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RESUMO

Objetivo: Evidenciar a situacdo atual da Medicina Nuclear brasileira em relagdo a inovacéo,
considerando a protecdo a Propriedade Intelectual e suas particularidades na érea. Métodos:
Foi realizado um levantamento comparativo do nimero e da origem de depésitos de patentes
relacionadas a essa area no Brasil, nos Estados Unidos e em paises participantes da European
Patent Convention, em um periodo de 20 anos retroativos. Resultados: 0 nimero de depdsitos
acumulados de patentes de medicamentos convencionais foi dez vezes maior quando comparado
as familias relacionadas aos processos que envolvem radiofarmacos, nas trés regides estudadas.
Conclusao: 0 maior nimero de depdsitos de patentes brasileiras correspondeu aos pedidos
de patentes internacionais, refletindo as condicées de desenvolvimento do pais, bem como as
dificuldades encontradas no processo de depdsito de uma patente.

Descritores: Propriedade Intelectual; Patente; Inovagdo; Compostos radiofarmacéuticos;
Medicina Nuclear

ABSTRACT

Objective: To expose the current situation of the Brazilian Nuclear Medicine in relation to
innovation, taking into account the Intellectual Property protection and the particularities of
this field. Methods: The number and the origin of patents filings from Brazil, United States
and European Patent Convention countries were retrospectively compared in a 20-year period.
Results: The number of accumulated patents filings of conventional pharmaceuticals was ten
times higher compared to the radiopharmaceuticals in the three regions studied. Conclusion: The
largest number of Brazilian patents filings corresponded to the international patent applications,
which is related to the country development conditions, as well as to the difficulties in the
process of patent filing.

Keywords: Intellectual Property; Patent; Innovation; Radiopharmaceuticals; Nuclear medicine

INTRODUCAO

O mundo experimenta um momento de desenvolvimento econdmico basea-
do na capacidade dos paises gerarem e apropriarem-se do conhecimento
técnico-cientifico para produzir recursos. Esse contexto proporciona um ce-
nario de competitividade entre as empresas e promove a constante busca por
novas invencoes e inovacoes, evidenciando o deslocamento do ato de fazer
para o ato de saber. Neste cenario, a questao da protecdo a Propriedade
Intelectual torna-se importante como mecanismo para garantir os direitos do
inventor e promover os investimentos em pesquisa.(3)
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Segundo a World Intellectual Property Organization
(WIPO), a Propriedade Intelectual refere-se a criacao da
mente, definindo-se como o resultado do intelecto hu-
mano, que pode ser expresso em duas categorias: pro-
priedade industrial, que inclui, entre outros, as patentes
(invencoes); e os direitos autorais, que abrangem as re-
presentagdes, ou seja, a materializacao de ideias.®

A protecao a propriedade industrial no Brasil ini-
ciou-se com a emissao do alvara de 28 de abril de 1809,
sendo classificado como o quinto pais do mundo a esta-
belecer a protecao aos direitos do inventor. Esse marco
estimulou o desenvolvimento industrial da época, insti-
tuindo a era do capitalismo. Para evidenciar a preocu-
pacdo do pais em garantir o respeito a propriedade in-
dustrial e ao direito autoral, uma sucessao de leis foram
criadas a partir de 1830 (Figura 1).®

Decreto de Lei de
Lei n® 7.903 Propriedade
12 Lei de 1945 Lei de Lei do Industrial n®10.196
Brasileira (Cédigo de Propriadade Direito Autoral de adendo a Lei
de Patentes Propriedade Industrial n* 9,610 de 1988 nt 9.279 de 1996
em 1830 Industrial) n 9.279 de 1996 {vigente} (wigente)
1 Lel de 12 Lei do 12 Lei de 1 Lei de Lei de Incentivo
Protego as Direito Autoral Protegio de Propriedade & Inovagéo
marcas de fibrica 25,988 de 1973 Cultivares de Software ne 10,973 de
e coméreio em 1875 n® 9.456 da 1997 ne 9.609 2004 alterada
(vigente) de 1998 pela Lei
{vigante) n® 13.243 de

2016 (vigente)

Figura 1. Linha do tempo conforme criagéo das leis brasileiras relacionadas a
Propriedade Intelectual

O intuito da protecao a Propriedade Intelectual € o
de assegurar a invengao ao inventor, incentivando o de-
senvolvimento de novas criagoes, além de promover a
inovacao e o crescimento econdmico de um pais, atrain-
do induastrias e promovendo a oportunidade de novos
empregos a populacio.®

