atovaquona 
e proguanila. D3 revela a atividade 

antimalária de primaquina 
O estado da técnica descreve uma 

combinação? 
Sim (em parte) 

Componente 1: Atovaquona 
Componente 2: proguanila 

 
Possui atividade inventiva? Não 

Pedido concedido? Não 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Não 

Os testes confirmam o sinergismo? -- 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
-- 

 
Outras informações: -- 

 
CATEGORIA: 4A 
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Formulário No 12 
Escritório EPO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Método de tratamento 
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: atovaquona Nome do fármaco 
Componente 2: proguanila Nome do fármaco 
Componente 3: primaquina Nome do fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mesmo quadro 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Sim 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

D1 revela a combinação de atovaquona 
e proguanila. D3 revela a atividade 

antimalária de primaquina 
O estado da técnica descreve uma 

combinação? 
Sim (em parte) 

Componente 1: Atovaquona 
Componente 2: proguanila 

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Não 

Os testes confirmam o sinergismo? -- 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
-- 

 
Outras informações: -- 

 
CATEGORIA: 4A 

Considerou inventivo pois não estava sugerido a combinação com primaquina. Não 
há nenhum comentário sobre testes de sinergismo 
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Formulário No 12 
Escritório USPTO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Método de tratamento 
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: atovaquona Nome do fármaco 
Componente 2: proguanila Nome do fármaco 
Componente 3: primaquina Nome do fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mesmo quadro 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

 

Componente 1:  
Componente 2:  

 
Possui atividade inventiva?  

Pedido concedido?  
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais?  

Os testes confirmam o sinergismo?  
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA:  

O exame técnico não estava disponível 
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FORMULÁRIO 13 
 

Formulário No 13 
Escritório INPI 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: formoterol nome fármaco 
Componente 2: Fuorato de mometasona nome fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

---- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

d1 ensina uma combiação de 
mometasona e formoterol, enquanto d4 
ensina que o fuorato de mometasona é 

utilizado no tratamento da asma 
O estado da técnica descreve uma 

combinação? 
Sim 

Componente 1: formoterol 
Componente 2: mometasona 

 
Possui atividade inventiva? Não 

Pedido concedido? Não 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Não 

Os testes confirmam o sinergismo? -- 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
-- 

 
Outras informações: -- 

 
CATEGORIA: 1A 

Obs: O examinador considerou que o estado da técnica já sugeria a combinação. 
Sem dados de sinergismo 
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Formulário No 13 
Escritório epo 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: formoterol nome fármaco 
Componente 2: Fuorato de mometasona nome fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mesmo quadro 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Não 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

combinação de corticosteróides com 
formoterol sinérgica 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: formoterol 
Componente 2: corticosteróides específicos, menos 

mometasona 
 

Possui atividade inventiva? Sim 
Pedido concedido? Sim 

 
Seção 3 

Apresentou teste experimentais? Sim 
Os testes confirmam o sinergismo? Sim 

O estado da técnica sugere o 
sinergismo? 

Não 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA: 1BII 

Obs: A combinação do estado da técnica mostrou efeito sinérgico. Ainda assim, o 
examinador consideou que seria não óbvio propor a combinação pleiteada e que os 
resultados foram surpreendendes. 
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FORMULÁRIO 14 
 

Formulário No 14 
Escritório INPI 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: formoterol nome fármaco 
Componente 2: fluticasona nome fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

---- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

divulga combinação de agonistas beta2 
adrenérgicos (citando o formoterol) com 
agentes esteróides e antecipa diversos 
efeitos sinérgicos decorrenstes dessa 

combinação 
O estado da técnica descreve uma 

combinação? 
Sim 

Componente 1: formoterol 
Componente 2: Esteroides diversos 

 
Possui atividade inventiva? Não 

Pedido concedido? Não 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? Não 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
-- 

