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RESUMO

O desenvolvimento cientifico e tecnoldgico de uma nacdo pode ser mensurado
através da analise da capacidade de sua sociedade de gerar conhecimento e
transformé-lo em um produto aplicavel a realidade da sua populacdo, sendo certo
que a eficicia desta dindmica depende da existéncia de politicas publicas de
protecdo a propriedade intelectual (PI), que garantam ao titular da criacdo seguranca
e o retorno do investimento realizado. Uma das areas em que esse processo é mais
evidente € a salde, jA que € responsavel por atrair volumosos investimentos
financeiros tanto do setor publico como do privado. O Hospital de Clinicas de Porto
Alegre (HCPA) estd amplamente inserido no contexto da pesquisa em saude porque
possui como obijetivo institucional, além da assisténcia e do ensino, promover a
realizacdo de pesquisas cientificas e tecnologicas e de inovagdo, sendo reconhecido
pela exceléncia nesse campo. Diante disso, o objetivo geral do trabalho consiste na
elaboracdo de uma politica institucional para normatizar a protecao e a exploracao
dos direitos de propriedade intelectual que decorrem das pesquisas em saude
realizadas pela comunidade cientifica do HCPA. Para tanto, foi realizada pesquisa
qualitativa de dados a partir de revisdo bibliogréfica e anélise documental, bem como
utilizada a técnica de investigacdo de estudo de caso. Os resultados obtidos
apontaram para a existéncia de uma vasta gama de possibilidades de pesquisas a
serem realizadas na Instituicdo, as quais podem gerar diversas formas de protecdo e
exploragdo da propriedade intelectual, o que possibilitou o desenvolvimento da
proposta de redacdo da politica institucional de propriedade intelectual para o HCPA.
Conclui-se que ha forte cultura sobre pesquisa e desenvolvimento em toda a
instituicdo, mas que a propriedade intelectual ainda é uma matéria que merece
maior atencdo, a fim de que todo o seu potencial e beneficios possam ser

alcancados.

Palavras-chave: Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico. Conhecimento.

Pesquisa em Saude. Propriedade Intelectual. Politica Institucional.



ABSTRACT

A nation’s scientific and technological development can be measured by its society
capacity to generate knowledge and turn it into an useful product for its population.
There’s no doubt that the effectiveness of this dynamic depends on the existence of
public policies of intellectual property protection, which guarantee to the author
security and return of the investment he’s done. Health is one of the areas where this
process is most evident, since it is responsible for attracting massive financial
investments from both public and private sectors. The Hospital de Clinicas de Porto
Alegre (HCPA) is deeply inserted in the context of health research because, besides
medical assistance and teaching, it has as an institutional objective to promote
scientific and technological research and innovation, being recognized for its
excellence in this field. Therefore, the general objective of this work is to compose an
institutional policy to regulate the protection and the profiteering of the intellectual
property rights that derive from the research in the health area carried out by the
HCPA’s scientific community. To achieve it, a qualitative data research was
implemented based on bibliographic review and documentary analysis, as well as
case study investigation technique. The results obtained pointed out the existence of
a wide range of research possibilities to be carried out in the Institution, which
enables several forms of protection and profiteering of the intellectual property and
made possible to write the proposal of an institutional property policy for the HCPA. It
is concluded that there is a strong culture of research and development throughout
the institution, but that intellectual property is still a subject that deserves more

attention so that its full potential and benefits can be achieved.

Keywords: Scientific and Technological Development. Knowledge. Research in

Health. Intellectual Property. Institutional Policy.
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1 INTRODUCAO

A evolucdo social relaciona-se com o dominio e a transmissao de
conhecimento (RODRIGUES, 2010). Desde a revolucdo industrial, o
desenvolvimento da ciéncia € inseparavel da sua aplicagdo no mundo
contemporaneo. Portanto, atualmente, o fator de maior relevancia para a
demonstracao de desenvolvimento cientifico e tecnolégico de uma nacgéo é a forma
como a sua sociedade consegue gerar conhecimento e transforma-lo em um produto
aplicavel a realidade da sua populacao (CHAIMOVICH, 2000).

O desenvolvimento e a capacitacdo cientifica e tecnoldégica, assim como a
pesquisa e a inovacdo sdo matérias que se revestem da maior relevancia para o
Brasil. Prova disto € que a norma maior do ordenamento juridico brasileiro - a
Constituicdo Federal de 1988 — impbe ao Estado, em seus arts. 218 e 219, a

obrigacao de tomar as medidas necessarias ao seu incentivo.

O texto constitucional deixa claro que o desenvolvimento, a pesquisa
cientifica e a inovacdo sdo vetores que tem grande importancia para o
desenvolvimento econdmico e social da nagdo, sendo cruciais para 0 crescimento
da produtividade e do emprego. E, em estando tais disposicdes no texto
constitucional, elas servem para orientar a interpretacdo e aplicacado da legislagcéao

infraconstitucional.

Santos (2013) acrescenta que ao poder publico compete investir para a
formacdo de recursos humanos qualificados, fomentar a execugcdo de pesquisa e
desenvolvimento em &reas estratégicas, fornecer incentivos fiscais as empresas que
investem em pesquisa e desenvolvimento (P&D) e realizar medidas econdmicas que
reduzam os custos de implementacdo da inovacdo no meio produtivo e de
respectiva comercializagéo.

Uma das areas de maior importancia para o desenvolvimento econémico e
social do pais é a saude, que é responsavel por atrair volumosos investimentos
financeiros tanto do setor publico como do privado. E a obtencdo de bons resultados
na area depende da realizacdo de pesquisas que possuem diversas caracteristicas

proprias, as quais serdo abordadas no decorrer deste trabalho.



Trata-se de um ciclo que envolve todos os setores da sociedade, conforme
explica Trindade (2016, p. 85):

[...] aos gestores publicos e privados, interessa a efetividade e eficiéncia dos
servicos prestados; a academia, é (til o avanco do conhecimento, bem com
a aquisicdo do prestigio; as empresas de tecnologia, cabe o
desenvolvimento dos produtos e mercados para assegurar lucros; aos
profissionais da salde, importa a exceléncia de sua atuacdo, focada na
prevencao, diagndstico e tratamento das patologias; aos usuarios, interessa
a solucdo para os problemas de salde; e, para os cidaddos em geral,
financiadores dos sistemas de saude, é primordial a utilizacdo adequada
dos recursos com vistas a maiores e melhores beneficios.

Outro aspecto que merece analise neste estudo é a protecdo juridica
conferida ao produto que decorre da pesquisa e da inovacdo. Neste ponto, salienta-
se que a existéncia de politicas publicas de protecdo a propriedade intelectual (PI)
se justifica de varias formas, sendo uma das principais o fato de que héa forte
correlacdo entre os investimentos em ciéncia, tecnologia e inovacdo e o crescimento
econdmico do pais (MATIAS-PEREIRA, 2011).

Como ilustra o fluxograma abaixo, pode-se dizer que o sistema de
propriedade intelectual funciona de forma que, quanto maior a criatividade a
atividade inventiva de um individuo (o criador), mais rica se torna a cultura da
sociedade e, consequentemente, melhor a qualidade de vida de seus cidadaos, que
passam a ter acesso as criacfes e tiram proveito do conhecimento. Tal situacéo
gera riqueza a sociedade, que se beneficia com a disseminacdo do conhecimento.
Isto, por sua vez, traz retorno econémico e reconhecimento ao criador, que fica

incentivado a produzir mais e a realimentar todo o sistema.

Ciclo Virtuoso do Sistema de Propriedade Intelectual

t <=
| A =
CRIADOR SOCIEDADE

Figura 1 — Beneficios do sistema da propriedade intelectual
Fonte: Jungmann (2010, p. 1).
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Com efeito, a legislacdo brasileira dispbe de farta regulamentacdo para a
tematica da propriedade intelectual, cuja protecdo € algcada a categoria de direito

fundamental pela Constituicdo Federal, que, no artigo 5°, assim preceitua:

XXVII - aos autores pertence o direito exclusivo de utilizacéo, publicacdo ou
reproducéo de suas obras, transmissivel aos herdeiros pelo tempo que a lei
fixar;

XXIX - a lei assegurard aos autores de inventos industriais privilégio
temporario para sua utilizacdo, bem como protecao as criacdes industriais,
a propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos
distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento
tecnolégico e econdmico do Pais. (BRASIL, 1988, p. 1)

Conforme se depreende do texto acima, o direito resultante da propriedade
intelectual ndo é absoluto, dependendo para sua efetivacédo de finalidade que resulte
no interesse social e no desenvolvimento tecnologico e econdmico do Pais. Assim,
ndo ha espaco para um sistema neutro ou completamente internacionalizado no
Brasil (BARBOSA, 2002).

Seguramente isso acontece porque o estatuto da propriedade tende a ser um
dos conjuntos mais estaveis de normas de um sistema legal, permitindo a
formulacéo da politica de longo prazo, aumentando a seguranca dos investimentos e
direcionando a evolucdo tecnoldgica para os objetivos que a comunidade elegeu
como seus (BARBOSA, 2002).

Portanto, no presente estudo iremos tratar, ainda que brevemente, da
tematica da pesquisa em salde e dos direitos de propriedade intelectual, em
especial no contexto do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, visando a elaboracéo
de uma politica institucional para a protecdo e exploracédo do produto gerado a partir

das pesquisas realizadas pela comunidade cientifica desta Instituicéo.
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2 JUSTIFICATIVA

A escolha do tema da regulamentacao dos direitos de propriedade intelectual
que decorrem da pesquisa em saude no ambito do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre (HCPA) se justifica, primeiramente, em raz&o do fato desta Instituic&o ter por
objetivo institucional, além da assisténcia e do ensino, promover a realizacdo de
pesquisas cientificas e tecnologicas e de inovacdo, sendo reconhecida pela

exceléncia nesse campo.

A Instituicdo dispbe de dois centros de pesquisa especializados, um na area
de pesquisa experimental e outro na pesquisa clinica. Além disso, existem diversos
setores que realizam pesquisa e desenvolvimento (P&D) de produtos aplicaveis as
mais diversas areas da saude. Ainda, relevante referir que a comunidade cientifica
do HCPA é formada pelos pesquisadores que |he sdo formalmente vinculados
(empregados celetistas, estagiarios e bolsistas de varios niveis), bem como por

alunos e professores da Universidade Federal do Rio Grande do Sul.

Veja-se que a pesquisa em saude, apesar de, em uma primeira analise,
parecer ser um tema ligado a profissionais das areas académicas e assistenciais,
apresenta varias caracteristicas multidisciplinares que dizem respeito a todos os
setores da instituicdo que a realiza. Assim, mais do que simplesmente executar a
pesquisa em si, € necessario que o conhecimento seja transformado em um produto

gue possa beneficiar de forma concreta a sociedade.

E todo este processo deve ocorrer de acordo com as leis aplicaveis e com as
normas internas da Instituicdo, as quais devem prever, dentre diversos outros
aspectos, os direitos e deveres de todos os participantes envolvidos (instituicéo,
pesquisadores e, ndo raro, setor privado). Assim, a politica que serd proposta nesta
pesquisa buscara compatibilizar os interesses, aparentemente conflitantes, destes

agentes.

A selecéo do caso que foi estudado decorreu do fato de a autoraa trabalhar
h& trés anos na funcdo de advogada do Hospital de Clinicas de Porto Alegre e ter
percebido a inexisténcia de um regramento sobre o tema, 0 que se apresenta como
uma lacuna. Este fator tornou o estudo de caso ainda mais observacional, pois

permitiu uma profunda experiéncia e vivéncia da autora com o tema.
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Ademais, considerando que o trabalho esta inserido como condi¢do para a
aprovacao no Mestrado Profissional que é realizado pelo proprio Hospital de Clinicas
de Porto Alegre, verificou-se que havia pertinéncia na relacdo do produto da

pesquisa com a Instituicdo que promove o Programa de Pds Graduac&o.

Com efeito, o presente trabalho busca contribuir com uma proposta de uma
politica institucional que normatize as situa¢des que envolvam a gestéo e os direitos
de propriedade intelectual que decorrem das pesquisas em saude realizadas pela
comunidade cientifica do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, a fim de conferir

seguranca e isonomia aos envolvidos, bem como transparéncia ao processo.

Além disso, as caracteristicas administrativas e juridicas apresentadas pelo
HCPA séo similares as da Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares (EBSERH),
gue € uma instituicdo parceira na realizacdo do curso. Assim, a contribuicdo que
esta pesquisa trouxer para o HCPA pode ser utilizada como referéncia literaria para
a EBSERH, quando da criagdo do seu instrumento.

Por fim, salienta-se que a pesquisa se insere na linha de estudo de gestao de
pesquisa em saude, pois tem por finalidade se tornar um mecanismo de auxilio para

a conducéo da politica institucional de inovacéo.
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3 OBJETIVOS

A formulacdo dos objetivos busca solucionar as seguintes perguntas de
pesquisa: “quais o0s tipos de pesquisa em saude realizada pela comunidade
cientifica do HCPA tém potencial para gerar propriedade intelectual?” e “como o

HCPA deve proteger e explorar os seus direitos de propriedade intelectual™?

3.1 OBJETIVO GERAL

O objetivo geral desta pesquisa é elaborar uma politica institucional para
normatizar a protecdo e a exploracdo dos direitos de propriedade intelectual que
decorrem das pesquisas em saude realizadas pela comunidade cientifica do

Hospital de Clinicas de Porto Alegre.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) lIdentificar os tipos de pesquisa em saude cujos resultados tenham
potencial para gerar direitos de propriedade intelectual no ambito do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre;

b) Verificar a existéncia de normativos internos do Hospital de Clinicas de
Porto Alegre que disciplinem os direitos e a gestdo da propriedade

intelectual,
c) ldentificar as vantagens e diretrizes da gestéo da propriedade intelectual;

d) Redigir uma proposta de politica institucional para normatizar a protecéo e
a exploracédo dos direitos de propriedade intelectual para o Hospital de

Clinicas de Porto Alegre.
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4 REFERENCIAL TEORICO

4.1 A PESQUISA EM SAUDE

Conforme definicdo dada pela Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Saude (PNCTIS), a pesquisa em saude consiste no conjunto de
conhecimentos, tecnologias e inovacdes que, uma vez aplicadas, resultem em
melhorias na saude da populacdo. Assim, utiliza-se o critério finalistico para definir
se um estudo estd ou ndo abrangido pelo conceito acima referido, superando a
perspectiva disciplinar (DCIT, 2008).

Da mesma forma, Lima (2007) defende que o termo pesquisa em saude
deveria ser substituido por pesquisa para saude, na medida em que o foco deveria

ser a finalidade saude.
Zago (2004, p. 364) explica que:

De uma maneira ampla, “pesquisa em saude” inclui hoje trés componentes
complementares e altamente interdependentes, a saber: a) a pesquisa
clinica (incluindo todas as variantes em que o foco é o paciente (real ou
potencial), isolado ou coletivamente); b) a pesquisa dos sistemas de saude
(incluindo saulde coletiva, organizagdo e gestdo, epidemiologia); e c) as
ciéncias basicas e biotecnologia (consideradas em seus aspectos que
podem resultar em aplicagbes para diagndstico ou tratamento, em grande
parte contemplados sob o titulo de pesquisas biomédicas).

Outra proposta discutida € o uso do termo “Pesquisa Clinica Ampliada” que
visaria atividades voltadas ao desenvolvimento de novos conhecimentos e
tecnologias de prevencdo e diagnéstico de doencas, bem como de tratamento e
reabilitacdo de doentes. Como exemplos, podemos citar: inovac¢des na prestacao de
servicos de atencdo e vigilancia em saude; andlises antropoldgicas; novas
abordagens das clinicas complementares no atendimento, na vigilancia e na
reabilitacdo; avaliagdes interdisciplinares de doencas emergentes, entre outras
(MARZOCHI, [2011]).

Enfim, independentemente do termo ou expressao utilizada, podemos dizer
que ao citarmos “pesquisa em saude” estamos nos referindo aos estudos que sao

realizados tendo por objetivo a descoberta de novos produtos ou processos voltados
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para a area da saude, com a finalidade de melhorar a qualidade de vida da

populacao.

Dito isto, relevante referir que a Constituicdo Federal estabelece, no seu art.
200*, que compete ao Sistema Unico de Satide (SUS) incrementar, em sua area de
atuacao, o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e a inovacao. Para tanto, restou
definido que a gestdo da pesquisa em salude no ambito do SUS é de
responsabilidade da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude, por meio da acdo dos seus Departamentos de Ciéncia e

Tecnologia e do Complexo Industrial e Inovacédo em Saude.

Como lembra Zago (2004, p. 365) “a pesquisa visa criar novo conhecimento
ou reorganizar o conhecimento existente pela analise critica”. Diante disso, o
Ministério da Saude em conjunto com o Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT) e
com Financiadora de Estudos e Projetos (Finep) criou, em 2005, a Rede Nacional de
Pesquisa Clinica (RNPC) a fim de incentivar a realizacdo de pesquisas clinicas no
Brasil, evidenciando apoio as atividades cientificas e tecnolégicas em saude no Pais
(RNPC, 2010).

A RNPC visava alcancar um modelo institucional de pesquisa clinica baseado
nas melhores préaticas de pesquisa voltadas as necessidades do Sistema Unico de
Saude (SUS). Ainda, foi idealizada com o intuito de incentivar a integracdo dos
centros de pesquisa clinica para proporcionar maior intercambio entre
pesquisadores e incrementar a producao cientifica e tecnolégica em todo o territério

nacional, reunindo esforcos em acdes prioritarias para a populacao brasileira.

Constituiam objetivos da Rede Nacional de Pesquisa Clinica quando da sua
instituicao:

» Ajustar o papel da pesquisa clinica a sua rota estratégica de
desenvolvimento cientifico, acompanhando os avangos tecnoldgicos obtidos
especialmente no ambito do complexo produtivo da saude;

» Disponibilizar infraestrutura basica para o desenvolvimento de todas as
fases de ensaios clinicos de farmacos, procedimentos, equipamentos e
dispositivos para diagnosticos;

» Converter as atividades de pesquisa clinica em beneficios nos campos da
formac&o profissional e da capacitagdo técnico-cientifica;

12 Art. 200. Ao sistema Unico de salide compete, além de outras atribuicdes, nos termos da lei:
[...]
V - incrementar, em sua area de atuacao, o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e a inovacgao;
(Redacéo dada pela Emenda Constitucional n® 85, de 2015).
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» Efetivar o comprometimento das pesquisas clinicas realizadas nas
instituicbes beneficiadas com as necessidades do pais e com as prioridades
da Politica Nacional de Saude;

* Apoiar o envolvimento dos pesquisadores nacionais com a formulagéo dos
protocolos de pesquisa, com o seu desenvolvimento e com a guarda e
utilizacdo dos resultados;

* Buscar a integragao das atividades de pesquisa clinica nos hospitais de
ensino, visando a constituicdo de uma massa critica necessaria ao
desenvolvimento tecnolégico e a autossustentacdo dessas unidades.
(RNPC, 2010, p. 1)

A Figura 2 demonstra a distribuicdo geografica dos centros conveniados a

RNPC, que obteve éxito em ter representantes em todas as regides brasileiras.
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Figura 2 — Distribuicdo geogréafica dos centros do RNPC no Brasil
Fonte: RNPC (2010, p. 1).

Os estudos sédo realizados em centros de pesquisa clinica, locais que
dispdem de infraestrutura adequada e contam com a atuacdo de profissionais
qualificados, que conduzem as pesquisas de forma ética, profissional e
cientificamente correta. Relevante mencionar que o Hospital de Clinicas de Porto
Alegre possui um centro vinculado a RNPC, tendo sido o primeiro coordenador da

rede.
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Com efeito, todos os centros sdo vinculados a instituicbes de ensino, o que
garante uma infraestrutura basica para o desenvolvimento de todas as fases de
ensaios clinicos de farmacos. Além disso, ha o interesse em promover o
fortalecimento dos centros de pesquisa e tecnologia das instituicbes de ensino
superior, com vistas a diminuir a dependéncia nacional no campo tecnoldgico e
produtivo e a garantir autossuficiéncia em itens estratégicos para o Pais (DECIT,
2010).

Tal objetivo se justifica na medida em que o conhecimento gerado na area da
saude tende a ficar restrito ao ambito académico ou a ser apropriado
economicamente pelas empresas dos paises desenvolvidos. Contudo, a situacéo de
dependéncia produtiva e tecnoldgica coloca sério entrave estrutural a expansao das
acOes de saude do SUS (DECIT, 2010).

Além disso, sabe-se que a integracdo das atividades do governo, das
universidades e das empresas nas areas de ciéncia, tecnologia e inovacao facilita a
transposicao da descoberta até a sua aplicacdo, além de criar um circulo virtuoso de
retroalimentacdo positiva entre a pesquisa e o desenvolvimento socioeconémico
(DECIT, 2010).

Foram lancadas cinco chamadas publicas para fomentar a execucdo de
estudos na RNPC nos anos de 2007, 2008, 2010 e duas em 2013, que aportaram
R$ 68 milhdes de reais provenientes de recursos do Decit/MS em parceria com 0s
Fundos Setoriais de Salude (CT-Saude) do MCTIC (TENORIO, 2018).

Em marco de 2015, por meio da Portaria n°® 4 do Ministério da Saude, foi
instituido um grupo de trabalho com a func¢éo de propor novo modelo de gestédo para
a RNPC, assim como elaborar proposta de regimento interno e de diretrizes para o
trabalho em rede, uma vez que a disparidade de instituicdes que compdem uma

rede demanda uma gest&o horizontalizada (TENORIO, 2018).

Recentemente, em 09 de marco de 2018, foi publicada a Portaria GM n. 559,
gue alterou a Portaria de Consolidagcéo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e
institui o Plano de Acdo de Pesquisa Clinica no Brasil, o qual possui a finalidade de
aumentar a capacidade do pais em desenvolver e atrair ensaios clinicos e esta

estruturado em seis eixos estratégicos: regulacdo ética; regulacédo sanitaria; fomento
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cientifico e tecnoldgico; formacdo em pesquisa clinica; Rede Nacional de Pesquisa
Clinica — RNPC; e gestdo do conhecimento (BRASIL, 2018).

Portanto, vé-se que a iniciativa da criacdo da Rede trouxe efeitos positivos
para a pesquisa clinica no Brasil e ela continua ativa na busca de atingir ainda
melhores resultados. Entretanto, os ensaios clinicos sdo apenas uma das fases que
a industria realiza para completar o ciclo do desenvolvimento de um farmaco ou

produto médico até a sua colocacdo no mercado.

O processo tem inicio com a descoberta de um composto com atividade
terapéutica, a partir do qual é realizada a pesquisa basica, que consiste no estudo
tedrico ou experimental que busca compreender fatos e fenbmenos observaveis /
teorias, sem objetivar 0 seu uso ou aplicacdo especifica imediata. Nesta fase sdo
realizados estudos pré-clinicos em que séo obtidas informacdes preliminares sobre
a atividade farmacologica e seguranca da nova molécula estudada, que foi aplicada
pela primeira vez em animais apds a sua experimentacdo in vitro apresentar
potencial terapéutico. Aqui, a grande maioria, mais de 90% das substancias
estudadas, é eliminada por ndo demonstrar suficiente atividade farmacologica /
terapéutica ou ser consideradas demasiadamente toxicas (DECIT, 2011). Estima-se
que, de cada 10.000 moléculas analisadas, somente uma transforma-se em

medicamento (PINTO; BARREIRO, 2010).

Obtidos resultados positivos nos estudos pré-clinicos, passam-se aos ensaios
clinicos, os quais tém por objetivo avaliar a relacdo beneficio versus danos / efeitos
adversos no uso de um determinado medicamento, farmaco ou equipamento
(ZUCCHETTI; MORRONE, 2012) e séao classificados em quatro fases (I a 1V),

conforme definido pela Resolucédo n. 251/1997 do Conselho Nacional de Saude.