Uma das principais formas de protegdo a Propriedade
Intelectual ocorre por meio do depdsito de patente. A
patente é um titulo de propriedade temporario oficial
sobre uma invengao ou modelo de utilidade, concedido
pelo Estado, por forca de lei, que confere ao seu titular
ou seus sucessores o direito de impedir que terceiros re-
produzam o objeto da patente sem seu consentimento.¢®

Nesse ambito, a indastria farmacéutica € um dos ra-
mos que possui grande interesse nas questoes de prote-
cao a Propriedade Intelectual. Essa forma de protecao,
em sua maioria, é direcionada ao deposito de patentes,
com vistas a garantir o retorno financeiro dos investi-
mentos relacionados a pesquisa e ao desenvolvimento
do registro do medicamento e de sua introdugdo no
mercado.®)

Dentre as vertentes da farmdacia, encontra-se a
Radiofarmacia, que é uma area das ciéncias farmacéu-
ticas que apresenta a particularidade de desenvolver,
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produzir e distribuir ou comercializar farmacos que
possuem em sua constituicaio um elemento radioativo
(radiofarmacos), utilizados em procedimentos diagnosti-
cos e terapéuticos em medicina nuclear. No Brasil, essa
area ¢ regida por normas de radioprotecao eleitas pela
Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN) e por
normas sanitarias determinadas pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).9 As questdes de
protecao a Propriedade Intelectual também permeiam
a industria radiofarmacéutica, apesar do desenvolvi-
mento de novos radiofdrmacos ocorrer em menor escala
quando comparado a inddstria farmacéutica convencio-
nal. Um novo radiofarmaco, assim como um farmaco,
deve ser registrado no pais visando garantir sua quali-
dade, seguranca e eficicia, conforme a Resolucido da
Diretoria Colegiada, a qual, no momento, encontra-se
aberta a consulta publica.()

Quando se objetiva patentear uma invengao ou mo-
delo de utilidade na area radiofarmacéutica, deve-se le-
var em consideracao a lei 9.279/96, que apresenta como
nao patenteaveis, entre outros, as substancias, matérias,
misturas, elementos ou produtos de qualquer espécie,
bem como a modificagdo de suas propriedades fisico-
quimicas e os respectivos processos de obtencido ou
modifica¢ao, quando resultantes de transformagao do
nucleo atdmico. Isto inclui como nao patenteaveis os
elementos radioativos também denominados radionu-
clideos ou radioisotopos, produzidos a partir da trans-
formacao nuclear de nucleos estaveis. Os radioisdétopos
representam a principal matéria-prima empregada na
producio de radiofarmacos.®

No Brasil, as autarquias da CNEN, incluindo o
Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (IPEN),
o Instituto de Engenharia Nuclear (IEN), o Centro de
Desenvolvimento da Tecnologia Nuclear (CDTN) e o
Centro Regional de Ciéncias Nucleares do Nordeste
(CRCN), sao as referéncias em Radiofarmdcia, uma
vez que a producao de radioisdtopos ¢ monopdlio da
Unido. Com excecao da produgao, da comercializacio e
da utilizacao de radioisdtopos de meia-vida curta, para
usos médicos, agricolas e industriais, 0 monopdlio que
foi parcialmente quebrado, em 2006, com a Emenda
Constitucional 49.(1012

Por outro lado, segundo a lei 10.196/01, a concessao
de uma patente farmacéutica referente a produtos e pro-
cessos, deve, primeiramente, ter a anuéncia da ANVISA
para, depois, ser direcionada ao Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI).(® Além de observar os
requisitos de patenteabilidade, o 6rgao da ANVISA visa,
com essa lei, verificar se a concessdo de determinada pa-
tente pode implicar na limitagdo do acesso dos pacien-
tes a0 medicamento em questao.”
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OBJETIVO

Evidenciar a situacao atual da area Medicina Nuclear bra-
sileira em relagdo a inovagao, comparando especifica-
mente 0 nimero e a origem de depdsitos de patentes
nacionais e internacionais.