 
Outras informações: -- 

 
CATEGORIA: 1A 

Obs: O examinador considerou que os resultados dos testes não demonstraram 
sinergismo. O estado da técnica cita inumeras vantagens da associação das 
classes terapêuticas 
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Formulário No 14 
Escritório EPO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: formoterol nome fármaco 
Componente 2: fluticasona nome fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mesmo quadro 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Sim 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

divulga combinação de agonistas beta2 
adrenérgicos (citando o formoterol) com 
agentes esteróides e antecipa diversos 
efeitos sinérgicos decorrenstes dessa 

combinação 
O estado da técnica descreve uma 

combinação? 
Sim 

Componente 1: formoterol 
Componente 2: Esteroides diversos 

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? -- 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
-- 

 
Outras informações: Sinergismo não discutido 

 
CATEGORIA: 1 

Obs:  
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FORMULÁRIO 15 
 

Formulário No 15 
Escritório INPI 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: agente de lesão vascular 

(diferente de um agente 
anticancer liberador de 

citocina) 

mecanismso de ação 

Componente 2: inibidor de formação ou da 
ação de óxido nítrico 

mecanismso de ação 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

---- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

revela uma combinação contendo o 
agente anticancer e um inibidor de áxido 

nítrico sintase 
O estado da técnica descreve uma 

combinação? 
Sim  

Componente 1: agente anticancer liberador de citocina 
Componente 2: inibidor de oxido nítrico sintase 

 
Possui atividade inventiva? Não 

Pedido concedido? Não 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? Não 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
-- 

 
Outras informações: Apresentou dados comparativos da 

combinação e dos componentes 
isolados. O examinador não considerou 
sinégico pois não foi apresentada uma 

análise isobolográfica 
 

CATEGORIA: 2A 
Obs:  

 
  



206 
 

Formulário No 15 
Escritório EPO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: agente de lesão vascular 

(diferente de um agente 
anticancer liberador de 

citocina) 

mecanismso de ação 

Componente 2: inibidor de formação ou da 
ação de óxido nítrico 

mecanismso de ação 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mesmo quadro 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Sim 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

revela uma combinação contendo o 
agente anticancer e um inibidor de áxido 

nítrico sintase 
O estado da técnica descreve uma 

combinação? 
Sim  

Componente 1: agente anticancer liberador de citocina 
Componente 2: inibidor de oxido nítrico sintase 

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? Sim 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
Não 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA: 2BII 

Obs:  
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FORMULÁRIO 16 
 

 
Formulário No 16 

Escritório INPI 
 

Seção 1 
Categoria da reivindicação principal: Combinação  

 
Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 

Componente 1: formoterol Nome fármaco 
Componente 2: sal tiotrópico Nome fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

---- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

vantagens da associação de beta2 
adrenérgico com anticolinérgico 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: beta adrenérgico 
Componente 2: anticolinérgico 

 
Possui atividade inventiva? Não 

Pedido concedido? Não 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Não 

Os testes confirmam o sinergismo? -- 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
-- 

 
Outras informações: -- 

 
CATEGORIA: 3A 

Obs: considerada seleção aleatoria de compostos. 
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Formulário No 16 
Escritório EPO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: formoterol Nome fármaco 
Componente 2: sal tiotrópico Nome fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mesmo quadro 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Não 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: formoterol 
Componente 2: ipratropium 

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? Sim 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
Não 

 
Outras informações: Apresentou durante o exame o 

documento WO00/ 69468 o qual 
demonstrou efeitos supra-aditivos para a 

combinação 
 

CATEGORIA: 2BII 
Obs:  
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Formulário No 16 
Escritório USPTO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: formoterol Nome fármaco 
Componente 2: sal tiotrópico Nome fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mesmo quadro 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

 

Componente 1:  
Componente 2:  

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais?  

Os testes confirmam o sinergismo?  
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA:  

Obs: Exame técnico não disponível 
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FORMULÁRIO 17 
 

 
Formulário No 17 

Escritório INPI 
 

Seção 1 
Categoria da reivindicação principal: Combinação  

 
Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 

Componente 1: inibidor de renina formula 
1 

Markush 

Componente 2: hidroclorotiazida Nome fármaco 
Escopo de proteção em relação ao do 

Brasil: 
---- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

efeitos de aumento da concentraçao e 
atividade da renina plasmatica causados 

pelo tratamento de hipertensos com 
diureticos como a hidroclorotiazida. O 

documento D4 foi citado no 3o parecer, 
após a requerente restringir para a 

hidroclorotiazida. 
O estado da técnica descreve uma 

combinação? 
Não 

Componente 1:  
Componente 2:  

 
Possui atividade inventiva? Não 

Pedido concedido? Não 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? Sim 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
Sim 

 
Outras informações: efeito sinérgico já seria esperado frente 

ao documento D4. 
 