A fase | é realizada em pequenos grupos de pessoas voluntarias, em geral
sadias, que testam um novo principio ativo ou nova formulacdo para estabelecer
uma evolucdo preliminar da seguranca e do perfil farmacocinético. A fase Il é
realizada em um numero limitado de participantes enfermos e tem por objetivo
evidenciar a atividade do principio ativo e estabelecer a sua seguranca em curto
prazo, avaliando a relacdo dose-resposta. A fase lll € realizada em varios grandes

grupos de participantes doentes e visa verificar o resultado do risco/beneficio a curto
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e longo prazos das formulag¢Bes do principio ativo, explorando-se o tipo e perfil das
reacoes adversas mais frequentes. (DECIT, 2011).

Conforme mostra a Figura 3, estudos de fase Il e Ill sdo realizados em
moléculas que ja passaram por uma criteriosa triagem nas fases anteriores. Eles
costumam durar alguns anos e abrangem um numero expressivo de participantes,
sendo em geral, multicéntricos, ou seja, ocorrendo simultaneamente em Varios

paises.

Fases da Pesquisa Clinica Moléculas ou Principios Ativos Estudados

Fase Il /)
(100 a 500 /1
sujeitos) )

6-7 anos

Fase lll
(1000 a 5000
sujeitos)

Fase IV
Testes
adicionats pos-
registro

Figura 3 — Caracteristicas de cada uma das fases de pesquisa clinica
Fonte: Zucchetti e Morrone (2012, 342).

Tempo varidvel

Nos Centros de Pesquisa Clinica, como o do HCPA, sao realizados os
ensaios de fase Il e Il, ou seja, aqueles em que séo feitos testes em grupos de
pacientes (sujeitos acometidos da doenca para a qual o medicamento / equipamento
estd sendo testado). Estes ensaios clinicos propiciam aos pacientes o acesso
gratuito a novas drogas, de alta tecnologia, ainda ndo disponiveis no mercado, as
guais sao, em muitos casos, a unica op¢ao ao enfermo, que em geral ja passou por

outros tratamentos convencionais sem sucesso.

No principio dos anos 2010, o Brasil tornou-se uma poténcia emergente na
conducdo de estudos clinicos. Juntamente com a india e a Rissia, passou a atrair

um namero significativo de terceirizacdo de ensaios clinicos, o que se justifica, por
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exemplo, pela larga e diversificada populacéo; na existéncia de um sistema publico
de saude que facilita o recrutamento e acompanhamento do paciente; na alta
incidéncia de doencas com alta prevaléncia nos paises desenvolvidos; na alta taxa
de recrutamento e de permanéncia de pacientes nos ensaios clinicos; e na
existéncia de normas éticas de pesquisa compativeis com 0S outros paises
(ZUCCHETTI; MORRONE, 2012).

Ainda, a fim de que o medicamento ou produto seja colocado no mercado, é
necessario 0 seu registro perante a autoridade sanitaria. No Brasil este registro é
realizado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que exige a
apresentacdo dos resultados dos estudos das fases pré-clinicas e dos estudos
clinicos realizados, bem como a descricdo do processo de sua producdao. Uma vez
havendo concordancia com os dados relativos a qualidade, eficacia e seguranca do
medicamento ou produto, é concedida a autorizacdo para a sua comercializacdo
(ANVISA, 2001).

Infelizmente, o Brasil € o pais que apresenta 0 maior tempo para aprovacao
de um protocolo junto aos orgaos de controle e registro, tais como Anvisa, CEP,
CONEP. Tal fato, juntamente com o0s custos relacionados ao processo de
desenvolvimento, tem se tornado obstaculo ao engajamento do pais em importantes
projetos multicéntricos internacionais e, consequentemente, um entrave ao
desenvolvimento do setor (ZUCCHETTI; MORRONE, 2012).

Assim, se obtido éxito em todas as etapas anteriores, passa-se a fase IV, que
se refere a pesquisas realizadas depois que o produto e/ou especialidade medicinal
ja estd sendo comercializado (DECIT, 2011). Nesta, sdo realizados estudos de
farmacovigilancia em que sdo monitorados os riscos e beneficios a longo prazo,
compara-se o perfil do novo medicamento ou produto com outros que ja existem no

mercado e se observa novas indicagbes (GONCALVES, 2011).

Importante ressaltar que, mesmo apos parte ou mesmo todo o ciclo, ndo ha
garantia de que a descoberta do medicamento / produto seja efetivamente
concretizada, pois existem diversas causas que podem levar ao seu fracasso, tais
como falta de eficacia ou seguranca, existéncia de toxicidade, inexisténcia de valor
comercial (GONCALVES, 2011). Apesar disso, € evidente que a pesquisa em saude

desempenha um papel primordial para o avan¢o da ciéncia da saude.
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4.2 OS DIREITOS DE PROPRIEDADE INTELECTUAL

A Convencdao que instituiu a Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual -
OMPI (em inglés denominada World Intellectual Property Organization — WIPO)
define Propriedade Intelectual como a soma dos direitos relativos as obras literarias,
artisticas e cientificas, as interpretacées dos artistas intérpretes e as execucdes dos
artistas executantes, aos fonogramas e as emissdes de radiodifusdo, as invencoes
em todos os dominios da atividade humana, as descobertas cientificas, aos
desenhos e modelos industriais, as marcas industriais, comerciais e de servi¢co, bem
como as firmas comerciais e denominacdes comerciais, a protecdo contra a
concorréncia desleal e todos os outros direitos inerentes a atividade intelectual nos

dominios industrial, cientifico, literario e artistico (BRASIL, 1975).

A pertinéncia do conceito trazido pela OMPI se justifica na medida em que
esta organizacdo é uma agéncia especializada das Organizacdes das Nacdes
Unidas (ONU), constituida em 1967, que se dedica ao desenvolvimento de um
sistema internacional de propriedade intelectual equilibrado e acessivel, visando a
recompensar a criatividade, estimular a inovacdo e contribuir para o
desenvolvimento econbmico, bem como salvaguardar os interesses publicos
(JUGMANN, 2010). Ademais, a organizacdo em comento administra os tratados

internacionais que versam sobre propriedade intelectual.

No Brasil, o 6érgao responsavel pelo aperfeicoamento, disseminagéo e gestao
do sistema brasileiro de concesséo e garantia de direitos de propriedade intelectual
para a industria € o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), que foi criado
em 1970 sob a forma de uma autarquia federal vinculada ao Ministério da Industria,
Comércio Exterior e Servigos. O INPI é a unica Instituigdo responsavel no territério

brasileiro pelo registro dos direitos de PI.

A expressdo “propriedade intelectual”, em uma primeira andlise, parece
contraditéria uma vez que associa o conceito “propriedade”, que em geral é
relacionado a bens materiais, ao termo “intelectual”’, que representa um bem

imaterial.
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Isto ocorre porque o Cédigo Civil de 2002 atribui a propriedade uma definicao
analitica, na qual a propriedade corresponde as faculdades de usar a coisa, de tirar
dela seus frutos, de dispor dela, e de reavé-la do poder de quem injustamente a
detenha. Apenas por uma extensao relativamente moderna, admite-se falar de
propriedade intelectual / industrial / comercial para descrever direitos exercidos com
relacdo a certos bens intangiveis (BARBOSA, 2002).

Conforme explica (PAROLIN; OLIVEIRA, 2010):

O direito a propriedade intelectual esta relacionado a informacdo ou ao
conhecimento que pode ser incorporado, a0 mesmo tempo, a um ndmero
ilimitado de copias de um objeto, em qualquer parte do mundo, e ndo ao
préprio objeto copiado. Entdo, a propriedade intelectual ndo se traduz nos
objetos e em suas cdpias, mas na informag&o ou no conhecimento refletido
nesses objetos e copias, sendo, portanto, um ativo intangivel.

Assim sendo, o dominio da tecnologia e da informacéo protegida representa
ativos intangiveis para o seu proprietario, os quais sdo representados através de
titulos de propriedade intelectual que geram retribuicdo econémica a partir de sua
exploracdo ou reproducédo (MATIAS-PEREIRA, 2011).

Portanto, vé-se que a nocao de propriedade intelectual, para fins juridicos,
compreende o campo da propriedade industrial, os direitos autorais e outros direitos

sobre bens imateriais de varios géneros (BARBOSA, 2002).

Abaixo segue Figura 4 que ilustra a divisao:
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Figura 4 — Sistema de protecéo de propriedade intelectual
Fonte: Adaptado de Jungmann (2010).
Dito isto, pertinente diferenciar com maior detalhe o conceito de propriedade
intelectual (género) do conceito de propriedade industrial (espécie de propriedade
intelectual).

Barbosa (2002) explica que se da o nome de “Propriedade Intelectual’ aos
direitos que resultam sempre numa espécie qualquer de exclusividade de
reproducdo ou emprego de um produto (ou servigo), sendo que ao segmento da
propriedade intelectual que tradicionalmente interessa mais diretamente a industria
de transformacao e do comércio, tal como os direitos relativos a marcas e patentes,

designa-se “Propriedade Industrial”.

Na definicdo conferida pela Convencédo de Paris de 1883 (art. 1°, § 29),
propriedade industrial € o conjunto de direitos que compreende as patentes de
invencdo, os modelos de utilidade, os desenhos ou modelos industriais, as marcas
de fabrica ou de comércio, as marcas de servico, 0 nome comercial e as indicacdes
de proveniéncia ou denominacdes de origem, bem como a repressao da
concorréncia desleal (BARBOSA, 2002).
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No Brasil, a Lei n. 9.279/1996 regula os direitos e obriga¢cBes relativos a

propriedade industrial, dispondo que:

Art. 2° A protecado dos direitos relativos a propriedade industrial, considerado
0 seu interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econdmico do
Pais, efetua-se mediante:

| - concessao de patentes de invencdo e de modelo de utilidade;
Il - concessao de registro de desenho industrial;

lIl - concessao de registro de marca;

IV - represséo as falsas indicagcfes geogréficas; e

V - repressédo a concorréncia desleal. (BRASIL, 1996, p. 1)

Conforme demonstrado acima, a propriedade industrial é a protecdo conferida
as patentes de invencao e de modelo de utilidade, a marca, ao desenho industrial e
a indicacdo geografica, que serdo brevemente conceituados apenas para

contextualizacao do leitor.

Barbosa (2002, p. 295) explica que:

Uma patente, na sua formulagdo classica, € um direito conferido pelo
Estado, que da ao seu titular a exclusividade da exploracdo de uma
tecnologia. Como contrapartida pelo acesso do publico ao conhecimento
dos pontos essenciais do invento, a lei d4 ao titular da patente um direito
limitado no tempo, no pressuposto de que € socialmente mais produtiva em
tais condi¢des a troca da exclusividade de fato (a do segredo da tecnologia)
pela exclusividade temporéria de direito.

O Estado, ao conferir a um particular este titulo, tem por objetivo incentivar o
desenvolvimento econdmico e tecnolégico do pais através da promocdo da
criatividade e do encorajamento ao desenvolvimento de novas tecnologias Uteis e

comercializaveis, ou seja, que tenham interesse publico (SANTOS, 2013).

Para que algo seja agraciado com o titulo da patente, € necessario que
apresente trés requisitos: o primeiro € a novidade, de modo que a invencao deve ser
algo inédito em qualquer lugar do mundo. O segundo requisito € a atividade
inventiva, ou seja, a invencéo deve apresentar um desenvolvimento diferente do que
€ conhecido pela sociedade como o estado da técnica. Por fim, a patente deve ter
aplicacao industrial, ou seja, deve ser util e passivel de uso em qualquer ramo

industrial.

Dentre todas as modalidades de propriedade intelectual, a patente ganha

destaque por garantir ao seu titular a exclusividade de sua exploracao, o que lhe
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permite auferir vantagens econdémicas que, além de cobrir 0s gastos da pesquisa e
desenvolvimento, geram lucros que podem ser reinvestidos na geracdo de novo
conhecimento e inovacédo (SOUZA; LOCATELLI, 2014).

A Lei de Propriedade Intelectual estabelece os direitos garantidos pela

patente no art. 42, abaixo transcrito:

Art. 42. A patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem o
seu consentimento, de produzir, usar, colocar a venda, vender ou importar
com estes propositos:

| - produto objeto de patente;

Il - processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado.

§ 1° Ao titular da patente é assegurado ainda o direito de impedir que
terceiros contribuam para que outros pratiquem os atos referidos neste
artigo.

§ 2° Ocorreré violagdo de direito da patente de processo, a que se refere o
inciso IlI, quando o possuidor ou proprietario ndo comprovar, mediante
determinacéo judicial especifica, que o seu produto foi obtido por processo
de fabricacdo diverso daquele protegido pela patente. (BRASIL, 1996, p. 1)

A patente compreende um subitem que se denomina modelo de utilidade, o
qual, segundo o art. 9° da Lei n. 9.279/1996, se refere a um “objeto de uso pratico,
ou parte deste, suscetivel de aplicacdo industrial, que apresente nova forma ou
disposicéo, envolvendo ato inventivo, que resulte em melhoria funcional no seu uso
ou em sua fabricagdo” (BRASIL, 1996, p. 1).

De outra parte, marca € o sinal visualmente representado com a finalidade de
distinguir a origem dos produtos e servicos, que depende da presenca de dois
requisitos, quais sejam, capacidade de simbolizar e capacidade de indicar uma
origem especifica, a fim de que o destinatario do processo de comunicacdo (0
consumidor) ndo seja confundido. Para a sua protecao juridica ha a necessidade,
ainda, de que ela seja apropriavel, ou seja, deve existir a possibilidade de se tornar
um simbolo exclusivo, ou legalmente univoco, em face do objeto simbolizado
(BARBOSA, 2002).

Por sua vez, desenho industrial, segundo o art. 95 da Lei n. 9.279/1996, é:

A forma plastica ornamental de um objeto ou o conjunto ornamental de
linhas e cores que possa ser aplicado a um produto, proporcionando
resultado visual novo e original na sua configuracdo externa e que possa
servir de tipo de fabricag&o industrial. (BRASIL, 1996, p. 1)
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No que se refere a indicacdo geogréfica, a Lei n. 9.279/1996 é bem clara ao
conceitua-la nos arts 176 a 178:

Art. 176. Constitui indicacdo geografica a indicacdo de procedéncia ou a
denominacao de origem.

Art. 177. Considera-se indicacdo de procedéncia o nome geografico de
pais, cidade, regido ou localidade de seu territorio, que se tenha tornado
conhecido como centro de extragdo, producdo ou fabricagdo de
determinado produto ou de prestacéo de determinado servico.

Art. 178. Considera-se denominacgéo de origem o nome geografico de pais,
cidade, regido ou localidade de seu territério, que designe produto ou
servico cujas qualidades ou caracteristicas se devam exclusiva ou
essencialmente ao meio geografico, incluidos fatores naturais e humanos.
(BRASIL, 1996, p. 1)

Como se depreende do acima transcrito, as Indicacbes Geograficas
identificam produtos ou servicos em razdo de sua origem geografica e da
incorporacao de atributos como reputacao e fatores naturais e humanos, que lhes
garantem caracteristicas proprias, que traduzem a identidade e a cultura de um

espaco geografico.

As Indicacdes Geograficas acabam fomentando a comercializacdo de bens ou
servicos quando determinada caracteristica ou reputagdo séo relacionadas a sua
origem geografica. O classico exemplo disso é a Champanhe que representa o vinho
frisante (chamado de espumante no Brasil) produzido na regido francesa da
Champanhe. Apenas os vinhos produzidos naguela regido podem ser chamados de
Champanhe (WIPO, 2012b).

Diferentemente, a protecao ao direito autoral é regida pela Lei n. 9.610/1998.
Os direitos do autor integram este género, 0s quais protegem as criacdes
(expressfes concretas, e ndo as ideias) do espirito humano, ou seja, as expressdes
artisticas, literarias e cientificas (como textos, musicas, obras de arte, pinturas,
esculturas), e também as obras tecnologicas, como, por exemplo, 0s programas de

computador e as bases de dados eletrénicas (WIPO, 2012a).

A legislagéo estabelece também o que néo é passivel de protecdo através de

direitos autorais. Veja-se:
Art. 8° N&o séo objeto de protecdo como direitos autorais de que trata esta
Lei:

| - as ideias, procedimentos normativos, sistemas, métodos, projetos ou
conceitos matematicos como tais;
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Il - os esquemas, planos ou regras para realizar atos mentais, jogos ou
negocios;

Il - os formularios em branco para serem preenchidos por qualquer tipo de
informacao, cientifica ou ndo, e suas instrucoes;

IV - os textos de tratados ou convencdes, leis, decretos, regulamentos,
decisdes judiciais e demais atos oficiais;

V - as informacBes de uso comum tais como calendarios, agendas,
cadastros ou legendas;

VI - os nomes e titulos isolados;

VIl - o aproveitamento industrial ou comercial das ideias contidas nas obras.
(BRASIL, 1996, p. 1)

Por sua vez, os direitos conexos sao direitos que se assemelham e
relacionam aos direitos de autor, na medida em que protegem os interesses juridicos
de pessoas - fisicas ou juridicas - que contribuem para tornar as obras acessiveis ao
publico e/ou acrescentam criatividade e habilidade técnica ou organizacional ao
processo de tornar uma obra conhecida do publico. Os direitos conexos possuem a
mesma exclusividade que o direito autoral, entretanto ndo em relacdo as obras
propriamente ditas, mas a interpretacdo / producéo / transmissao desta, ja que em

geral estdo associados a sua comunicacéo ao publico (WIPO, 2012a).

Os programas de computador, pela sua especificidade, acabam ganhando
destaque e item proprio, bem como regulamentacéo em legislacéo especifica - Lei n.
9.609/1998. Trata-se de bem intelectual protegido pelos direitos autorais, mas que,
em razdo do disposto no Decreto n°® 2.556/1998, deve ser registrado no Instituto

Nacional da Propriedade Industrial (INPI).

Diante da peculiaridade das espécies protegidas, 0 seu registro € efetuado

em diferentes 6rgdos, conforme demonstra Quadro 1 abaixo:
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instituicaes responsaveis pelo registro

Fundagao Biblioteca Nacional
Disponivel em: <www.bn.br>.

Livros e textos

Agéncia Nacional do Cinema
Disponivel em: <www.ancine.gov.br=.

Escola de Belas Artes
Disponivel em: <www.eba.ufrj.br>.

Filmes

Obras artisticas

Escola de Musica

Disponivel em: <www.musica.ufrj.br=.
Fundagao Biblioteca Macional
Disponivel em: <www.bn.br>.

Partituras de musicas

Conselho Regional de Engenharia e Arguitetura = Uni-
Plantas arquitetdnicas/projetos dade da Federacao (CREA-UF)
Disponivel em: <www.confea.org.br>.

Instituto Macional da Propriedade Industrial
Disponivel em: <www.inpi.gov.br=.
Quadro 1 - Onde registrar criacbes

Fonte: Jungmann (2010, p. 93).

Programas de computador

Ainda, encontramos as espécies protegidas pela sua especificidade, que
recebem o nome de protecdo sui generis. Nesta, encontramos a topografia de

circuito integrado. Barbosa (2002, p. 613) explica que:

Um circuito integrado (o microchip) € um aparelhinho com um circuito
eletrbnico completo, funcionando como transistores, resisténcias e suas
interconexdes, fabricado em uma peca de material semicondutor, como o
silicio, germanio ou arsenidio de galio, folheados em wafers de 8 ou 12
camadas. Alguns circuitos integrados sdo usados como memoria (as RAMs,
ROMs, EPROMS); outros sdo utilizados como processadores - realizando
funcdes logicas e mateméticas em um computador.

Considerando a importancia deste produto e o seu elevado custo de
desenvolvimento, foi necessario estabelecer uma forma de protecdo exclusiva ao

item.

O segundo item deste conjunto surgiu ap0s o0 aparecimento das técnicas de
manipulacdo genética, quando se tornou necessario criar um sistema especifico de
protecdo. Assim, o cultivar consiste na protecdo de novas variedades de plantas,
conferindo aos desenvolvedores, por um determinado prazo, um direito exclusivo.
Para obter esta protecdo, as novas variedades estdo sujeitas a cumprir certos

critérios especificos.

Vé-se que por meio da pesquisa & possivel desenvolver novas espécies
vegetais que, por exemplo, melhor se adaptem a uma regido geografica ou a uma

condicao climatica.
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O conhecimento tradicional € associado ao patrimdnio genético, relevante a
conservacao da diversidade bioldgica, a integridade do patrimbnio genético do Pais
e a utilizacdo de seus componentes, sendo regulamentado pela recente Lei n.
13.123/2015. Trata-se de figura que protege o conhecimento tradicional das
comunidades indigenas e das comunidades locais, associado ao patriménio
genético, contra a utilizagcdo e exploracédo ilicita e outras acbes lesivas ou nao
autorizadas. A titularidade do direito € coletiva, pertencente a comunidade indigena
ou local (BARBOSA, 2002).

Em suma, as modalidades acima descritas compdem os chamados direitos
relativos a propriedade intelectual. Assim, apds tracados estes breves referenciais,

passaremos a exposicado da metodologia utilizada no estudo.
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5 METODO

Foi realizada pesquisa qualitativa de dados, cujo método busca explicar o(s)
motivo(s) pelo(s) qual(is) algo ocorre, sem efetuar a quantificacdo de valores, uma
vez que os dados analisados ndo sdo métricos (GERHARDT; SILVEIRA, 2009).
Neste tipo de pesquisa, 0 pesquisador é sujeito e objeto da pesquisa e o seu
desenvolvimento é imprevisivel (GERHARDT; SILVEIRA, 2009).

Quanto a natureza, utilizou-se o método da pesquisa aplicada que tem por
objetivo a solucdo de problemas especificos (GERHARDT; SILVEIRA, 2009), no
caso, a forma de atuacdo do HCPA na conducédo dos direitos de propriedade

intelectual gerados no ambito das pesquisas em saude realizadas na Instituicao.

No que se refere aos objetivos, a pesquisa foi descritiva, pois pretendeu
descrever os fatos e fendmenos da realidade que envolve a propriedade intelectual
no HCPA (GERHARDT,; SILVEIRA, 2009).

Quanto aos procedimentos, utilizou-se a revisdo bibliografica e analise
documental feita a partir do levantamento de referéncias publicadas em livros,
artigos cientificos e paginas de web sites (GERHARDT; SILVEIRA, 2009). Segundo
Godoy (1995), documentos sdo uma importante fonte de dados para estudos
qualitativos, constituem-se uma fonte ndo-reativa de informacdes - ja que nao se
alteram por longos periodos de tempo - e sdo considerados uma fonte natural de
informacdes, pois retratam dados de uma determinado contexto histérico, econémico

ou social.

O objetivo ‘a’ - Identificar os tipos de pesquisa em saude cujos resultados
tenham potencial para gerar direitos de propriedade intelectual no ambito do Hospital
de Clinicas de Porto Alegre - foi implementado a partir da analise da estrutura do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre e do desenvolvimento de pesquisa em suas
instalacdes, tendo sido feito exame de informacdes e documentos disponiveis no
site da Instituicdo. Foram verificados os indicadores de pesquisa da Instituicéo, tais
como nimero de projetos aprovados no Comité de Etica em Pesquisa, bem como
quantidade de grupos e pesquisadores vinculados aos Centros de Pesquisa

Experimental e Clinica. Além disso, foram avaliados contratos de pesquisa em
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diversas modalidades, sendo estes documentos de acesso publico em razéo da Lei
n. 12.527/2011 — Lei de Acesso a Informacao.

Para o atingimento do objetivo ‘b’ - Verificar a existéncia de normativos
internos do Hospital de Clinicas de Porto Alegre que disciplinem os direitos e a
gestdo da propriedade intelectual — foi realizada pesquisa nos documentos oficiais
do HCPA, tais como estatuto social e regimentos internos. Estes documentos estéo
disponiveis na intranet do HCPA. Além disso, documentos mais especificos como a
politica e o plano de inovacao foram obtidos do software intitulado GEO — Gestao

Estratégica e Operacional, disponivel também a partir da intranet.