METODOS

Foi realizada uma revisao bibliografica abordando o te-
ma da Propriedade Intelectual e suas formas de protecao,
tendo como base a legislagao brasileira, livros, manuais,
artigos cientificos e ferramentas de busca publicas e
privadas, como INPI, Espacenet Patent Search, Google
Patents, Thomson Innovation, European Patent Olffice
(EPO) e Questel Orbit®. A partir disso, o levantamento
de dados foi direcionado aos processos que envolvem as
familias de patentes A61K51/00 (preparations containing
radioactive substances for use in therapy or testing in vivo)
e A61K49/00 (preparations for testing in vivo), acrescidas
das palavras-chaves “radiopharma” OR “radioisotope”
OR “radioimmun” OR “radioactive” OR “radiotherap”
OR “radiolabel” OR “radionuclide”, ¢ da familia
A61K31/00 (medicinal preparations containing organic
active ingredients), com e sem o acréscimo das palavras-
chaves “radiographic contrast agent” OR “radiocontrast
agents” OR “contrast imaging” OR “diagnostic imaging”.
O intuito foi avaliar comparativamente o nimero de
patentes depositadas no Brasil, nos Estados Unidos
e paises participantes da Convengao Europeia de
Patentes (CEP), no periodo de 20 anos retroativos
(1997 a 2017), bem como identificar a origem dos dez
maiores depositantes.

RESULTADOS

A busca especifica utilizando o programa Questel Orbit®
proporcionou a obtencdo dos resultados apresentados
na figura 2, referentes as familias A61K51/00 (2A)
e A61K49/00 (2B), acrescidas das palavras-chaves:
“radiopharma” OR “radioisotope” OR “radioimmun” OR
“radioactive” OR “radiotherap” OR “radiolabel” OR
“radionuclide”.

Para avaliar a tendéncia de depdsito de patentes na
area de medicamentos em geral, realizou-se a bus-
ca para a familia A61K31/00 (medicinal preparations
containing organic active ingredients), apresentada na fi-
gura 3, sendo (3A) representativa dos resultados da fa-
milia sem o acréscimo de palavras-chaves e (3B) da bus-
ca acrescida das palavras-chaves “radiographic contrast
agent” OR “radiocontrast agents” OR “contrast imaging”
OR “diagnostic imaging”.

A figura 4 apresenta as principais empresas € insti-
tuicoes que depositaram patentes nas familias relacio-
nadas as preparagoes radiofarmacéuticas.
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Figura 2. Comparacao entre os depdsitos acumulados de patentes no Brasil
(BR), nos Estados Unidos (EU) e em paises participantes da Convencéo Europeia
de Patentes (CEP), no periodo de 1997 a 2017. Busca acrescida das palavras-
chaves: “radiopharma” OR “radioisotop” OR “radioimmun” OR “radioactive” OR
“radiotherap” OR “radiolabel” OR “radionuclide”, pelo programa Questel Orbit®,
sendo (A) referente a familia A61K51/00 e (B) a familia A61K49/00
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Figura 3. Comparacao entre os depésitos acumulados de patentes no Brasil

(BR), nos Estados Unidos (EU) e em paises participantes da Convencéo Europeia
de Patentes (CEP), no periodo de 1997 a 2017, pelo programa Questel Orbit®,
referentes a familia A61K31/00. (A) Busca sem o acréscimo de palavras-chaves.
(B) Busca acrescida das palavras “radiographic contrast agent” OR “radiocontrast
agents” OR “contrast imaging” OR "diagnostic imaging”
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Figura 4. Comparacao entre as dez empresas que mais depositaram patentes no Brasil (BR), nos Estados Unidos (EU) e em paises participantes da Convengao Europeia
de Patentes (CEP), no periodo de 1997 a 2017, referente as familias A61K51/00 e A61K49/00 acrescidas das palavras-chaves “radiopharma” OR “radioisotop” OR
“radioimmun” OR “radioactive” OR “radiotherap” OR “radiolabel” OR “radionuclide”. Busca realizada pelo programa Questel Orhit®