CATEGORIA: 4BI 
Obs: O examinador conclui que já era conhecido a atividade antihipertensiva dos 
dois componentes, de modo que seria óbvio combina-los. Quanto ao efeito 
sinérgico, já seria esperado frente ao documento D4. 
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Formulário No 17 
Escritório EPO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: inibidor de renina formula 

1 
Markush 

Componente 2: diurético Mecanismo de ação 
Escopo de proteção em relação ao do 

Brasil: 
Mais amplo 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Sim 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

efeitos de aumento da concentraçao e 
atividade da renina plasmatica causados 

pelo tratamento de hipertensos com 
diureticos como a hidroclorotiazida.  

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Não 

Componente 1:  
Componente 2:  

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? -- 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
-- 

 
Outras informações: Sinergismo não discutido 

 
CATEGORIA: 4 

Obs:  
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FORMULÁRIO 18 
 

 
Formulário No 18 

Escritório INPI 
 

Seção 1 
Categoria da reivindicação principal: Combinação  

 
Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 

Componente 1: ORLISTAT Nome fármaco 
Componente 2: COLESTIRAMINA, 

COLESTIPOL OU 
SEVELAMER 

Nome fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

---- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

Combinação entre orlistat e sequestrante 
de ác biliar  

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: orlistat 
Componente 2: Celulose microcristalina 

 
Possui atividade inventiva? Não 

Pedido concedido? Não 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Não 

Os testes confirmam o sinergismo? -- 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
-- 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA: 1A 

Obs:  
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Formulário No 18 
Escritório EPO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: ORLISTAT Nome fármaco 
Componente 2: COLESTIRAMINA, 

COLESTIPOL OU 
SEVELAMER, derivados 

de ceulose, dextran e 
amido 

Nome fármaco e classe 
química 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mais amplo 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Sim 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

Combinação entre orlistat e sequestrante 
de ác biliar  

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: orlistat 
Componente 2: Celulose microcristalina 

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Não 

Os testes confirmam o sinergismo? -- 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
-- 

 
Outras informações: Não há discussão sobre sinergismo 

 
CATEGORIA: 1A 

Obs:  
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FORMULÁRIO 19 
 

 
Formulário No 19 

Escritório INPI 
 

Seção 1 
Categoria da reivindicação principal: Combinação  

 
Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 

Componente 1: agonista de 5-HT2c com Ki 
menor do que 50nM e 

seletividade... 

mecanismo de ação e 
propriedades físico-químicas 

Componente 2: antagonista de 5-HT6 com 
Ki tal e seletividade tal 

mecanismo de ação e 
propriedades físico-químicas 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

---- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

moduladores do sistema serotoninérgico 
utilizados no tratamento da obesidade, 
em especial moduladores de  5-HT2c e 

5-HT6 
O estado da técnica descreve uma 

combinação? 
Não 

Componente 1: -- 
Componente 2: -- 

 
Possui atividade inventiva? Não 

Pedido concedido? Não 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim* 

Os testes confirmam o sinergismo? Sim* 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
Não* 

 
Outras informações: Mostrou estudos comparativos dos 

componentes separados e em 
combinação (2 combinações diferentes) 

 
CATEGORIA: 4A* 

Obs: O examinados considerou que, como já é conhecido que os componentes 
podem tratar obseidade, apenas as combinações com efeito sinérgico seriam 
inventivas. Ele considerou que uma das combinações seria sinérgica a outra não. 
Foi feita uma exigencia, mas a requerente não retirou a combinação que foi 
considerada não inventiva. 
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Formulário No 19 
Escritório USPTO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: agonista de 5-HT2c com Ki 

menor do que 50nM e 
seletividade... 

mecanismo de ação e 
propriedades físico-químicas 

Componente 2: antagonista de 5-HT6 com 
Ki tal e seletividade tal 

mecanismo de ação e 
propriedades físico-químicas 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mesmo quadro 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

 

Componente 1:  
Componente 2:  

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais?  