Para a consecugédo do objetivo ‘c’ - Identificar as vantagens e diretrizes da
gestdo da propriedade intelectual - foram realizadas pesquisas em livros, no portal
de periédicos CAPES, no portal de dissertacbes do INPI, na biblioteca eletronica
Scielo, assim como na base de dados Google Scholar, em material publicado até o
més de marco de 2018. A busca foi direcionada para a gestdo de propriedade
intelectual na area da saude, que é o objeto da dissertacdo. Assim, foram utilizadas
palavras chave, em portugués, relacionadas a propriedade intelectual, pesquisa em
saude, pesquisa clinica, inovacédo, gestdo, desenvolvimento econdmico, cientifico e

tecnologico, protecdo, patente, conhecimento, entre outras.

A legislacao (entendida em sentido aberto, tal como, leis, resolu¢des, normas
e diretrizes) existente no Brasil e relacionada a tematica também foi usada como

fonte de pesquisa para o estudo e fora obtida do site oficial “www.planalto.gov.br”.

Relevante referir que a pesquisa bibliografica foi realizada durante todo o
desenvolvimento do trabalho, tendo sido empregada também para:

I) Estimular a aproximacao e familiarizagcdo com o tema;
Il) Embasar o referencial tedrico;

Il) Dar suporte ao confronto dos dados obtidos com os resultados

alcancados.

Para o objetivo ‘d’, ou seja, redagédo de uma proposta de politica institucional
para a gestdo dos Direitos de Propriedade Intelectual gerados na Instituicdo e,
portanto, pertencentes ao HCPA, foram examinadas as normativas de gestdo dos
direitos de propriedade intelectual da Universidade Federal do Rio Grande do Sul
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(UFRGS), da Universidade Federal de Sao Paulo (USP) e da Universidade Federal
de Minas Gerais (UFMG).

Além disso, para o atingimento do ultimo objetivo especifico da pesquisa
também foi utilizada a técnica de investigacdo de estudo de caso, o qual tem por
objetivo conhecer profundamente os motivos e a forma de uma determinada
situacdo que supostamente é Unica, a fim de captar o que nela h& de mais peculiar.
N&o é feita intervencdo pelo pesquisador, que atua ou de uma forma interpretativa
quanto ao que é analisado ou de forma pragmatica, apenas apresentando uma
perspectiva geral do objeto de estudo sob o ponto de vista do pesquisador
(GERHARDT; SILVEIRA, 2009). No caso, foi realizada uma atuacgdo interpretativa ja
gue questionada e discutida a forma como realizada a gestdo da propriedade
intelectual no HCPA.

Conforme explica Godoy (1995), no estudo de caso, o0 pesquisador adota um
enfoque exploratorio e descritivo e se utiliza da observagdo como técnica
fundamental da pesquisa. Ainda segundo Godoy (1995), pode haver a escolha de
um caso tipico ou atipico, devendo a escolha da unidade a ser investigada ser feita

com base na pergunta da pesquisa.

Ademais, importante referir que os dados de um estudo de caso sao
coletados no local onde o evento estudado esta naturalmente acontecendo. O
conteudo das observacdes envolve uma parte descritiva e outra reflexiva, na qual o

pesquisador pode expor suas opinides sobre a questdo (GODQOY, 1995).

Cabe ainda salientar que o projeto de pesquisa foi registrado no Comité de
Etica em Pesquisa da Instituicdo com o n° 68558917.3.0000.5327, tendo sido

devidamente aprovado em 17 de agosto de 2017.

Portanto, uma vez apresentado o caminho metodoldgico percorrido para a
execucao do trabalho, passaremos a seguir a abordar os aspectos mais importantes
que foram levantados durante o estudo de caso, que teve por objetivo analisar o
contexto da pesquisa em salude e da gestdo da propriedade intelectual no Hospital

de Clinicas de Porto Alegre.
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6 RELATO DE CASO: CONTEXTO DA PESQUISA EM SAUDE E DA GESTAO DA
PROPRIEDADE INTELECTUAL NO HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO
ALEGRE

6.1 CARACTERIZACAO DO HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE

O Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) é uma Instituicdo Educacional
e de Assisténcia a Saude, com fim eminentemente social, prestadora de servi¢co
publico essencial a populacdo e que ndo tem fins lucrativos nem exerce atividade

econdmica. Foi instituido em 1970, através da Lei n. 5.604/1970.

Trata-se de uma empresa publica, pois 100% do seu capital social pertence a
Unido Federal. Possui personalidade juridica de direito privado, mas € uma empresa
estatal dependente do Tesouro Nacional, porque recebe recursos do Ministério da
Educacéao para custeio da folha de pagamento.

Possui, como fontes de renda para a execucdo de suas atividades
Institucionais, verbas recebidas do Poder Publico através de contratos com o0s
Gestores do Sistema Unico de Saude, bem como recursos proprios decorrentes dos
atendimentos realizados a pacientes particulares ou por meio de convénios de

saude.

A titulo de ilustracdo, colacionamos o organograma da instituicao:
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Organograma

Hospital de Clinicas de Porto Alegre

Atualizado conforme Estatuto Social ap doem A bleia Geral E indria,

de 21 de novembro de 2017.
CONSELHO DE
EORSELHOSCA ADMINISTRAGAO

COORDENADORIA
AUDITORIA INTERNA

COMITE DE
ELEGIBILIDADE

OUVIDORIA

COMITE DE
AUDITORIA
ESTATUTARIO

DIRETORIA EXECUTIVA

Figura 5 — Organograma — Hospital de Clinicas de Porto Alegre
Fonte: HCPA (2018, p. 1).

Desde a sua constituicdo, o HCPA possui mais do que o objetivo de prestar
assisténcia médico-hospitalar a populagdo, como evidencia o art. 2° da sua lei de
criacao - Lei n. 5.604/1970:

Art. 2° O HCPA tera por objetivo:
a) administrar e executar servigos de assisténcia médico-hospitalar;

b) prestar servigos a Universidade Federal do Rio Grande do Sul, a outras
instituicbes e a comunidade, mediante as condi¢des que forem fixadas pelo
Estatuto;

) servir como area hospitalar para as atividades da Faculdade de Medicina
da Universidade Federal do Rio Grande do Sul;

d) cooperar na execucdo dos planos de ensino das demais unidades da
Universidade Federal do Rio Grande do Sul, cuja vinculagcdo com problemas
de saude ou com outros aspectos da atividade do Hospital torne desejavel
essa colaboracéo;

€) promover a realizacdo de pesquisas cientificas e tecnoldgicas. (BRASIL,
1970, p. 1)

Vé-se, portanto, que a assisténcia, 0 ensino e a pesquisa constituem o tripé
de atuacgéo desta Instituicdo.



35

Recentemente, a Instituicdo teve que modificar o seu Estatuto Social para
adequa-lo aos ditames da Lei n. 13.303/2016 — Lei das Estatais. Assim, os objetivos
sociais da Instituicdo foram atualizados, tendo sido ainda mais enfatizada a
importancia da pesquisa.

Art. 5° - O HCPA tem por objetivo social:

| - servir como campo de ensino e pesquisa, extensdo e inovagao na area
da salde para as atividades da Universidade Federal do Rio Grande do Sul;

Il - administrar e executar servicos de assisténcia a saude;

Il - prestar servicos a Universidade Federal do Rio Grande do Sul, a outras
instituicbes e a comunidade, mediante as condi¢cdes que forem fixadas em
instrumentos legais especificos; e

IV - promover a realizacdo de pesquisas cientificas e tecnolégicas, e
inovacao.*®

Ainda, percebe-se que a promoc¢do da inovagao foi incluida como objetivo
social do HCPA, ao lado da realizacao de pesquisas cientificas e tecnoldgicas.

Em razdo da longa experiéncia na area, a instituicdo é considerada um polo
de producédo e disseminacdo de conhecimento, nela atuando pesquisadores do
proprio quadro de empregados e dos diversos cursos de graduacdo e pos-
graduacéo da UFRGS (alunos e professores).

A comunidade cientifica do Hospital de Clinicas de Porto Alegre € composta
por empregados celetistas, profissionais que cursam os programas de residéncia
(médica e Integrada Multiprofissional e em Area Profissional da Saude), bolsistas de
varios niveis, professores e alunos da Universidade Federal do Rio Grande do Sul.

Além disso, de acordo com o art. 2° da Lei n. 10.973/2004%" — Lei de Inovacao
— 0 HCPA é qualificado como Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacédo (ICT)
na medida em que tem como um de seus objetivos principais a execucédo de

atividades de pesquisas basicas e de carater tecnolégico e cientifico.

% HCPA. Hospital de Clinicas de Porto Alegre. Estatuto social. Aprovado em reunido do Conselho
de Diretoria dia 25/09/2017. (Acesso restrito)

3 Art. 20 Para os efeitos desta Lei, considera-se:
V - Instituicdo Cientifica, Tecnolégica e de Inovagéo (ICT): 6rgdo ou entidade da administracdo
publica direta ou indireta ou pessoa juridica de direito privado sem fins lucrativos legalmente
constituida sob as leis brasileiras, com sede e foro no Pais, que inclua em sua misséao institucional
ou em seu objetivo social ou estatutario a pesquisa basica ou aplicada de carater cientifico ou
tecnoldgico ou o desenvolvimento de novos produtos, servicos ou processos; (Redacao pela Lei n®
13.243, de 2016).
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6.2 TIPOS DE PESQUISA EM SAUDE REALIZADAS DO HOSPITAL DE CLINICAS
DE PORTO ALEGRE

Conforme definido no Regimento do Grupo de Pesquisa e Pés-Graduacao
(GPPG) do HCPA®, “todas as atividades de pesquisa cientifica e tecnolégica no
Hospital de Clinicas de Porto Alegre sdo coordenadas pelo Grupo de Pesquisa e

Pos-Graduacao (GPPG), vinculado diretamente a Presidéncia” (art. 1° § 1°).

O GPPG possui a seguinte estrutura, conforme artigo 2° do Regimento:

Art. 2° - O Grupo de Pesquisa e PO4s-Graduacdo é composto pelos
seguintes 6rgaos:

a) Assessoria;

b) Comisséo Cientifica (CC);

C) Comité de Etica em Pesquisa (CEP);

d) Comisséo de Etica no Uso de Animais (CEUA);

e) Comisséo Interna de Biosseguranca (CIBio);

f) Servico de Bioética;

0) Servigo de Pesquisa Clinica;

h) Servigco de Pesquisa Experimental;

i) Servico de Pesquisa e Desenvolvimento em Engenharia Biomédica;

) Servigco de Gestdo em Pesquisa.

Portanto, vemos que existem trés areas especificas de realizacdo pesquisa,
quais sejam: pesquisa experimental, pesquisa clinica e pesquisa e desenvolvimento
em Engenharia Biomédica. A seguir, teceremos breves comentérios sobre estas

areas.

Na Instituicdo também séo realizadas pesquisas e desenvolvimento para a

inovacado, usualmente chamadas de PD&lI, as quais podem ser assim conceituadas:

PD&l é uma atividade realizada sob confidencialidade, um servico que
consiste num processo especializado que pode abranger a pesquisa basica
e a pesquisa aplicada mais o desenvolvimento experimental, tendo por
resultado a resolugdo de uma incerteza cientifica ou tecnologica, que pode
incluir ambas (C&T), sendo geralmente esse resultado protegido por direitos
de propriedade intelectual para potencializar seu valor no mercado, ja que é
destinado ao comércio. (PIMENTEL, 2010, p. 26)

6.2.1 Pesquisa experimental

% Sendo a Ultima versdo a com a redacéo alterada pela Administracdo Central conforme ata n°® 793,
de 07/10/2016.
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Segundo o art. 12 do Regimento do GPPG, “o Servigo de Pesquisa
Experimental € o responsavel pela execucdo das atividades de pesquisa
experimental em humanos, animais e demais materiais biolégicos desenvolvidas nas

areas de pesquisa e assisténcia no ambito do HCPA”.

Para a sua realizacdo e gestao, foi criado o Centro de Pesquisa Experimental
(CPE), o qual promove a integracao entre os diferentes grupos de pesquisadores e a
racionalizacéo de recursos de pesquisa, e disponibiliza infraestrutura completa para
as atividades em laboratérios multiusuarios e area fisica para o desenvolvimento de

projetos especificos em laboratérios tematicos (HCPA, 2018a).

Sua missdo é gerar e divulgar conhecimento e incrementar a formacéo de
recursos humanos na area de pesquisa cientifica em saude, contribuindo para a
inovacdo e para o desenvolvimento técnico-cientifico de exceléncia, observados os
principios éticos, 0 respeito aos pacientes, aos animais de pesquisas e a
comunidade (HCPA, 2018a).

Ainda, colacionamos os objetivos estratégicos do CPE:
- Realizar pesquisa experimental basica e aplicada, buscando inovacédo e
desenvolvimento de tecnologia cientifica de ponta;

- Racionalizar a utilizag@o dos recursos necessarios ao desenvolvimento de
projetos de pesquisa experimental, disponibilizando, equipando e
estimulando o uso de areas fisicas com estrutura multiusuario;

- Desenvolver e aprimorar recursos humanos para pesquisa experimental;

- Apoiar grupos de pesquisa experimental emergentes e consolidados,
disponibilizando é&rea fisica para instalacdo de laboratérios tematicos
autossustentaveis, produtivos e comprometidos com a formacdo de
recursos humanos em pesquisa;

- Otimizar o nivel de assisténcia quaternéria a satde do HCPA, por meio de
incorporacdo de novas tecnologias. (HCPA, 2018a, p. 1)

Existem 15 laboratérios tematicos no CPE, que sedia também um Instituto
Nacional de Ciéncia e Tecnologia (INCT) denominado Instituto Nacional de Pesquisa
em Resisténcia a Antimicrobianos (Inpra), o qual tem como objetivo estimular,
aprimorar, inovar e ampliar o conhecimento dos mecanismos de resisténcia
bacteriana que possam ser utilizados no contexto clinico para auxiliar na escolha

terapéutica e na reducao de riscos para os pacientes no Brasil (HCPA, 2018d).
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6.2.2 Pesquisa clinica

Relembrando o conceito, um centro de pesquisa clinica se caracteriza como o
local onde executa as atividades relacionadas ao estudo, que devem,
obrigatoriamente, ser realizadas de acordo com principios éticos que tem origem na
Declaracéo de Helsinque® (ZUCCHETTI; MORRONE, 2012).

O Centro de Pesquisa Clinica do Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(CPC/HCPA) foi criado no ano de 2009 e seu objetivo é promover o
desenvolvimento e a qualificacdo de estudos clinicos realizados na institui¢éo,
visando estabelecer diretrizes e politicas relativas a realizacdo da pesquisa clinica
como um todo. Para isso, dispde e oferece uma infraestrutura adequada ao
desenvolvimento de todas as etapas de estudos clinicos e epidemiolégicos (HCPA,
2018b).

O CPC tem por missao:

Gerar e divulgar conhecimento e incrementar a formagcdo de recursos
humanos na &rea de pesquisa cientifica em saude, contribuindo para a
inovacdo e o desenvolvimento técnico-cientifico na area da saude, de
acordo com 0s principios éticos e o respeito ao paciente e & comunidade.
(HCPA, 2018b, p. 1)

Além disso, séo objetivos estratégicos do CPC:
- Apoiar grupos de pesquisa emergentes e consolidados, através da
disponibilizacdo de area fisica para realizacdo de pesquisas clinicas,

comprometidos com a producdo de conhecimento e formacdo de recursos
humanos;

- Quialificar o nivel de assisténcia quaternéaria & saide do HCPA, por meio
de incorporacéo de novas tecnologias. (HCPA, 2018b, p. 1)

A estrutura de um estudo clinico requer uma equipe multidisciplinar que inclui
um medico investigador, médicos sub-investigadores, coordenadores do estudo
clinico, pacientes, CEPs, patrocinador, 6rgaos regulatérios do Ministério da Saude e

a industria farmacéutica ou Organizacdes Representativas de Pesquisa Clinica,

** A Declaragéo de Helsinque se trata de um conjunto de principios éticos para orientacdo de médicos
e participantes de pesquisa quanto a pesquisa biomédica envolvendo seres humanos. Foi adotada
pela 18% Assembleia Médica Mundial, ocorrida em Helsinque, na Finlandia, em junho de 1964,e
corrigida pela 292 Assembleia Médica realizada em Toquio, ho Japdo, em outubro de 1975, pela 352
Assembleia Médica Mundial realizada em Veneza, na lItalia, em outubro de 1983, e pela 412
Assembleia Médica Mundial ocorrida em Hong Kong, em setembro de 1989. (GOLDIM, 1997)
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ORPC (em inglés Clinical Research Organizations - CROs) (ZUCCHETTI,
MORRONE, 2012).

No CPC/HCPA existem 30 grupos de pesquisa, que atuam sob a supervisdo
de um pesquisador responsavel, o qual, conforme regimento interno do GPPG,
devera ter vinculo formal como profissional contratado do HCPA ou professor da
UFRGS. Estes grupos realizam estudos de fase Il e lll, ja descritos anteriormente,

além de pesquisas de inovacdo em processos nos servicos em saude.

Além dos grupos de pesquisa, no CPC estédo sediados trés INCT. S&o eles:

- Instituto Nacional de Ciéncia e Tecnologia (INCT) de Hormdnios e Saude
da Mulher (HSM), que congrega os principais grupos de pesquisa, ensino e
assisténcia médica no pais, na area da saude endocrinolégica e reprodutiva
da mulher, com o objetivo de consolidar uma proposta conjunta de pesquisa
e desenvolvimento que se traduza em reais beneficios para a ciéncia, para
0 pais e para a sociedade.

- Instituto de Avaliacdo de Tecnologia em Saude (lats), que desenvolve sua
atuacao na producédo de orientacdes e avaliagdes criticas de tecnologias em
saude no Brasil. Os resultados se situam na area da pesquisa cientifica e
tecnolégica, na formacdo de recursos humanos e na disseminacdo do
conhecimento, de modo a atender interesses do Sistema Unico de Salde
(SUS), medicina suplementar e sociedade como um todo.

- Instituto Nacional de Genética Médica Populacional (Inagemp) atua em
pesquisa, prevencado, diagndstico e tratamento de doencas com fortes
componentes genéticos na sua etiologia. Também trabalha na formagéo de
recursos humanos e acdes de transferéncia de conhecimento para a
sociedade através da divulgagdo cientifica e educacdo das comunidades
afetadas. (HCPA, 2018d)

Para que seja realizado, 0 ensaio clinico deve ser avaliado pelo Comité de
Etica em Pesquisa da instituicdo, além de, em areas teméticas especiais, haver uma

segunda avaliagdo pela Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

O CEP do HCPA tem 29 integrantes e composicdo multidisciplinar com a
participacdo de pesquisadores, estudiosos de bioética, profissionais de saude, entre
outros. Trata-se de uma instancia colegiada, de carater consultivo, deliberativo e
educativo, cuja finalidade é a apreciacdo - através da emissdo de parecer - € 0
acompanhamento de projetos de pesquisa envolvendo seres humanos, em seus
aspectos éticos e metodoldgicos, realizados ou propostos pela instituicdo (HCPA,
2018c).

O CEP institucional deve revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo

seres humanos, cabendo-lhe a responsabilidade priméaria pelas decisdes sobre a
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ética da pesquisa a ser desenvolvida na instituicdo, de modo a garantir e resguardar
a integridade e os direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas.
Tem também papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética
na ciéncia, bem como a atribuicdo de receber denuncias e requerer a sua apuracao
(CNS, 2018).

A aprovacao pela ANVISA, através de sua Geréncia de Medicamentos Novos,
Pesquisa e Ensaios Clinicos (GEPEC), também se torna necessaria para pesquisas
com medicamentos e produtos para a saude que precisam de autorizacdo para
importagao (ZUCCHETTI; MORRONE, 2012).

Por fim, importa referir que as pesquisas realizadas no CPC atendem aos
principios de boas praticas clinicas (em inglés, Good Clinical Practice - GCP),
incluindo a seguranca adequada, que € um requisito fundamental universalmente
conhecido para a realizagdo de pesquisa envolvendo seres humanos. O objetivo das
boas praticas é garantir seguranca e integridade aos participantes da pesquisa
(ZUCCHETTI; MORRONE, 2012).

6.2.3 Pesquisa e desenvolvimento em engenharia biomédica

Conforme define o art. 13 do Regimento do GPPG, o Servi¢co de Pesquisa e

7

Desenvolvimento em Engenharia Biomédica € responsavel pela execucdo das
atividades de pesquisa e desenvolvimento de novas tecnologias para aplicacéo
biomédica dando suporte aos projetos desenvolvidos nas areas de pesquisa e
assisténcia no ambito do HCPA e programas de pés-graduacao da UFRGS.

Sao atribuicbes deste Servico:

a) assessorar a Coordenacdo do GPPG nos assuntos que envolvem
equipamentos biomédicos, novos materiais e novas tecnologias;

b) dar suporte tecnoldgico aos projetos de pesquisa desenvolvidos no
ambito do HCPA;

C) dar suporte e consultoria aos projetos de pesquisa desenvolvidos em
programas de pos-graduacdo da UFRGS e executados no HCPA que
envolvam desenvolvimento ou adequacdo de equipamentos e novos
materiais aplicados a experimentacdo animal e estudos com materiais
bioldgicos e seres humanos;
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d) colaborar nos processos de renovacao tecnolégica do HCPA, dando
suporte e consultoria na definicdo de tecnologias adequadas, especificacdo
e pareceres técnicos na aquisicao de equipamentos de alta complexidade;

e) dar suporte a area de engenharia clinica na solucdo de problemas
tecnolégicos nos procedimentos de manutencao da infraestrutura instalada
no HCPA,

f) incorporar a rotina assistencial do HCPA as novas tecnologias
desenvolvidas no servico e validadas em projetos de pesquisa;

0) colaborar de modo integrado com as demais instancias e Comités de
pesquisa do GPPG e da instituicdo, quando da conducdo estudos
envolvendo equipamentos e novas tecnologias®’. (HCPA, 2016, p. 18)

De plano, vé-se que se trata de uma area bastante especifica e estratégica
para a atuacdo de uma instituicdo de assisténcia a saude, gerando pesquisa voltada
especificamente para as demandas préprias da Instituicdo. De se ressaltar que, uma
vez sendo desenvolvida uma tecnologia aplicavel a sociedade, ha a possibilidade de
sua transferéncia para o setor produtivo através de contratos de licenciamento e

exploracao.

6.3 GESTAO DA PROPRIEDADE INTELECTUAL NO HOSPITAL DE CLINICAS DE
PORTO ALEGRE

Segundo Matias-Pereira (2011, p. 577), a propriedade intelectual (PI) é “um
instrumento legal que estimula uma maior competitividade entre individuos ou
empresas e promove a concorréncia e o avango tecnoldgico”. E considerando que
sdo necessarios elevados investimentos para o desenvolvimento de novos produtos
Ou processos, a protecdo da Pl apresenta cada vez mais importancia ja que garante
ao investidor a exclusividade sobre o invento e a possibilidade de auferir

rendimentos a partir de sua comercializacdo ou exploracao.

Como ja referido acima, o HCPA produz conhecimento e dispfe de alto grau
de qualificacdo de pessoal e infraestrutura. Entretanto, para que a finalidade da
pesquisa seja integralmente cumprida, é preciso que o conhecimento gerado pelos

pesquisadores vinculados ao HCPA seja protegido, disseminado e colocado a

*" HCPA. Hospital de Clinicas de Porto Alegre. Regimento do Grupo de Pesquisa e Pés-Graduag&o
(GPPG) do HCPA. Sendo a ultima versdo a com a redacao alterada pela Administracéo Central
conforme ata n° 793, de 07/10/2016. (Acesso restrito)
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disposicdo da sociedade através de novos produtos, processos Ou Servigcos
(SANTOS, 2013).

Portanto, a partir do dito acima, verifica-se que o primeiro passo € a protecao
do produto que decorreu de uma pesquisa, 0 que pode ocorrer de qualquer das
formas tratadas no item 4.2 do referencial teérico deste trabalho, dependendo do

caso concreto.

