Aula 30 - Estrategia e Gestao de Patentes
Farmaceuticas

Desvendando o Escudo da Inovacao Biomédica: Estratégia e Gestao de Patentes
Farmacéuticas

Vocé ja parou para pensar no que acontece depois que uma descoberta cientifica promissora é feita em um
laboratorio? Imagine todo o esforco, as horas de pesquisa, 0s recursos investidos para desenvolver um novo
farmaco que pode salvar vidas ou melhorar a qualidade de vida de milhdes. Esse € um trabalho arduo, que exige
dedicacao e um olhar atento para o futuro.

No entanto, a jornada de uma inovacao nao termina com a descoberta. Ela precisa ser protegida, valorizada e,
acima de tudo, ter seu potencial maximo explorado. E aqui que entra o universo das patentes farmacéuticas, um
campo essencial para quem atua ou pretende atuar na pesquisa e desenvolvimento biomédico. Proteger suas
ideias nao € apenas uma formalidade legal; € uma estratégia vital para garantir que o fruto do seu trabalho possa
beneficiar a sociedade e impulsionar novas pesquisas.

Nesta aula, vamos mergulhar nas complexidades e nas oportunidades que a estratégia e gestao de patentes
oferecem. Nosso objetivo é que, ao final deste encontro, vocé seja capaz de compreender o processo de deposito
de uma patente, desde a busca de anterioridade até a redacao e o ciclo de vida, tanto no cenario nacional quanto
internacional. Além disso, exploraremos conceitos cruciais como a Liberdade de Operacao (FTO) e a importancia
da protecao de dados e exclusividade de mercado, sempre com um olhar nas tendéncias e regulamentacées mais
recentes.

Prepare-se para desmistificar o mundo das patentes e entender como elas se tornam um pilar fundamental na
inovacao em saude. Conectaremos cada conceito a sua aplicacao pratica, mostrando como esse conhecimento
pode ser um diferencial na sua carreira académica e profissional, seja na bancada do laboratorio, na gestao de
projetos ou ha preparacao para desafios como concursos publicos. Vamos juntos construir essa base sélida para o
seu futuro.



O Valor da Ideia: Por Que Proteger a
Inovacao?

No dinamico mundo da pesquisa biomédica, a inovacao é a moeda mais valiosa. Cientistas e pesquisadores
dedicam anos de suas vidas para desvendar mistérios, criar novas terapias e desenvolver tecnologias que
transformam a saude humana. Contudo, uma ideia brilhante, por mais revolucionaria que seja, pode ser facilmente
replicada ou explorada por terceiros se ndo for devidamente protegida. E como construir uma casa magnifica sem
colocar um telhado: ela estara exposta a todas as intempéries.

[J) Conceito-chave: Uma patente € um contrato social onde o inventor revela publicamente sua invencado em
troca de um direito exclusivo temporario de exploracao comercial.

Essa vulnerabilidade da inovacao € o cerne da necessidade de protecao. Sem mecanismos legais que garantam os
direitos sobre uma invengao, o incentivo para investir tempo, dinheiro e talento em pesquisa e desenvolvimento
seria drasticamente reduzido. Afinal, qual seria o beneficio de ser o primeiro a descobrir algo se qualquer um
pudesse copiar e lucrar com isso sem ter arcado com os custos e riscos da pesquisa original? E nesse ponto que
as patentes entram em cena, atuando como um pilar fundamental para o progresso cientifico e econémico.

Para Empresas Para Pesquisadores Para a Sociedade
Farmaceuticas A patente pode atrair O conhecimento se torna

A patente garante o retorno do financiamento, gerar royalties e publico apds a concessao,
investimento bilionario em dar origem a startups de base permitindo que outros
pesquisa e desenvolvimento de tecnoldgica construam sobre a inovagao

novos medicamentos

A aplicacao pratica desse conceito é vasta. Uma patente é, em esséncia, um contrato social. O inventor revela
publicamente os detalhes de sua invencao em troca de um direito exclusivo, concedido pelo Estado, de impedir
gue outros a explorem comercialmente por um periodo limitado. Pense nisso como um "escudo legal" que protege
sua invencao. Esse escudo nao apenas recompensa o inventor, mas tambéem estimula a divulgacao do
conhecimento, pois a invencao se torna publica apos a concessao, permitindo que outros pesquisadores
construam sobre ela, impulsionando ainda mais a inovacao.