Os testes confirmam o sinergismo?  
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA:  

Obs: Exame técnico não disponível 
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FORMULÁRIO 20 
 

 
Formulário No 20 

Escritório INPI 
 

Seção 1 
Categoria da reivindicação principal: Combinação  

 
Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 

Componente 1: derivado de acriloina de 
fórmula I 

Markush 

Componente 2: inibidor de topoisomerase 
tipo I oi II antineoplasico 

mecanismo de ação  

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

---- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: derivado de acriloina de fórmula I 
Componente 2: etoposideo, doxorubina, etc 

 
Possui atividade inventiva? Não 

Pedido concedido? Não 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? Não 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
-- 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA: NA 

Obs:  
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Formulário No 20 
Escritório EPO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: derivado de acriloina de 

fórmula I 
Markush mais restrita 

Componente 2: inibidor de topoisomerase 
tipo I oi II antineoplasico 

mecanismo de ação  

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mais restrito 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Sim 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: derivado de acriloina de fórmula I 
Componente 2: etoposideo, doxorubina, etc 

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? -- 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
-- 

 
Outras informações: Sinergismo não discutido 

 
CATEGORIA: 3 

Obs:  
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FORMULÁRIO 21 
 

 
Formulário No 21 

Escritório INPI 
 

Seção 1 
Categoria da reivindicação principal: Combinação  

 
Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 

Componente 1: derivado de distamicina de 
fórmula I 

Markush 

Componente 2: Agente de alquilação mecanismo de ação  
Escopo de proteção em relação ao do 

Brasil: 
---- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

Combinação de alquilantes da fenda de 
DNA (incluem compostos de forula I) e 

agentes alquilantes simples 
O estado da técnica descreve uma 

combinação? 
Sim 

Componente 1: Alquilantes da fenda maior do DNA 
Componente 2: Agentes alquilantes 

 
Possui atividade inventiva? Não 

Pedido concedido? Não 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? Sim 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
Sim 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA: 2BI 

Obs:  
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Formulário No 21 
Escritório EPO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: derivado de acriloina de 

fórmula I 
Markush 

Componente 2: Agente de alquilação mecanismo de ação  
Escopo de proteção em relação ao do 

Brasil: 
Mesmo quadro 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Sim 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

Combinação de alquilantes da fenda de 
DNA (incluem compostos de forula I) e 

agentes alquilantes simples 
O estado da técnica descreve uma 

combinação? 
Sim 

Componente 1: Alquilantes da fenda maior do DNA 
Componente 2: Agentes alquilantes 

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? Sim 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
Não 

 
Outras informações: Devido a especificidade dos compostos 

e formula 1, os resultados não seriam 
esperados 

 
CATEGORIA: 2BII 

Obs:  
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FORMULÁRIO 22 
 

 
Formulário No 22 

Escritório INPI 
 

Seção 1 
Categoria da reivindicação principal: Combinação  

 
Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 

Componente 1: S)-1[(3-hidroxi-1-
adamantil)amino]acetil-

2ciano-pirrolidina 

Nome químico 

Componente 2: metformina nome substânica 
Escopo de proteção em relação ao do 

Brasil: 
---- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

Compostos dipeptídeos que podem ser 
combinados com biguaninas 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: Compostos dipetideos 
Componente 2: biguaninas 

 
Possui atividade inventiva? Não 

Pedido concedido? Não 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? Não 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
--- 

 
Outras informações: Apresentou na manifestação 3 

documentos demonstrando dados 
comparativos de vildagliptina + 

metformina comparado com placebo + 
metformina. 

O examinador considerou que não foi 
demonstrado efeito sinérgico, tendo em 
vista que os efeitos da combinação não 
foram comparados com os efeitos dos 

fármacos isoladamente. 
 