A responsabilidade para tratar do gerenciamento da propriedade intelectual
pertencente ao Hospital de Clinicas de Porto Alegre é do Escritorio de Inovagdo em
Saude (EIS), que é um 6rgdo vinculado diretamente a Presidéncia e foi criado na
757° reunido da Administracédo Central do HCPA, ocorrida em 02/12/2013.

A constituicdo do Escritério de Inovacdo em Saude (EIS) atendeu ao
determinado na Lei de Inovacao (Lei n. 10.973/2004), a qual obriga toda Instituicdo
Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacéo (ICT)* a constituir um Nucleo de Inovacao
Tecnolégica (NIT), que tem por finalidade a gestdo de politica institucional de

inovacao e de propriedade intelectual.

O Escritério de Inovacdo em Saude (EIS) recebeu a denominacédo de Nucleo
de Inovacdo e Transferéncia de Tecnologia (NITT) no Plano de Inovacdo da
Instituicdo. Apesar da denominagéo divergente, a sua finalidade demonstra se tratar

do mesmo 6rgéo, representando, pois, uma inconsisténcia de nomenclatura.

Ao EIS compete “oferecer orientagao, subsidios e logistica para a execucéao
das atividades de inovacdo do HCPA, a fim de garantir a protecdo de bens e
servigos gerados na Instituigdo ou com participacéo de seus profissionais” (HCPA,
2017)*.

As parcerias realizadas pelo HCPA com o setor privado na area de
transferéncia de tecnologia e pesquisa, desenvolvimento e inovagdo s&o

gerenciadas pelo Escritério de Inovagdo em Saude e submetidas a analise técnica

9 Considera-se Instituicdo Cientifica, Tecnolégica e de Inovacao (ICT) o 6rgdo ou entidade da
administragdo publica direta ou indireta ou pessoa juridica de direito privado sem fins lucrativos
legalmente constituida sob as leis brasileiras, com sede e foro no Pais, que inclua em sua missédo
institucional ou em seu objetivo social ou estatutario a pesquisa basica ou aplicada de caréater
cientifico ou tecnolégico ou o desenvolvimento de novos produtos, servicos ou processos. Fonte:
art. 2°, V, da Lei 10.973/2004.

% HCPA. Hospital de Clinicas de Porto Alegre. Plano de Inovacéo, de 03/04/2017. (Acesso restrito)
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da Coordenadoria Juridica, gerando contratos que sdo celebrados pelas partes

envolvidas.

N&o obstante o trabalho desenvolvido internamente pelo EIS, o Hospital de
Clinicas de Porto Alegre, por entender que a tematica da inovagdo precisava de
agilidade, especificidade e competitividade, constituiu, na forma de associado
fundador, o Instituto Brasileiro de Inovacdo em Saude (Ibis), o qual foi formalmente
registrado em 14/07/2016.

O Ibis é uma associacdo civil sem fins lucrativos que, desde a sua
constituicdo, foi elaborado de acordo com os requisitos da Lei n. 9.637/1998, a fim
de que possa, oportunamente, ser enquadrado como uma Organizacdo Social. Por
ser uma entidade juridica distinta do HCPA e possuir personalidade juridica de
direito privado, possui uma autonomia administrativa e gerencial diferente da do
HCPA, que Ihe permite maior liberdade em se relacionar com outros entes, sejam

publicos ou provados.

Atualmente, o Ibis serve como braco operacional ao HCPA, atuando como
ente interveniente nos contratos de transferéncia de tecnologia firmados pelo HCPA,
propiciando, assim, o pagamento de royalties aos inventores (na proporcao definida
na 7792 reunidao da Administracdo Central), o que antes ndo era possivel em razdo
do entendimento de que tal pagamento era uma forma de remuneracao variavel e,
portanto, seu alcance aos empregados estava expressamente vedada para as
empresas dependentes do Tesouro Nacional (caso do HCPA), nos termos do
Decreto-Lei n. 2.355/1987, art. 6°, incisos | e .

Ainda no que se refere a gestdo da PI, relevante citar que, no dia 28/03/2017,
fora aprovada e publicada internamente a Politica de Inovacdo do HCPA, a qual

possui 0 seguinte teor:

O Hospital de Clinicas de Porto Alegre, em consonancia com sua Misséo e
Planejamento Estratégico implanta as atividades de inovacdo, que
promovam a transformacdo do conhecimento cientifico, técnico e
tecnologico em produtos, processos e servicos em beneficios para a
sociedade na area da satde. (HCPA, 2017, p. 1)>*

Apesar de nominada como politica, este documento ndo atende ao que

determina o art. 15-A da Lei 10.973/2004 (Lei de Inovagao), pois ndo contempla os

> HCPA. Hospital de Clinicas de Porto Alegre. Politica de Inovac&o,de 28/03/2017. (Acesso restrito)



44

itens |4 indicados como obrigatérios para a conducdo da organizacao e a gestdo dos
processos que orientam a transferéncia de tecnologia e a geracao de inovacado no
HCPA. Para a Instituicdo, “considera-se como Politica um conjunto de intencdes e
diretrizes definidas pela direcdo do HCPA e que norteiam as atividades a fim de

hY

atender a Visdo e Missdo do Hospital, em comum acordo com os valores

52

estabelecidos™“, que é definida em um paragrafo Unico.

Logo em seguida, em 03/04/2017, foi aprovado e publicado o Plano de
Inovagao do HCPA, cuja definicdo é “descrever os procedimentos para incentivo e
protecdo da inovacao gerada no HCPA, de acordo com a Politica de Inovacdo do

HCPA”. Ainda, como objetivos, elenca:

- Incentivar a pratica de processos criativos do HCPA,;

- Estabelecer os processos regulatérios relacionados as atividades de
inovagdo do HCPA,;

- Gerir a protecdo da propriedade intelectual, da transferéncia e do
licenciamento detecnologias, produtos, processos e servicos do HCPA.
((HCPA, 2017, p. 1)*

Por definicdo institucional, um plano consiste nos “documentos resultantes de
um processo de planejamento que precede e determina as politicas, estratégias e
acOes do Hospital relacionadas a um assunto em especifico e para se atender a
uma meta”*. O Plano de Inovac&o traz alguns conceitos basicos e instrucées gerais
sobre processos e competéncias, mas nao supre o disposto na Lei de Inovacéo
guanto a exigéncia de uma politica institucional sobre a organizacdo e a gestao dos
processos que orientam a transferéncia de tecnologia e a geracdo de inovacado na
ICT.

A politica de propriedade intelectual ora proposta estara relacionada a politica
de inovacao que o HCPA ja detém, dispondo especificamente sobre a organizacéo e
a gestdo dos processos que orientam a transferéncia de tecnologia e a geracdo de
inovacdo no HCPA. Diante disso, passaremos agora a apresentacdo do teor da
politica institucional customizada para o Hospital de Clinicas de Porto Alegre.

*> HCPA. Hospital de Clinicas de Porto Alegre. Modelo de Politica. (Acesso restrito)
> HCPA. Hospital de Clinicas de Porto Alegre. Plano de Inovacao, de 03/04/2017. (Acesso restrito)
**HCPA. Hospital de Clinicas de Porto Alegre. Modelo de Plano. (Acesso restrito)
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7 PRODUTO DA DISSERTACAO

7.1 DESCRICAO

O produto desenvolvido trata-se de uma politica institucional customizada
para o HCPA, a qual trata da gestdo, protecdo e exploracdo dos direitos de
Propriedade Intelectual que decorrem da pesquisa em salude realizada na

Instituicao.

Politicas sdo regras ou diretrizes que delimitam os limites dentro dos quais a
acdo deve ocorrer, nas quais had uma hierarquia em toda a extenséo da organizacao.
Elas servem para orientar a direcdo e a postura geral de uma entidade ou para
determinar sua viabilidade (QUINN, 2001).

A proposta foi embasada nos regramentos da UFRGS, da UFMG e da USP,
todas ICTs publicas e notoriamente reconhecidas pela exceléncia na gestao da Pl,
possuindo bons indicadores. Assim, a partir da andlise dos regulamentos das
instituicbes congéneres, foi elaborado um normativo customizado para a situacéo do
HCPA.

A politica proposta engloba as seguintes questdes principais que
compreendem a gestéo de PI:

e Setor competente pela gestdo da Pl e suas respectivas atribuigdes;
¢ Definigdo da PI, seus criadores e sua titularidade;

e Formas de transferéncia e exploracédo do produto da Pl

e Recursos auferidos a exploracado do produto da PI.

A partir da revisao da literatura e do estudo de caso, foi possivel desenvolver
um regramento especifico para as necessidades do HCPA, que é uma instituicao

com algumas peculiaridades.

Salienta-se que a missdo maior da Instituicdo é prestar assisténcia a saude.
Entretanto, por ser um hospital-escola vinculado academicamente a Universidade

Federal do Rio Grande do Sul, tem o ensino como um pilar muito importante, o que
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lhe aproxima das caracteristicas de uma universidade. Ainda, como ja dito acima, é

uma instituicdo referéncia em pesquisa.

Ademais, apesar de ser um ente com personalidade juridica privada, €&
fiscalizado pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU), do Ministério Publico Federal
(MPF) e do Ministério da Transparéncia e da Controladoria-Geral da Unido (CGU),
bem como supervisdo do Ministério da Educacédo, ao qual estd administrativamente
vinculado. Logo, tem os 6nus e os bénus tanto de um ente publico, quanto de um
ente privado, o que faz com que, em muitos casos, se encontre em uma zona

cinzenta quanto aos limites de sua atuacédo junto a iniciativa privada.

Neste ponto, relevante referir a importancia da edicdo da Lei n. 10.973/2004,
gue apresenta uma politica de incentivo a interac&o entre instituicdes de pesquisa e
empresas, buscando o desenvolvimento tecnologico nacional. Isto porque a
legislacdo buscou a constituicdo de um ambiente propicio as parcerias estratégicas
entre ICTs e o setor privado através de uma articulagdo horizontal, ou seja, na qual

nenhuma das partes tem supremacia.

Portanto, o regramento proposto abrangeu e respeitou todos estes aspectos,
bem como atendeu a legislagdo de regéncia (citamos, em especial, a Lei de
Propriedade Intelectual — Lei n. 9.279/1996, Lei de Direitos Autorais — Lei n.
9.610/1998, Lei de Inovacdo — Lei n. 10.973/2004, e Lei do Bem — Lei n.
11.196/2005).

Segue, abaixo, o texto do produto.

POLITICA INSTITUCIONAL

Considerando o objetivo da Politica de Inovacdo do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre (HCPA) de promover a transformacdo do conhecimento cientifico, técnico e
tecnologico em produtos, processos e servicos em beneficios para a sociedade na

area da saude.

Considerando os procedimentos para incentivo e protecdo da inovacao gerada no
HCPA descritos no Plano de Inovagdo do HCPA.
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Considerando o disposto no art. 15-A da Lei 10.973/2004, que impde a ICT publica
o dever de instituir politica de inovacdo dispondo sobre a organizacdo e a gestado
dos processos que orientam a transferéncia de tecnologia e a geracdo de inovacgao
no ambiente produtivo, em consonancia com as prioridades da politica nacional de

ciéncia, tecnologia e inovacao e com a politica industrial e tecnoldgica nacional.

Considerando a necessidade de um regulamento sobre a protecéo dos resultados
das pesquisas desenvolvidas no ambito do HCPA, a fim de valorizar a atividade
criativa da comunidade cientifica e fixar critérios para a sua participacdo nos

proventos obtidos com a exploracao do produto gerado.

O HCPA resolve normatizar a protecdo de direitos relativos a invencoes
desenvolvidas por pesquisadores a si vinculados e/ou com o uso das suas

instalacdes, equipamentos, recursos humanos, entre outros.
CAPITULO |
DO OBJETO E DA COORDENACAO

Art. 1° O presente instrumento tem por objeto regulamentar as questdes
relacionadas com a propriedade, exploracdo e gestdo dos direitos de propriedade
intelectual relacionados as invencgdes, inovacdes ou producbes cientificas e
tecnologicas desenvolvidas pela comunidade cientifica do Hospital de Clinicas de

Porto Alegre.

Paragrafo unico. Considera-se comunidade cientifica do HCPA aqueles que

realizam qualquer tipo de pesquisa na Instituicdo, em especial:

| — os que possuem vinculo formal com a Instituicdo, tais como empregados
celetistas, alunos dos cursos de pds-graduacéo, estagiarios e bolsistas de varios
niveis, independentemente do nome do cargo ocupado e da forma ou existéncia de

remuneracao;

Il - os alunos e professores da Universidade Federal do Rio Grande do Sul que
executam projetos de pesquisa com o uso das instalagdes, equipamentos, recursos

humanos, entre outros, pertencentes ao HCPA.

Art. 2°. O Escritorio de Inovagdo em Saude - EIS, 6rgéo vinculado diretamente a
Presidéncia do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, desempenhara as atribuicdes
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de Nucleo de Inovacao Tecnoldgica.
CAPITULO Il
DAS ATRIBUICOES E COMPETENCIAS DO EIS
Art. 3°. Sdo competéncias do Escritério de Inovacdo em Saude (EIS):

| - zelar pela manutengéo da politica institucional do HCPA de estimulo a protegéo
das criagOes, licenciamento, inovacdo e outras formas de transferéncia de

tecnologia;

Il - avaliar e classificar os resultados decorrentes de atividades e projetos de

pesquisa na area de inovacdo em saude;

[ll - opinar pela conveniéncia e promover a protecao das criagbes desenvolvidas no
HCPA;

IV - opinar quanto a conveniéncia de divulgacdo das criacdes desenvolvidas na

instituicdo, passiveis de protecao intelectual;

V - acompanhar o processamento dos pedidos e a manutencdo dos titulos de

propriedade intelectual da Instituicéo.

VI - desenvolver estudos de prospeccao tecnoldgica e de inteligéncia competitiva no
campo da propriedade intelectual, de forma a orientar as acdes de inovacdo do
HCPA,

VIl - desenvolver estudos e estratégias para a transferéncia da inovacdo gerada
pelo HCPA;

VIII - promover e acompanhar o relacionamento do HCPA com empresas, em
especial para as atividades relacionadas a celebracéo de contratos de transferéncia
de tecnologia e de licenciamento para outorga de direito de uso ou de exploragao
de criacdo, bem como de acordos de parceria com instituicdes publicas e privadas
para realizacédo de atividades conjuntas de desenvolvimento de tecnologia, produto,

Servigo ou processo;
IX - negociar e gerir os acordos de transferéncia de tecnologia oriunda do HCPA.
CAPITULO IIl

DOS DIREITOS DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL
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Art. 4° Qualquer criagdo ou inovagao resultante de atividades desenvolvidas no
ambito do HCPA ou que decorram da aplicagdo de recursos humanos,
orcamentarios, dados, meios, informacbes e equipamentos da Instituicdo,
independentemente da natureza do vinculo entre esta e o inventor, esta sujeita a

protecdo da propriedade intelectual.

8§ 1° A titularidade da criacdo pertencera exclusivamente ao HCPA quando o

inventor:

| — for empregado da Instituicdo, com vinculo permanente ou eventual, e a invencao
decorrer de contrato de trabalho que tenha por objeto a pesquisa ou a atividade
inventiva, ou quando resultar da natureza dos servicos para 0s quais fora

contratado;

Il — for aluno, estagiario ou bolsista que realize atividades de pesquisa ou de
desenvolvimento em razao de compromissos curriculares com curso de graduagéo

ou pés-graduacéo vinculado a Instituicao;

Il — exercer atividades de pesquisa com a utilizagdo de recursos humanos,
orcamentarios, dados, meios, informacbes e equipamentos pertencentes a

Instituicdo, ainda que sem vinculo direto com o HCPA.

§ 2° O direito de propriedade intelectual podera ser exercido em conjunto com
outras instituicbes participantes do projeto gerador do invento ou obra intelectual,
desde que, no documento contratual celebrado pelos participantes, tenha havido a
expressa previsdo de coparticipacdo e a clara definicAo das respectivas
responsabilidades.

Art. 5° Caso ndo seja do interesse do HCPA realizar o registro do invento, a
Instituicdo podera renunciar ao direito de requerer o respectivo registro, cedendo

gratuitamente ao pesquisador o direito de fazé-lo em seu nome.

Art. 6° O EIS se incumbira da formalizacdo, encaminhamento e acompanhamento
dos pedidos de registro das propriedades intelectuais de titularidade do HCPA junto
ao Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) e a outros 06rgaos
encarregados de registro no pais e no exterior, podendo contratar, para tanto,

escritorios especializados.

Paragrafo Unico. Competira ao HCPA o O6nus de arcar com as despesas
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decorrentes do depdsito, processamento e manutencdo dos pedidos de seu

interesse.

Art. 7° Toda a comunidade cientifica do HCPA devera, obrigatoriamente, dar ciéncia
ao EIS sobre as invencdes desenvolvidas no ambito da Instituicdo, além de
comprometer-se em defender os interesses da Instituicdo, em termos da protecéo
intelectual, garantindo confidencialidade e sigilo sobre as invencdes

correspondentes.

§ 1° A obrigacdo de confidencialidade e sigilo de informacdes estende-se a todo
pessoal com qualquer envolvimento no processo até a data de obtencdo do

privilégio de protecao.

8 2° A informacgéo oficial de uma invencéo sera feita pelo(s) inventor(es), por meio

do preenchimento e envio ao EIS do formulario para cadastro de invencoes.

8§ 3° Fica vedado ao(s) inventor(es) apropriar-se, para Si ou para outrem, de
qualguer material, produto ou processo passivel de protecdo de propriedade
intelectual.

Art. 8°. Antes da publicacdo dos resultados de projetos, pesquisas, estudos ou
inventos realizados no HCPA deverdao ser tomadas as providéncias necessarias
para garantir o privilégio destes, nos termos da legislacao vigente.

CAPITULO IV
DA POLITICA DE CELEBRACAO DE CONTRATOS
DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

Art. 9°. Caberd ao HCPA, na medida do seu interesse e através do EIS, apoiar a
transferéncia de tecnologias desenvolvidas em suas dependéncias, estimular o
patenteamento das invengdes, o0 registro das demais criagbes intelectuais e

promover a exploracdo econdémica de inventos de sua propriedade.

§ 1° Para a consecucdo dos objetivos definidos no caput deste artigo, o HCPA
podera transferir, vender, licenciar ou realizar qualquer forma de acordo com
terceiros visando a exploracdo de sua propriedade intelectual, observados sempre

os limites de sua participacao.

82 © A andlise do interesse do HCPA na protecao da propriedade intelectual devera
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levar em conta a viabilidade técnica e econ6mica da exploracdo comercial da

invencao.

Art. 10. A contratacao relativa a transferéncia de tecnologia, licenciamento de direito
de uso ou de exploracdo de criacdo protegida dispensa a realizacdo de licitacéo,
conforme dispbe o art. 6° da Lei 10.973/2004 e o art. 24, inciso XXV, da Lei n°
8.666/1993.

81° A contratacdo de que trata o caput, quando for realizada com clausula de
exclusividade, sera precedida da publicacdo de edital com o objetivo de dispor de

critérios para qualificacédo e escolha do contratado.
§ 2° O edital conterd, entre outras, as seguintes informacdes:

| - objeto do contrato de transferéncia de tecnologia ou de licenciamento, mediante

descricao sucinta e clara;
Il - condicdes para a contratacao;

[Il - critérios técnicos objetivos para qualificacdo da contratacdo mais vantajosa,

consideradas as especificidades da criacédo e o objeto do contrato; e
IV - prazos e condi¢des para a comercializacdo da criacéo.

83° O edital de que trata o § 1° sera divulgado na internet pela pagina eletrénica do

HCPA, tornando publicas as informacdes essenciais a contratacao.

84° A empresa contratada, detentora do direito exclusivo de exploracdo de criacdo
protegida, perdera esse direito caso ndo comercialize a criacdo dentro do prazo e
condicbes estabelecidos no contrato, podendo o HCPA proceder a novo

licenciamento.

Art. 11. Fica dispensado o processo de chamamento previsto no artigo anterior nos
casos em que a criacao tiver sido desenvolvida em parceria com outras entidades e

pessoas afins, desde que celebrado acordo de co-titularidade.

Art. 12. Os contratos relativos a matéria aqui regulamentada deverao estabelecer as
partes envolvidas, o pesquisador responsavel, os objetivos, as etapas, as fases da
execucao, as restricbes, os direitos e obrigagdes, a(s) clausula(s) de propriedade
intelectual, os percentuais de participacdo, a previsdo orcamentaria, o prazo de
duracéo, o plano de gestao, as penalidades para casos de inadimplemento, o foro e
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a forma de solugéo de controvérsias, além de outros elementos que vierem a ser

acrescidos em razdo da natureza da relacao juridica.

Art. 13. Nos casos em que o HCPA firmar contratos de transferéncia de tecnologia,
cabera ao(s) inventor(es) a prioridade na prestacdo de assisténcia técnica e

cientifica.

Art. 14. Os contratos convénios, acordos e ajustes em que o HCPA participar com o
objetivo de pesquisa e desenvolvimento conterdo, obrigatoriamente, clausulas
reguladoras de propriedade intelectual, obedecidos os termos e condi¢cdes desta

Politica.
CAPITULO V
DO APROVEITAMENTO ECONOMICO DA INOVACAO TECNOLOGICA E
APLICACAO DE RECURSOS AUFERIDOS

Art. 15. Aos empregados do HCPA (considerados estes os contratados pelo regime
celetista) que tenham desenvolvido ou participado do desenvolvimento da invencéo
ou criacdo intelectual sera repassado, a titulo de incentivo, durante a vigéncia da
patente ou do registro, premiacao de parcela do valor das vantagens auferidas pelo

HCPA com a exploracao da patente ou do registro.

81° A premiacdo a que se refere este artigo sera de 1/3 (um terco) do valor das

vantagens auferidas pelo HCPA com a exploracado da patente ou do registro.

§2° Esta premiacdo ndo se incorpora, a qualquer titulo, aos salarios ou aos

vencimentos dos empregados.

8§ 3° Os 2/3 (dois tercos) restantes cabem ao HCPA, que definira a sua destinacéo

preferencialmente para programas relacionados a pesquisa e inovacao.

Art. 16. Quando a criacdo ou inovacao for desenvolvida por mais de uma pessoa,
cabera ao grupo determinar quais 0s inventores terdo direito a perceber a

premiacao e a respectiva proporcgao.

Paragrafo unico. A fim de formalizar esta divisdo, devera ser entregue pelos

empregados um termo por eles assinado, contendo os seguintes dados:

| - nomes e qualificacéo dos integrantes da pesquisa,
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Il — participacdo efetiva de cada um dos inventores na criagdo e respectiva

proporcao na premiacao;
CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 17. Os casos omissos serdo resolvidos pela Diretoria Executiva do HCPA em

conjunto com o EIS.

Art. 18. Este regimento entrard em vigor na data de sua aprovacao pela diretoria

Executiva do HCPA, revogando-se as disposi¢cdes em contrario.

7.2 APLICABILIDADE DO PRODUTO

A politica institucional elaborada foi customizada para a realidade do HCPA,
na medida em que 0 objetivo geral da pesquisa era justamente a redagcdo de um

normativo especifico para a Instituicao.

A fim de conferir validade externa a pesquisa, a autora tem a intencdo de
submeter a proposta de politica as autoridades do HCPA para que seja formalmente
incorporada pela Instituicdo. Para isto, primeiramente deve ser apresentada a
proposta para a area responsavel pela Pl no HCPA, qual seja, o Escritério de
Inovacdo em Saude - EIS. Em havendo concordancia do EIS, este podera fazer a

proposta formal para a Diretoria Executiva.

