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3 O valor da PI para a saúde e o crescimento

SÍNTESE EXECUTIVA: IDENTIFICAMOS AS QUATRO 
PRINCIPAIS MUDANÇAS NO AMBIENTE DE PI NO 
BRASIL DESDE 2019 E QUANTIFICAMOS ALGUNS 
DE SEUS EFEITOS POTENCIAIS

MUDANÇAS PRINCIPAIS DESDE 2019 QUANTIFICANDO O IMPACTO

*  O processo subsequente da ABPI contra o governo federal buscando maior financiamento para o Instituto Nacional de Propriedade Industrial 
(INPI) recebeu um resultado inicial favorável, exigindo certas ações e financiamento para o INPI, mas ainda pode ser objeto de recurso.

Quantificamos os efeitos da lei de licença 
compulsória avaliando países análogos e a literatura 
acadêmica.

Quantificamos os efeitos da revogação do parágrafo 
único do artigo 40.

A LEI DE LICENÇA COMPULSÓRIA

A nova legislação permite que o governo brasileiro 
conceda licenças compulsórias com mais facilidade 
e pode obrigar a transferência de tecnologia e/ou 
know-how.

REVOGAÇÃO DO PARÁGRAFO ÚNICO DO ARTIGO 40

O parágrafo único do artigo 40 da Lei de 
Propriedade Industrial brasileira foi revogado pelo 
Supremo Tribunal Federal, eliminando a proteção 
mínima de 10 anos para patentes.*

REVOGAÇÃO DO ARTIGO 229-C

O Brasil revogou o artigo 229-C, o que significa que 
os pedidos de patentes farmacêuticas não exigem 
mais a anuência prévia da ANVISA.

A ESTRATÉGIA NACIONAL DE PI

O Brasil está implementando uma nova Estratégia 
Nacional de PI, que pode ter efeitos positivos ou 
negativos.
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SÍNTESE EXECUTIVA: A QUANTIFICAÇÃO DOS 
EFEITOS DA LEI DE LICENÇA COMPULSÓRIA E DA 
REVOGAÇÃO DO PARÁGRAFO ÚNICO DO ARTIGO 
40 SUGERE UMA PIORA NO FUTURO PARA A 
INOVAÇÃO BRASILEIRA

A LEI DE LICENÇA COMPULSÓRIA
A nova lei brasileira de licença compulsória pode reduzir a 
transferência de conhecimento, IED, pesquisa e de pedidos 
de patentes.

A REVOGAÇÃO DO PARÁGRAFO ÚNICO DO ARTIGO 40
A incerteza devido ao backlog de patentes pode 
levar a menos patentes e menores taxas de 
crescimento de emprego.

A incerteza devido à falta de ajustes nos períodos 
de vigência das patentes pode levar a um menor 
investimento em P&D.
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Farmacêutica Brasileira
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QUADRO DA POLÍTICA 
DE INOVAÇÃO DO 
BRASIL

1

IMPACTO A LONGO PRAZO 
DAS MUDANÇAS NO 
AMBIENTE

IDENTIFICAÇÃO DO 
IMPACTO LÍQUIDO DAS 
MUDANÇAS

AS CONSEQUÊNCIAS DAS MUDANÇAS NAS 
REGRAS DE PROPRIEDADE INTELECTUAL NO 
BRASIL SERÃO ANALISADAS EM QUATRO ETAPAS

• Avaliação da literatura 
recente com pareceres 
de especialistas sobre as 
mudanças na lei de PI 
brasileira
– Mudanças ocorridas 

desde 2019 no regime 
e mudanças na 
aplicação

– Literatura acadêmica 
e cinzenta sobre como 
funciona na prática

– O debate político 
existente 

• Uma análise e crítica 
aprofundada das 
mudanças recentes e 
do impacto líquido no 
ambiente para a inovação

• Estudos de caso de 
outros países que 
implementaram políticas 
semelhantes

• Uma série de entrevistas 
com a indústria e 
stakeholders externos 
para compreender o 
impacto das mudanças 
em termos de confiança e 
incerteza

• Projeto de livro branco da 
INTERPAT
– Incorporação de 

comentários
• Participação em reunião 

para divulgação de 
resultados

2 3 4

AT
IV

ID
AD

ES
EN

TR
EG

AV
EI

S

• Uma descrição das 
mudanças no regime de 
PI, incluindo desafios e 
oportunidades

• Quantificação do impacto 
líquido das mudanças de 
PI nas principais métricas

• Uma descrição qualitativa 
do impacto a longo prazo 
das mudanças no regime 
de PI

• Relatório do livro branco 
com implicações políticas

REALIZAMOS 15 ENTREVISTAS, DIVIDIDAS ENTRE OS 
STAKEHOLDERS INTERNOS E EXTERNOS

INTERNAL:

EXTERNAL:

ELABORAÇÃO DO 
RELATÓRIO
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AS MUDANÇAS NO AMBIENTE DE 
INOVAÇÃO QUE SURGIRAM DESDE 2019

Em 2019, a CRA conduziu uma análise em nome da INTERPAT e da Interfarma que 
analisou os benefícios de enfrentar os desafios existentes (backlog de patentes, 
falta de proteção regulatória de dados para produtos farmacêuticos, falta de uma 
política sustentada de inovação).

DESDE ENTÃO…

• O STF revogou o parágrafo único do artigo 40 da Lei de Propriedade Industrial brasileira, 
eliminando o mínimo de 10 anos de proteção para patentes.2

• A nova legislação permite que o governo brasileiro conceda licenças compulsórias com mais 
facilidade. As licenças compulsórias já eram legais no Brasil, mas versões desta nova lei poderiam 
obrigar a transferência de tecnologia e know-how.3,4

• Com a revogação do artigo 229-C, os pedidos de patentes farmacêuticas não necessitam mais da 
anuência prévia da ANVISA.5

• O Brasil está examinando sua atual lei de PI como parte de uma nova Estratégia Nacional de PI.6

Fontes:
1  Apresentação da Associação de Pesquisadores e Fabricantes Farmacêuticos dos Estados Unidos (PhRMA) para o Relatório Especial Anual 301 de 2021. (2021.) PhRMA. 

Obtido de https://www.phrma.org/-/media/Project/PhRMA/PhRMA-Org/PhRMA-Org/PDF/P-R/PhRMA_2021-Special-301_Review_Comment-1.pdf.
2  Boclin, Ricardo. The end of the Minimum Patent Term in Brazil: Implications of the Brazilian Supreme Court’s Decision [O Fim do Período Mínimo de Vigência das 

Patentes no Brasil. As implicações da Decisão do Supremo Tribunal Federal] (2021). Clarke + Modet. Obtido de https://www.clarkemodet.com/en/news-posts/the-
end-of-the-minimum-patent-term-in-brazil-implications-of-the-brazilian-supreme-courts-decision/.

3  Leonardos, Gabriel Francisco. The Covid-19 pandemic triggered the issuance of new compulsory license rules for patents in Brazil [A pandemia da Covid-19 
desencadeou a emissão de novas regras sobre licença compulsória para patentes no Brasil]. (2021). Kasznar & Leonardos. Obtido de https://www.kasznarleonardos.
com/news-and-publications/newsletters/the-covid-19-pandemic-triggered-the-issuance-of-new-compulsory-license- rules-for-patents-in-brazil.

4  Lozouet, Louis. Brazil: New Compulsory Licensing Rules For Patents In Brazil [Brasil: Novas regras sobre licença compulsória para patentes no Brasil]. (2021). Mondaq. 
Obtido de https://www.mondaq.com/brazil/patent/1111706/new-compulsory-licensing-rules-for-patents-in-brazil.

5  Salerno, Gabriela. Law that accelerates prosecution of patent applications in the pharmaceutical field is sanctioned in Brazil [Lei que agiliza o trâmite de pedido de 
patentes da indústria farmacêutica é sancionada no Brasil]. (2021). Montaury Pimenta Machado & Vieira de Mello. Obtido de https://www.montaury.com.br/en/
articles/512-law-that-accelerates-prosecution-of-patent-applications-in-the-pharmaceutical-field-is- sanctioned-in-brazil.

6  Lozouet, Louis. National IP Strategy aims to make Brazil a world-class hub for innovation [A Estratégia Nacional de PI visa tornar o Brasil um centro de inovação de 
classe mundial]. (2021). IAM Media. Obtido de https://www.iam-media.com/brazils-national-strategy-of-ip-further-step-towards-the-leap-of-innovation.