CATEGORIA: 3A 
Obs:  
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Formulário No 22 
Escritório EPO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: S)-1[(3-hidroxi-1-

adamantil)amino]acetil-
2ciano-pirrolidina 

Nome químico 

Componente 2: metformina nome substânica 
Escopo de proteção em relação ao do 

Brasil: 
Mesmo quadro 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Sim 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

Compostos dipeptídeos que podem ser 
combinados com biguaninas 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: Compostos dipetideos 
Componente 2: biguaninas 

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? --- 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
--- 

 
Outras informações: Não há discussão do examinador a 

respeito dos dados sinérgicos. 
 

CATEGORIA: 3 
Obs:  

 
  



222 
 

FORMULÁRIO 23 
 

 
Formulário No 23 

Escritório INPI 
 

Seção 1 
Categoria da reivindicação principal: Combinação  

 
Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 

Componente 1: azelastina Nome fármaco 
Componente 2: montelucast Nome fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

---- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

Antagonista de leucotrieno (montelucast) 
+ antihistaminas - loratadina (D1) oui 

terfenadina (D2) e fexofenadina (D3). Os 
3 descrevem sinergismo da combinação 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: loratadina, terfenadina ou fexofenadina 
Componente 2: Montelucast 

 
Possui atividade inventiva? Não 

Pedido concedido? Não 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? Sim 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
Sim 

 
Outras informações: São apresentados dados comparando a 

ação dos fármacos separados e em 
combinação. O técnico no assunto teria 

grande expectativa de sucesso e poderia 
prever os efeitos sinérgicos, já que as 

combinações do estado da técnica 
também apresentam tais efeitos 

 
CATEGORIA: 1BI 

Obs:  
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Formulário No 23 
Escritório EPO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: azelastina Nome fármaco 
Componente 2: Antagonista de leucotrieno Mecanismo de ação 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mais amplo 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Sim 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

Antagonista de leucotrieno (montelucast) 
+ antihistaminas - loratadina (D1) oui 

terfenadina (D2) e fexofenadina (D3). Os 
3 descrevem sinergismo da combinação 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: loratadina, terfenadina ou fexofenadina 
Componente 2: Montelucast 

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? Sim 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
Não 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA: 1BII 

Obs:  
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Formulário No 23 
Escritório USPTO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: azelastina Nome fármaco 
Componente 2: Antagonista de leucotrieno Mecanismo de ação 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mais amplo 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

 

Componente 1:  
Componente 2:  

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais?  

Os testes confirmam o sinergismo?  
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA:  

Obs:   O exame técnico não estava disponível 
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FORMULÁRIO 24 
 

 
Formulário No 24 

Escritório INPI 
 

Seção 1 
Categoria da reivindicação principal: Combinação  

 
Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 

Componente 1: roflumilast Nome fármaco 
Componente 2: montelukast Nome fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

---- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

Descreve composções com inibidores de 
PDE4 e antagonistas do receptor de 

leucotrieno, preferencialmente 
montelukast 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: inibidores de PDE 4 
Componente 2: Montelukast 

 
Possui atividade inventiva? Não 

Pedido concedido? Não 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? Não 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
--- 

 
Outras informações: No estudo de sinergismo comparando as 

stividades dos componentes em 
separado, a conclusão da requerente é 

que os efeitos inibidores dos 
componentes na combinação são 

ADITIVOS 
 

CATEGORIA: 2A 
Obs:  
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Formulário No 24 
Escritório EPO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: roflumilast Nome fármaco 
Componente 2: montelukast Nome fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mesmo quadro 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Sim 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

Descreve composções com inibidores de 
PDE4 e antagonistas do receptor de 

leucotrieno, preferencialmente 
montelukast 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: inibidores de PDE 4 
Componente 2: Montelukast 

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? -- 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
--- 

 
Outras informações: Sinergismo não discutido (o examinador 

considerou supreendente um outro 
parametro, relacionado com o inicio do 

efeito). 
 