Em havendo a aprovacédo da Diretoria para a sua vigéncia na Instituicao,
havera grande aplicabilidade do produto nas mais diversas areas do HCPA. Como ja
dito, o HCPA desenvolve pesquisas em todas as suas areas, desde as que estao
relacionadas especificamente com a pesquisa, como o CPC e o CPE, passando
pelas areas assistenciais (em que se verifica diretamente a demanda e passa-se a
buscar uma solugéo para o problema) e sem excluir a area administrativa, como é o
caso de empregados da area da Tl que desenvolveram o AGHUse - Aplicativo para
Gestao dos Hospitais Universitarios, um software livre que atualmente € utilizado por
mais de 47 hospitais / instituicdes de saude. O AGHUse, além de possuir registro

como software, também possui registro como marca.
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Nas atividades de ensino realizadas pelo HCPA também séo feitas pesquisas
com potencial para gerar inventos. O Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica, por
exemplo, ja foi responsavel pelo desenvolvimento de, pelo menos, dois produtos que
geraram propriedade intelectual ao HCPA. O primeiro € um modelo de utilidade de
uma prétese de quadril, que foi registrado no INPI sob o n°® BR2020170147180. O
segundo é o registro da marca de um programa de computador que faz a analise

preditiva de casos de infeccéo hospitalar.

A demonstrar a capacidade do HCPA em propriedade intelectual, informa-se
que a Instituicao é titular de 37 pedidos de patentes, 02 registros de software e 03
pedidos de marca perante o INPI. Além disso, ja firmou trés contratos de

transferéncia de tecnologia®>.

Portanto, todos os colaboradores do HCPA, sejam eles inseridos diretamente
no conceito de pesquisadores ou ndo, serdo beneficiados pela norma. Estima-se
que, uma vez que a comunidade do HCPA tome conhecimento das regras atinentes
a Pl, haveria grande aceitabilidade porque a possibilidade concreta de conceder

royalties aos inventores torna-se o maior atrativo do regramento.

Ainda, considerando que a EBSERH possui a mesma constitui¢do juridica e
objetivos sociais bastante semelhantes aos do HCPA, bem como se atentando ao
fato de que a empresa nao dispde, até o momento, de um regramento préprio, o
produto desta pesquisa poderia ser utilizado como referéncia para a criacdo de seu

documento préprio.

Da mesma forma, pelo fato do HCPA ser uma ICT publica, o regramento foi
elaborado considerando peculiaridades deste tipo de instituicdo e poderad ser

aproveitada por alguma instituicido congénere.

7.3 INSERCAO SOCIAL

O impacto social da adog&do de um regramento especifico para a propriedade

intelectual gerada no ambito do HCPA pode ser dividido em dois enfoques, quais

*® OLIVEIRA, Fernanda dos Santos de. Indicadores de Propriedade Intelectual do HCPA. 2018.
[dados internos - e-mail]
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sejam, nas vantagens de uma boa gestdo da propriedade intelectual e na funcéo

especifica de um regulamento.

No que se refere ao primeiro enfoque, esclarecemos que a gestdo da
propriedade intelectual abrange um conjunto de atividades que exigem habilidade
especifica por parte de quem a realiza, compreendendo tarefas como, por exemplo,
a identificacdo de tecnologias passiveis de patenteamento, a negociacdo e
contratacdo de licencas e a utilizacdo de marcas, desenhos industriais e patentes,
com o0 objetivo de o valor agregado do produto ou da Instituicio e promover a
diferenciagcdo competitiva (JUNGMANN, 2010).

Logo, a gestdo da Pl é uma atividade estratégica para toda a instituicdo que
faz pesquisa e gera inovacdo, com o0 que obtém a circulagdo do conhecimento, o

desenvolvimento de produtos e a transformacédo deste em valor para o seu titular.

E por valor entende-se a possibilidade do gozo de fontes de receitas
adicionais para a Instituicdo a partir da exploragdo do produto da propriedade
intelectual, o que se apresenta ainda mais importante em tempos de crise como 0s
que se vive atualmente, em que o0s subsidios publicos estdo cada vez mais

€SCassos.

Além disso, atualmente h& bastante competicdo entre as ICTs e
Universidades quanto a busca por parceiros para investimento na area de pesquisa
e inovacdo. Assim, para obtencdo de sucesso e certeza de retorno do investimento
feito no produto, a pesquisa em saude que o gera deve contar com um sistema de

propriedade intelectual que assegure a reserva de mercado e atraia investidores.

Entretanto, o ativo da Pl extrapola o aspecto meramente econdmico na
medida em que o incremento monetario em geral acaba revertido para outras areas
como a social, cultural e ambiental (SOUZA; LOCATELLI, 2014). Em outras
palavras, a propriedade intelectual possui uma grandeza que transcende ao seu
valor monetario (é considerada bem movel segundo o art. 5 °© da Lei n. 9.279/1996),

tratando-se de um patrimonio inestimavel da instituig&o.

Em se tratando o HCPA de uma instituicdo que tem por visao “transformar a
realidade com inovagdo em saude”, o foco de toda a atuacéao dos profissionais deve

ser sempre nos beneficios ao paciente, o que pode ser atingido através das
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pesquisas e da inovacdo, que sado potencial fonte de geracdo de propriedade
intelectual a ser gerenciada.

De outra parte, ha uma importancia inerente ao proprio regulamento em si,
que pode ser explicada sob o enfoque da necessidade inerente da existéncia de
normas para a regulamentacdo do convivio humano em sociedade. O filésofo Jean-
Jacques Rousseau, desde 1762, data da publicacdo da primeira edicdo da obra

Contrato Social, ja definia esta relagéo:

E necessario, pois, haja convencdes e leis para unir os direitos aos deveres
e encaminhar a justica a seu objetivo. No estado natural, onde tudo é
comum, nada devo aqueles a quem nada prometi; s6 reconheco como
sendo de outrem o que me € indtil. Isso ndo ocorre no estado civil, onde
todos os direitos séo fixados pela lei. (ROSSEAU, 2002, p. 51)

As normas tém por funcdo precipua reger a vida em sociedade,
estabelecendo a organizacdo e as condutas necessarias ao desenvolvimento
coletivo. Sédo elas que fixam padrbes de comportamento e estabelecem

consequéncias visando o seu cumprimento (PONTES, 2013).

Portanto, a existéncia de um regramento claro e prévio ao processo confere
estabilidade e seguranca juridica as relacbes e ao processo. Além disso, traz

isonomia a todos os agentes envolvidos.

Veja-se que, apesar de a Lei da Inovacao — Lei n. 10.973/2004 — ja permitir
uma série de relacbes entre a ICT e o setor privado, a existéncia de regras internas
especificas da instituicao traz seguranca para os envolvidos, minimizando eventuais

davidas e conflitos.

Por fim, importante lembrar que o HCPA, por ser uma empresa publica, esta
sujeito a fiscalizacéo de diversos 6rgaos de controle (por exemplo, TCU, MP, CGU).
Logo, todas as relagcdes contratuais que sdo exploradas devem estar claras e
embasadas em normas devidamente estabelecidas. Assim, a politica institucional se
mostra, mais uma vez, extremamente oportuna, trazendo a transparéncia exigida a

Instituicao.
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8 DISCUSSAO

Conforme expusemos acima, foi efetuada pesquisa qualitativa em que
realizada revisdo bibliografica e analise documental. Além disso, utilizamos o
método de estudo de caso, na medida em que toda a pesquisa teve por objetivo
analisar e compreender a situacdo do Hospital de Clinicas de Porto Alegre no que
tange aos direitos de propriedade intelectual que decorrem da pesquisa em saude,

especialmente no que se refere a protecao e exploracdo do produto gerado.

O primeiro objetivo proposto tinha por escopo identificar os tipos de pesquisa
em salde cujos resultados tenham potencial para gerar direitos de propriedade
intelectual no ambito do Hospital de Clinicas de Porto Alegre. Podemos dizer que
existem trés areas especificas que atuam na pesquisa em saude no HCPA. Sao

elas:
a) Centro de Pesquisa Experimental, que possui 15 laboratérios tematicos;
b) Centro de Pesquisa Clinicas, que possui 30 grupos de pesquisa;
c) Servigo de Pesquisa e Desenvolvimento em Engenharia Biomédica.

Além dessas, verificamos que ha o desenvolvimento de pesquisas em
diversos outros setores da Instituicdo, tanto na area assistencial (por exemplo, o
dispositivo para seguranca de pacientes denominado Chiripa que foi criado por uma
enfermeira — hoje aposentada) como na area administrativa (cujo maior exemplo ja

foi citado e se trata do software livre denominado AGHUse, que € o utilitario de

tecnologia da informacao que realiza a gestédo da rotina hospitalar).

Também nas atividades de ensino realizadas pelo HCPA também séo feitas
pesquisas com potencial para gerar inventos, tanto que ja na primeira turma do
Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica foram desenvolvidos dois produtos que
geraram propriedade intelectual ao HCPA (um modelo de utilidade e uma marca,

conforme referido no item 7.2).

A exceléncia do Hospital de Clinicas de Porto Alegre decorre dos
conhecimentos especializados de seus colaboradores e das tecnologias que séo
empregadas, as quais estdo em movimento ininterrupto de inovacdo. Ha o

permanente objetivo de superar os padrdes assistenciais atuais, 0 que enseja a
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necessidade de continuo desenvolvimento de inovagbes nas dimensdes

institucional, tecnoldgica e de gestéo.

Até o dia 31/12/2017 foram submetidos 13.177 projetos de pesquisa nas
plataformas de recebimento de projetos pertencentes ao HCPA. Destes, 12.469
foram aprovados. Dentre os aprovados, 1.434 sao referentes a pesquisa patrocinada
e o restante, 11.035 projetos, sdo de pesquisa académica®®.

Nos ultimos cinco anos, de janeiro de 2013 a dezembro de 2017, foram
realizados 76 pesquisas de desenvolvimento, 311 pesquisas com animais ou
materiais biologicos, 1.747 pesquisas com seres humanos e 333 pesquisas
patrocinadas®’.

Atualmente, existem 1.525 projetos de pesquisa ativos na Instituicdo®. Todos
estes dados demonstram que ha forte cultura sobre pesquisa e desenvolvimento em

toda a instituicdo, que possui uma estrutura bastante consolidada.

A realizacdo deste estudo demonstrou que as pesquisas realizadas pelas
mais diversas areas tém potencial para gerar direitos de propriedade intelectual. E
complexo generalizar a tematica, pois a casuistica € que definira se é possivel

proteger a invenc¢do, e com isso, torna-la um direito de PI.

Todavia, foi verificada uma peculiaridade na pesquisa realizada no Centro de
Pesquisa Clinica, pois esta ndo gera direitos de propriedade intelectual ao HCPA.
Neste centro séo realizadas prestacfes de servicos para as industrias farmacéuticas
através de contratos que possuem diversas denominacdes, mas que ao final
representam a prestacdo de um servico patrocinado, no qual o grupo de pesquisa
apenas promove o ensaio clinico dentro dos protocolos que séo pré-definidos pela
contratante. Portanto, ndo ha, de fato, o desenvolvimento de uma droga, mas
apenas o0 seu teste. Os pesquisadores nao contribuem intelectualmente com o
projeto. Em razao disso, o centro e o pesquisador responsavel renunciam a qualquer

dos resultados obtidos a partir do estudo em favor da patrocinadora.

Apesar disso, o valor recebido pelo HCPA com as pesquisas patrocinadas &

revertido para o financiamento de pesquisas académicas. Assim, pode-se dizer que,

*® ZIMMER, Rafael Leal. Indicadores de Pesquisa no HCPA. 2018. [dados internos]
°’ ZIMMER, Rafael Leal. Indicadores de Pesquisa no HCPA. 2018. [dados internos]
*% ZIMMER, Rafael Leal. Indicadores de Pesquisa no HCPA. 2018. [dados internos]
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ainda que indiretamente, a pesquisa patrocinada influencia positivamente na

potencial geracao de propriedade intelectual.

O acesso aos contratos celebrados entre o HCPA e as industrias
farmacéuticas para a realizacdo dos ensaios clinicos no Centro de Pesquisa Clinica
foi permitido & autora na medida em que tais documentos sado de acesso publico,
conforme determina a Lei de Acesso & Informacédo (BRASIL, 2011)°.

Assim, considera-se que 0 objetivo proposto foi atingido na medida em que
podemos afirmar que existe pesquisa experimental, pesquisa clinica e pesquisa de
desenvolvimento e inovagdo na Instituicdo, sendo todas as fontes potenciais

geradoras de propriedade intelectual para o HCPA.

Ainda, percebemos que a pesquisa € realizada tanto pelos profissionais que
formalmente sdo designados para tais atividades, ou seja, contratados com o cargo
de pesquisador, professores e alunos de iniciacdo cientifica, como pelos demais
participantes da rotina assistencial, administrativa e académica da Instituicdo. A

pesquisa esta disseminada em todas as areas do HCPA.

O segundo objetivo proposto neste trabalho consistia na verificacdo da
existéncia de normativos internos do Hospital de Clinicas de Porto Alegre que
disciplinassem os direitos e a gestédo da propriedade intelectual.

Foi feita a andlise do estatuto social da Instituicdo, o qual ndo trata desta
tematica. Também foi estudado o Regimento do Grupo de Pesquisa e Poés-
Graduacgao, o qual, em seu art. 3°, estabelece que compete ao GPPG “gerir a

politica de propriedade intelectual do HCPA™.

Dito isto, vé-se que ha uma inconsisténcia documental quanto ao setor ao
gual compete o gerenciamento da propriedade intelectual da Instituicdo, na medida
em que, a partir da constituicdo do EIS, em 02/12/2013, a competéncia para a
matéria parece ter sido transferida ao escritorio, pois este desempenha a funcao de
Nucleo de Inovacdo Tecnolégica que, por definicdo legal, possui atribuicdes

especificas:

% Art. 7° O acesso a informacéo de que trata esta Lei compreende, entre outros, os direitos de obter:
[...]
VI - informacédo pertinente & administracéo do patriménio publico, utilizacdo de recursos publicos,
licitacdo, contratos administrativos; e

° HCPA. Hospital de Clinicas de Porto Alegre. Regimento do Grupo de Pesquisa e Pods-
Graduacdo. Art. 3°, alinea ‘g’. (Acesso restrito)
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- zelar pela manutencéo da politica institucional de estimulo a protecéo das
criacdes, licenciamento, inovacdo e outras formas de transferéncia de
tecnologia;

- avaliar e classificar os resultados decorrentes de atividades e projetos de
pesquisa para o atendimento das disposi¢cfes da Lei n°® 10.973/2004;

- avaliar solicitacdo de inventor independente para adoc¢ao de invencao;

- opinar pela conveniéncia e promover a protecdo das criacbes
desenvolvidas na instituicao;

- opinar quanto a conveniéncia de divulgacédo das criacdes desenvolvidas
na instituicdo, passiveis de protecao intelectual;

- acompanhar o processamento dos pedidos e a manutencao dos titulos de
propriedade intelectual da instituic&o.

- desenvolver estudos de prospeccdo tecnolégica e de inteligéncia
competitiva no campo da propriedade intelectual, de forma a orientar as
acOes de inovacéo da ICT;

- desenvolver estudos e estratégias para a transferéncia de inovagéo
gerada pela ICT;

- promover e acompanhar o relacionamento da ICT com empresas;

- negociar e gerir os acordos de transferéncia de tecnologia oriunda da ICT.
(BRASIL, 2004, p. 1)

Em que pese ndo haja expressamente uma norma que estabelega ao EIS a
gestdo da PI, o plano de inovacédo corrobora com a conclusdo de que compete ao
EIS a gestdo da Pl no HCPA, pois nesse documento resta expresso que o “nucleo
de Inovacdo e Transferéncia de Tecnologia (NITT) do HCPA é responséavel pela

gestdo da inovacado na Instituicao”™®*.

Ademais, a versdo anterior Regimento do Grupo de Pesquisa e Poés-
Graduacao, aprovada em reunido da Administracdo Central de 05 de outubro de
2015, atribuia ao GPPG a fungao de “participar da gestao da propriedade intelectual
do HCPA™2, o0 que nos parece mais adequado na medida em que a pesquisa tem
intima relacdo com a PI, sendo a participacdo deste Grupo na gestao bastante

apropriada.

A partir da pesquisa pode se obter uma inveng¢ao que, por sua vez, pode ser
protegida através dos direitos de propriedade intelectual e gerar uma inovacao.
Assim, por se tratar o EIS de um setor especializado, bem como de promover a
interacdo da ICT com os demais atores envolvidos no processo (poder publico e

setor privado), fazendo a interlocugcéo no que diz respeito ao interesse de ambos na

L HCPA. Hospital de Clinicas de Porto Alegre. Plano de Inovacao, de 26/01/2017. (Acesso restrito)
2 HCPA. Hospital de Clinicas de Porto Alegre. Regimento do Grupo de Pesquisa e Pods-
Graduacdo. Verséo desatualizada de 05 de outubro de 2015. Art. 3°, alinea ‘g’. (Acesso restrito)
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gestdo da inovagcdo, acredita-se que possui melhores caracteristicas para
desempenhar a atribuigéo.

O terceiro objetivo proposto tinha por finalidade identificar as vantagens e
diretrizes da gestédo da propriedade intelectual, sendo que a literatura especializada
refere que a protecdo da descoberta permite ao titular, por meio de cessao ou
licenciamento, 0 gozo das vantagens econdmicas de sua criacdo, o que pode vir a
ser reinvestido na producdo de mais conhecimento e inovacdo (SOUZA;
LOCATELLI, 2014).

A reducdo dos altos custos da importacdo de tecnologias estrangeiras, 0
incremento da producdo nacional, o incentivo a pesquisadores por meio de
financiamento aos seus projetos (0 que também evita o éxodo da mao-de-obra
nacional qualificada) e a reducdo dos precos dos bens de consumo a partir da
reducdo dos custos de producdo sao situacdes diretamente influenciadas pelo
investimento em pesquisa e inovacéo (SOUZA; LOCATELLI, 2014).

Além disso, também podemos citar que o fortalecimento da economia
beneficia o setor privado que, por sua vez, gera 0 aumento de vagas de empregos,
reduz precos ao consumidor, elevando a circulacao de riquezas e a arrecadacao de
tributos (SOUZA; LOCATELLI, 2014).

Para o setor privado, os investimentos em inovacdes tecnolégicas ensejam o
desenvolvimento ou melhoramento de produtos, o que lhe permite maior
competitividade e, consequentemente, destague no mercado. A sociedade, por sua

vez, resta beneficiada com 0 acesso a nova tecnologia, bem como com a
possibilidade de serem gerados novos empregos (SOUZA; LOCATELLI, 2014).

Além disso, podemos dizer que um sistema efetivo de protecdo da
propriedade intelectual propicia 0 aumento de investimentos estrangeiros no pais,

pois confere estabilidade e seguranca ao investidor.

Especificamente na saude, um campo em que a gestdo da propriedade
intelectual se destaca € producdo de medicamentos genéricos, na medida em que
sua fabricacdo € permitida justamente apds expirado o prazo de validade da patente
do medicamento original. Tal situacdo gera o desenvolvimento do setor produtivo

nacional, que passa a dominar a tecnologia, bem como uma redugéo drastica no
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preco do produto e, consequentemente, uma reducdo do valor que o SUS ir4

desembolsar para colocé-lo a disposicao da populagéo.

O investimento em parcerias para pesquisa e desenvolvimento entre
empresas e ICTs, como 0 HCPA, traz diversos beneficios. Para o setor privado, gera
economia de custos com recursos humanos especializados, além de garantir o
direito de explorar economicamente o produto desenvolvido. Para a ICT h& a
vantagem de atuar de forma mais eficaz frente ao mercado, bem como de cumprir a
contento a sua funcdo social de gerar e disseminar o conhecimento (SOUZA;
LOCATELLI, 2014).

O Poder Publico fomenta o processo de inovacdo no pais através da
publicacdo de editais que patrocinam pesquisas, bem como com a edicdo de
legislacdo que facilita o processo, tais como a Lei de Inovacao — Lei n. 10.973/2004
— e a Lei n. 11.196/2005, chamada Lei do Bem, que confere incentivos fiscais e
outras prerrogativas a empresas que investem no desenvolvimento cientifico e

tecnoldgico nacional.

Por fim, o dltimo objetivo propunha a redacdo de uma proposta de politica
institucional para normatizar a protecdo e a exploracdo dos direitos de propriedade
intelectual para o Hospital de Clinicas de Porto Alegre, o que foi nominado como
produto da dissertacao e cujo teor esta incluido no capitulo sétimo.
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9 CONSIDERACOES FINAIS

O processo de gerenciamento adequado da Propriedade Intelectual em uma
ICT, como o HCPA, leva tempo e demanda envolvimento e dedicacdo dos gestores
e pesquisadores. Isso porque € uma matéria complexa que atinge diversos setores
da Instituicdo e modifica uma cultura ja bastante arraigada no meio académico, que
privilegia a publicacdo em detrimento a protecdo e exploracdo do produto da

descoberta.

O levantamento bibliografico realizado para esta pesquisa apontou para a
existéncia de uma vasta gama de possibilidades de pesquisas a serem realizadas
dentro de uma Instituicdo que, ao mesmo tempo, presta assisténcia a saude e tem
como misséo institucional o ensino e a pesquisa. E, quanto maior as op¢des de

pesquisas, maiores as formas de propriedade intelectual que delas resultam.

Para a sustentacdo teorica do trabalho, foi necessario analisar, ainda que
brevemente, a tematica da pesquisa em saude, bem como das modalidades de
propriedade intelectual vigentes no Brasil. A partir do exame de tais temas, foi
possivel entender o contexto em que o Hospital de Clinicas de Porto Alegre esta
inserido e, com isso, elaborar um modelo de politica institucional para a gestdo da
propriedade intelectual que decorre da pesquisa em saude realizada pela sua

comunidade cientifica.

A pesquisa de campo realizada corroborou com os elementos obtidos no
referencial tedrico, demonstrando que ha um enorme potencial de geracdo de
propriedade intelectual a partir das pesquisas realizadas no ambito do HCPA. E tal
conclusdo ampara a necessidade da existéncia de um normativo interno que
regulamente a matéria, propiciando estabilidade ao sistema e seguranca aos

envolvidos.

Em atendimento ao proposto no objetivo especifico que propunha a
identificacdo dos tipos de pesquisa que geram direitos de propriedade intelectual no
HCPA, percebeu-se que sdo desenvolvidos estudos experimentais, clinicos e de
desenvolvimento. Portanto, pesquisas que vao desde a etapa pré-clinica até o final

da cadeia produtiva séo realizadas dentro da Instituicdo pelos mais variados setores.
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Identificou-se que nao apenas 0s pesquisadores estrito senso realizam
pesquisas. Inimeros colaboradores, tais como os préprios profissionais contratados
para as atividades de assisténcia a pacientes (meédicos, enfermeiros, fisioterapeutas,
entre outros), além dos que atuam em areas administrativas (analistas da tecnologia
da informacéo, por exemplo) estdo inseridos na cultura da pesquisa e, assim,

contribuem com a geracao de inovagdo na area da saude.

Levando-se em conta o que foi observado, conclui-se que a instituicdo possui
pessoal qualificado (em nuamero apropriado) e com estrutura adequada para o

desenvolvimento das pesquisas.

No que se refere ao objetivo especifico que visava a verificagdo da existéncia
de normativos internos que disciplinassem os direitos e a gestdo da propriedade
intelectual, constatou-se que existem documentos que tratam da temética, ainda que

parcialmente.

O plano de inovacdo da Instituicio € o documento que versa com maior
detalhe sobre este tema, mas ndo se trata de um regramento, pois tem por objetivo
apelas descrever os procedimentos para incentivo e protecdo da inovacao gerada no

HCPA, de acordo com a Politica de Inovagcédo do HCPA.

Quanto ao objetivo que buscava identificar as vantagens e oportunidades que
a gestdo da propriedade intelectual geraria ao HCPA, podemos dizer que foram
encontradas muitos beneficios, que foram devidamente citados durante o decorrer

do trabalho.

Em suma, h4d de se disseminar a cultura de protecdo aos resultados da
instituicdo como uma ferramenta para agregar valor aos projetos, a fim de que estes
sejam transferidos para empresas que promoverdo as Ultimas etapas para

concretizar os produtos ou servigos desenvolvidos na instituicdo.