Os benefícios econômicos do fortalecimento do ambiente para a inovação no Brasil
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A REVOGAÇÃO DO PARÁGRAFO ÚNICO 
DO ARTIGO 40 E A LEI DE LICENÇA 
COMPULSÓRIA

ATUALIZAÇÃO IMPACTO POTENCIAL

A LEI DE LICENÇA COMPULSÓRIA

• O novo projeto de lei de LC do Brasil foi 
aprovado em setembro de 2021 e se baseia 
na atual lei de LC.4

• Os principais trechos foram vetados pelo 
presidente.4,5

       –  A versão presidencial recentemente 
confirmada pelo congresso6,7 poderia 
obrigar as instituições públicas a 
compartilhar dados.

A REVOGAÇAO DO PARÁGRAFO 
ÚNICO DO ARTIGO 40

• Em maio de 2021, o Supremo Tribunal 
Federal brasileiro decidiu que o parágrafo 
único do artigo 40 da lei de PI do Brasil era 
inconstitucional, afastando o período de 
vigência mínimo de dez anos concedido 
às patentes.1

• Esta decisão teve efeitos retroativos para 
a indústria farmacêutica, fazendo com 
que muitos medicamentos perdessem anos 
de exclusividade quase sem aviso prévio.1,2

• A nova lei de LC pode dificultar parcerias 
público-privadas com empresas no 
Brasil, pois as instituições públicas podem 
ser obrigadas a entregar informações 
confidenciais.3

• A colaboração e o investimento direto em 
empresas e instituições brasileiras podem 
sofrer.3

 

• A perda de exclusividade de patente pode 
atrasar ainda mais o lançamento de 
produtos tão necessários.3

• A perda de um período mínimo 
de vigência das patentes aumenta 
a instabilidade e a incerteza do 
ambiente de PI no Brasil, o que pode 
levar a uma diminuição ainda maior no 
investimento.3

Fontes:
1  Boclin, Ricardo. The end of the Minimum Patent Term in Brazil: Implications of the Brazilian Supreme Court’s Decision [O Fim do Período Mínimo de Vigência das Patentes no 

Brasil. As implicações da Decisão do Supremo Tribunal Federal] (2021). Clarke + Modet. Obtido de https://www.clarkemodet.com/en/news-posts/the-end-of-the-minimum-
patent-term-in-brazil-implications-of-the-brazilian-supreme-courts-decision/.

2  Calil, Ana Luiza, Alysson Farias and Rob Rodrigues. Supreme Court patent term decision [A decisão sobre o período de vigência das patentes do Supremo Tribunal Federal]. 
IAM Media. https://www.iam-media.com/supreme-court-patent-term-decision.

3  Entrevistas da CRA com os stakeholders externos e internos, Dezembro de 2021-Janeiro de 2022.
4  Leonardos, Gabriel Francisco. The Covid-19 pandemic triggered the issuance of new compulsory license rules for patents in Brazil [A pandemia da Covid-19 desencadeou 

a emissão de novas regras sobre licença compulsória para patentes no Brasil]. (2021). Kasznar & Leonardos. Obtido de https://www.kasznarleonardos.com/news-and-
publications/newsletters/the-covid-19-pandemic-triggered-the-issuance-of-new-compulsory-license-rules-for-patents-in-brazil.

5  Lozouet, Louis. Brazil: New Compulsory Licensing Rules For Patents In Brazil [Brasil: Novas regras sobre licença compulsória para patentes no Brasil]. (2021). Mondaq. Obtido 
de https://www.mondaq.com/brazil/patent/1111706/new-compulsory-licensing-rules-for-patents-in-brazil

6  Pinho, Rodrigues, Felipe Mesquita. Brazil: TRIPS waiver and Compulsory license [Brasil: Derrogação ao Acordo TRIPS e Licença Compulsória]. (2022). Kluwer Patent Blog. 
Obtido de http://patentblog.kluweriplaw.com/2022/07/20/brazil-trips-waiver-and-compulsory-license/.

7  Brazilian Congress maintains Presidential Veto on Compulsory Licensing of Patents [O Congresso Nacional mantém Veto Presidencial relativo às licenças compulsórias 
de patentes] (2022). Daniel Law. Obtido de https://mailchi.mp/6753a383571b/brazilian-congress-maintains-presidential-veto-on-compulsory-licensing-of-
patents?e=b32b737c18.
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A REVOGAÇÃO DO ARTIGO 229-C E O 
DESENVOLVIMENTO DE UMA ESTRATÉGIA 
NACIONAL DE PI

ATUALIZAÇÃO IMPACTO POTENCIAL

REVOCATION OF ARTICLE 229-C

• Em agosto de 2021, o Brasil aprovou uma 
lei eliminando a exigência de anuência 
prévia da ANVISA para produtos e 
processos farmacêuticos antes do exame 
técnico realizado pelo INPI.1

       –  Esta etapa do processo de pedido 
de patente tem sido vista há muito 
tempo como um dos problemas 
que contribuem para o backlog de 
patentes no Brasil e para a incerteza 
em torno dos períodos de vigência das 
patentes.1,2

A ESTRATÉGIA NACIONAL DE PI 

• A nova Estratégia Nacional de PI do Brasil 
(ENPI) foi apresentada para consideração 
pública em agosto de 2020 e tem como 
objetivo criar melhorias significativas 
no sistema nacional de PI.4,5

–    A ENPI pretende abranger os próximos 
dez anos, com renovações de 
implementação a cada dois anos.4,5

• A revogação do artigo 229-C ajudará 
a reduzir o backlog de patentes e a 
aumentar a confiança no processo de 
pedido de patente.1,2,3

–  O backlog melhorou muito, embora ainda 
haja atrasos para determinados produtos 
farmacêuticos.3

• Já foi apresentado um projeto de lei para 
reintroduzir a ANVISA no processo de pedido 
de patente (Projeto de Lei 2713/2021), embora 
não esteja claro qual a probabilidade de sua 
aprovação.3

• A estratégia nacional incluirá uma 
revisão governamental da lei brasileira 
de PI, o que criará oportunidades para 
que as leis mudem de forma positiva ou 
negativa.3

• A revisão governamental pode ser 
impactada pela atmosfera política geral 
no Brasil, incluindo as eleições de 2022 e 
a percepção pública das questões de PI.3

Fontes:
1  Salerno, Gabriela. Law that accelerates prosecution of patent applications in the pharmaceutical field is sanctioned in Brazil [Lei que agiliza o trâmite de pedido de 

patentes da indústria farmacêutica é sancionada no Brasil]. (2021). Montaury Pimenta Machado & Vieira de Mello. Obtido de https://www.montaury.com.br/en/
articles/512-law-that-accelerates-prosecution-of-patent-applications-in-the-pharmaceutical-field-is-sanctioned-in-brazil

2  Leonardos, Kasznar. Text of the Business Environment Bill is approved by the Chamber of Representatives, and it ends the prior approval for pharmaceutical patents, in 
addition to bringing relevant changes to trade names [Texto da MP do Ambiente de Negócios é aprovado pela Câmara dos Deputados e acaba com a anuência prévia 
para patentes farmacêuticas, além de trazer modificações relevantes sobre nomes empresariais]. (2021). Lexology. Obtido de https://www.lexology.com/library/detail.
aspx?g=e947cd6a-2dc8-4344-bce8-f301f4b6218c.

3   Entrevistas da CRA com stakeholders externos e internos, Dezembro de 2021-Janeiro de 2022.
4  Lozouet, Louis. Brazil: New Compulsory Licensing Rules For Patents In Brazil [Brasil: Novas regras sobre licença compulsória para patentes no Brasil]. (2021). Mondaq. 

Obtido de https://www.mondaq.com/brazil/patent/1111706/new-compulsory-licensing-rules-for-patents-in-brazil
5  Generics and Biosimilars Initiative [O Brasil publica caminho para acelerar a inovação: a Estratégia Nacional de Propriedade Intelectual. Iniciativa Genéricos e Biossimilares]. 

Obtido de https://www.gabionline.net/policies-legislation/Brazil-publishes-pathway-for-accelerating-innovation-the-National-Strategy-of-Intellectual-Property.
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OS ENTREVISTADOS INTERNOS E EXTERNOS* 
TIVERAM REAÇÕES DIFERENTES E ÀS 
VEZES CONTRADITÓRIAS A ALGUMAS DAS 
MUDANÇAS NO SISTEMA DE PI DO BRASIL

A REVOGAÇÃO DO PARÁGRAFO ÚNICO DO ARTIGO 40

ENTREVISTAS INTERNAS 

• As empresas farmacêuticas internacionais 
estão preocupadas com o potencial de 
transferência compulsória de know-how ou 
tecnologia no caso de licenças compulsórias 
e alertam que esta ameaça pode tornar 
mais difícil para elas fazerem parcerias com 
organizações ou empresas nacionais.

ENTREVISTAS EXTERNAS 

• As empresas nacionais não estão 
particularmente preocupadas com a lei 
de licença compulsória, pois têm pouco 
interesse na transferência de tecnologia de 
empresas internacionais.