DISCUSSAO

Na familia A61K51/00, observou-se o predominio dos
Estados Unidos no depdsito de patentes, com cresci-
mento acentuado nos ultimos 10 anos. Assim como nos
Estados Unidos, o nimero de patentes depositadas nos
paises da CEP € superior ao de patentes depositadas no
Brasil, porém a CEP apresentou diminui¢do no ritmo
de crescimento nos dltimos 5 anos, caracterizada pela
tendéncia a platd. O nuimero total de patentes acumu-
ladas pelo Brasil nesta categoria, no periodo observado,
foi de 30.693, e o numero total de patentes da CEP foi
de 48.933 e dos Estados Unidos de 74.946, ou seja, o nu-
mero de patentes acumuladas registradas nos Estados
Unidos nesta categoria é, aproximadamente, duas vezes
maior que o registrado no Brasil.
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Sobre os depoésitos acumulados de patentes refe-
rentes a familia A61K49/00, observa-se maior namero
de patentes acumuladas depositadas pela CEP, seguida
dos Estados Unidos e do Brasil. Enquanto a familia
A61K51 parece representar melhor as patentes relacio-
nadas aos radiofarmacos, incluindo os produtos que che-
garam a obter registro junto as agéncias sanitarias regu-
latdrias, a familia A61K49 aparentemente relaciona-se,
de maneira geral, aos compostos de experimentacao, com
potencial para aplicacdo in vivo. Nesta familia, a seme-
lhanca do que foi observado para a categoria represen-
tada na figura 2A, € notdria a diminuicio no ritmo do
crescimento nos ultimos anos, com tendéncia a plato.

Na familia A61K31/00, que compila os dados de me-
dicamentos convencionais (nao radioativos), o nimero
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de depdsitos acumulados de patentes foi dez vezes
maior do que o das familias relacionadas aos processos
que envolvem radiofarmacos, também no caso do Brasil,
com aproximadamente 310.095 patentes depositadas.
O numero de depdsitos de patentes acumuladas pelos
Estados Unidos (738.891 depdsitos) € proximo do de
depositos da CEP (693.594 depositos), no periodo de
observacdo. Além disso, nesta familia pesquisada, o ritmo
foi crescente e sem caracterizacao de plato.

Por outro lado, os resultados da classificacdo
A61K31/00, que se restringe aos medicamentos do tipo
agentes de contraste radioldgico usado em diagnodstico
por imagem, tendem a saturacao nos Estados Unidos,
no Brasil e nos paises da CEP.

Ao se compararem os depodsitos acumulados de
patentes no Brasil e nas demais regides incluidas neste
estudo, o namero de depdsitos foi menor no Brasil,
em todas as familias.('¥) Tal realidade €, provavelmen-
te, reflexo, em grande parte, do nivel geral de desen-
volvimento do pais, quando comparado aos Estados
Unidos e aos paises da CEP, posto que o Brasil conta
com investimentos limitados por parte do governo e da
iniciativa privada para desenvolvimento de novos medi-
camentos, incluindo os radiofarmacos. Ainda, ha fato-
res diretamente relacionados ao processo de patentea-
mento brasileiro: falta de apoio aos pesquisadores no
processo de elaboragao de patentes e questoes culturais
relacionadas ao incentivo a protecdo da Propriedade
Intelectual gerada. Essas questdes podem contribuir
com a desmotivacdo dos pesquisadores brasileiros a
depositarem patentes. Outro fator a ser considerado
refere-se as dificuldades encontradas no processo de de-
posito e ao exame de uma patente no INPI. Esse aspecto
foi considerado na resolucao/INPI/PR 217, de 3 de maio
de 2018, que alterou a resolugao 80/2013, com o obje-
tivo de disciplinar a priorizagao do exame de pedidos
de patentes, e patentes de produtos e processos farma-
céuticos, bem como equipamentos e materiais relacio-
nados a saide publica.>19

O pequeno numero de depositos de patentes que
permeia a drea radiofarmacéutica no Brasil poderia ser
justificado pelo fato da drea ser pequena no pais, quando
comparada a dos medicamentos em geral; pele atuacao
restrita aos institutos da CNEN para produgao e comer-
cializacao dos radiofdarmacos de meia-vida longa; e pela
abertura relativamente recente para a iniciativa priva-
da, apds a quebra parcial do monopdlio para producio
e comercializacao de radiofdrmacos de meia-vida curta
(inferior a 2 horas).1? Além disso, o nimero de pesqui-
sadores dedicados a area radiofarmacéutica no Brasil é
consideravelmente reduzido. Apesar de tais caracterfs-
ticas restritivas, curiosamente, é possivel constatar que
o numero de depdsitos acumulados de patentes brasi-

leiras relacionadas a Radiofarmécia é dez vezes menor
do que na area de medicamentos em geral, esta propor-
cionalidade é semelhante a observada nos paises mais
desenvolvidos.

