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SINTESE EXECUTIVA: IDENTIFICAMOS AS QUATRO
PRINCIPAIS MUDANCAS NO AMBIENTE DE PI NO
BRASIL DESDE 2019 E QUANTIFICAMOS ALGUNS

DE SEUS EFEITOS POTENCIAIS

MUDANCAS PRINCIPAIS DESDE 2019 QUANTIFICANDO O IMPACTO

A LEI DE LICENGA COMPULSORIA

A nova legislacdo permite que o governo brasileiro Quantificamos os efeitos da lei de licenca

conceda licengas compulsérias com mais facilidade compulséria avaliando paises analogos e a literatura
e pode obrigar a transferéncia de tecnologia e/ou académica.

know-how.

REVOGAGAO DO PARAGRAFO UNICO DO ARTIGO 40

. Quantificamos os efeitos da revoga¢do do paragrafo

O paragrafo Unico do artigo 40 da Lei de Unico do artigo 40.

Propriedade Industrial brasileira foi revogado pelo
Supremo Tribunal Federal, eliminando a protecao
minima de 10 anos para patentes.*

REVOGAGAO DO ARTIGO 229-C

O Brasil revogou o artigo 229-C, o que significa que
os pedidos de patentes farmacéuticas ndo exigem
mais a anuéncia prévia da ANVISA.

A ESTRATEGIA NACIONAL DE PI

O Brasil esta implementando uma nova Estratégia
Nacional de PI, que pode ter efeitos positivos ou
negativos.

* O processo subsequente da ABPI contra o governo federal buscando maior financiamento para o Instituto Nacional de Propriedade Industrial
(INPI) recebeu um resultado inicial favoravel, exigindo certas a¢des e financiamento para o INPI, mas ainda pode ser objeto de recurso.
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SINTESE EXECUTIVA: A QUANTIFICACAO DOS
EFEITOS DA LEI DE LICENCA COMPULSORIA E DA
REVOGACAO DO PARAGRAFO UNICO DO ARTIGO
40 SUGERE UMA PIORA NO FUTURO PARA A

INOVACAO BRASILEIRA

A LEI DE LICENCA COMPULSORIA

A nova lei brasileira de licenga compulséria pode reduzir a
transferéncia de conhecimento, IED, pesquisa e de pedidos
de patentes.

Receitas brasileiras pelo uso de PI
(pagamentos de licenciamento) (m USD)

611 Il 2021
506 I 2026

Numero de Publica¢des de C&T por 100
Pesquisadores ETI

31 Il 2021
29 - 2026

|
|

Entrada total do IED no Brasil (2009-2026, b USD)

67 M 2021
61 M 2026

I

Numero de Patentes Concedidas no Brasil

19979 M 2021

17967 B 2026

A REVOGACAO DO PARAGRAFO UNICO DO ARTIGO 40

Aincerteza devido ao backlog de patentes pode
levar a menos patentes e menores taxas de
crescimento de emprego.

Pedidos de Patentes Farmacéuticas
Depositados por Brasileiros

- M 2021
M 2026
4560
GERD [DBPD], USD milhares
34,967,669 I 2021
M 2026

26,773,698

|

Aincerteza devido a falta de ajustes nos periodos
de vigéncia das patentes pode levar a um menor
investimento em P&D.

Taxa de Crescimento na Industria
Farmacéutica Brasileira

Os beneficios econdmicos do fortalecimento do ambiente para a inova¢ao no Brasil



AS PRINCIPAIS RECOMENDACOES DE
POLITICAS PARA ALCANCAR UM QUADRO DE
PI MAIS PREVISIVEL E ESTAVEL NO BRASIL

ENFRENTAR A
AMEACA DA LC

ENFRENTAR O
BACKLOG DE
PATENTES E A
FALTA DE AJUSTES
NOS PERIODOS
DE VIGENCIA DAS
PATENTES (PTA)

MELHORAR A PREVISIBILIDADE DO REGIME DE PI NO BRASIL

Os formuladores de politicas precisam fornecer mais previsibilidade ao regime de PI no
Brasil para ganhar a confianca da industria farmacéutica e atrair a industria para fazer
planos de longo prazo.

MELHORAR A CONSCIENCIA SOBRE O VALOR DA PI

Introduzir campanhas educativas dirigidas a politicos, formuladores de politicas, juizes,
académicos e a populacdo em geral para melhorar a percepcao do valor da PI.

Defender que universidades publicas e privadas introduzam cursos de PI para aumentar a
conscientizacdo entre os profissionais.