• Os entrevistados externos também duvidam 
que as licenças compulsórias seriam capazes 
de criar muitas mudanças se implementadas.

ENTREVISTAS INTERNAS

• O período mínimo de vigência de dez anos 
das patentes previsto no parágrafo único do 
artigo 40 foi na verdade uma compensação 
pelo backlog, e agora a compensação 
acabou, mas o backlog permanece, embora 
esteja melhorando.

• A revogação só pode ser compensada por 
outras políticas, como ajustes nos períodos 
de vigência das patentes.

ENTREVISTAS EXTERNAS 

• A revogação do parágrafo único do artigo 40 
oferece oportunidades importantes para as 
empresas nacionais e padroniza a expiração 
de patentes entre os países, uma vez que 
o parágrafo único estava levando a uma 
exclusividade de patentes mais longa no 
Brasil do que em outros países.

* As entrevistas externas foram realizadas com os entrevistados em empresas nacionais de genéricos e redes locais de participantes da 
indústria farmacêutica no Brasil, bem como com escritórios de advocacia e organizações que lidam com PI no Brasil.

A LEI DE LICENÇA COMPULSÓRIA 
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ENTREVISTAS INTERNAS 

• Esta revogação é geralmente vista como um 
passo positivo para a indústria farmacêutica.

• Parte da motivação para a revogação foi 
aproximar o Brasil das regulamentações e 
padrões internacionais para o processo de 
patentes.

ENTREVISTAS EXTERNAS 

• O envolvimento da ANVISA foi diminuído 
nos últimos anos, mas ainda é útil removê-
la totalmente do processo, pois seu 
envolvimento era logisticamente difícil.

• É provável que mais patentes farmacêuticas 
sejam concedidas como resultado da 
revogação.

ENTREVISTAS INTERNAS

• O fato da estratégia nacional forçar a 
comunicação entre os muitos ministérios 
envolvidos na PI é um bom sinal.

• Espera-se que a estratégia nacional dê 
independência ao INPI, que historicamente 
carece dos recursos e autoridade 
necessários para desempenhar as suas 
funções.

ENTREVISTAS EXTERNAS 

• A estratégia nacional de PI é a primeira do 
género, mas ainda não foi demonstrado que 
existe um compromisso real de recursos 
para as suas atividades.

• A inclusão na estratégia de um grupo 
interministerial (GIPI) é promissora, pois 
deverá incorporar diferentes stakeholders.

* As entrevistas externas foram realizadas com os entrevistados em empresas nacionais de genéricos e redes locais de participantes da 
indústria farmacêutica no Brasil, bem como com escritórios de advocacia e organizações que lidam com PI no Brasil.

A ESTRATÉGIA NACIONAL DE PI 

A REVOGAÇÃO DO ARTIGO 229-C 
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AS ENTREVISTAS INTERNAS E EXTERNAS 
TAMBÉM OBSERVARAM QUE A COMBINAÇÃO 
DE MUITAS DESTAS MUDANÇAS LEVOU À 
INCERTEZA NA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA

MUITAS DAS MUDANÇAS DESDE 
2019 CRIARAM MAIS INCERTEZA 
NO AMBIENTE DE PI

A INCERTEZA RESULTANTE PODE 
TER CONSEQUÊNCIAS NEGATIVAS 
PARA O BRASIL

A REVOGAÇÃO DO PARÁGRAFO 
ÚNICO DO ARTIGO 40

• A revogação do parágrafo único do artigo 
40 e a nova lei de licença compulsória 
introduziram incerteza em torno da 
previsibilidade do regime de PI no Brasil

A LEI DE LICENÇA COMPULSÓRIA 

• A ameaça de licença compulsória aumentou

• Além disso, existem incertezas políticas em 
relação aos potenciais usos da lei

A FALTA DE CLAREZA NA ESTRATÉGIA 
NACIONAL DE PI

• É incerto se a revisão do regime de PI no 
Brasil exigida pela Estratégia Nacional de PI 
resultará em melhorias ou retrocessos no 
regime de PI

• As empresas não conseguem dizer em 
que ambiente de PI estão lançando novos 
produtos

• Isso pode influenciar a tomada de decisões 
sobre (des)investimentos e lançamentos de 
produtos no Brasil

• Parcerias com instituições públicas no Brasil 
podem trazer o risco de ter a obrigação de 
compartilhar segredos comerciais

• Ao longo prazo, a lei pode desincentivar a 
indústria a investir no Brasil

• A influência da indústria de genéricos no 
grupo interministerial de PI (GIPI) pode 
resultar na deterioração ainda maior do 
regime de PI do Brasil, como por meio da 
reintrodução da ANVISA no processo de 
revisão de patentes

• Outra causa de incerteza é a percepção pública e política muito negativa da indústria farmacêutica 
no Brasil, possivelmente como resultado da falta de compreensão dos benefícios da PI. Essa percepção 
negativa existe há muitos anos e contribuiu para problemas existentes, como o backlog de patentes, a 
falta de PRD e a dificuldade de obtenção de indenização por infração, todos os quais também contribuem 
para o ambiente incerto no Brasil.
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NESTE ESTUDO, PRETENDEMOS 
QUANTIFICAR O IMPACTO DOS PRINCIPAIS 
RISCOS EMERGENTES DOS ÚLTIMOS 
DESENVOLVIMENTOS DE PI NO BRASIL

A QUANTIFICAÇÃO DE LICENÇA COMPULSÓRIA

Quantificamos os efeitos da lei de licença compulsória através de comparações 
com países sem proteções de segredos comerciais ou com novas e agressivas 
leis de licença compulsória.

A QUANTIFICAÇÃO DA REVOGAÇÃO DO PARÁGRAFO ÚNICO 
DO ARTIGO 40 – BACKLOGS DE PATENTES

Quantificamos os efeitos da revogação do parágrafo único do artigo 40, em 
parte, avaliando os backlogs de patentes entre os países, uma vez que a 
revogação tem efeitos semelhantes a um backlog de patentes mais longo 
devido a ineficiências no INPI.*

A QUANTIFICAÇÃO DA REVOGAÇÃO DO PARÁGRAFO ÚNICO 
DO ARTIGO 40 – AJUSTES NO PERÍODO DE VIGÊNCIA DAS 
PATENTES

Também quantificamos os efeitos da revogação do parágrafo único do artigo 
40, analisando estudos sobre os efeitos da falta de ajustes no período de 
vigência das patentes, uma vez que os ajustes no período de vigência das 
patentes mitigariam os efeitos da revogação.

*It is also worth noting that the sudden and unexpected loss of patent term had an immediate, though less quantifiable, effect.

1

2

3

A LEI DE LICENÇA COMPULSÓRIA 

A REVOGAÇÃO DO PARÁGRAFO ÚNICO DO ARTIGO 40
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O RISCO AUMENTADO DE LICENÇA 
COMPULSÓRIA E A TRANSFERÊNCIA 
FORÇADA DE TECNOLOGIA IMPACTA 
NEGATIVAMENTE A INOVAÇÃO LOCAL, O 
IED, O ACESSO E A ATIVIDADE DE PESQUISA

* A transferência de conhecimento é definida como o valor das receitas de licenciamento de PI por 1.000 habitantes.

O IMPACTO NA INOVAÇÃO LOCAL 

• O risco de patentes farmacêuticas ou de segredos comerciais 
não serem protegidos tem um impacto negativo na inovação 
local, pois haveria menos transferência de conhecimento entre 
as empresas internacionais e as locais.1

• Por exemplo, um estudo que analisou a terceirização offshore 
de P&D para as empresas fornecedoras estrangeiras na Índia 
descobriu que há uma transferência de conhecimento do cliente 
para a empresa fornecedora, com os fornecedores tendo um 
desempenho de inovação mais alto em comparação com as 
empresas não fornecedoras.2

O IMPACTO NO IED 

• No futuro, as empresas farmacêuticas poderão desconfiar das 
promessas dos países com licença compulsória de proteger 
e fazer cumprir os direitos de patentes. Como resultado, a 
indústria farmacêutica pode evitar envolver-se em investimento 
estrangeiro direto em países que concedam licenças 
compulsórias e, em vez disso, investir em países que protejam 
melhor a sua propriedade intelectual.3,4

• Por exemplo, em 2001, a PhRMA informou ao Egito que as suas 
fracas leis de propriedade intelectual, atribuídas principalmente 
ao risco de licença compulsória, dissuadiram a PhRMA de investir 
USD300 milhões no sector farmacêutico do Egito. Os fluxos 
de IED diminuíram de USD948 milhões em 1987 para USD598 
milhões em 1995 e USD428,2 milhões em 2001-02.3