O Primeiro Passo: Entendendo o Deposito de
Patentes

Uma vez que a ideia inovadora surge e sua importancia € reconhecida, o proximo passo crucial é formalizar sua
protecado. Mas o que exatamente estamos protegendo quando falamos em patentes? Nao € a ideia abstrata em si,
mas sim a sua materializacao, a solucéo técnica para um problema especifico. E como ter a ideia de construir uma
ponte: a patente nao é a ideia da ponte, mas sim o projeto detalhado, a metodologia construtiva ou um novo
material que a torna unica e funcional.

1 Novidade 2 3 Aplicacéao Industrial
A invencao nao pode ter sido A invencao nao pode ser A invencao precisa poder ser
divulgada em nenhum lugar Obvia para um técnico no fabricada ou utilizada em
do mundo antes do depdsito assunto qualquer tipo de industria
do pedido

Exemplo Pratico: Imagine que vocé desenvolveu um novo método para sintetizar uma molécula farmacéutica
de forma mais eficiente e com menos subprodutos toxicos. Para que isso seja patenteavel, esse método nao
pode ter sido descrito em nenhuma publicacao cientifica, patente anterior ou mesmo em uma palestra
(novidade). Ele ndo pode ser uma simples combinacao de técnicas ja conhecidas que um quimico experiente
faria facilmente (atividade inventiva). E, claro, ele precisa ser replicavel em escala industrial para a producao do
farmaco (aplicacao industrial).

Esses requisitos sao a porta de entrada para o sistema de patentes e sao avaliados rigorosamente pelos
examinadores. Compreendé-los € o primeiro passo para qualquer pesquisador ou empreendedor que deseja
proteger suas inovacdes. Eles garantem que apenas invencdes verdadeiramente novas e engenhosas recebam o
monopolio temporario, incentivando a inovagao genuina e evitando a apropriagao de conhecimentos ja existentes
ou d6bvios.



A Jornada Nacional: O INPI e o Deposito no
Brasil

Compreendidos os requisitos basicos, o proximo passo € entender onde e como se da o processo de deposito. No
Brasil, o 6rgao responsavel pela concessao de patentes € o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI). Ele é
a "casa" onde sua invencao sera avaliada e, se aprovada, recebera o reconhecimento legal. O processo no INPI,
embora detalhado, é estruturado para garantir a analise técnica e juridica da sua invencao.
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Elaboracao do Pedido Exame Formal Periodo de Sigilo

Relatério descritivo, reivindicacdes,  Verificacao se todos os documentos 18 meses de sigilo, apds 0s quais o
desenhos (se aplicavel) e resumo necessarios foram apresentados pedido é publicado na RPI

04 05

Oposicoes Exame Técnico

Terceiros podem apresentar oposicées apos a Avaliacao da novidade, atividade inventiva e aplicacao
publicacao industrial

O depdsito de uma patente no INPI envolve uma série de etapas e a submissao de documentos especificos.
Primeiramente, € necessario elaborar o pedido de patente, que inclui o relatério descritivo (detalhando a invencao),
as reivindicacdes (definindo o escopo da protecao), os desenhos (se aplicavel) e o resumo. Essa documentacéao é
crucial, pois € nela que vocé "ensina" o mundo a reproduzir sua invencao, ao mesmo tempo em que delimita o que
é seu.

Esse processo pode ser longo, mas é fundamental para a segurancga juridica da sua invencao. Por exemplo, ao
desenvolver uma nova formulacao para uma vacina de mRNA, vocé precisara descrever em detalhes a
composicao, o método de encapsulamento e os resultados que comprovam sua eficacia. O INPI analisara se essa
formulacao é realmente nova e nao obvia em relacao ao conhecimento existente, garantindo que, se concedida,
sua patente seja robusta e defensavel no mercado.



Expandindo Horizontes: A Patente
Internacional via PCT

A inovacao biomédica, por sua natureza, raramente se restringe a um unico pais. Um novo tratamento para o
cancer ou uma tecnologia de diagnostico avancada tem potencial para impactar pacientes em todo o mundo.
Diante disso, surge a pergunta: como proteger uma invencao em multiplos paises sem ter que depositar um pedido
individual em cada um deles, o que seria extremamente custoso e complexo?