CATEGORIA: 2 
Obs:  
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FORMULÁRIO 25 
 

 
Formulário No 25 

Escritório INPI 
 

Seção 1 
Categoria da reivindicação principal: Combinação  

 
Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 

Componente 1: Taxotere Nome comercial 
Componente 2: flavopiridol Nome fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

---- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

Sinergismo entre paclitaxel (um taxol 
como o docetaxel - Taxotere) e 

flavopiridol. O examinador utilizou, ainda 
um documento que demonstra que 

paclitaxel e docetaxel possuem eficácia 
equeivalente. 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: paclitaxel 
Componente 2: flavopiridol 

 
Possui atividade inventiva? Não 

Pedido concedido? Não 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? Sim 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
Sim 

 
Outras informações: O examinador considera que o 

sinergismo do docetaxel e flavopiridol, 
apesar de não estar especificamente 

revelada em D1 e D2, fica sugerida para 
um técnico no assunto. 

 
CATEGORIA: 1BI 

Obs:  
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Formulário No 25 
Escritório EPO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: Taxotere Nome comercial 
Componente 2: flavopiridol Nome fármaco 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mesmo quadro 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Não 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

Utilizou um odc diferente, mas com a 
mesma matéria 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: paclitaxel 
Componente 2: flavopiridol 

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? -- 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
-- 

 
Outras informações: O sinegrismo não foi discutido 

 
CATEGORIA: 1 

Obs:  
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FORMULÁRIO 26 
 

 
Formulário No 26 

Escritório INPI 
 

Seção 1 
Categoria da reivindicação principal: Combinação  

 
Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 

Componente 1: loperamida Nome fármaco  
Componente 2: derivado de epotilona de 

fórmula I 
Fórmula química 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

---- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

uso de antidiarreico no tratamento ou 
prevenção de diarréia provocada pela 

quimioterapia 
O estado da técnica descreve uma 

combinação? 
Não 

Componente 1:  
Componente 2:  

 
Possui atividade inventiva? Não 

Pedido concedido? Não 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Não 

Os testes confirmam o sinergismo? -- 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
-- 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA: 4A 

Obs:  soma de efeitos, uma combinação de um agnete quimioterápico com um 
antidiarreico, cada um com sua função. O examinador não discutiu os efeitos em 
separado, apenas argumentou que é prática comum utilizar antidiarreico com 
quimioterapia 
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Formulário No 26 
Escritório EPO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: agente antidiarreico Mecanismo de ação  
Componente 2: derivado de epotilona de 

fórmula I 
Fórmula química 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mais amplo 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Não 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

Foram citados apenas documentos PX e 
A 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Não 

Componente 1:  
Componente 2:  

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Não 

Os testes confirmam o sinergismo? -- 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
-- 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA: 4A 

Obs:   
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Formulário No 26 
Escritório USPTO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: agente antidiarreico Mecanismo de ação  
Componente 2: derivado de epotilona de 

fórmula I 
Fórmula química 

Escopo de proteção em relação ao do 
Brasil: 

Mais amplo 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

 

Componente 1:  
Componente 2:  

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais?  

Os testes confirmam o sinergismo?  
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA:  

Obs:  O exame técnico não estava disponível 
 

  



232 
 

FORMULÁRIO 27 
 

 
Formulário No 27 

Escritório INPI 
 

Seção 1 
Categoria da reivindicação principal: Combinação  

 
Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 

Componente 1: 40-O-(2-hidroexil)-
rapamicina 

nome químico e fórmula 

Componente 2: exemestano Nome fármaco 
Escopo de proteção em relação ao do 

Brasil: 
---- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

D1 e D2 revelam o composto 40-O-(2-
hidroexil)-rapamicina. O documento D5 
revela que o compostos inibidores da 

síntese de androgênios podem ser 
utilizados contra o cancer. O documento 

D6 demonstra que o exestano é um 
desses 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim (não foi o mais próximo) 

Componente 1: 40-O-(2-hidroexil)-rapamicina 
Componente 2: letrozone 

 
Possui atividade inventiva? Não 

Pedido concedido? Não 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? Não 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
-- 

 
Outras informações: Durante a sua manifestação, a 

requerente apresentou um estudo de 
comparação entre os efeitos da 

combinação e de um dos componentes.  
 