O risco de patentes 
farmacêuticas ou de 
segredos comerciais não 
serem protegidos pode 
resultar numa diminuição 
de 53% na transferência de 
conhecimento.*1

Existem estudos de caso em 
que o IED foi reduzido em 
54,8% num período de 15 
anos.3
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O IMPACTO NO ACESSO A PRODUTOS INOVADORES

• Um estudo concluiu que, apesar de alguns países emergentes 
utilizarem a licença compulsória para melhorar o acesso à 
terapia antirretroviral (TARV), o nível de cobertura da TARV não 
está correlacionado com o uso da licença compulsória.5

• Além disso, dado que os países que utilizaram a licença 
compulsória são considerados mais propensos a utilizá-la 
novamente no futuro, o acesso a produtos inovadores pode 
ser dificultado.5

O IMPACTO NA PRODUÇÃO CIENTÍFICA

• O risco de patentes farmacêuticas ou de segredos comerciais 
não serem protegidos têm um impacto negativo na pesquisa 
básica.1

Os países com forte 
regulamentação de preços 
esperam em média mais 2 
anos pelo lançamento de 
25% dos medicamentos 
lançados em outros países 
com nenhuma/pouca 
regulamentação de preços.*6

O risco de patentes 
farmacêuticas ou de segredos 
comerciais não serem 
protegidos pode resultar 
numa diminuição de 18% na 
pesquisa básica.**1

IMPACT ON COMMERCIAL RESEARCH

• O risco de falta de proteção para as patentes farmacêuticas ou 
o risco de segredos comerciais não serem protegidos têm um 
impacto negativo no número de patentes concedidas.1

O risco de patentes 
farmacêuticas ou de segredos 
comerciais não serem 
protegidos pode resultar 
numa diminuição de 30% 
no número de patentes 
concedidas por 1.000 
habitantes.1

* O Brasil usou ameaças de licença compulsória para negociar e controlar preços no passado

** A pesquisa básica é definida como o número de novos artigos científicos e médicos publicados por 1.000 habitantes
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UM RESUMO DO IMPACTO DO RISCO 
AUMENTADO DE LICENÇA COMPULSÓRIA 
E A TRANSFERÊNCIA FORÇADA DE 
TECNOLOGIA

O IMPACTO 
NA INOVAÇÃO 
LOCAL

O IMPACTO NO 
IED

O IMPACTO 
NO ACESSO 
A PRODUTOS 
INOVADORES

O IMPACTO NA 
PRODUÇÃO 
CIENTÍFICA

O IMPACTO 
NA PESQUISA 
COMERCIAL

Uma redução de 
3,7% ao ano na 
transferência de 
conhecimento, 
definida como o 
valor das receitas 
de licenciamento 
de PI por 1.000 
habitantes*1

Uma redução de 
1,8% ao ano no 
IED**2

Os produtos 
internacionais 
lançados no Brasil 
provavelmente 
enfrentarão um 
atraso adicional 
de pelo menos 2 
anos6

Uma redução de 
1,3% ao ano na 
pesquisa básica, 
definida como o 
número de novos 
artigos científicos e 
médicos publicados 
por 1.000 
habitantes*1

Uma redução de 
2,1% ao ano no 
número de patentes 
concedidas por 
1.000 habitantes*1

Premissas:
* Assumimos que o crescimento definido no documento é o crescimento médio ao longo de um período de 14,2 anos, com base numa média ponderada de 2 países 
que implementaram o TRIPS em 1995, 12 que implementaram em 2000 e 23 que implementaram em 2005, uma vez que os prazos de implementação do TRIPS foram 
baseados no nível de desenvolvimento.1

** Assumimos que a LC representa apenas uma parte da variação do IED reportada no documento devido ao número de mudanças ocorridas no Egito na época.3 
Estimamos esta parcela em 50%, uma vez que a lei de LC foi uma das várias questões significativas na época (outras questões incluíam importações paralelas, uma 
definição restrita de patente e dificuldade em prevenir a violação de patente).7

Fontes: 
1  Cockburn, I.M., Wilsdon, T., Pistollato, M., Jayasuriya, R. and Watson, T., 2021. The Role of TRIPS in Encouraging Diffusion of Pharmaceutical Technology to Developing 

Countries [O papel do TRIPS no incentivo à difusão de tecnologia farmacêutica nos países em desenvolvimento]. Disponível na SSRN. 
2  Thakur-Wernz, Pooja e Christian Wernz, “Does R&D Offshore Outsourcing Improve Innovation in Vendor Firms from Emerging Economies? A Study of Bio-

pharmaceutical Industry in India,” [A Terceirização Offshore de P&D Melhora a Inovação em Empresas Fornecedoras de Economias Emergentes? Um estudo da 
indústria biofarmacêutica na Índia] Jornal Internacional de Mercados Emergentes. 

3  Bird, R. and Cahoy, D.R., 2008. The impact of compulsory licensing on foreign direct investment: a collective bargaining approach [O impacto da licença compulsória no 
investimento estrangeiro direto: uma abordagem de negociação coletiva]. American Business Law Journal [Jornal Americano de Direito Empresarial], 45(2), pp 283-330. 

4  Lee, M., Alba, J.D. e Park, D., 2018. Intellectual property rights, informal economy, and FDI into developing countries [Direitos de propriedade intelectual, economia 
informal e IED nos países em desenvolvimento] Jornal de Modelagem de Políticas, 40(5), pp.1067-1081. 

5  Wilsdon, T. e Li, L., 2016. The Evolution of Access to Essential Medicines for the Treatment of HIV/AIDS–Evidence from 2000 to 2015 [A evolução do acesso a 
medicamentos essenciais para o tratamento do HIV/AIDS – Evidências de 2000 a 2015]. Acessível em: https://www.ifpma.org/wp-content/uploads/2016/06/2016-The-
Evolution-of-Access-to-Essential-Medicines-CRA.pdf 

6  Cockburn, I.M., Lanjouw, J.O., e Schankerman, M. (2014). Patents and the Global Diffusion of New Drugs [Patentes e a Difusão Global de Novos Medicamentos]. 
Documento de trabalho do NBER Nº 20492. 

7  Aziz, S., 2003. Linking Intellectual Property Rights in Developing Countries with Research and Development, Technology Transfer, and Foreign Direct Investment 
Policy: A Case Study of Egypt’s Pharmaceutical Industry [Vinculando os direitos de propriedade intelectual nos países em desenvolvimento com a pesquisa e 
desenvolvimento, a transferência de tecnologia e a política de investimento estrangeiro direto: um estudo de caso da indústria farmacêutica do Egito]. ILSA J. Int’l & 
Comp. L., 10, p.1. https://scholarship.law.tamu.edu/cgi/viewcontent. cgi?article=1121&context=facscholar.
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O SIGNIFICATIVO BACKLOG DE PATENTES 
INIBE OS DEPÓSITOS DE PATENTES LOCAIS E 
INTERNACIONAIS E DIFICULTA A INOVAÇÃO

O Brasil teve significativamente 
menos pedidos de patentes 
do que os outros mercados do 
BRICS e 95% menos do que o 
IP5.*1

Os atrasos de patentes podem 
reduzir o número de patentes 
subsequentes concedidas à 
empresa em 14% por ano de 
atraso.**2

Ao focar nas start-ups, cada 
ano de atraso na patente 
resulta numa redução no 
crescimento do emprego em 
21% durante os cinco anos 
seguintes à aprovação da 
patente.2

* BRICS calculation excludes South Africa (due to lack of data) and IP5 includes US, Japan, Korea, China and EPO
** We are assuming that local innovation will behave similarly to local start-ups as measured in the US

O IMPACTO NOS DEPÓSITOS DE PATENTES

• Um estudo comparando o INPI com outros 8 institutos de 
patentes descobriu que o Brasil ficou em 8º lugar entre 9 em 
termos de número de patentes depositadas e tinha o maior 
backlog por examinador e o processo de exame mais lento, 
principalmente devido ao número muito baixo de examinadores 
em comparação com o número de pedidos pendentes.1

• Assim, o backlog de patentes desencoraja as empresas de registrar 
patentes.1 Apesar dos esforços do INPI, ainda há um atraso 
significativo no processo.