(J Analogia: Pense no PCT como um "passaporte" para patentes: ao invés de solicitar um visto em cada pais
individualmente, vocé solicita um passaporte que permite a entrada facilitada em muitos deles.

E aqui que entra o Tratado de Cooperacdo em Matéria de Patentes (PCT), administrado pela Organizacdo Mundial
da Propriedade Intelectual (OMPI/WIPQO). O PCT nao € uma patente internacional em si, mas sim um sistema que
simplifica o processo de depdsito em diversos paises.
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Depdsito PCT Busca Internacional Fases Nacionais

Um unico pedido para até 157 Opiniao sobre patenteabilidade Entrada nos paises de interesse

paises

Conceito Ambito/Aplicaciao Base/Origem Vantagem Principal

INPI Nacional (Brasil) Lei 9.279/96 Protecao direta no
territério brasileiro

PCT Internacional (até 157 Tratado internacional Simplifica e atrasa

paises) (OMPI) custos de depdsito em
multiplos paises

As vantagens do PCT sao claras: ele oferece mais tempo para decidir em quais paises buscar a protecao final,
reduzindo custos iniciais e permitindo que vocé avalie o potencial comercial da invencao antes de um investimento
maior. No entanto, o PCT nao concede a patente; ele apenas facilita o processo de entrada nas fases nacionais. A
patente sera concedida por cada escritorio nacional ou regional (como o INPI no Brasil, o USPTO nos EUA, ou o
EPO na Europa), seguindo suas proprias leis e procedimentos.



A Base da Inovacao: Busca de Anterioridade

Antes mesmo de pensar em redigir um pedido de patente, ha uma etapa crucial que pode economizar tempo,
dinheiro e frustracao: a busca de anterioridade. Imagine que vocé esta prestes a construir um prédio inovador.
Vocé nao comecaria a obra sem antes verificar se o terreno ja nao tem uma fundacao ou se nao ha restricées
legais. Da mesma forma, no mundo das patentes, vocé nao deve iniciar o processo sem saber 0 que ja existe.

(‘Vk O que é? |>Z<| Objetivo @ Beneficio

Uma investigacao exaustiva Verificar se a sua invencao Evitar um processo de
em bases de dados de atende ao requisito de depdsito inutil e fornecer
patentes e literatura novidade e atividade insights para refinar sua
cientifica para identificar inventiva invengao

documentos que descrevam
invencoes semelhantes a
sua

Principais Ferramentas de Busca

e Espacenet (Escritorio Europeu de Patentes)
o Google Patents

o WIPO Patentscope (OMPI)

e Bases nacionais (INPI Brasil, USPTO EUA)

e Literatura cientifica (PubMed, Scopus)

Trabalho de Detetive: Pense na busca de anterioridade como um trabalho de detetive. Vocé esta procurando
por "pistas" que possam comprometer a originalidade da sua invencao. Por exemplo, se vocé desenvolveu uma
nova técnica de diagndstico para uma doenca rara, sua busca deve incluir termos relacionados a doenca, aos
biomarcadores envolvidos e as metodologias de diagndstico existentes.

Uma busca bem-feita ndo so6 valida a patenteabilidade, mas também pode fornecer insights valiosos para refinar
sua invencao, tornando-a ainda mais inovadora e robusta. E um investimento que se paga, e muito, no longo prazo.



A Arte da Descricao: Redacao de Patentes

Com a busca de anterioridade concluida e a certeza de que sua invencao ¢é, de fato, nova e inventiva, chegamos a
uma das etapas mais criticas do processo: a redacao do pedido de patente. Nao se trata apenas de descrever sua
invencao; € uma arte que exige precisao técnica, clareza juridica e uma visao estratégica. Uma patente mal
redigida, mesmo para uma invencao brilhante, pode ser ineficaz na protecao ou facilmente contornada por
concorrentes.

(J Analogia: A redacao de uma patente € como escrever um contrato legal para sua invencao. Ela deve ser
suficientemente detalhada para reproducao, mas suficientemente ampla para cobrir variacées.