Reitera-se que estimular a inovacdo dentro da Instituicdo traz beneficios a
todos os atores envolvidos. O pesquisador aplica o conhecimento e transforma-o em
algo concreto, que traz beneficios a toda sociedade. A Instituicio cabe a titularidade
do invento e, portanto, os beneficios econémicos auferidos com a sua exploragéo.
Além disso, ganha destaque no meio cientifico. Por sua vez, a sociedade é

beneficiada com os novos produtos e processos que lhe séo colocados a disposicao.
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Por fim, acredita-se que foi alcancado o Ultimo objetivo especifico, ja que foi
elaborada uma proposta de redacdo de uma politica institucional para o HCPA, a

qual foi inserida no capitulo sete deste trabalho.

Apoés realizar o estudo, foram verificados alguns aspectos que merecem
recomendacBes. Em primeiro lugar, considerando que o Escritdrio de Inovacdo em
Saude, que desempenha o papel de Nucleo de Inovacdo Tecnoldgica, possui
diversas atribuicbes e importancia estratégica para a instituicdo, cremos que seria
proveitoso 0 aumento da sua estrutura, vez que possui apenas quatro

colaboradores, com a especializagdo constante de seus integrantes.

Verificou-se ainda, que ha uma inconsisténcia no Regimento Interno do Grupo
de Pesquisa e Pdés Graduacdo quanto a competéncia para o gerenciamento da

propriedade intelectual do HCPA, o que deve ser retificado.

Por fim, tendo em vista os argumentos apresentados quanto as vantagens e
oportunidades que a gestdo da propriedade intelectual geraria ao HCPA, sugere-se
a conscientizacdo da comunidade cientifica quanto ao tema, considerado um

assunto que por muitos ainda € desconhecido.
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AE CLNICAS Plano de Inovagao
A PLA-AC-172

Definigcao
Descrever os procedimentos para incentivo e protecdo da inovagdo gerada no HCPA,

de acordo com a Politica de Inovagao do HCPA.

Objetivos

Incentivar a pratica de processos criativos do HCPA;

Estabelecer os processos regulatorios relacionados as atividades de inovagado do
HCPA,;

Gerir a protecdo da propriedade intelectual, da transferéncia e do licenciamento de

tecnologias, produtos, processos e servigos do HCPA.

Indicagcao

Este plano se aplica a toda Instituicdo. As instrucdes especificas aplicaveis deverao
ser observadas por todas as areas do HCPA envolvidas com inovagéo.

Instrugoes especificas

GLOSSARIO

Capital _intelectual: conhecimento acumulado pelo pessoal vinculado a

organizacado, passivel de aplicagdo em projetos de pesquisa,

desenvolvimento e inovacgéo;

Criacdo: como invencao, modelo de utilidade, desenho industrial,
programa de computador, topografia de circuito integrado, nova cultivar,
ou cultivar essencialmente derivada, e qualquer outro desenvolvimento
tecnolégico, que acarrete ou possa acarretar o surgimento de novo

produto, processo ou aperfeicoamento incremental, obtida por um ou

Cépia nao controlada: documento com caréter apenas de estudo, orientagéo e treinamento. Esta cépia deve ser utilizada para consulta local,
ndo sendo arquivada e apoés a sua utilizacéo, deve ser destruida. O HCPA nao se responsabiliza se a versao desta cépia estiver obsoleta.
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mais criadores;

Criador: pessoa fisica que seja inventora, obtentora ou autora de criagéo;

Inovacdo: toda introdugédo de novidade ou aperfeicoamento no ambiente
produtivo e social que resulte em novos produtos, servigos ou processos
ou que compreenda a agregagcdao de novas funcionalidades ou
caracteristicas a produto, servico ou processo ja existente que possa

resultar em melhorias e em efetivo ganho de qualidade ou desempenho;

Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacéo (ICT): 6rgdo ou entidade

da administracédo publica direta ou indireta ou pessoa juridica de direito
privado sem fins lucrativos, legalmente constituida sob as leis brasileiras,
com sede e foro no Pais, que inclua em sua missao institucional ou em
seu objetivo social ou estatutario a pesquisa basica ou aplicada de
carater cientifico ou tecnologico ou o desenvolvimento de novos

produtos, servicos ou processos;

Inventor independente: € a pessoa fisica, ndo ocupante de cargo efetivo,

cargo militar ou emprego publico, que seja inventor, obtentor ou autor de

criagao.

Nucleo de Inovacdo e Transferéncia de Tecnologia (NITT): estrutura

instituida por uma ou mais ICT, com ou sem personalidade juridica
prépria, que tenha por finalidade a gestdo de politica institucional de
inovacao e por competéncias minimas as atribuigdes previstas nesta Lei
(Lei N° 13.243/2016);

Pesquisador publico: ocupante de cargo publico efetivo, civil ou militar,

ou detentor de fungdo ou emprego publico que realize, como atribui¢cao

funcional, atividade de pesquisa, desenvolvimento ou inovagao;

Copia ndo controlada: documento com carater apenas de estudo, orientagéo e treinamento. Est& cépia deve ser utilizada para consulta local,
ndo sendo arquivada e apoés a sua utilizacéo, deve ser destruida. O HCPA nao se responsabiliza se a versao desta cépia estiver obsoleta.



Q)@ Pagina

\I:‘L"I' TA DE = 3/6

AE CLNICAS Plano de Inovagao
A PLA-AC-172

O Nucleo de Inovacado e Transferéncia de Tecnologia (NITT) do HCPA é responsavel
pela gestdo da inovagao na Instituicao.

As atividades de inovacao realizadas no ambito do Hospital, ou com a participagao de
profissionais da Instituicdo, que gerarem propriedade intelectual (Pl), com anuéncia
institucional, deverao ter o HCPA como um dos titulares, ou equivalente, no registro

junto aos 6rgaos competentes.

Sao passiveis de protecao intelectual pelo HCPA, os inventos, os modelos de
utiidade, os modelos e desenhos industriais, as marcas, 0s programas de
computador, os direitos sobre as informagdes nédo divulgadas, bem como os direitos
decorrentes de outros sistemas de protegao de propriedade intelectual existentes ou

que venham a ser adotados pela lei brasileira, desenvolvidos no ambito do HCPA.

As atividades desenvolvidas em conjunto com inventores independentes, com
pesquisadores publicos, com o setor privado ou com outros agentes da sociedade
deverao ser formalizadas por meio de instrumento préprio, com a finalidade de

proteger os bens e produtos gerados com a participagao do HCPA.

Havendo titulares externos ao HCPA, as proporcdes de participacao na titularidade e a

forma de exploracdo econdmica serao definidas em instrumento préprio.

Os ganhos econdmicos, decorrentes de exploragao direta ou por terceiros da criagao
protegida, priorizardo o ressarcimento das despesas referentes a protecdo da

propriedade intelectual.

Os ganhos econdmicos liquidos, resultantes da exploragao direta ou por terceiros, de
contratos de transferéncia de tecnologia e de licenciamento para outorga de direito de
uso da criagao protegida, serao distribuidos na proporg¢ao de dois tergos para o HCPA,

na condicao de titular, e um tergo para os inventores vinculados ao HCPA.

Consideram-se inventores vinculados ao HCPA, os que sao funcionarios com vinculo
empregaticio com o HCPA; os que sao detentores de bolsas de apoio a ensino,

pesquisa, desenvolvimento tecnolégico ou de inovagédo concedidas ou indicadas pelo

Cépia nao controlada: documento com caréter apenas de estudo, orientagéo e treinamento. Esta cépia deve ser utilizada para consulta local,
ndo sendo arquivada e apoés a sua utilizacéo, deve ser destruida. O HCPA nao se responsabiliza se a versao desta cépia estiver obsoleta.
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HCPA,; os que s&o estagiarios vinculados oficialmente ao HCPA; os que s&o alunos de
cursos promovidos pelo HCPA.

A alienacao de propriedade intelectual do HCPA depende de aprovacado prévia e

expressa do Conselho Diretor.

A exploragao e o licenciamento de propriedade intelectual dependem de instrumento

préprio e especifico para cada criagdo, observados os dispositivos legais.

Competéncias e Fluxos

Compete ao Nucleo de Inovacédo e Transferéncia de Tecnologia (NITT) do HCPA
oferecer orientag&o, subsidios e logistica para a execugéo das atividades de inovagao
do HCPA, a fim de garantir a protegao de bens e servigos gerados na Instituicdo ou

com participagao de seus profissionais, de acordo com o disposto nas leis vigentes.

De acordo com a Lei N° 10.793/2004, ¢é facultado ao Hospital de Clinicas de Porto
Alegre, na condigao de ICT publica, formalizar parceria com instituicdo privada sem

fins lucrativos, para o apoio da gestao de sua politica de inovagéo.

Registro

Os documentos referentes ao Plano de Inovagao do HCPA ficardo sob a guarda do
Nucleo de Inovagao e Transferéncia de Tecnologia (NITT).

Referéncias

- Lei de Inovagao, N°10.973/2004

- Lei sobre Estimulos ao Desenvolvimento Cientifico, a Pesquisa, a Capacitacéo

Cientifica e Tecnoldgica e a Inovagao, N°13.243/2016

- Lei da Propriedade Industrial, N°9.279/1996

Cépia nao controlada: documento com caréter apenas de estudo, orientagéo e treinamento. Esta cépia deve ser utilizada para consulta local,
ndo sendo arquivada e apoés a sua utilizacéo, deve ser destruida. O HCPA nao se responsabiliza se a versao desta cépia estiver obsoleta.
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- Lei de Protecédo de Cultivares, N°9.456/1997
- Lei dos Direitos Autorais, N°9.610/1998

- Lei de Protecdo da Propriedade Intelectual de Programa de Computador,
N°9.609/1998

- Lei sobre o Estatuto Juridico da Empresa Publica, da Sociedade de Economia Mista
e de suas subsidiarias, no ambito da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, Lei N°13.303/2016

Elaborado por: Elizabeth O Cirne-Lima, Fernanda S de Oliveira, Luciana B Lucas, Jairo H Gongalves, Armando Gass,
Jair Ferreira. José Roberto Goldim. Patricia Ashton Prolla. Marcia Mocellin Ravmundo

Copia ndo controlada: documento com carater apenas de estudo, orientagéo e treinamento. Est& cépia deve ser utilizada para consulta local,
ndo sendo arquivada e apoés a sua utilizacéo, deve ser destruida. O HCPA nao se responsabiliza se a versao desta cépia estiver obsoleta.
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Definigcao

O Hospital de Clinicas de Porto Alegre, em consonancia com sua Missao e
Planejamento Estratégico implanta as atividades de inovagdo, que promovam a
transformagdo do conhecimento cientifico, técnico e tecnoldégico em produtos,

processos e servigos em beneficios para a sociedade na area da saude.

Elaborado por: Elizabeth O Cirne-Lima, Fernanda S de Oliveira, Luciana B Lucas, Jairo H Gongalves, Armando Gass,
air Ferreira .lnsé Roherta Goldim Patricia Ashton Pralla MArcia Mocellin Ravmiindn
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ndo sendo arquivada e apoés a sua utilizacéo, deve ser destruida. O HCPA nao se responsabiliza se a versao desta cépia estiver obsoleta.
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Capitulo I

Da Direcao

Art. 1° - O Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) tem como um
de seus objetivos, determinados pela Lei 5604/70, art. 2°, alinea e, o de
promover a realizagao de pesquisas cientificas e tecnoldgicas.

§ 1°- Todas as atividades de pesquisa cientifica e tecnoldgica no
Hospital de Clinicas de Porto Alegre sdo coordenadas pelo Gru-
po de Pesquisa e Pés-Graduacdo (GPPG), vinculado diretamente
a Presidéncia.

§ 2° - O Coordenador do Grupo de Pesquisa e Pds-Graduacao é
escolhido pelo Presidente do HCPA, tendo a sua escolha homo-
logada pelo Conselho Diretor do HCPA, com periodo de duragao
de mandato de quatro anos, sendo permitida uma reconducao
consecutiva.
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Capitulo 6

Da Estrutura Organizacional

Art. 2° - O Grupo de Pesquisa e Pds-Graduagao é composto pelos se-
guintes drgdos:

a) Assessoria;

b) Comissdo Cientifica (CC);

c) Comité de Etica em Pesquisa (CEP);

d) Comissdo de Etica no Uso de Animais (CEUA);

e) Comissao Interna de Biosseguranca (CIBio);

f) Servico de Bioética;

g) Servico de Pesquisa Clinica;

h) Servico de Pesquisa Experimental;

i) Servico de Pesquisa e Desenvolvimento em Engenharia Biomé-
dica;

j) Servigo de Gestao em Pesquisa.
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Capitulo III

Das Atribuicoes Gerais

Art. 3° - S3o atividades pertinentes do Grupo de Pesquisa e Pos-Gra-
duagdo, sem prejuizo de outras que venham a ser necessarias para as-
segurar o cumprimento de sua finalidade precipua:

a) coordenar todas as atividades de pesquisa cientifica e tecnolo-
gica no Hospital de Clinicas de Porto Alegre, estando vinculado
diretamente a Presidéncia;

b) assessorar a Administragao Central do HCPA nos assuntos re-
ferentes as atividades de pesquisa e pos-graduacao;

C) apresentar o relatério semestral das atividades de pesquisa e
pos-graduacgdo desenvolvidas no HCPA;

d) organizar a Semana Cientifica do
HCPA;

e) geriro Fundo de Incentivo a Pesquisa e Eventos (FIPE) do HCPA;

f) gerir os programas institucionais de bolsas na area de pesqui-
sa

1

g) gerir a politica de propriedade intelectual do HCPA.
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Capitulo 8

Das Atribuic¢oes Especificas

Art. 4° - Compete ao Coordenador do Grupo de Pesquisa e Pos-Gra-
duagao:
a) coordenar as atividades do GPPG;

b) cumprir e fazer cumprir as normas da area de pesquisa, de
acordo com o referencial legal e regulatdrio vigente;

c) participar regularmente das reunides do Conselho Diretor e da
Administragao Central do Hospital de Clinicas de Porto Alegre;

d) assessorar a Administragdo Central do HCPA nos assuntos re-
ferentes as atividades de pesquisa e de pos-graduacao;

e) propor a Presidéncia do HCPA a indica¢do dos coordenadores
dos colegiados vinculados ao GPPG, salvo disposi¢oes legais em
contrario;

f) ) apresentar o relatorio semestral das atividades de pesquisa
e pos-graduagao desenvolvidas no HCPA;

g) organizar a Semana Cientifica do
HCPA;

h) gerir o Fundo de Incentivo a Pesquisa e Eventos (FIPE) do
HCPA;

i) gerir os programas institucionais de bolsas na area de pesqui-
Sa;

j) gerir a politica de propriedade intelectual do HCPA.
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Art. 5° - A Assessoria da Coordenacdo do GPPG tem por finalidade dar
suporte as atividades do Coordenador do GPPG facilitando a interagdo
entre os diferentes segmentos da Institui¢do e da sociedade vinculados
as atividades de pesquisa e inovacao, especialmente no planejamento,
execugdo e acompanhamento dos projetos institucionais. Os assesso-
res serdo indicados pela Coordenagdo do GPPG, dentre os funcionarios
do HCPA, e nomeados pelo Presidente do HCPA.

Art. 6° - A Comissao Cientifica (CC) é um 6rgdo colegiado, de dura-
¢do permanente, composto por representantes dos pesquisadores em
atuacdo nos Centros de Pesquisa do HCPA e pelos chefes de servicos
do GPPG. A Comissao Cientifica é a responsavel pela avaliagao final
dos projetos de pesquisa e de desenvolvimento propostos para serem
executados no ambito da Instituicdo. A sua avaliacdo se baseia, quan-
do pertinente, na aprovacdo prévia do Comité de Etica em Pesquisa
ou da Comisséo de Etica no Uso de Animais do HCPA. A avaliagdo dos
aspectos de biosseguranca, de inovac¢ao e propriedade intelectual, de
logistica e de gestdo serdo encaminhadas a Comissao Cientifica pelos
setores correspondentes. Os membros da Comissao Cientifica serdo in-
dicados pela Coordenacdo do GPPG e nomeados pelo Presidente. As
atribui¢des da Comissao Cientifica sdo as seguintes:

a) avaliar, de forma abrangente, a exequibilidade dos projetos
de pesquisa e de desenvolvimento submetidos ao GPPG, sendo
responsavel pela aprovacao final para a realizagao na Instituigao;

b) emitir parecer sobre os projetos avaliados;

c) avaliar as solicitagdes de recursos ao Fundo de Incentivo a Pes-
quisa e Eventos do HCPA (FIPE);

d) auxiliar na sele¢do dos trabalhos cientificos inscritos na Sema-
na Cientifica do HCPA;
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e) auxiliar a coordenagdo do GPPG na elaboragao da politica para
a area cientifica e tecnoldgica do HCPA.

Paragrafo Unico - Os membros da Comissdo Cientifica serdo
indicados pela Coordenacao do GPPG e nomeados pelo Presi-
dente. Sdo0 membros natos desta Comissdo os chefes ou coorde-
nadores dos 6rgdos vinculados ao GPPG. Os representantes dos
pesquisadores que atuam no Centro de Pesquisa Experimental e
no Centro de Pesquisa Clinica terdao um mandato de dois anos,
permitida a reconducao.

Art. 7° - O Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de
Porto Alegre (CEP/HCPA) é um colegiado interdisciplinar e indepen-
dente, de carater consultivo, deliberativo e educativo, de duragao per-
manente, criado para defender os interesses dos sujeitos da pesquisa
em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento
da pesquisa dentro de padrdes éticos. As atribuicoes do CEP/HCPA sao
as seqguintes:

10

a) avaliar todos os projetos de pesquisa ou de desenvolvimento
envolvendo seres humanos, cabendo-lhe a responsabilidade pri-
maria pelas decisdes sobre os aspectos éticos e metodoldgicos
da pesquisa a ser desenvolvida na Instituicao, de modo a garan-
tir e resqguardar a integridade e os direitos dos voluntarios parti-
cipantes nas referidas pesquisas;

b) preservar a confidencialidade de todas as informacoes forne-
cidas ou geradas durante o processo de avaliagdo dos projetos;

c) acompanhar a execugao dos projetos através de relatorios pe-
riodicos dos pesquisadores;

d) desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a re-
flexdao em torno da Etica na Ciéncia;
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e) receber denuncias de abusos ou notificagdo sobre fatos que
possam alterar o curso normal do estudo de sujeitos da pesquisa
ou de qualquer outra parte, decidindo pela continuidade, modi-
ficacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, ade-
quar o termo de consentimento;

f)) manter comunicacdo regular e permanente com a
CONEP/MS;

g) encaminhar os pareceres de aprovacao de projetos de pesqui-
sa a Comissao Cientifica para avaliacao final de sua exequibilida-
de no HCPA.

§ 1°: O CEP/HCPA devera ser mantido em conformidade com as
diretrizes nacionais e internacionais relativas a sua constituicao e
funcionamento, especialmente a Resolu¢do 196/96 do Conselho
Nacional de Saude e alteragdes subseqientes.

§ 2°: Os membros do CEP/HCPA serao indicados pela Coordena-
¢do do GPPG e nomeados pelo Presidente, para um periodo es-
tabelecido pela legislagcdo vigente, permitida uma reconducao,
observados os seguintes critérios: titulacdo de Doutorado ou
atuacdo em pesquisa reconhecida em area especifica do conhe-
cimento, com atividades desenvolvidas no HCPA. A composicao
do Comité deve ser representativa das dreas de pesquisa da Ins-
tituicao.

Art. 8° - A Comissao de Etica no Uso de Animais (CEUA/HCPA) é um co-
legiado interdisciplinar e independente, de carater permanente, con-
sultivo, deliberativo e educativo, criado para avaliar a adequacao ética
do uso de animais em atividades de pesquisa e ensino. As atribui¢oes
do CEUA/HCPA sdo as seguintes:

a) cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribuicoes, o dis-

posto na Constitui¢ao Federal, artigo 225, §1°, VII, alei 11.794/08
1
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e nas demais normas aplicaveis a utilizagdo de animais para ensi-
no e pesquisa, especialmente nas resolugdes do Conselho Nacio-
nal de Controle de Experimentagao Animal (CONCEA);

b) examinar previamente os procedimentos de ensino e pesquisa
envolvendo animais a serem realizados na Institui¢do a qual es-
teja vinculada, para determinar sua compatibilidade com a legis-
lagdo aplicavel, tendo como referéncia o bem-estar dos animais;

¢) manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensino e
pesquisa envolvendo animais realizados, ou em andamento, na
Instituicao, enviando cdpia ao CONCEA;

d) manter cadastro dos pesquisadores que realizem procedimen-
tos de ensino e pesquisa envolvendo animais, enviando cépia ao
CONCEA;

e) expedir, no ambito de suas atribuicoes, certificados que se fi-
zerem necessarios perante orgaos de financiamento de pesquisa,
periodicos cientificos ou outros;

f)) notificar imediatamente ao CONCEA e as autoridades
sanitarias a ocorréncia de qualquer acidente com os animais
nas institui- ¢oes credenciadas, fornecendo informagdes que
permitam ag¢des saneadoras.

g) encaminhar os pareceres de aprovagao de projetos de pesqui-
sa a Comissao Cientifica para avaliacdo final de sua exequibilida-
de no HCPA.

§ 1°: A CEUA/HCPA devera ser mantida em conformidade com as
diretrizes nacionais e internacionais para o uso de animais, respei-
tadas as caracteristicas internas, especialmente a Lei 11.794/08.

§ 2°: Os membros da CEUA/HCPA serdo indicados pela Coorde-
nacdo do GPPG e nomeados pelo Presidente, para um periodo
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estabelecido pela legislacao vigente, permitida uma recondu-
¢do, observados os seguintes critérios: titulacdo de Doutorado
ou atuacdo em pesquisa reconhecida em area especifica do co-
nhecimento, com atividades desenvolvidas no HCPA. A compo-
sicdo do Comité deve ser representativa das areas de pesquisa
da Instituigao.

Art. 9° - A Comissdo Interna de Biosseguranca (CIBio/HCPA) é um co-
legiado interdisciplinar, de carater consultivo, deliberativo e educativo,
criado para avaliar as questdes de biosseguranca nos projetos de pes-
quisa desenvolvidos no ambito da Institui¢ao. As atribui¢des do CIBio/
HCPA s3o as seguintes:

a) cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribui¢des, o dis-
posto na lei 11.105/058 e Decreto 5.591/05;

b) manter informados os trabalhadores e demais membros da
coletividade, quando suscetiveis de serem afetados pela ativida-
de, sobre as questdes relacionadas com a saude e a seguranga,
bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

c) estabelecer programas preventivos e de inspec¢do para garan-
tir o funcionamento das instalagdes sob sua responsabilidade,
dentro dos padrdes e normas de biosseguranca, definidos pela
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio);

d) encaminhar a CTNBio documentos para efeito de analise, re-
gistro ou autorizagao do 6rgao competente, quando couber;

e) manter registro do acompanhamento individual de cada ati-
vidade ou projeto em desenvolvimento que envolvam organis-
mos geneticamente modificados (OGM) ou seus derivados;

f) ) notificar a CTNBio, aos ¢rgaos e entidades de registro e
fiscali- zacdo e as entidades de trabalhadores o resultado de
avaliagdes de risco a que estdao submetidas as pessoas expostas,
bem como

13
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qualquer acidente ou incidente que possa provocar a dissemina-
¢do de agente bioldgico;

g) investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possi-
velmente relacionados a OGM e seus derivados e notificar suas
conclusdes e providéncias a CTNBio.

§ 1°: A CIBio/HCPA deverd ser mantida em conformidade com a
lei 11.105/05 e com as diretrizes internacionais relativas a maté-
ria.

§ 2°: Os membros da CIBio/HCPA serdo indicados pela Coordena-
¢ao do GPPG e nomeados pelo Presidente, para um periodo es-
tabelecido pela legislacdo vigente, permitida uma recondugao.