O IMPACTO NA INOVAÇÃO LOCAL

• O backlog de patentes poderia desencorajar os locais de depositar 
patentes, por exemplo, apenas 8,6% das patentes depositadas no 
Brasil foram depositadas por brasileiros.1

• Além disso, os backlogs de patentes reduzem a probabilidade de 
comercialização e o número de patentes subsequentes que são 
concedidas à empresa.2,3

O IMPACTO NAS START-UPS LOCAIS

• Os atrasos no processamento de patentes podem prejudicar 
a capacidade das start-ups de aumentar as vendas, serem 
inovadoras e obterem cotação na bolsa de valores.2

• Além disso, pode prejudicar a colaboração de start-ups com 
outros stakeholders por medo de expropriação e incerteza para os 
concorrentes devido à assimetria de informação.4,5

• Cada ano de atraso na análise do primeiro pedido de patente de 
uma empresa (que finalmente é aprovado) reduz o crescimento 
do emprego na empresa em 21% e o crescimento das vendas em 
28% durante os cinco anos seguintes à aprovação.2
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UM RESUMO DO IMPACTO DOS 
IMPREVISÍVEIS PERÍODOS DE VIGÊNCIA DE 
PATENTES DEVIDO AO BACKLOG DE PATENTES

O IMPACTO NOS 
DEPÓSITOS DE PATENTES

Uma redução de 4% no número 
total de patentes depositadas por 
ano*1

O IMPACTO NA INOVAÇÃO 
LOCAL 

Uma redução de 2,8% no número 
de patentes depositadas no Brasil 
por brasileiros**2

O IMPACTO NAS START-UPS 
LOCAIS

Uma redução média anual de 
4,2% no número de funcionários 
empregados pelas start-ups 
locais**2

Premissas:
* Assumimos que o Brasil convergirá para ter depósitos de patentes semelhantes aos do México durante um período de 10 anos devido ao período de vigência das 

patentes1

** Assumimos que a inovação local se comportará de forma semelhante às start-ups locais, conforme medido nos EUA e que a redução observada de 14% ocorrerá ao 
longo de um período de 5 anos2

Fontes:
1  Mercadante, Eduardo e Julia Paranhos. “Pharmaceutical patent term extension and patent prosecution in Brazil [A prorrogação do período de vigência das patentes 

farmacêuticas e a tramitação de patentes no Brasil] (1997-2018),” Relatórios na Saúde Pública, 38:1, 2022, pp. 1-13.
2  Farre-Mensa, Joan, Deepak Hegde, e Alexander Ljungqvist, “The Bright Side of Patents [O lado bom das patentes],” Documento de trabalho econômico do Instituto 

de Marcas e Patentes dos EUA Nº 2015-5, dezembro de 2015, http://tld-documents.llnassets.com.s3.amazonaws.com/0016000/16446/harvard%20study%20-%20
patents%20and%20start%20ups.pdf.

3  Hrendash, T., 2019. Prioritized Examination and its Impact on Commercialization of Patents [Exame Priorizado e o seu Impacto na Comercialização de Patentes. 
CERGE-EI Série de documentos de trabalho, (638).

4  Gans, Joshua S. e David H. Hsu, “The Impact of Uncertain Intellectual Property Rights on the Market for Ideas: Evidence from Patent Grant Delays [O Impacto dos 
Direitos de Propriedade Intelectual Incertos no Mercado de Ideias: Evidências de Atrasos na Concessão de Patentes,” Management Science, 54:5, 2008, pp. 982-997.

5  Zaby, Alexandra Karin e Gaétan de Rassenfosse, “The Economics of Patent Backlog [A economia do backlog de patentes],” julho de 2016, https://www.econstor.eu/
bitstream/10419/145673/1/VfS_2016_ pid_6628.pdf.
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OS IMPREVISÍVEIS PERÍODOS DE VIGÊNCIA DAS 
PATENTES E A FALTA DE AJUSTES NOS PERÍODOS 
DE VIGÊNCIA DAS PATENTES RESULTAM EM UM 
ACESSO REDUZIDO A PRODUTOS INOVADORES

*  A pesquisa básica é definida como o número de novos 
artigos científicos e médicos publicados por 1.000 habitantes

Os países com curtos períodos 
de vigência das patentes 
esperam em média 0.6 e 3.4 
anos a mais pelo lançamento 
de 25% dos medicamentos 
lançados em outros países 
com períodos médios e longos 
de vigência das patentes 
respectivamente.5

Os gastos com P&D na Índia 
aumentaram 470% entre 
2005 e 2014 (uma média de 
52% ao ano) e os gastos com 
P&D como % das vendas 
aumentaram 46,6% (5,2% ao 
ano) depois que as invenções 
de produtos começaram a ser 
protegidas em 2005.3

O IMPACTO NO ACESSO AOS PRODUTOS INOVADORES

• O imprevisível período de vigência das patentes pode dissuadir 
as empresas farmacêuticas de buscarem autorização de 
comercialização de seus produtos inovadores no Brasil.

• O lançamento de novos produtos é mais rápido na presença 
de patentes,4 e um estudo de 2014 descobriu que o aumento 
do período de vigência das patentes acelerou o lançamento de 
produtos.5

DIMINUIÇÃO DOS GASTOS EM P&D

• Quando os períodos de vigência das patentes para invenções 
são imprevisíveis, os incentivos à pesquisa e ao desenvolvimento, 
especialmente a pesquisa centrada em fins comerciais, são baixos.



Os benefícios econômicos do fortalecimento do ambiente para a inovação no Brasil 26

UM RESUMO DO IMPACTO DOS 
IMPREVISÍVEIS PERÍODOS DE VIGÊNCIA DAS 
PATENTES DEVIDO À FALTA DE AJUSTES NOS 
PERÍODOS DE VIGÊNCIA DAS PATENTES

O IMPACTO NO ACESSO AOS PRODUTOS INOVADORES

• Estima-se que serão necessários 0,57 anos a mais para o lançamento de 
25% dos medicamentos lançados em outros países com médios períodos de 
vigência das patentes*5

DIMINUIÇÃO DOS GASTOS EM P&D

•  Uma redução nos gastos em P&D (como percentual das vendas) de 
5,2% ao ano3

Premissas:
* Assumimos que o imprevisível período de vigência das patentes resultará na classificação do Brasil como tendo um Regime de Patentes Curtas, em vez do atual Regime de 

Patentes Médias5

Fontes:
1  “Global Medicines Use in 2020 [Uso Global de Medicamentos em 2020],” Instituto IMS de Informática em Saúde, https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/institute-reports/

global-medicines-use-in-2020.
2  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 

[Identificação de patentes farmacêuticas dos EUA com expiração entre 2018 e 2022 e seus efeitos no mercado interno brasileiro].
3  Basant, Rakesh e Shuchi Srinivasan, “Intellectual property protection in India and implications for health innovation: emerging perspectives [A proteção da propriedade 

intelectual na Índia e as implicações para a inovação em saúde: perspectivas emergentes,” Innovation and Entrepreneurship in Health, 2016, 3, pp. 57-68.
4  Kyle, M., e Qian, Y. (2014). Intellectual Property Rights and Access to Innovation: Evidence from TRIPS [Os Direitos de Propriedade Intelectual e o Acesso à Inovação: 

Evidências do TRIPS]. Documento de trabalho do NBER Nº 20799.
5  Cockburn, I.M., Lanjouw, J.O., and Schankerman, M. (2014). Patents and the Global Diffusion of New Drugs [As Patentes e a Difusão Global de Novos Medicamentos]. 

Documento de trabalho do NBER Nº 20492.
6  “2020 profile of the pharmaceutical industry [Perfil 2020 da indústria farmacêutica],” Sindusfarma, https://sindusfarma.org.br/uploads/Publicacoes/Perfil_IF2020_ING.pdf.
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A LICENÇA COMPULSÓRIA: O IED 
REDUZIDO E A TRANSFERÊNCIA DE 
CONHECIMENTO
• Aplicamos uma redução de 3,7% ao ano ao valor das receitas de licenciamento 

de PI por 1.000 habitantes como indicador de transferência de conhecimento.

–  Nas entrevistas, algumas empresas expressaram preocupação em 
compartilhar conhecimento com as instituições locais com o risco de 
transferência forçada de tecnologia ou de conhecimento devido à licença 
compulsória.

• Aplicamos uma redução de 1,8% aos fluxos de IED por ano.

–  As entrevistas com as empresas farmacêuticas multinacionais indicaram que 
a licença compulsória poderia desincentivar novos investimentos no país.

Para “receitas pelo uso de propriedade intelectual”, a média da OCDE para 2020 é o total da OCDE do site do 
Banco Mundial (https://data.worldbank.org/indicator/BX.GSR.ROYL.CD?locations=BR) dividido por 37 (A OCDE tem 
atualmente 38 membros, mas a Costa Rica aderiu em 2021)
Saldo = exportações – importações, USD milhões 
Fontes: Dados do Banco Mundial sobre o Brasil.

Brazilian receipts for the use of intellectual property (licensing payments) 
(2008-2026, m USD) 
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A LICENÇA COMPULSÓRIA: REDUÇÃO 
NA PESQUISA E MENOS PATENTES

• Aplicamos uma redução de 1,3% ao 
número de publicações de C&T por 100 
pesquisadores ETI abaixo.