Relatorio Descritivo

Explica a invencao em detalhes, seu problema Frases curtas e precisas que definem os limites
técnico, a solucao proposta, exemplos de legais da invencao. Elas sao o coracao da patente
realizacao e os resultados alcancados

Desenhos Resumo
llustracdes que ajudam a compreender a invencao, Uma breve descricao da invencao para fins de
se aplicavel (ex: equipamentos, estruturas busca

moleculares)

A parte mais importante desse "contrato" sao as reivindicacoes. Elas definem o escopo legal da protecao, ou seja,
0 que exatamente vocé esta pedindo para ter o direito exclusivo.

Exemplo Pratico: Imagine que vocé desenvolveu um novo sistema de entrega de farmacos baseado em
nanotecnologia para terapias oncoldgicas. As reivindicacdes deverao especificar os componentes
nanoestruturados, o farmaco encapsulado, o método de encapsulamento e a forma de administracao, de forma
a cobrir ndo apenas a sua formulacao exata, mas também variacdes razoaveis.

A redacao € um equilibrio delicado entre especificidade e abrangéncia, e muitas vezes exige a colaboracao entre o
inventor e um especialista em propriedade intelectual.



Navegando Sem Colisoes: Liberdade de
Operacao (Freedom to Operate - FTO)

Desenvolver um novo produto farmacéutico, seja um medicamento, uma vacina ou um dispositivo médico, € um
empreendimento de alto risco e custo. Apds anos de pesquisa, testes clinicos e investimentos massivos, a ultima
coisa que uma empresa ou pesquisador deseja € descobrir que seu produto, ao ser langcado no mercado, infringe
uma patente existente de terceiros. Isso pode levar a processos judiciais caros, interrupcao da producao e perdas
financeiras irreparaveis.

Busca de Anterioridade vs FTO
[ Analogia: A FTO € como um

o Busca de Anterioridade: Verifica a patenteabilidade da sua "mapa de minas" que vocé
invencao (se ela é nova e inventiva) precisa consultar antes de iniciar
o FTO: Identifica riscos de infragdo de patentes de terceiros pelo sua jornada comercial.

seu produto ou processo

E para evitar esse cenario que a analise de Liberdade de Operacgao (Freedom to Operate - FTO) se torna
indispensavel. A FTO é uma avaliacao estratégica que visa identificar patentes de terceiros que possam ser
infringidas pela fabricacao, uso ou venda de um determinado produto ou processo.

1 2 3
Identificar Componentes Buscar Patentes Ativas Avaliar Riscos
Mapear todos os aspectos do seu Nos mercados de interesse E definir estratégias de mitigacao

produto

Opcoes Quando uma Patente Relevante é Encontrada:

Licenciamento

Negociar o direito de usar a patente com o titular Modificar o produto ou processo para evitar a
infracao

Contestacao da Patente Aceitar o Risco

Tentar invalidar a patente de terceiro (processo Lancar o produto e se preparar para um possivel

complexo e caro) litigio (altamente desaconselhavel)

A FTO é uma ferramenta estratégica vital na gestao de portfélios de P&D, especialmente na industria farmacéutica,
onde o cenario de patentes é denso e complexo. Ela permite que as empresas tomem decisées informadas,
minimizem riscos e garantam que seus investimentos em inovacao possam, de fato, gerar retorno.



A Vida da Patente: Ciclo de Vida e
Estrategias

Uma vez que sua patente é concedida, ela ndo € um documento estatico. Ela tem um ciclo de vida, que comeca
com o depdsito do pedido e culmina com sua expiracao. Compreender esse ciclo é fundamental para gerenciar o
valor da sua invencao e planejar estrategias de mercado. No Brasil e na maioria dos paises, a duracao de uma
patente de invencao é de 20 anos a partir da data de depdsito do pedido. Para modelos de utilidade, o prazo é de
15 anos.

Depdsito Exploracao
Inicio da protecao e do prazo de 20 Periodo de exclusividade de mercado
anos
1 2 3 4
Concessao Expiracao
Direito exclusivo confirmado Entrada de genéricos e biossimilares

Durante esses 20 anos, o titular da patente tem o direito exclusivo de impedir que terceiros fabriqguem, usem,
vendam ou importem a invencao sem sua permissao. No entanto, esse direito nao € automatico; ele exige a
manutencao da patente através do pagamento de anuidades aos escritorios de patentes. O ndao pagamento dessas
taxas pode levar a caducidade da patente, ou seja, a perda dos direitos.