A pesquisa de novos medicamentos requer inves-
timentos altos, de modo a custear todas as fases do de-
senvolvimento, desde a concepgao da molécula ou prin-
cipio ativo, passando pelo processo farmacotécnico e
das metodologias empregadas no controle de qualidade
do produto acabado, estudos pré-clinicos e clinicos de
Fase T a IV." O ciclo de desenvolvimento de novos ra-
diofarmacos € idéntico ao dos medicamentos conven-
cionais. Apesar do mercado para novos radiofarmacos
ser pequeno, quando comparado ao dos medicamentos
convencionais, 0s custos sao comparaveis. Este fato cer-
tamente explica o menor nimero de depodsitos de pa-
tentes na area radiofarmacéutica, quando comparado a
area de medicamentos em geral, tanto no Brasil como
em outros paises.('®)

A regulamentacdo sanitaria para produgao e regis-
tro de radiofarmacos ¢ relativamente recente no Brasil,
tendo sido implantada em 2009, a partir da publicacao
das RDC 63, atual RDC 301/2019 e RDC 64/2009, em
consulta publica, para Boas Praticas de Fabricacio e
Registro de Radiofarmacos, respectivamente.!!¥) Tais
regulamentacgoes se fizeram necessarias, principalmen-
te quando se consideram a quebra do monopdlio de
producao de radiofarmacos ocorrida em 2006 e a entrada
da iniciativa privada no mercado de radiofarmacos.?

Entretanto, a RDC 64, que descreve a necessidade
da realizacdo de estudos nao clinicos e clinicos para o
registro de um radiofdrmaco inovador, impOe a esta
categoria de medicamentos regras semelhantes as ado-
tadas ao registro de medicamentos convencionais, de
modo a garantir a eficicia e a seguranca do produto.
Exigéncias regulamentares deste nivel também sio ob-
servadas nos diferentes paises e, certamente, colabora-
ram para frear o desenvolvimento e o langcamento de
novos radiofarmacos no cenario mundial, a medida
em que aumentam muito o custo desse processo.???)
A consulta puablica possibilitard alterar os critérios de
realizacao dos estudos nao clinicos e clinicos.

Se, por um lado, o desenvolvimento de novos medi-
camentos conta, na maior parte, com o investimento de
empresas de grande porte na area farmacéutica, que
utilizam-se das patentes para proteger o capital inves-
tido, no caso dos radiofarmacos, na maioria dos paises,
o desenvolvimento é normalmente realizado nos cen-
tros de pesquisa universitarios ou institutos de pesquisa,
para producao e uso local, em pequena escala e com di-
ficuldades para garantir a protecio patentaria do novo
radiofarmaco. Por outro lado, a perspectiva de transfe-
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réncia da tecnologia para empresas produtoras consti-
tuidas parece ser realidade cada vez mais presente na
area de radiofarmacia.®2¥

Por fim, as dez principais empresas e instituicoes
que depositaram patentes nas familias pesquisadas re-
lacionadas as preparacdes radiofarmacéuticas tiveram
resultados que as colocam como as responsdveis pelo
maior numero de depdsitos de patentes, apesar da con-
tribuicdo de algumas universidades — provavelmente
como efeito dos altos custos envolvidos na pesquisa de
novos medicamentos.? Os depdsitos de patentes no
Brasil nao refletem o desenvolvimento interno, mas a
tendéncia de mercado, ou seja, o interesse comercial da
empresa internacional, especialmente de origem ame-
ricana, levando-se em consideracdo o custo-beneficio
para dada inovacao.

CONCLUSAO

A crescente tendéncia dos paises gerarem conhecimen-
to técnico-cientifico, cada qual em seu ritmo de desen-
volvimento, leva a necessidade de garantir seus direitos
e estimular investimentos em determinada area. Assim,
¢ possivel visualizar a importancia de um pesquisador
ser assertivo na escolha e na condugao de estudos expe-
rimentais, buscando processos inovadores.

O maior nimero de depdsitos de patentes no Brasil,
relacionados a area radiofarmacéutica, corresponde aos
pedidos de patentes internacionais via Patent Cooperation
Tieaty, da mesma forma como os dep0sitos de patentes
de medicamentos convencionais e/ou contrastes para
radiodiagndstico. Esse cenario € reflexo das condicoes
de desenvolvimento econdmico e cientifico do pais, bem
como das dificuldades apresentadas no processo de de-
posito de uma patente, mostrando ser imprescindivel
investir em programas que facilitem o processo e apro-
ximem os institutos de pesquisa e as universidades da
iniciativa privada, estimulando o depdsito de patentes,
de forma geral, e a inovacao.
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