–  Aplicamos também esta redução ao 
número total de pesquisadores em P&D 
em todas as instituições (a redução 
de 1,3% é aplicada a cada instituição 
individual).

–  Onde os dados não estão presentes entre 
2014 e 2021, tomamos médias móveis de 
cinco anos.

• Aplicamos uma redução de 2,1% ao ano 
nonúmero de patentes concedidas por 
1.000 habitantes ao número de patentes 
concedidas a residentes e não residentes. 
O grande aumento entre 2019 e 2020 pode 
ser atribuído ao trabalho do INPI para 
diminuir o backlog.

• Aplicamos um atraso de lançamento de 2 
anos ao atual tempo de espera de 2 anos 
para que os produtos oncológicos lançados 
nos EUA sejam lançados no Brasil.

Fontes Gráficas:
Perfil Estatístico da OMPI para o Brasil.
“Approval of new drugs in Brazil [Aprovação de novos medicamentos no Brasil],” Journal of Clinical Oncology [Revista de Oncologia Clínica], 
https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/jco.2015.33.15_suppl.e17513.
Fonte: Ministério da Ciência, Tecnologia, Inovações e Comunicações (MCTIC), 2005-2014.

Source: Ministry of Science, Technology, Innovations and Communications (MCTIC), 2005-2014
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A INCERTEZA DEVIDO AOS BACKLOGS DE 
PATENTES: MENOS PATENTES E MENORES 
TAXAS DE CRESCIMENTO DE EMPREGO

• Aplicamos uma redução de 4% no número 
de patentes de não residentes concedidas 
no Brasil começando em 2021.

–  As entrevistas indicaram que a revogação 
do parágrafo único do artigo 40 poderia 
resultar em uma diminuição nas patentes 
depositadas devido ao aumento da 
incerteza sobre o ambiente de PI no Brasil.

• Aplicamos uma redução de 2,8% ao 
número absoluto de pedidos de patentes 
farmacêuticas depositados por brasileiros 
no Brasil.

–  Os inovadores locais provavelmente 
sofrerão tanto quanto as empresas 
multinacionais devido a um tempo de 
espera prolongado e incertos períodos 
de vigência das patentes.

• Aplicamos uma redução média anual 
de 4,2% no crescimento de emprego na 
indústria farmacêutica.

Pharmaceutical Patent Applications Filed by Brazilians (2011-2026)
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Fonte: Statista.com, Número de funcionários do setor varejista de 
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on Past Data = Baseado em Dados do Passado | Based on Predicted 
Data = Baseado em Dados Previstos

Employees in the pharma sector = Funcionários do setor farmacêutico | 
Projection = Projeção

Pedidos de patentes, residentes – Brasil, Dados do Banco Mundial. 
Past Data = Dados do Passado | Projection = Projeção

Perfil Estatístico da OMPI para o Brasil. | Past Data = Dados do Passado | 
Projection = Projeção

Fontes Gráficas:
Statista.com “Número de funcionários do setor varejista de cosméticos, farmacêutico e médico no Brasil de 2013 a 2019,” https://www.statista.com/ 
statistics/1072286/brazil-employment-retail-pharmaceutical-industry/.
A redução de 4,2% no crescimento dos funcionários das start-ups é aplicada ao sector varejista farmacêutico tomando a taxa média de crescimento dos 
cinco anos antes de 2021 e aplicando-lhe uma redução de 4,2% até 2026.
Então, por exemplo, funcionários em 2022 = ((((funcionários em 2019/funcionários em 2014)-1)/5)+1)*((1-.042)^1)*funcionários em 2021.
Perfil Estatístico da OMPI para o Brasil.
Pedidos de Patentes, residentes – Brasil, Dados do Banco Mundial.
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A INCERTEZA DEVIDO À FALTA DE AJUSTES NOS 
PERÍODOS DE VIGÊNCIA DAS PATENTES: MENOR 
INVESTIMENTO EM P&D E TEMPOS DE ESPERA

• Aplicamos uma redução dos gastos em P&D como um percentual das vendas de 5,2% ao ano nas 
Despesas Brutas em P&D (GERD/DBPD) no Brasil.

• Aplicamos um atraso de lançamento de 0,57 anos no tempo de espera atual de 2 anos para que os 
produtos oncológicos lançados nos EUA sejam lançados no Brasil.

–  As entrevistas indicaram que algumas empresas provavelmente atrasarão o lançamento como 
resultado da incerteza sobre o período de vigência das patentes devido à falta de ajustes nos períodos 
de vigência das patentes e à incerteza resultante da proteção de PI.
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Fonte: Despesas em P&D por país, despesas brutas em P&D, (GERD), Instituto de Estatística 
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Fonte: Journal of Clinical Oncology [Revista de Oncologia 
Clínica], “Approval of new drugs in Brazil [Aprovação de novos 
medicamentos no Brasil]”

Fontes Gráficas:
Despesas de P&D em comparação com outros mercados (2018) - http://uis.unesco.org/apps/visualisations/research-and-development-spending/
Despesas Brutas em P&D (GERD/DBPD) (in ‘000 US$ PPP) - http://data.uis.unesco.org/Index.aspx?DataSetCode=SCN_DS&lang=en
Ciência, tecnologia e inovação --> Pesquisa e desenvolvimento experimental --> Despesas Brutas em P&D (GERD)
“ Approval of new drugs in Brazil [Aprovação de novos medicamentos no Brasil],” Journal of Clinical Oncology [Revista de Oncologia Clínica], https://ascopubs.org/doi/
abs/10.1200/jco.2015.33.15_suppl.e17513.

“Perfil 2020 da indústria farmacêutica,” Sindusfarma, https://sindusfarma.org.br/uploads/Publicacoes/Perfil_IF2020_ING.pdf.
“Perfil 2019 da indústria farmacêutica,” Sindusfarma, https://sindusfarma.org.br/uploads/Publicacoes/Perfil_IF2020_ING.pdf.
“ Global Medicines Use in 2020 [Uso Global de Medicamentos em 2020],” Instituto IMS de Informática em Saúde, https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/institute-
reports/global-medicines-use-in-2020.
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AS PRINCIPAIS RECOMENDAÇÕES DE 
POLÍTICAS PARA ALCANÇAR UM QUADRO DE 
PI MAIS PREVISÍVEL E ESTÁVEL NO BRASIL

MELHORAR A PREVISIBILIDADE DO REGIME DE PI NO BRASIL

Os formuladores de políticas precisam fornecer mais previsibilidade ao regime de PI no 
Brasil para ganhar a confiança da indústria farmacêutica e atrair a indústria para fazer 
planos de longo prazo.

MELHORAR A CONSCIÊNCIA SOBRE O VALOR DA PI

Introduzir campanhas educativas dirigidas a políticos, formuladores de políticas, juízes, 
académicos e à população em geral para melhorar a percepção do valor da PI.

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

INTRODUZIR AJUSTES NOS PERÍODOS DE VIGÊNCIA DAS PATENTES

A revogação do parágrafo único do artigo 40 esclareceu a necessidade de regulamentação 
para ajustes nos períodos de vigência das patentes.3,4 Por exemplo, estima-se que antes 
da revogação do parágrafo único, 76,5% das patentes dos EUA depositadas no Brasil e 
concedidas pelo INPI tiveram seu prazo prorrogado devido a esta disposição.1

MELHORAR A EFICIÊNCIA DO INPI

Defender que o INPI seja autônomo financeira e administrativamente (por exemplo, 
para melhorar a proporção entre o backlog de pedidos de patentes farmacêuticas e o 
número de examinadores, e para ter controle sobre o recrutamento de sua equipe). 
Por sua vez, isto resultaria em melhorias no backlog de patentes.2

INTRODUZIR PROTEÇÃO REGULATÓRIA DE DADOS*

Defender a introdução de proteção regulatória de dados, que esteja em conformidade com o 
acordo TRIPS.

ENFRENTAR O 
BACKLOG DE 
PATENTES E A 
FALTA DE AJUSTES 
NOS PERÍODOS 
DE VIGÊNCIA DAS 
PATENTES (PTA)

ENFRENTAR A 
AMEAÇA DA LC

* Esta recomendação política enfrenta as lacunas presentes desde 2019

Fontes:
1  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 

[Identificação de patentes farmacêuticas dos EUA com expiração 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 prorrogação do período de vigência das patentes 

farmacêuticas e a tramitação de patentes no Brasil] (1997-2018),” Relatórios na Saúde Pública, 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 notório backlog de patentes no Brasil]. (2022). PhRMA. 