Estratégias de Gestao de Portfolio

y o / o [
,@ Patentes Secundarias 0&0  Acordos de Licenciamento
Depositar novas patentes sobre melhorias, Licenciar a tecnologia para outras empresas,
novas formulacées, novas indicacées gerando royalties

terapéuticas ou métodos de uso do farmaco
original ("evergreening")

O Litigios @ Monitoramento

Defender a patente contra infracdes, garantindo Acompanhar o cenario de patentes de
a exclusividade concorrentes para antecipar movimentos de
mercado

Analogia: Pense na patente como uma planta que vocé cultivou. Vocé a plantou (depositou), a regou (pagou
anuidades) e a protegeu de pragas (litigios). Ela floresceu e deu frutos (exclusividade de mercado). Mas, como
toda planta, ela tem um ciclo de vida. A gestao estratégica visa garantir que, mesmo apods a colheita principal,
VOCé possa continuar a obter valor.




Além da Patente: Protecao de Dados e
Exclusividade de Mercado

Nem toda inovacao biomédica é protegida exclusivamente por patentes, e mesmo quando €, a protecao patentaria
tem um prazo limitado. No setor farmacéutico, existe outro mecanismo crucial que garante a exclusividade de
mercado para novos medicamentos: a protecao de dados regulatorios, também conhecida como exclusividade de
dados (data exclusivity). Este € um conceito distinto da patente, mas igualmente vital para a industria.

[ Conceito-chave: A protecdo de dados regulatérios refere-se ao periodo durante o qual os dados gerados
nos testes pre-clinicos e clinicos nao podem ser utilizados por fabricantes de genéricos para obter suas
proprias aprovacoes.

Conceito Base Legal Duracao Tipica O que Protege Objetivo
Patente Lei de 20 anos A invencao em si Incentivar a
Propriedade (invencao) (molécula, inovacao e
Industrial processo, uso) divulgacao
Exclusividade de Leis Regulatorias 5 a2 anos Os dados gerados Incentivar o
Dados (ANVISA, FDA, nos testes clinicos investimento em
EMA) P&D de novos
farmacos

Regulamentacoes por Agéncia

FDA (EUA) EMA (Europa) ANVISA (Brasil)

5 anos para novas entidades Regra "8+2+1": 8 anos de Normativas proprias alinhadas a
quimicas protecao + 2 anos de acordos internacionais

12 anos para produtos exclusividade + 1 ano adicional

bioldgicos para nova indicacao

A protecao de dados é particularmente importante para medicamentos bioldgicos e terapias avancadas, onde a
complexidade da molécula torna a replicacao exata dificil, e os custos de desenvolvimento sao altissimos. Ela
complementa a protecao patentaria, garantindo que o investimento em pesquisa e desenvolvimento seja
recompensado, mesmo em cenarios onde a patente pode ser mais fragil ou ja ter expirado.



Patentes na Era da Inovacao Biomedica
(Tendéncias)

O cenario da pesquisa e desenvolvimento biomédico esta em constante evolucao, impulsionado por tecnologias
disruptivas que redefinem o que é possivel. Essas inovacdes trazem consigo novos desafios e oportunidades para
0 campo das patentes. A forma como protegemos a propriedade intelectual precisa se adaptar a um novo
ecossistema, onde a fronteira entre o bioldgico e o digital se torna cada vez mais ténue.

@ Inteligéncia Artificial Z § Vacinas de mRNA

Revolucionando a O desenvolvimento
descoberta de farmacos, Permite manipulacdes acelerado durante a COVID-
mas levantando questoes precisas do DNA, abrindo 19 demonstrou a
sobre inventoria: quem é o portas para curas genéticas, importancia de proteger as
inventor? O algoritmo ou o mas gerando uma complexa plataformas tecnoldgicas
programador? Os proprios teia de patentes sobre as subjacentes, nao apenas as
algoritmos de |A e datasets ferramentas e aplicacdes vacinas especificas.
podem ser patenteaveis. terapéuticas.