Art. 10 - O Servico de Bioética é o responsavel pelas atividades de
Bioética desenvolvidas nas areas de pesquisa e assisténcia no ambito
do HCPA. O chefe do Servico de Bioética é indicado pela Coordenagao
do GPPG, sendo escolhido e nomeado pelo Presidente, com periodo
de duracao de mandato de quatro anos, sendo permitida uma recon-
dugdo consecutiva. Sdo atribui¢des do Servico de Bioética:

14

a) assessorar a Coordenacao do GPPG nos assuntos que envol-
vem questoes bioéticas;

b) assessorar as Comissdes e Comités vinculados ao GPPG no de-
sempenho de suas atribui¢des e fungoes;

c) prestar consultoria na area de Etica na Ciéncia para pesquisa-
dores e alunos em atividade no HCPA;

d) prestar consultoria na area de Bioética Clinica para profissio-
nais de saude, pacientes e familiares que possuam vinculagao
com HCPA;
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e) dar suporte as atividades do Programa de Atencao aos Proble-
mas de Bioética, vinculado a Vice-Presidéncia Médica;

f) ) dar suporte as atividades do Programa de Monitoramento
de Risco e Eventos Adversos em Pesquisa do HCPA,

g) desenvolver atividades educacionais e de pesquisa no ambito
da Bioética.

Paragrafo Unico - O Servico de Bioética abriga a Unidade de
Assuntos Regulatorios em Pesquisa, que é responsavel pela tra-
mitacao dos projetos de pesquisa e desenvolvimento junto as
Comissoes e Comités do HCPA, assim como junto aos érgdos na-
cionais e internacionais pertinentes.

Art. 11 - O Servico de Pesquisa Clinica é o responsavel pela execucao
das atividades de pesquisa clinica e clinico-populacional desenvolvi-
das nas areas de pesquisa e assisténcia no ambito do HCPA. O chefe
do Servigo de Pesquisa Clinica é indicado pela Coordenagdo do GPPG,
em lista triplice apresentada pelo Servi¢o, sendo escolhido e nomeado
pelo Presidente, com periodo de duracdo de mandato de quatro anos,
sendo permitida uma recondug¢do consecutiva. Sao atribuicdes do Ser-
vi¢o de Pesquisa Clinica:

a) assessorar a Coordenagao do GPPG nos assuntos que envol-
vem pesquisas clinicas;

b) planejar e executar atividades relacionadas ao pleno funcio-
namento da pesquisa em seres humanos com aplicabilidade cli-
nica no ambito do HCPA;

c) planejar e executar as atividades de gestao do Centro de Pes-
quisa Clinica e outras areas afins do HCPA, incluindo sediar areas
de uso compartilhado e tematicas envolvidas com pesquisa cli-
nica;

15
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d) dar suporte para projetos institucionais como os Institutos Na-
cionais de Ciéncia e Tecnologia e outros projetos estratégicos na
area de pesquisa clinica;

e) assegurar o cumprimento das Normas de Funcionamento In-
terno do Centro de Pesquisa Clinica, aprovado pela Administra-
cao Central;

f) ) colaborar de modo integrado com demais instancias e
Comi- tés de pesquisa do GPPG e da instituicdo, quando da
conducao de estudos clinicos;

g) dar suporte as atividades de Capacitacao e Pds-graduacdo no
ambito da Pesquisa Clinica;.

h) desenvolver atividades educacionais no ambito da Pesquisa
Clinica junto a comunidade interna e externa do HCPA.

Art. 12 - O Servico de Pesquisa Experimental é o responsavel pela exe-
cugao das atividades de pesquisa experimental em humanos, animais
e demais materiais bioldgicos desenvolvidas nas areas de pesquisa e
assisténcia no ambito do HCPA. O chefe do Servigo de Pesquisa Expe-
rimental é proposto a coordenagao do GPPG, em lista triplice apresen-
tada pelo Servico, sendo escolhido e nomeado pelo Presidente, com
periodo de duracdo de mandato de quatro anos, sendo permitida uma
recondugao consecutiva. Sao atribui¢des do Servico de Pesquisa Expe-
rimental:
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a) assessorar a Coordenacao do GPPG nos assuntos que envol-
vem pesquisas experimentais;

b) planejar e executar atividades relacionadas ao pleno funcio-
namento da pesquisa experimental, incluindo procedimentos
experimentais de pesquisa basica a/ou aplicada, procedimentos
voltados para inovagdo tecnoldgica e procedimentos relaciona-
dos a manutencdo e aprimoramento da infra-estrutura necessa-
ria a pesquisa experimental no ambito do HCPA;
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c) gerir o Centro de Pesquisa Experimental e outras dreas afins do
HCPA, incluindo as areas de uso compartilhado e os laboratérios
tematicos envolvidos com pesquisa experimental;

d) dar suporte para projetos institucionais como os Institutos Na-
cionais de Ciéncia e Tecnologia e outros projetos estratégicos na
area de pesquisa experimental;

e) assegurar o cumprimento das Normas de Funcionamento In-
terno do Centro de Pesquisa Experimental, aprovado pela Admi-
nistracdo Central;

f) ) colaborar de modo integrado com demais instancias e
Comi- tés de pesquisa do GPPG e da institui¢do, quando da
conducao de estudos experimentais;

g) dar suporte as atividades de Capacitacao e Pds-graduacdo no
ambito da Pesquisa Experimental;

h) desenvolver atividades educacionais no ambito da Pesquisa
Experimental junto a comunidade interna e externa do HCPA.

Paragrafo Unico - O Servico de Pesquisa Experimental abriga as
seguintes unidades de uso compartilhado: Unidade de Analises
Moleculares e Proteinas, Unidade de Patologia Experimental,
Unidade de Experimentacdo Animal e Centro de Terapia Génica.

Art. 13 - O Servico de Pesquisa e Desenvolvimento em Engenharia
Biomédica é responsavel pela execucdo das atividades de pesquisa e
desenvolvimento de novas tecnologias para aplicagdo biomédica dan-
do suporte aos projetos desenvolvidos nas areas de pesquisa e assis-
téncia no ambito do HCPA e programas de pds-graduagdo da UFRGS.
O chefe do Servico de Pesquisa e Desenvolvimento em Engenharia Bio-
médica é proposto a coordenacdo do GPPG sendo escolhido e nome-
ado pelo Presidente, com periodo de duragao de mandato de quatro
anos, sendo permitida uma reconducgado consecutiva. Sao atribuicoes
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Servigo:

a) assessorar a Coordenacao do GPPG nos assuntos que envol-
vem equipamentos biomédicos, novos materiais e novas tecno-
logias;

b) dar suporte tecnoldgico aos projetos de pesquisa desenvolvi-
dos no ambito do HCPA;

c) dar suporte e consultoria aos projetos de pesquisa desenvolvi-
dos em programas de pds-graduacao da UFRGS e executados no
HCPA que envolvam desenvolvimento ou adequagdo de equipa-
mentos e novos materiais aplicados a experimentagdo animal e
estudos com materiais bioldgicos e seres humanos;

d) colaborar nos processos de renovacao tecnoldgica do HCPA,
dando suporte e consultoria na definicdo de tecnologias ade-
quadas, especificacdo e pareceres técnicos na aquisi¢ao de equi-
pamentos de alta complexidade;

e) dar suporte a area de engenharia clinica na solu¢ao de proble-
mas tecnologicos nos procedimentos de manutencdo da infra-
estrutura instalada no HCPA;

f)) incorporar a rotina assistencial do HCPA as novas
tecnologias desenvolvidas no servigo e validadas em projetos de
pesquisa;

g) colaborar de modo integrado com as demais instancias e Co-
mités de pesquisa do GPPG e da instituicdo, quando da condu-
¢do estudos envolvendo equipamentos e novas tecnologias.

Art. 14 - O Servico de Gestdao em Pesquisa é responsavel pela admi-
nistracdo geral das areas de pesquisa vinculadas ao GPPG. O chefe do
Servico Gestdao em Pesquisa é indicado pela coordenacdo do GPPG,
sendo escolhido e nomeado pelo Presidente. O Servico de Gestdao em
Pesquisa tem como principais atribuicoes:

18



J@ HOSPITAL DE

REGIMENTO DO GRUPO DE PESQUISA E POS-GRADUAGAO ”'))@ CLINICA$

a) proporcionar apoio administrativo no desenvolvimento e ge-
renciamento de projetos institucionais de pesquisa ou desenvol-
vimento;

b) gerenciar as atividades administrativas do Centro de Pesquisa
Clinica e do Centro de Pesquisa Experimental;

¢) apoiar a gestao administrativa no GPPG com readequacao da
estrutura e das atividades de apoio ao pesquisador;

d) gerir os recursos humanos alocados nos centros de custos vin-
culados ao GPPG;

e) dar suporte administrativo aos programas institucionais de
bolsas de pesquisa e para a Revista HCPA;

f) ) realizar a interface das atividades de pesquisa com os
Servigos Administrativos do hospital.

Paragrafo Unico - O Servico de Gestdo em Pesquisa abrange a
Unidade de Apoio a Produgao Cientifica que é responsavel pelas
atividades de suporte ao processo editorial da “Revista HCPA” e
pelo desenvolvimento e mensuracao dos indicadores de produ-
¢ao cientifica do HCPA.

Art. 15 - A Revista HCPA, periddico cientifico do HCPA, tem seu Con-
selho Editorial composto pela Comissao Executiva e as Comissoes Na-
cional e Internacional. O Servi¢o de Gestdo em Pesquisa dara suporte
administrativo ao processo editorial por meio da Unidade de Apoio a
Producao Cientifica. Os membros do Conselho Editorial, que é um co-
legiado de carater permanente, serdo indicados pela Coordenacdo do
GPPG, sendo escolhidos e nomeados pelo Presidente.

§ 1° - O Editor serd proposto pela coordenacao do GPPG, em lis-
ta triplice, sendo escolhido e nomeado pelo Presidente. O Editor
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tem as seguintes atribuices:

a) controlar a qualidade cientifica da Revista;

b) receber os manuscritos submetidos;

¢) articular os diferentes membros do Conselho Editorial;

d) conduzir a discussdo da politica editorial;

e) designar e encaminhar os trabalhos aos Editores de Area;
f) acompanhar o processo de edi¢ao;

g) encomendar artigos, quando necessario;

h) ter a decisao editorial sobre a aceitagao do artigo para publi-
cagao.

§ 22 - Os membros da Comissdo Executiva da Revista HCPA se-
rao indicados pelo Editor e pelo Coordenador do GPPG, sendo
nomeados pelo Presidente do HCPA, tendo as seguintes atribui-
¢oes:

a) auxiliar o editor-chefe;

b) receber os manuscritos encaminhados pelo editor;
c) designar os avaliadores;

d) acompanhar o processo de avalia¢ao;

e) fazer a revisdo de manuscritos originais;

f)) contribuir para a revisdo final de forma e
conteudo;

g) auxiliar na divulgagao da revista no exterior;

h) resguardar os critérios de classificagao da Revista nas diferen-
tes bases de dados;
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i) monitorar a classificagdo da Revista nos diferentes processos
de avaliagdo de desempenho editorial.

§ 3° - O Conselho Editorial sera composto por pesquisadores
com renomada qualificagdo e producao cientifica, indicados pe-
los diferentes setores do HCPA e da Faculdade de Medicina, en-
volvidos com pesquisa cientifica e tecnoldgica. O Coordenador
do GPPG, em conjunto com o Diretor da Faculdade de Medici-
na da UFRGS e o Editor, encaminhara a nominata dos membros
para designacao pelo Presidente do HCPA. O Conselho Editorial
tem as seguintes atribui¢des:

a) discutir a politica editorial da Revista HCPA;
b) recomendar normas editoriais;

¢) indicar os avaliadores;

d) acompanhar o processo de avalia¢ao;

e) assessorar o
Editor.

§ 4° - Os avaliadores devem ser pesquisadores com qualificagao
e producdo cientifica compativel para revisar os artigos a eles
submetidos. A avaliacdo é documentada por meio de pareceres
especificos. O Editor é o responsavel final pela indica¢do do ava-
liador e pela preservacao de sua identidade.
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Capitulo V

Das Disposicoes Gerais e Transitorias

Art. 16 - Os casos omissos neste Regimento serdo resolvidos através
da proposicao da Coordenagao do GPPG e aprovacao da Administra-
¢ao Central do HCPA.

Art. 17 - Este regimento somente podera ser alterado por proposi¢ao
da Coordenag¢do do GPPG ou da Administracdo Central, apos aprova-
¢do por esta Ultima.

Art. 18 - Este Regimento entrard em vigor a data de sua aprovacao
pela Administragcdao Central do HCPA, ficando convalidadas todas as
decisdes administrativas e/ou técnicas ocorridas até a presente data.

Art. 19 - Revogam-se as disposi¢des em contrario.
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Servigo Publico Federal
GABINETE DO REITOR

PORTARIA N° 6869de 24 0UT 2013

O VICE-REITOR, NO EXERCICIO DA REITORIA DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL, e no uso de suas atribui¢des e tendo em vista o que
consta no Programa Tecnoldgico, que integra o Plano de Gestdo da Universidade, no que se
refere ao desenvolvimento de um modelo de gestdo de ciéncia e tecnologia, que viabilize a
transferéncia de conhecimento técnico-cientifico para a sociedade, e

considerando a necessidade de valorizar a atividade criativa desenvolvida no
ambito da UFRGS;

considerando a necessidade de definir e regular uma politica de protegdo aos
resultados das pesquisas desenvolvidas pelos pesquisadores da Universidade;

considerando também a necessidade de fixar critérios para a participa¢do dos
pesquisadores nos proventos obtidos com a transferéncia de tecnologia e licenciamento de
patentes e de programas de computador;

considerando, ainda, a Lei n° 9.279, de 14/05/96, o Decreto n° 2.553, de
16/04/98 € a Portaria n°® 88, de 23/04/98, do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, que regulam
os direitos e obriga¢des relativos a propriedade industrial no pais € mais recentemente a Lei de
Inovagdo n°® 10.973/04, que dispde sobre incentivos a inovagdo e a pesquisa cientifica e
tecnologica no ambiente produtivo;

considerando que o registro da propriedade intelectual se constitui num
patriménio inestimavel e que a comercializagdo de patentes e/ou programas de computador se
constitui numa potencial fonte de recursos adicionais para a Universidade; e

considerando, finalmente, o que consta no processo n® 23078.027130/13-15,
RESOLVE:

estabelecer regras para a transferéncia de tecnologia e registro da propriedade
intelectual no &mbito da UFRGS, com base nos seguintes critérios:

Art. 1° - A presente Portaria regera todos os aspectos relacionados com a propriedade,
transferéncia e gestdo dos direitos de propriedade intelectual inerente ou vinculados a criacdo
ou produgdo cientifica e tecnologica da Universidade Federal do Rio Grande do Sul.

N/
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§ 1° - Para os efeitos desta Portaria, entende-se por “diretos de propriedade intelectual”
as patentes de invencdo, os modelos de utilidade ou os modelos e desenhos industriais, as
marcas, os programas de computador, os direitos sobre as informagdes néo divulgadas, bem
como os direitos decorrentes de outros sistemas de protecdo de propriedade intelectual
existente ou que venham a ser adotados pela lei brasileira.

§ 2° - Por “criagfo ou producdo cientifica ou tecnologica da Universidade Federal do
Rio Grande do Sul”, entende-se aquelas atividades realizadas por:

a) pesquisadores ¢ técnicos, que tenham um vinculo permanente ou eventual com a
universidade, no exercicio de seu contrato de trabalho, sempre que sua criagdo ou
producdo tenha sido resultado de um projeto de pesquisa ou de desenvolvimento
aprovado pelos 6rgdos competentes da institui¢do, ou desenvolvido mediante o
emprego de recursos, dados, meios, informagdes e equipamentos da Universidade
e/ou realizados durante o horario de trabalho;

b) alunos que realizem atividades de pesquisa ou de desenvolvimento como
conseqiiéncia de atividades curriculares de graduacdo ou de pos-graduacdo na
Universidade, ou que decorram de acordos especificos e contratos de prestagio de
Servigos;

C) demais pesquisadores, cuja situagdo ndo esteja contemplada nos itens anteriores, que
realizem suas atividades de pesquisa ou de desenvolvimento na Universidade.

§ 3° - Todas as pessoas referidas no paragrafo anterior comunicardo a Universidade
suas invengdes e criagdes intelectuais, obrigando-se, na defesa do interesse da Universidade, a
manterem confidencialidade sobre as mesmas e a apoiarem a Universidade nas atividades de
registro da propriedade intelectual.

§ 4° - A obrigagdo de confidencialidade prevista no paragrafo anterior se estende a todo
0 pessoal envolvido no processo até a data de obtengéo do privilégio.

Art. 2° - Serdo propriedade exclusiva da UFRGS os inventos, os modelos de utilidade,
os modelos e desenhos industriais, as marcas, os programas de computador, os direitos sobre
as informagdes ndo divulgadas, bem como os direitos decorrentes de outros sistemas de
protecdo de propriedade intelectual existentes ou que venham a ser adotados pela lei brasileira,
desenvolvidos no ambito da Universidade, desde que decorram da aplicagcdo de recursos
humanos, orgamentarios e/ou de utilizacio de recursos dados, meios, informagdes e
equipamentos da Universidade e/ou realizados durante o horario de trabalho,
independentemente da natureza do vinculo existente entre esta e o inventor.

§ 1° - O direito de propriedade mencionado no capur podera ser exercido em conjunto
com outras institui¢des participantes do projeto gerador do invento, desde que, no documento
contratual celebrado pelos participantes, tenha havido expressa previsdo de coparticipagdo na
propriedade.
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§ 2° - A \Universidade se incumbirda da formalizagdo, encaminhamento e
acompanhamento dos pedidos da UFRGS junto ao Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI) e a outros 6rgaos encarregados de registrar a propriedade industrial no pais e
no exterior. Para tanto, podera contratar escritorios especializados em propriedade industrial.

§ 3° - A UFRGS adiantara as despesas decorrentes do depésito e processamento dos
pedidos de seu interesse, observado o disposto no paragrafo seguinte:

§ 4° - As despesas de deposito ou registro de pedido de prote¢do da propriedade
intelectual, os encargos periédicos de manutengdo da protegdo da propriedade intelectual, bem
como quaisquer encargos administrativos e judiciais serfio deduzidos do valor total dos ganhos
econdmicos a serem compartilhados nos termos do Art. 4° desta Portaria.

Art. 3° - Cabera a UFRGS, na medida do seu interesse, apoiar a transferéncia de
tecnologias desenvolvidas em suas unidades universitarias, estimular o patenteamento das
invengdes e registro das demais criagdes intelectuais e promover a exploracdo econémica de
inventos de sua propriedade, realizar o marketing das invengdes, e negociar licengas.

§ 1° - A analise do interesse da Universidade no registro da patente devera levar em
conta a viabilidade economica do produto ou do processo desenvolvido pelo pesquisador.

§ 2° - Quando o resultado do estudo da viabilidade econdmica apontar para a ndo
utilizagdo da invengdo ou outra criagdo, a Universidade renuncia ao direito de requerer o
respectivo registro, cedendo gratuitamente ao pesquisador o direito de fazé-lo em seu nome.

§ 3° - A UFRGS podera transferir, vender, licenciar ou realizar qualquer forma de
acordo com terceiros, visando a exploragdo de sua propriedade industrial, observados na
hipétese do Paragrafo 1°, do art. 2°, os limites de sua coparticipagdo.

Art. 4° - Os rendimentos liquidos efetivamente auferidos da transferéncia de tecnologia
e da exploragdo econdmica de inventos e conexos, pela UFRGS, sob a forma de royalties,
participacdo regulada por convénios ou contratos, lucros de exploragdo direta, ou outras
formas, obedecerao aos limites estabelecidos pelo Paragrafo 2° do Art. 3° do Decreto n° 2.553,
de 16/04/98.

Art. 5° - Ao servidor da UFRGS, qualquer que seja seu vinculo e seu regime de
trabalho, bem como ao estudante da UFRGS, quer seja de graduagio ou pos-graduagdo, que
desenvolver invengdo ou criagdo intelectual, sera assegurada, a titulo de incentivo, durante
toda a vigéncia da patente ou do registro, premia¢do de parcela do valor das vantagens
auferidas pela UFRGS com a exploragdo da patente ou do registro.

§ 1° - A premiacdo a que se refere este Artigo sera de um terco do valor das vantagens
auferidas pela UFRGS com a exploragéo da patente ou do registro.

§ 2° - Esta premiacdo ndo se incorpora, a qualquer titulo, aos salarios ou aos

vencimentos dos servidores.



Servigo Publico Federal

GABINETE DO REITOR

§ 3° - Dos restantes dois tercos que cabem a UFRGS, um ter¢o sera alocado ao
Departamento, ao Centro ou ao Orgio Auxiliar, onde o invento foi desenvolvido, e um tergo
sera destinado ao custeio das despesas de registro da propriedade industrial e de sua
manuteng¢io.

PROVENTOS
UFRGS INVENTOR(ES)
2/3 1/3
CUSTOS DA
ADMINISTRACAO DO DEPARTAMENTO,

REGISTRO DA CENTRO OU ORGAO
PROPRIEDADE AUXILIAR

INDUSTRIAL

1/3 g

Art. 6° - Nos casos em que a UFRGS firmar contratos de transferéncia de tecnologia,
cabera ao(s) inventor(es) a prioridade na presta¢io de assisténcia técnica e cientifica.

Art. 7° - Recomenda-se que antes da publica¢@o dos resultados de projetos, pesquisas,
estudos ou inventos realizados na UFRGS sejam tomadas as providéncias necesséarias para
garantir o privilégio destes, nos termos da legislagdo vigente.

Art. 8° - Os contratos, convénios, acordos e ajustes em que a Universidade participar
com o objetivo de pesquisa e desenvolvimento, conterdo, obrigatoriamente, clausulas
reguladoras de propriedade intelectual, respeitando-se os termos e condi¢des desta Portaria.



Art. 9° - As normas para registro dos direitos de autor e direitos conexos serdo objeto
de Portaria especifica.

Art. 10° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua assinatura, revogando-se as
disposi¢des em contrario.

WMM

RUI VICENTE OPPERMANN,
Vice-Reitor, no exercicio da Reitoria.



20/12/2017

RESOLUGAO Ne° 7035, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2014 | Normas USP

D.O.E.: 18/12/2014

RESOLUCAO N° 7035, DE 17 DE
DEZEMBRO DE 2014

(Revoga as Resolugbes 3428/1988, 3454/1988 e 3727/1990)

Dispde sobre a inovagao tecnoldgica na Universidade, disciplinando os procedimentos para protegéo da
propriedade intelectual, transferéncia de tecnologia, licenciamento e cessdo, bem como medidas de
gestdo e apoio respectivas e critérios para reparticdo dos resultados, além do apoio a empresas
nascentes de base tecnoldgica.

O Reitor da Universidade de Sao Paulo, usando de suas atribui¢cdes legais, com fundamento no art 42,
IX, do Estatuto, tendo em vista o deliberado pelo Conselho Universitario, em sesséao realizada em 09 de
dezembro de 2014, baixa a seguinte

RESOLUCAO

CAPITULO |
Disposi¢coes Gerais

Artigo 1° — A inovacédo tecnoldgica na Universidade, compreendendo a protecdo da propriedade
intelectual, a transferéncia de tecnologia, o licenciamento para uso ou exploragéo e a cessao dos direitos
patrimoniais sobre criacdes suas, bem como as respectivas medidas de gestdo e apoio, incluindo os
critérios para reparticdo dos resultados decorrentes, observarao os procedimentos desta Resolugéo.

§ 1° — A protecéo da propriedade intelectual de programa de computador criado na Universidade sujeita-
se as disposigbes desta Resolugao, exceto na hipétese de programa de computador cujo cédigo-fonte
seja previamente tornado disponivel ao publico por meio da Internet, acompanhado de licenca que
garanta sua livre utilizagédo (software livre), que se equipara ao direito autoral, observado o § 2°.

§ 2° — Esta Resolugao ndo se aplica aos direitos autorais, que se regem pela legislagéo propria.