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 previsível e estável no Brasil].
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POLÍTICAS ADICIONAIS PODERIAM SER INTRODUZIDAS 
PARA PROMOVER A INOVAÇÃO E A TRANSFERÊNCIA DE 
TECNOLOGIA E, POR SUA VEZ, REDUZIR AS AMEAÇAS 
DE PI E DE LICENÇA COMPULSÓRIA

PROMOVER PARCERIAS DE DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO

O Brasil tem Parcerias de Desenvolvimento Produtivo em vigor, que envolvem empresas 
farmacêuticas internacionais tendo prioridade na venda ao sistema público de saúde em troca de 
um acordo de transferência de tecnologia com empresas locais e/ou organizações de pesquisa 
governamentais. No entanto, tais parcerias não têm sido fortemente encorajadas recentemente.

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

AMPLIAR OS ESCRITÓRIOS DE TRANSFERÊNCIA DE TECNOLOGIA NAS 
UNIVERSIDADES

Muitas universidades possuem um escritório de transferência de tecnologia, mas a maioria tem 
operações limitadas e não possui os conhecimentos necessários para comercializar patentes.

Mais fundos e recursos precisam ser alocados para os escritórios de transferência de 
tecnologia, o que por sua vez resultará em mais transferência de tecnologia e em uma melhor 
percepção do valor da PI entre graduados e acadêmicos.

INCENTIVAR OS ACADÉMICOS A ESTAREM ENVOLVIDOS EM ATIVIDADES 
EMPREENDEDORAS

Os acadêmicos no Brasil não podem ocupar cargos gerenciais em empresas privadas, o que dificulta a 
comercialização de invenções ou o lançamento das start-ups.

Se tais regulamentações forem removidas e os acadêmicos receberem os incentivos necessários, o 
Brasil se beneficiará das atividades de comercialização de patentes e do lançamento de novas start-ups.

OTIMIZAR PROCESSOS REGULATÓRIOS PARA ENSAIOS CLÍNICOS

Os processos regulatórios e as linhas cronológicas foram destacados como as principais barreiras 
na condução de ensaios clínicos no Brasil, resultando em ensaios clínicos de Fase I e Fase II muito 
limitados no Brasil.
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A DECISÃO DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL 
SOBRE O PARÁGRAFO ÚNICO DO ARTIGO 40 
APRESENTA NOVOS DESAFIOS, MAS TAMBÉM 
PODE OFERECER NOVAS OPORTUNIDADES PARA 
A AÇÃO LEGISLATIVA SOBRE OS BACKLOGS DE 
PATENTES E TEMPOS DE ESPERA

CONTEXTO 

• Uma decisão de maio de 2021 do Supremo Tribunal Federal 
derrubou o parágrafo único do artigo 40 da Lei de Propriedade 
Industrial brasileira que estabelecia que as patentes vigorariam 
por pelo menos 10 anos a partir da data de emissão, além dos 
20 anos concedidos a partir da data do depósito.3

• A decisão vem de uma queixa ajuizada pelo Ministério Público 
Federal em 2016, que argumentava que esse parágrafo 
do artigo 40 foi usado como ferramenta para prorrogar 
indevidamente os períodos de vigência das patentes no Brasil. 
Eles formularam os seguintes argumentos, entre outros:2

– A provisão aumentou o backlog 

– O atraso foi prejudicial ao interesse público primário

–  A ineficiência do INPI transferiu o ônus do Estado ou da 
administração pública para a sociedade2

• O artigo 40 limita agora o período de vigência das patentes a 20 
anos a partir da data de depósito para patentes de invenção3

• Este parágrafo aliviou os problemas dos períodos de vigência 
das patentes provocados pelos atrasos e o backlog do INPI, pois 
garantiu que mesmo que o INPI demorasse mais de 10 anos 
desde o depósito para conceder uma patente, ainda haveria um 
período de vigência mínimo de 10 anos1,2

DESAFIOS/IMPLICAÇÕES 

• A decisão só se aplica a 
futuras patentes, exceto 
dois tipos de patentes:

–  Patentes com ações 
judiciais pendentes com 
base na nulidade do 
parágrafo único

–  Patentes relativas a 
produtos e processos 
farmacêuticos e materiais 
para uso na área da saúde2

• Cerca de 4 mil patentes 
anteriormente concedidas 
com período de vigência de 
10 anos terão seus períodos 
de vigência ajustados1

OUTRAS CONSEQUÊNCIAS 

• Essa decisão pressiona 
o Congresso a resolver 
os problemas no INPI de 
outras formas e a aprovar 
outro projeto de lei que 
ajuste os períodos de 
vigência das patentes, mas 
nenhuma proposta foi 
apresentada ainda2,4

Fontes:
1  Montaury Pimenta, Luiz Edgard e Gabriela Salerno. Brazilian Supreme Court has finally put an end on the constitutionality 

judgement of the patent extended term provision [O Supremo Tribunal Federal finalmente pôs fim ao julgamento de 
constitucionalidade da previsão de prorrogação do período de vigência das patentes. (2021.) Lexology. Obtido de https://
www.lexology.com/library/detail.aspx?g=44a932d4-0926-418b-ad52-5938f572fc15.

2  Calil, Ana Luiza, Alysson Farias e Rob Rodrigues. Supreme Court patent term decision [A decisão sobre o período de 
vigência das patentes do Supremo Tribunal Federal]. (2021). IAM Media. https://www.iam-media.com/supreme-court-
patent-term-decision.

3  Boclin, Ricardo. Boclin, Ricardo. The end of the Minimum Patent Term in Brazil: Implications of the Brazilian Supreme 
Court’s Decision [O Fim do Período Mínimo de Vigência das Patentes no Brasil. As implicações da Decisão do Supremo 
Tribunal Federal] (2021). Clarke + Modet. Obtido de https://www.clarkemodet.com/en/news-posts/the-end-of-the-
minimum-patent-term-in-brazil-implications-of-the-brazilian-supreme-courts-decision/.

4  Rodrigues, Rob, Karlo Tinoco e Alysson Farias. Brazil’s patent term decision: impact and practical tips [Decisão sobre o 
período de vigência das patentes no Brasil: impacto e dicas práticas].
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A NOVA LEI DE LICENÇA COMPULSÓRIA DO 
BRASIL É MENOS DRÁSTICA QUE AS VERSÕES 
ANTERIORES DO PROJETO DE LEI E DESTINA-SE 
A EMERGÊNCIAS

CONTEXTO 

• Em setembro de 2021, o presidente Bolsonaro assinou um 
projeto de lei sobre licença compulsória na Lei 14,200/2021 
com pelo menos um veto notável3

–  As primeiras versões do projeto de lei no Senado 
incluíam mandatos para que os detentores de patentes 
divulgassem ou entregassem informações e materiais 
biológicos aos licenciados – com potencial revogação da 
patente caso recusassem – mas o presidente vetou esta 
parte do projeto1,2,3

• A lei permite que o Poder Executivo liste patentes ou 
pedidos de patentes relacionados a produtos e processos 
essenciais relacionados a uma situação de emergência ou 
de bem público e então conceda licenças especificamente 
para enfrentar a situação3

–  Patentes e pedidos de patente podem ser excluídos 
desta lista se seu objeto já estiver sendo explorado no 
Brasil, se já estiverem sujeitos a licença voluntária ou se 
houver acordos transparentes para a venda do produto 
abrangido3

• As licenças compulsórias são não exclusivas e sujeitas a 
royalties

 –  O royalty foi fixado em 1,5% do preço líquido de venda, 
mas pode ser fixado em uma taxa diferente2,3

DESAFIOS/IMPLICAÇÕES

• Os royalties de 1,5% só serão 
pagos após a concessão 
da patente, o que pode 
representar um problema 
no caso de licenças 
compulsórias para pedidos 
de patentes3

• As licenças compulsórias 
podem ser concedidas para 
atender às necessidades de 
outros países com produção 
insuficiente no setor 
farmacêutico, embora o 
Brasil não tenha especificado 
nenhum país3

OUTRAS CONSEQUÊNCIAS 

• O governo brasileiro 
observou que as vacinas 
contra a COVID-19 estão 
sendo fornecidas por 
parceiros internacionais, 
portanto a licença 
compulsória não será 
utilizada a menos que 
ocorra escassez4

• Apenas uma licença 
compulsória foi concedida 
no passado, para um 
medicamento contra o HIV/
AIDS em 20072

Fontes:
1  Castro de Figueiredo, Roberto. Brazilian Senate Approves Bill on the Compulsory Licensing of COVID-19 Vaccines’ 
Patents [O senado brasileiro aprova projeto de lei sobre licença compulsória de patentes de vacinas contra a 
COVID-19]. (2021). Kasznar & Leonardos. Obtido de https://www.kasznarleonardos.com/news-and-publications/
newsletters/the-covid-19-pandemic-triggered-the-issuance-of-new-compulsory-license-rules-for-patents-in-brazil.