INTRODUZIR AJUSTES NOS PERIODOS DE VIGENCIA DAS PATENTES

A revogacao do paragrafo unico do artigo 40 esclareceu a necessidade de regulamentacao
para ajustes nos periodos de vigéncia das patentes.>* Por exemplo, estima-se que antes
da revogacdo do paragrafo Unico, 76,5% das patentes dos EUA depositadas no Brasil e
concedidas pelo INPI tiveram seu prazo prorrogado devido a esta disposic¢ao.’

MELHORAR A EFICIENCIA DO INPI

Defender que o INPI seja autbnomo financeira e administrativamente (por exemplo,
para melhorar a proporg¢ao entre o backlog de pedidos de patentes farmacéuticas e o
numero de examinadores, e para ter controle sobre o recrutamento de sua equipe).
Por sua vez, isto resultaria em melhorias no backlog de patentes.?

INTRODUZIR PROTECAO REGULATORIA DE DADOS*

Defender a introducdo de protecdo regulatéria de dados, que esteja em conformidade com
o0 acordo TRIPS.

* Esta recomendacdo politica enfrenta as lacunas presentes desde 2019

Fontes:

' Paes, T.D., Aguiar, L.F. e Martins, T.D., 2020. Identification of US-pharmaceutical patents expiring between 2018 and 2022 and their effect on the Brazilian domestic market
[Identificacdo de patentes farmacéuticas dos EUA com expiragdo entre 2018 e 2022 e seus efeitos no mercado interno brasileiro]. World Patent Information, 63, p. 101999.

2 Mercadante, Eduardo e Julia Paranhos. “Pharmaceutical patent term extension and patent prosecution in Brazil [A prorrogacdo do periodo de vigéncia das patentes
farmacéuticas e a tramitacdo de patentes no Brasil] (1997-2018),” Relatérios na Satude Publica, 38:1, 2022, pp. 1-13.

3 Aziz, Anjam. The time is now to address Brazil's notorious patent backlog [Chegou a hora de enfrentar o notério backlog de patentes no Brasil]. (2022). PARMA.
Obtido de https://catalyst.phrma.org/the-time-is-now-to-address-brazils-notorious-patent-backlog.

4 Building a predictable, stable patent system in Brazil [Construindo um sistema de patentes previsivel e estavel no Brasil].
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POLITICAS ADICIONAIS PODERIAM SER INTRODUZIDAS
PARA PROMOVER A INOVACAO E A TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA E, POR SUA VEZ, REDUZIR AS AMEACAS
DE PI E DE LICENCA COMPULSORIA

PROMOVER PARCERIAS DE DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO

O Brasil tem Parcerias de Desenvolvimento Produtivo em vigor, que envolvem empresas
farmacéuticas internacionais tendo prioridade na venda ao sistema publico de saide em troca de
um acordo de transferéncia de tecnologia com empresas locais e/ou organiza¢des de pesquisa
governamentais. No entanto, tais parcerias ndo tém sido fortemente encorajadas recentemente.

Se essas parcerias forem promovidas, o Brasil se beneficiara da transferéncia de tecnologia e de
melhor know-how em P&D.

AMPLIAR OS ESCRITORIOS DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA NAS
UNIVERSIDADES

Muitas universidades possuem um escritério de transferéncia de tecnologia, mas a maioria tem
operacdes limitadas e ndo possui os conhecimentos necessarios para comercializar patentes.

Mais fundos e recursos precisam ser alocados para os escritorios de transferéncia de
tecnologia, o que por sua vez resultara em mais transferéncia de tecnologia e em uma melhor
percepg¢do do valor da PI entre graduados e académicos.

INCENTIVAR OS ACADEMICOS A ESTAREM ENVOLVIDOS EM ATIVIDADES
EMPREENDEDORAS

Os académicos no Brasil ndo podem ocupar cargos gerenciais em empresas privadas, o que dificulta a
comercializacdo de invencdes ou o lancamento das start-ups.

Se tais regulamentac6es forem removidas e os académicos receberem os incentivos necessarios, o
Brasil se beneficiara das atividades de comercializacdo de patentes e do lancamento de novas start-ups.

OTIMIZAR PROCESSOS REGULATORIOS PARA ENSAIOS CLINICOS

Os processos regulatdrios e as linhas cronolégicas foram destacados como as principais barreiras
na conducdo de ensaios clinicos no Brasil, resultando em ensaios clinicos de Fase I e Fase II muito
limitados no Brasil.
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