Terapias Digitais (DTx) Medicina de Precisao

Softwares baseados em evidéncias para prevenir, Abordagem personalizada baseada em

gerenciar ou tratar doengas - um novo tipo de farmacogendmica e biomarcadores, com desafios

"medicamento" que combina tecnologia e saude sobre a "naturalidade" dos biomarcadores

A Medicina de Precisao, com sua abordagem personalizada baseada em farmacogendémica e biomarcadores,
também impacta as patentes. A protecao de biomarcadores para diagnostico ou para prever a resposta a um
tratamento especifico € um campo em expansao, mas que enfrenta desafios relacionados a sua "naturalidade" (se
sao descobertas da natureza ou invengdes humanas). As regulamentac¢des atuais, como as guias de Boas Praticas
Clinicas (BPC) e de Laboratério (BPL) de agéncias como ANVISA, FDA e EMA, sao cruciais para a validacao e
patenteabilidade dessas inovacoes, pois garantem a qualidade e a reprodutibilidade dos dados que sustentam os
pedidos de patente.



Estratégias Integradas e o Futuro das
Patentes Farmaceuticas

A gestao de patentes farmacéuticas nao € uma tarefa isolada do departamento juridico. Ela € uma atividade
estratégica que permeia todas as fases da pesquisa e desenvolvimento, desde a concepcao de uma ideia até a
comercializacao de um produto. Para que uma empresa ou instituicao de pesquisa maximize o valor de suas
inovacoes, é essencial adotar uma abordagem integrada, onde pesquisadores, gestores de projetos, advogados e
especialistas em mercado trabalham em conjunto.

Decidir Protecao

Identificar Invencoes S Onde e quando proteger as

Reconhecer as inovacdes mais @, invengoes

promissoras
Monitorar Cenario

Acompanhar a concorréncia e
oportunidades

Defender Direitos . . )
Licenciar Tecnologias

Proteger contra infragoes N o
Quando oportuno para maximizar

valor

A construcao de um portfélio de patentes robusto e estratégico envolve mais do que apenas depositar pedidos.
Significa identificar as invencdes mais promissoras, decidir onde e quando protegé-las, monitorar o cenario
competitivo, licenciar tecnologias quando oportuno e defender os direitos de propriedade intelectual contra
infracdes. E um ciclo continuo de avaliacao, decisdo e acdo, que se alinha aos objetivos de negdcio e & missio da
organizacao.

Desafios Futuros

e Pressao por acesso a medicamentos mais baratos, especialmente em paises em desenvolvimento
o Debate sobre patentes essenciais para a saude publica (como visto durante a pandemia)
e |novacao acelerada em IA e biotecnologia exigindo adaptacao dos sistemas de patentes

o Necessidade de equilibrar protecao justa e eficaz sem sufocar pesquisa ou acesso

Para o profissional da area biomédica, compreender essa dinamica € um diferencial. Seja vocé um cientista
buscando proteger sua descoberta, um gestor de projetos avaliando riscos ou um candidato a concurso publico
gue precisa dominar o tema, o conhecimento em estratégia e gestao de patentes € uma ferramenta poderosa. Ele
permite nao apenas proteger suas proprias ideias, mas também navegar com segurangca em um mercado complexo
e contribuir para que as inovacdes em saude cheguem a quem mais precisa.



Consolidacao e Proximos Passos

Chegamos ao final de nossa jornada pela estratégia e gestao de patentes farmacéuticas. Vimos que a protecao da
inovacao é um pilar fundamental para o avanco da pesquisa biomédica, garantindo que o esforco e o investimento
em novas descobertas sejam recompensados e que o0 conhecimento seja divulgado para o beneficio de todos.
Exploramos desde os requisitos basicos de patenteabilidade e os processos de depdsito no INPI e via PCT, até a
importancia da busca de anterioridade e da redacao precisa das patentes.

Compreendemos a relevancia da Liberdade de Operacao (FTO) para evitar riscos de infracao e analisamos o ciclo
de vida da patente, suas estratégias de manutencao e extensao. Por fim, diferenciamos a protecao patentaria da
exclusividade de dados regulatorios e discutimos como as tendéncias atuais em IA, edicao genética e medicina de
precisao estao moldando o futuro das patentes no setor farmacéutico.