2  Leonardos, Gabriel Francisco. The Covid-19 pandemic triggered the issuance of new compulsory license rules for 
patents in Brazil [A pandemia da Covid-19 desencadeou a emissão de novas regras sobre licença compulsória 
para patentes no Brasil]. (2021). Kasznar & Leonardos. Obtido de https://www.kasznarleonardos.com/news-and-
publications/newsletters/the-covid-19-pandemic-triggered-the-issuance-of-new-compulsory-license-rules-for-
patents-in-brazil.

3  Lozouet, Louis. Brazil: New Compulsory Licensing Rules For Patents In Brazil [Brasil: Novas regras sobre licença 
compulsória para patentes no Brasil]. (2021). Mondaq. Obtido de https://www.mondaq.com/brazil/patent/1111706/
new-compulsory-licensing-rules-for-patents-in-brazil

4  Gurvitz, Monica e Maria Eduarda de Oliveira Borrelli Junqueira. New bill about compulsory license sanctioned in 
Brazil [Novo projeto de lei sobre licença compulsória é sancionado no Brasil]. (2021). Lexology. Obtido de https://
www.lexology.com/library/detail.aspx?g=ed4922e6-357f-47de-bff5-9e1463eaec28.
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A REVOGAÇÃO DO ARTIGO 229-C DA LEI 
DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL EM JULHO 
DEVERÁ TORNAR O PROCESSO DE PEDIDO 
DE PATENTES MAIS EFICIENTE

CONTEXTO 

• Em agosto de 2021, foi aprovado um projeto de lei para 
melhorar o ambiente de negócios como a Lei Ordinária 
14,195/20211,41,4

–  Esse projeto de lei incluiu a revogação do artigo 229-C 
da Lei de Propriedade Industrial, encerrando assim a 
exigência de anuência prévia da ANVISA para o registro 
de patentes de medicamentos no país4

–  A anuência da ANVISA ainda é necessária para 
a comercialização de produtos farmacêuticos 
independentemente do registro de patente4

• O fluxo de pedidos de patentes entre a ANVISA e o INPI foi 
interrompido em 27 de agosto de 20215

–  Os pedidos devolvidos pela ANVISA sem exame prévio 
seguirão o procedimento normal do INPI com anotação 
sobre a revogação do artigo 229-C5

–  Os pedidos onde já ocorreu exame de anuência prévia 
pela ANVISA foram devolvidos ao INPI que publicou a 
decisão da ANVISA5

DESAFIOS/IMPLICAÇÕES

• Ainda não está claro se a 
revogação do artigo 229-C 
terá a redução esperada 
nos backlogs de patentes

–  A PhRMA observa que 
(no início de 2021) ainda 
havia 100.000 pedidos 
de patentes pendentes 
no INPI, e o backlog de 
patentes ultrapassava 10 
anos6

OUTRAS CONSEQUÊNCIAS

• De acordo com uma fonte, 
é provável que o INPI 
atinja os seus objetivos 
relacionados com o seu 
backlog de patentes 
(reduzindo o tempo de 
concessão de 10 anos, em 
média, para entre 3 e 4 
anos) até ao final de 20215

Fontes:
1  Salerno, Gabriela. Law that accelerates prosecution of patent applications in the pharmaceutical field 

is sanctioned in Brazil [Lei que agiliza o trâmite de pedido de patentes da indústria farmacêutica é 
sancionada no Brasil]. (2021). Montaury Pimenta Machado & Vieira de Mello. Obtido de https://www.
montaury.com.br/en/articles/512-law-that-accelerates-prosecution-of-patent-applications-in-the-
pharmaceutical-field-is-sanctioned-in-brazil

2  Leonardos, Kasznar. Brazilian National Health Surveillance Agency (ANVISA) decides not to comment 
on a bill that proposes changes to the Industrial Property Act [Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
(ANVISA) decide não comentar sobre o projeto de lei que propõe alterações na Lei da Propriedade 
Industrial]. (2021). Lexology. Obtido de https://www.lexology.com/library/detail.aspx?g=dadb05da-c7ff-
43a2-bb7b-fe348ef022a6.

3  New rules governing ANVISA’s interaction on pharmaceutical patent applications in Brazil [Novas regras 
que regem a interação da ANVISA sobre os pedidos de patentes farmacêuticas no Brasil]. (2017). 
Dannemann Siemsen. Obtido de http://www.dannemann.com.br/dsbim/uploads/imgFCKUpload/file/
Ultimas_Not%C3%ADcias_04_2017_Exterior.pdf.

4  Mattos, Rafaela. Previous consent of the National Health Surveillance Agency – Anvisa for granting of 
patents revoked [Anuência prévia da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa para concessão 
de patentes revogada].

5  Lozouet, Louis. INPI introduces new proceedings now that ANVISA’s prior approval for pharma 
patents is over [O INPI instaura novos procedimentos agora que terminou a anuência prévia de 
patentes farmacêuticas pela ANVISA]. (2021). IAM Media. Obtido de https://www.iam-media.com/inpi-
introduces-new-proceedings-now-anvisas-prior-approval-pharma-patents-over.

6  Associação de Pesquisadores e Fabricantes Farmacêuticos dos Estados Unidos (PhRMA) Especial Anual 
301 de 2021. (2021.) PhRMA. Obtido de https://www.phrma.org/-/media/Project/PhRMA/PhRMA-Org/
PhRMA-Org/PDF/P-R/PhRMA_2021-Special-301_Review_Comment-1.pdf.
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O GRUPO INTERMINISTERIAL DO BRASIL 
CRIOU UMA ESTRATÉGIA NACIONAL DE 
PI (ENPI) QUE ESPERAM MELHORAR O 
SISTEMA NACIONAL DE PI

CONTEXTO 

• O Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual do 
Brasil (GIPI), que inclui o INPI, trabalhou com a OMPI para 
criar a ENPI para melhorar o sistema nacional de PI1,2,3

• A estratégia inclui 210 ações em 7 áreas estratégicas 
principais1,2

–  Propriedade intelectual para concorrência e 
desenvolvimento

– Divulgação, treinamento e qualificação de PI

–  A modernização dos quadros jurídicos e dos 
instrumentos não estatutários

– Conformidade e segurança jurídica

– Inteligência e perspectivas para o futuro

– Planos para integrar o Brasil ao sistema global de PI

• Um rascunho da ENPI foi publicado para feedback público em 
agosto de 2020; o primeiro plano de ação foi aprovado em 
junho de 20211

–  O GIPI é responsável pela governança e implementação 
da ENPI, que deverá continuar por cerca de 10 anos, 
com renovação a cada dois anos1,2

DESAFIOS/IMPLICAÇÕES

• As mudanças propostas 
que podem impactar a 
indústria farmacêutica 
incluem:

–   O desenvolvimento de 
uma política de PI no 
âmbito do Ministério da 
Saúde

–   Medidas para ajustar 
patentes de medicamentos 
considerados estratégicos 
para o Sistema de Saúde

–   A criação de grupo 
técnico no GIPI para 
avaliar marcos legais de 
PI em saúde pública2

OUTRAS CONSEQUÊNCIAS 

• Algumas ações já estão sendo 
tomadas em torno da ENPI1

–   73% das ações planejadas 
foram desenvolvidas ou 
implementadas desde a 
aprovação do primeiro 
plano de ação

–   O GIPI aprovou 10 
entidades da sociedade 
civil para apoiar planos 
de implementação nos 
próximos 12 meses

Fontes:
1  Lozouet, Louis. National IP Strategy aims to make Brazil a world-class hub for innovation [A 

Estratégia Nacional de PI visa tornar o Brasil um centro de inovação de classe mundial]. (2021). 
IAM Media. Obtido de https://www.iam-media.com/brazils-national-strategy-of-ip-further-step-
towards-the-leap-of-innovation. Generics and Biosimilars Initiative [O Brasil publica caminho 
para acelerar a inovação: a Estratégia Nacional de Propriedade Intelectual. Iniciativa Genéricos 
e Biossimilares]. Obtido de https://www.gabionline.net/policies-legislation/Brazil-publishes-
pathway-for-accelerating-innovation-the-National-Strategy-of-Intellectual-Property.

2  Brazil publishes pathway for accelerating innovation: the National Strategy of Intellectual 
Property. Generics and Biosimilars Initiative [O Brasil publica caminho para acelerar a inovação: 
a Estratégia Nacional de Propriedade Intelectual. Iniciativa Genéricos e Biossimilares]. Obtido 
de https://www.gabionline.net/policies-legislation/Brazil-publishes-pathway-for-accelerating-
innovation-the-National-Strategy-of-Intellectual-Property.

3  Intellectual Property Updates in Brazil [Atualizações sobre a Propriedade Intelectual no Brasil]. 
(2020). Trench Rossi Watanabe. Obtido de https://www.trenchrossi.com/en/legal-alerts/
intellectual-property-updates-in-brazil/.
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