CATEGORIA: 1A 
Obs: O examinador considerou óbvio, pois as atividades anticancer dos dois 
compostos já eram conhecidas (em difernetes documentos)  
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Formulário No 27 
Escritório EPO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: 40-O-(2-hidroexil)-

rapamicina 
nome químico e fórmula 

Componente 2: exemestano Nome fármaco 
Escopo de proteção em relação ao do 

Brasil: 
Mesmo quadro 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Não 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

Derivados de rampamicina e letrozole 
(por causa desse documento ele trocou 

para o exemestano) 
O estado da técnica descreve uma 

combinação? 
Sim 

Componente 1: 40-O-(2-hidroexil)-rapamicina 
Componente 2: letrozone 

 
Possui atividade inventiva? Sim 

Pedido concedido? Sim 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? Sim 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
Não 

 
Outras informações: Apesar de não apresenter o efeito 

isolado dos dois componentes, 
considerou surpeendente 

 
CATEGORIA: 1BII 

Obs:  
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FORMULÁRIO 28 
 

 
Formulário No 28 

Escritório INPI 
 

Seção 1 
Categoria da reivindicação principal: Combinação  

 
Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 

Componente 1: fenofibrato Nome fármaco 
Componente 2: inibidor de absorção 

colesterol 
Markush e mecanismo de 

ação 
Escopo de proteção em relação ao do 

Brasil: 
---- 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

---- 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

Revela o uso de derivados 
azetidinônicos de fórmula II com 
inibidores do HMG CoA redutase 

(estatinas) para a redução do nível 
plasmático de colesterol 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: Compostos de fórmula II (mesmos do 
pedido) 

Componente 2: estatinas 
 

Possui atividade inventiva? Não 
Pedido concedido? Não 

 
Seção 3 

Apresentou teste experimentais? Sim 
Os testes confirmam o sinergismo? Não 

O estado da técnica sugere o 
sinergismo? 

-- 

 
Outras informações: Apresentou um teste in vivo, no qual 

compara a eficácia dos componentes 
individualmente e em combinação - 

examinador considerou que os dados 
não demonstravam sinergismo 

 
CATEGORIA: 1A 

Obs:  
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Formulário No 28 
Escritório EPO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: fenofibrato Nome fármaco 
Componente 2: inibidor de absorção 

colesterol 
Markush e mecanismo de 

ação 
Escopo de proteção em relação ao do 

Brasil: 
Mesmo quadro 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Sim 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

Revela o uso de derivados 
azetidinônicos de fórmula II com 
inibidores do HMG CoA redutase 

(estatinas) para a redução do nível 
plasmático de colesterol 

O estado da técnica descreve uma 
combinação? 

Sim 

Componente 1: Compostos de fórmula II (mesmos do 
pedido) 

Componente 2: estatinas 
 

Possui atividade inventiva? Sim 
Pedido concedido? Sim 

 
Seção 3 

Apresentou teste experimentais? Sim 
Os testes confirmam o sinergismo? Sim 

O estado da técnica sugere o 
sinergismo? 

Não 

 
Outras informações:  

 
CATEGORIA: 1BII 

Obs:  
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Formulário No 28 
Escritório USPTO 

 
Seção 1 

Categoria da reivindicação principal: Combinação  
 

Descrição dos componentes da combinação (último quadro analisado): 
Componente 1: fenofibrato Nome fármaco 
Componente 2: inibidor de absorção 

colesterol 
Markush e mecanismo de 

ação 
Escopo de proteção em relação ao do 

Brasil: 
Mesmo quadro 

 
Seção 2 

Mesmos documentos utilizados no 
Brasil? 

Não 

Matéria descrita no estada da técnica 
mais próximo: 

Uso de ezetimibe para redução de 
colesterol. O segundo documento ensina 

o uso de fenofibrato. 
O estado da técnica descreve uma 

combinação? 
Não 

Componente 1:  
Componente 2:  

 
Possui atividade inventiva? Não 

Pedido concedido? Não 
 

Seção 3 
Apresentou teste experimentais? Sim 

Os testes confirmam o sinergismo? Não 
O estado da técnica sugere o 

sinergismo? 
-- 

 
Outras informações: Assim como no Brasil, o examinador 

considerou que os efeitos demonstrados 
não podem ser considerados sinérgicos 

 
CATEGORIA: A 

Obs:  
 