Em pratica:

e Sempre realize uma busca de anterioridade antes de iniciar um pedido de patente
e Compreenda os requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagcao industrial
e Considere o PCT para protecao internacional e a FTO para evitar litigios

e Lembre-se que a protecao de dados regulatérios complementa a patente

e Mantenha-se atualizado sobre as tendéncias e regulamentacdes do setor

Autoavaliacao

1. Qual dos seguintes requisitos NAO é fundamental para a patenteabilidade de uma invencao? a) Novidade b)
Atividade Inventiva c) Aplicacao Industrial d) Viabilidade Econémica

2. O Tratado de Cooperacao em Matéria de Patentes (PCT) € um sistema que: a) Concede uma patente unica
valida em todos os paises do mundo. b) Simplifica o processo de depdsito de pedidos de patente em multiplos
paises. c) Substitui a necessidade de depdsitos nacionais de patentes. d) Garante a exclusividade de dados
regulatorios para novos farmacos.

3. A principal diferenca entre a busca de anterioridade e a analise de Liberdade de Operacao (FTO) é que: a) A
busca de anterioridade verifica a patenteabilidade da sua invencao, enquanto a FTO identifica riscos de
infracao de patentes de terceiros. b) A busca de anterioridade é feita apds o depdsito da patente, e a FTO,
antes. c) A busca de anterioridade € para patentes nacionais, e a FTO, para internacionais. d) A busca de
anterioridade € opcional, e a FTO é obrigatoria por lei.

4. No contexto de patentes farmacéuticas, o termo "exclusividade de dados regulatérios" refere-se a: a) O periodo
de validade da patente de um medicamento. b) A protecao dos dados de testes clinicos que impedem seu uso
por genéricos por um tempo. c) O direito de uma empresa de ser a Unica a comercializar um medicamento. d) A
confidencialidade de todas as informacdes sobre um novo farmaco.

5. Descreva brevemente como a Inteligéncia Artificial (IA) e a edicao genética (CRISPR) estao impactando o
cenario de patentes farmacéuticas e quais desafios isso apresenta.



Gabarito

1 2 3 4

d) Viabilidade b) Simplifica o a) A busca de b) A protecao dos
Econ6mica processo de anterioridade dados de testes
deposito de pedidos verifica a clinicos que
de patente em patenteabilidade da impedem seu uso
multiplos paises. sua invencao, por genéricos por
enquantoa FTO um tempo.

identifica riscos de
infracao de patentes
de terceiros.

Questao 5 - Resposta esperada:

A |A esta acelerando a descoberta de farmacos e otimizando processos, levantando questdes sobre a
patenteabilidade de invencdes geradas por algoritmos e dos proprios algoritmos. A edi¢cao genética (CRISPR)
permite manipulacdes precisas do DNA, gerando complexas teias de patentes sobre as ferramentas e suas
aplicacoes terapéuticas, com desafios relacionados a originalidade e abrangéncia da protecao.




Recursos e Proxima Aula

Proxima Aula: Aula 31- Confidencialidade e Protecao
de Dados em Pesquisa

Na proxima aula, aprofundaremos um tema complementar e igualmente crucial: como proteger as informacodes
sensiveis e os dados gerados em pesquisa, garantindo a ética e a seguranca da sua inovacao.

Recursos Adicionais:

Site do INPI

inpi.gov.br

Para consultar a legislacao
brasileira e realizar buscas de
patentes

wipo.int

Para entender o sistema PCT e
acessar bases de dados
internacionais

Espacenet

worldwide.espacenet.com
Uma das maiores bases de
dados de patentes do mundo
para buscas de anterioridade



Nota Importante

[)' NOTA IMPORTANTE: As informacodes regulatdrias/legais/técnicas desta aula estdo atualizadas até 2025.
Consulte sempre fontes oficiais para verificar alteracoes.

Obrigado por participar desta
jornada!

Esperamos que este conteudo tenha sido valioso para sua formacao e desenvolvimento profissional. Continue
explorando o fascinante mundo da propriedade intelectual e sua aplicacao na inovacao biomeédica.