Artigo 2° — A promogéo da inovagao tecnoldgica na Universidade observara as seguintes diretrizes:

| — estimular o desenvolvimento e fortalecimento da ciéncia, tecnologia e inovagéo;

Il — estender a sociedade os resultados da pesquisa desenvolvida;

Il = estimular a transformagédo do conhecimento cientifico e tecnolégico em inovagdes, contribuindo,
dessa forma, com o desenvolvimento cientifico, cultural, tecnoldgico, econdmico e social do Estado de
Sao Paulo e do pais;

IV — apoiar o uso social das criagbes desenvolvidas no ambito das atividades universitarias, por
licenciamento ou cessdo, ou mediante transferéncia de tecnologia, de forma gratuita ou onerosa,
respeitados os interesses legitimos dos pesquisadores e protegido, em qualquer caso, o patriménio

material e imaterial da Universidade;

V — garantir o reconhecimento da autoria de qualquer produto intelectual gerado no ambito de suas
Unidades e Orgaos, da forma que melhor reflita as contribuigdes de todos os participantes;
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VI — partilhar com os criadores os ganhos econdmicos obtidos com a exploragdo comercial das criagbes
desenvolvidas, segundo critérios previamente fixados;

VIl — observar, em qualquer caso, a prevaléncia do interesse publico e social sobre os retornos
patrimoniais eventualmente obtidos na exploragdo comercial de suas criagdes.

CAPITULOII
Da protecao da propriedade intelectual da Universidade

Artigo 3° - Para os fins desta Resolugéo, considera-se:

| — criagdo: invengdo, modelo de utilidade, desenho industrial, marca, programa de computador,
topografia de circuito integrado, cultivar e qualquer outro desenvolvimento tecnoldgico, que acarrete ou
possa acarretar o surgimento de novo produto, processo ou aperfeicoamento incremental, definido pela
legislacdo de inovagdo, protecdo a propriedade intelectual, protecdo de software e outras afins,
aplicando-se os conceitos e interpretagdes correntes de suas disposigoes;

Il — criacdo da Universidade: criacdo que resulta da atividade regular da Universidade ou de projeto de
pesquisa ou extensdo tecnologica especialmente firmado ou criagdo realizada com a utilizagdo de
equipamentos, recursos, instalagbes, dados, meios, ou materiais da Universidade ou ainda com a
participacdo de pessoal a ela de qualquer forma ligado, com ou sem vinculo funcional ou relacdo de
emprego, como docentes, pesquisadores, estudantes, bolsistas, pesquisadores de pds-doutorado,
especialistas externos aposentados com Termo de Ades&o ao Servigo Voluntario e de Permissdo de Uso
e outros pesquisadores que integram projetos e atividades da Universidade, independentemente do
regime;

Il — pessoal ligado a Universidade: docentes, ativos ou aposentados com Termo de Colaboragéo,
professores colaboradores e visitantes, servidores técnicos e administrativos, estagiarios;

IV — criadores: pesquisadores que sejam inventores, obtentores ou autores da criagao.

Artigo 4° — Os direitos patrimoniais sobre as criagbes referidas no art. 3° pertencem a Universidade, em
carater exclusivo, ressalvadas as disposi¢des expressas desta Resolugao.

Paragrafo unico — Os direitos patrimoniais sobre as criagdes que resultem de parceria da Universidade
com empresas ou entes externos poderédo ser compartilhados, na forma do contrato ou convénio que
rege as relagdes reciprocas, observadas as disposi¢cdes do capitulo V.

Artigo 5° — O responsavel pela atividade ou projeto de pesquisa ou extensao tecnoldgica que deu origem
a criacao figurara como criador e devera indicar os demais membros de sua equipe que participaram
efetivamente do desenvolvimento da pesquisa.

CAPITULO Il
Dos procedimentos para protecéo dos direitos patrimoniais sobre a propriedade intelectual das
criagdes da Universidade

Artigo 6° — A Agéncia USP de Inovagdo, na condigdo de nucleo de inovagdo tecnoldgica da
Universidade, é responsavel pela gestéo da politica de inovacéo e pela protegao dos direitos patrimoniais
sobre criagdo da Universidade, observadas as disposi¢cdes desta Resolugéo, da legislagdo prépria e a
presenca dos seguintes requisitos:

| — a viabilidade legal da protecao postulada;
Il — a viabilidade econémica da inovagao;
Il — a relevancia social da criagao.
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Paragrafo unico — O Conselho Superior da Agéncia USP de Inovagéo regulamentara os parametros de
aplicagao concreta dos requisitos referidos nos incisos | a lll.

Artigo 7° — Para a protegdo de criagdo da Universidade, observados os requisitos do art. 6° o
responsavel pela atividade ou projeto comunicara a Agéncia USP de Inovagdo os seus resultados,
acompanhados das seguintes informagdes, visando subsidiar a analise da viabilidade da protegéo da
propriedade intelectual:

| — termo de revelagéo da invengéo;

Il — copia do instrumento de contrato ou convénio, se houver parceria;

Il — relagdo e qualificagdo dos inventores;

IV — outras informagdes relevantes para a tramitacdo do pedido, definidas pela Agéncia USP de
inovacao.

§ 1° — A Agéncia USP de Inovagao organizara formularios e rotinas padronizadas de apresentagado e
tramitacdo dos documentos, inclusive quanto ao segredo industrial.

§ 2° — No caso das criagdes da Universidade, a divulgagéo dos resultados em ambito cientifico buscara
compatibilidade com a preservagao do ineditismo necessario para a protecao dos direitos patrimoniais,
em ambito nacional e internacional.

§ 3° — Os documentos deverao ser apresentados imediatamente apds a obtencéo dos resultados, para
evitar a perda das condi¢des para a protegdo legal.

§ 4° — A area técnica da Agéncia USP de Inovagéo devera ter prazo minimo de 120 (cento e vinte) dias,
contados do recebimento da comunicagédo e de toda a documentagéao completa referida no caput, para
as providéncias de protecao de criagdes da Universidade de modo a resguardar as condigdes para a
protecao legal.

Artigo 8° — Em casos excepcionais, em circunstancias devida e formalmente justificadas, considerando
os interesses da Universidade, podera ser adotado o tratamento confidencial de informacdes em razéo
de segredo industrial, conforme legislagao vigente.

§ 1° — Para os fins do caput, o responsavel pelo projeto devera requerer o reconhecimento da
confidencialidade de informacdes ao Conselho do Departamento e a Congregagdo da Unidade, ou
6rgaos equivalentes.

§ 2° — Durante o tramite do requerimento pelos 6rgdos mencionados no § 1°, enquanto ndo houver
decisdo destes, sera adotada preventivamente a confidencialidade.

§ 3° — A deciséo sobre a confidencialidade de informagdes, segundo as rotinas previstas no art. 7°, § 1°,
observada a competéncia do § 1° deste artigo, devera ser comunicada a Agéncia USP de Inovagéo.

§ 4° — Em caso de parcerias, as decisdes dos 6rgaos mencionados no § 1° deveréo preceder a analise
das minutas de instrumentos juridicos pelos demais 6rgdos competentes da Universidade.

Artigo 9° — A protecao dos direitos patrimoniais sobre criagdo da Universidade devera ser determinada
pelo Coordenador da Agéncia USP de Inovagdo, com base em parecer técnico que ateste a presenca
dos requisitos e formalidades referidos nos arts. 6° e 7°.

§ 1° — O parecer referido no caput sera elaborado por servidores técnicos da Agéncia USP de Inovagéo
ou, quando necessario, motivadamente, por especialistas ad hoc ndo remunerados ou contratados
segundo as normas de licitagdes e contratos administrativos.
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§ 2° — Quando o parecer técnico concluir pela inviabilidade de protegéo da criagéo, os criadores seréo
cientificados e poderéo impugna-lo no prazo de quinze dias.

§ 3° — Havendo impugnacédo esta serd encaminhada ao Conselho Executivo da Agéncia USP de
Inovagéo para julgamento.

Artigo 10 — A decisédo que reconhecer a inviabilidade de protecéo sera submetida a deliberagéo do Pro-
reitor de Pesquisa, que podera ratifica-la ou determinar a prote¢do da criagao.

§ 1° — Ratificada a decisdo, os criadores poderdo solicitar a cessdo ndo onerosa dos direitos sobre a
criacéo, observado o procedimento previsto no artigo 19.

§ 2° — As criagbes nao protegidas nem cedidas aos criadores serdo divulgadas para livre acesso pela
sociedade, em portal eletrdnico mantido pela Agéncia USP de Inovacao.

Artigo 11 — Determinada a protecdo da criagdo da Universidade, por ato inicial do Coordenador da
Agéncia USP de Inovagéo, nos termos do art. 9° ou por decisdo de qualquer das instancias referidas no
art. 10, cabera a Agéncia USP de Inovacéo efetuar as diligéncias necessarias para registro junto aos
6rgaos competentes nacionais e internacionais, nos termos da legislagéo aplicavel.

Artigo 12 — Os custos relativos as providéncias de protecdo da propriedade intelectual e sua gestao
serdo suportados pela Universidade e posteriormente recuperados, apds o licenciamento ou
transferéncia da tecnologia, quando do recebimento dos rendimentos.

Paragrafo uUnico — Nos casos de direitos compartilhados com instituicbes ou empresas, a
responsabilidade da Universidade pelos custos envolvidos em sua prote¢do podera ser exercida até o
limite do respectivo percentual de participacéo, definido conforme art. 20, § 1°, desta Resolugéo.

CAPITULO IV
Da transferéncia de tecnologia, do licenciamento e da cesséo da propriedade intelectual.

Artigo 13 — Os direitos patrimoniais sobre as criagdes da Universidade poderdo ser objeto de
transferéncia de tecnologia, licenciamento, para uso ou exploragdo, com ou sem exclusividade, para fins
comerciais ou ndo, bem como de cessdo, em consonancia com a legislagdo aplicavel e os seus
objetivos.

Artigo 14 — A Agéncia USP de Inovagéo, em conjunto com os inventores e os 6rgdos e Unidades da
Universidade, buscara as oportunidades de negociagéo dos direitos patrimoniais sobre as criacdes da
Universidade, e adotara as agdes necessarias para a transferéncia de tecnologia, licenciamento para uso
ou exploragdo ou cessao de direitos, quando for o caso, realizando acordos com terceiros, com base em
avaliagdo da conveniéncia e oportunidade de cada iniciativa.

Paragrafo unico — Para os fins referidos no caput, a Agéncia USP de Inovagdo mantera relagéo publica
das criagOes disponiveis para exploragéo por terceiros.

Artigo 15 — Havendo interesse de terceiro na transferéncia de tecnologia ou licenciamento da criagéo,
este podera manifesta-lo, em formulario padrdo, acompanhado da documentagdo fiscal pertinente,
declarando se pretende fazer a exploragdo em carater exclusivo ou néo.

Artigo 16 — A transferéncia de tecnologia ou o licenciamento, para uso ou exploragdo, sem
exclusividade, de criagdo da Universidade em que essa seja a Unica titular, sera estabelecido
diretamente, mediante contrato, nos termos do art. 6°, § 2°, da Lei n® 10.973, de 2004.
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§ 1° — A transferéncia de tecnologia e o licenciamento para exploragdo de criagdo reconhecida, em ato
do Reitor, ouvido o Conselho de Pesquisa, como de relevante interesse publico, somente poderdo ser
efetuados a titulo ndo exclusivo.

§ 2° — Sera assegurada igualdade de condigbes a todos os interessados em firmar contrato de
licenciamento sem exclusividade, a qualquer tempo.

§ 3° — Sempre que possivel, o criador participara do contrato, como anuente.

Artigo 17 — Havendo interesse na transferéncia de tecnologia ou licenciamento, com clausula de
exclusividade, devera ser publicado edital no Diario Oficial do Estado, para habilitacdo de outros
potenciais contratantes, com prazo minimo de 15 dias.

§1° — Havendo um unico interessado habilitado, esse sera convocado a assinatura do termo de contrato,
observadas as formalidades legais pertinentes.

§ 2° — Havendo mais de um interessado, sera realizado o julgamento das propostas, nos termos do
edital.

§ 3° — Os contratos poderao prever clausula de sublicenciamento, asseguradas as mesmas condigdes do
contrato original.

§ 4° — A empresa detentora do direito exclusivo de exploragdo de criagdo protegida perdera
automaticamente esse direito caso nao comercialize a criagdo dentro do prazo e condi¢des definidos no
contrato, podendo a Universidade proceder a novo licenciamento.

§ 5° — Em caso de parceria, o licenciamento com clausula de exclusividade podera ser previsto no
contrato ou convénio que a formalizar, desde que haja adequada compensagdo a Universidade,
comprovada em parecer técnico circunstanciado, considerados o montante do valor agregado do
conhecimento ja existente no inicio da parceria e os recursos humanos, financeiros e materiais alocados
pelas partes contratantes.

Artigo 18 — A cessdo da propriedade intelectual, exceto nos casos de cessdo ndo onerosa
expressamente referidos nesta Resolugdo, devera observar procedimento licitatério, segundo a
legislacao propria.

Paragrafo unico — Nas hipoteses de co-titularidade da propriedade intelectual, o co-proprietario devera ter
o direito de preferéncia, em igualdade de condi¢cdes da melhor oferta do procedimento licitatorio.

Artigo 19 — A cessdo ndo onerosa das criagbes da Universidade aos seus criadores, mediante
requerimento dos proéprios, conforme previsto na legislagdo vigente, podera ocorrer nas seguintes
situagdes:

| — na hipotese do art. 10, § 19

Il — quando, na vigéncia da protecéo da propriedade intelectual, ocorrer a perda superveniente de seus
pressupostos, em razao do desaparecimento de qualquer dos requisitos do art. 6°;

Il — quando a patente nao tiver sido explorada, decorrido o prazo de 10 (dez) anos da data de depésito
ou outro que vier a ser fixado, nos termos do art. 6°, paragrafo Unico.

§ 1° — A Universidade devera ser ressarcida, pelo cessionario, dos investimentos realizados para a
protecdo dos direitos patrimoniais cedidos, cabendo as instancias competentes para a deciséo sobre a
cessao definir também a forma e prazo do ressarcimento, com base em calculo e informagdes da area
técnica.
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§ 2° — Todos os criadores deverao formalizar, em documento especifico, a concordancia com a cessao
nao onerosa.

§ 3° — A deciséo sobre o pedido de cessdo ndo onerosa ao criador cabera ao Reitor, ouvida a Comisséo
de Orgamento e Patriménio.

§ 4° — Formalizada a cess&o ndo onerosa da criagao, o criador podera usa-la ou explora-la em seu nome,
vedada a utilizagdo do nome ou marca da USP em qualquer pega publicitaria embalagens ou material
promocional sobre a criagao.

Artigo 20 — As criagcdes de interesse publico referidas no art. 16, § 1° poderdo ser cedidas
gratuitamente, a titulo de doacédo para fins e uso de interesse social ou académico, observadas as
formalidades proprias a alienagdo de bens da Administragdo Publica para esses fins, a entidades sem
fins lucrativos, legalmente constituidas, ou a entidades governamentais de qualquer esfera, por ato do
Reitor, ouvido o Conselho Executivo da Agéncia USP de Inovagdo e a Comissdo de Orgamento e
Patrimodnio, aplicando-se, no que couber, o procedimento descrito nos art. 6° e seguintes e no art.19.

CAPITULO V
Das criacdes resultantes de acordos de parceria

Artigo 21 — A celebracéo de acordos de parceria para realizagdo de atividades conjuntas de pesquisa
cientifica e tecnoldgica e desenvolvimento de tecnologia, produto ou processo, com instituicdes publicas
e privadas, observara a disciplina geral dos convénios na Universidade e as disposicdes especiais desta
Resolugéo.

§ 1° — O Conselho Superior da Agéncia USP de Inovacéo definira diretrizes a serem observadas pelo
Conselho Executivo e pelos integrantes da Agéncia, em relagdo aos aspectos negociais das parcerias
relacionadas a sua area de atuagao.

§ 2° — Em casos excepcionais, em circunstancias devida e formalmente justificadas, considerando os
interesses da Universidade, o responsavel pelo projeto podera requerer a confidencialidade de
informacgdes de interesse dos parceiros, observado o procedimento do art. 8°.

Artigo 22 — Na protecdo das criagbes que resultem de acordos de parceria, quando a auséncia de
formalidades a cargo do parceiro possa prejudicar o interesse da Universidade, a Agéncia USP de
Inovagéo podera adotar as medidas necessarias para evitar o perecimento do direito.

Artigo 23 — As partes deverao prever, em contrato ou convénio, a participagao nos direitos patrimoniais
sobre os resultados da exploragdo das criagdes resultantes da parceria, seus deveres e obrigagdes,
assegurando aos signatarios o direito ao licenciamento ou transferéncia de tecnologia, quando for o
caso.

§ 1° — A participagédo de cada um dos parceiros nos resultados devera levar em conta os recursos
humanos, financeiros e materiais alocados, bem como o peso relativo dos varios componentes do projeto
no valor agregado do conhecimento produzido.

§ 2° — Em casos excepcionais, devidamente justificados, considerando o montante do valor agregado do
conhecimento ja existente no inicio da parceria e dos recursos humanos, financeiros e materiais
alocados pelo parceiro, bem como os parametros previamente definidos pelo Conselho Superior da
Agéncia USP de Inovacéo, os direitos patrimoniais sobre as criagcdes realizadas em parceria poderéo
reverter exclusivamente ao parceiro, mediante adequada compensac¢do a Universidade, a juizo do
Conselho Executivo da Agéncia USP de Inovacdo e depois de decisdo motivada da Comissdo de
Orcamento e Patrimdnio, ouvido o criador.
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§ 3° — A adequagdo da compensacgao de que trata o § 2° devera estar comprovada em parecer técnico
circunstanciado elaborado pela Agéncia USP de Inovacgéao.

Artigo 24 — Nas parcerias regular e tempestivamente firmadas, sera assegurado ao parceiro o direito de
preferéncia na exploragéo dos resultados das criagdes, observados os termos do contrato ou convénio.

CAPITULO VI
Da participagao dos criadores nos resultados da exploragao da propriedade intelectual

Artigo 25 — E assegurada ao criador participacdo nos ganhos econémicos, auferidos pela Universidade,
resultantes de contratos de transferéncia de tecnologia e de licenciamento para outorga de direito de uso
ou de exploragao de criagao protegida da qual tenha sido o inventor, obtentor ou autor.

§ 1° — Entende-se por ganhos econémicos toda forma de royalties, remuneragdo ou quaisquer beneficios
financeiros resultantes da exploragédo direta ou por terceiros, deduzidas as despesas, encargos e
obrigagdes legais decorrentes da protecéo da propriedade intelectual.

§ 2° — A participagao de que trata o caput devera ser partilhada entre os membros da equipe de pesquisa
e desenvolvimento tecnoldgico que tenham contribuido para a criagdo, em proporgéo a ser definida por
meio de acordo entre os criadores, observados os limites de participacéo fixados na legislagdo prépria.

Artigo 26 — Para indicacdo de criadores que ndo sejam membros da Universidade, devera ser
identificado o vinculo desses com a instituicdo ou empresa participante de contratos ou convénios
firmados com a Universidade.

Artigo 27 — A Universidade podera firmar parcerias com criadores independentes, quando julga-las
viaveis e compativeis com o interesse publico, nos termos da legislagao vigente sobre o tema.

Artigo 28 — Os ganhos econémicos da Universidade advindos da exploragédo das criagbes deveréo ser
divididos da seguinte forma:

| — 30% (trinta cento) aos criadores ou seus sucessores;

Il — 45% (quarenta e cinco por cento) aos Departamentos ou 6rgao equivalente dos criadores;
Il — 10% (dez por cento) as Unidades dos criadores;

IV — 5% (cinco por cento) a Reitoria;

V- 10% (dez por cento) a Agéncia USP de Inovacgéao;

§ 1° — A parcela recebida pelos Departamentos ou 6rgaos equivalentes tera sua aplicagdo definida da
seguinte forma:

| — 70%o0 (setenta por cento), a critério do responsavel pelo projeto;
Il — 30% (trinta por cento), a critério do Conselho do Departamento ou érgédo equivalente.

§ 2° — Os valores recebidos pelos criadores ou seus sucessores caracterizardao incentivo ou premiagao,
ficando sujeitos a incidéncia dos tributos e contribuicdes aplicaveis a espécie, vedada a incorporagéo aos
vencimentos, a remuneragao ou aos proventos, bem como a referéncia como base de calculo para
qualquer beneficio, adicional ou vantagem coletiva ou pessoal.

§ 3° — A Unidade podera estabelecer disposicéo propria de rateio das parcelas referidas nos incisos Il e
Ill do caput, desde que o faga em diretriz de carater geral e prévio, mediante aprovagao do Conselho
Técnico-Administrativo ou érgao equivalente.

Artigo 29 — Ao receber as parcelas recolhidas a titulo de transferéncia de tecnologia ou exploragéo de
licenga, serdo abatidos, para ressarcimento da Universidade, os valores adiantados para protegcao da
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propriedade intelectual, previamente a qualquer forma de distribuigdo de resultados.

Paragrafo uUnico — A Unidade sera responsavel pela gestdo financeira, incluida a verificagdo do
cumprimento das obrigacdes relativas a propriedade intelectual e dos recolhimentos devidos, cabendo ao
responsavel pelo projeto, a supervisdo dos aspectos técnicos dos contratos.

Artigo 30 — Os pagamentos a titulo de participacdo nos resultados de transferéncia de tecnologia,
licenciamento ou cessao, efetivamente recebidos, ao pessoal vinculado funcionalmente a Universidade
nao se incorporam aos salarios, em nenhuma hipotese, nem constituirdo base de calculo para
pagamento de qualquer espécie de beneficio de indole trabalhista ou funcional.

§ 1° — Os estudantes regulares de graduagdo ou pods-graduacdo, bolsistas ou nao-bolsistas,
pesquisadores ou participantes da pesquisa, a qualquer titulo, receberdo os valores devidos, na forma da
legislacao, sem que esse pagamento caracterize qualquer espécie de vinculagdo trabalhista ou funcional.

§ 2° — A distribuicdo de resultados prevista neste artigo devera ser observada, mesmo nas hipoteses
legais de sucesséo.

CAPITULO VI
Do apoio as empresas nascentes de base tecnolégica

Artigo 31 — A Universidade podera apoiar empresas nascentes de base tecnoldgica, observada a
legislacdo pertinente, visando a promog¢do da inovagdo, empreendedorismo e o desenvolvimento do
Estado, realizando, entre outras, as seguintes atividades:

| — promocdo de eventos, workshops e cursos sobre empreendedorismo, inovacdo e gestdo de
empresas;

Il — apoio técnico na confeccéo de plano de negdcio para analise de viabilidade de criacdo de empresa
nascente, quando solicitado por pesquisadores ou criadores;

IIl — disseminacéo de informagdes sobre incubadoras e parques tecnoldgicos;

IV — realizagcdo de convénios com entidades de fomento a empresas nascentes, com a finalidade de
apoiar a utilizagdo das linhas de financiamento existentes, combinada ou ndo com a prospecgao de
projetos na Universidade;

V- participacdo em redes, associando-se ou firmando convénios com entidades que tenham entre seus
objetivos o fomento e apoio a novos negdcios de base tecnoldgica e o empreendedorismo de inovagéo.

§ 1° — Considera-se empresa nascente a pessoa juridica criada especificamente para explorar ou
desenvolver criagdes da Universidade, tendo como sécios os respectivos criadores.

§ 2° — As atividades previstas no caput seréo realizadas prioritariamente pela Agéncia USP de Inovagéo.

§ 3° — O apoio técnico referido no inciso Il sera realizado por servidores técnicos da Agéncia USP de
Inovacéo ou, quando necessario, por especialistas selecionados ou contratados, segundo as melhores
praticas no dmbito da pesquisa académica, observada a legislagdo aplicavel.

Artigo 32 — O criador que seja docente em atividade na Universidade em RDIDP podera colaborar com a
empresa nascente de base tecnoldgica de uma das formas referidas abaixo, sempre em conformidade
com a legislagédo de pessoal e dos regimes de trabalho:

| — em afastamento, observadas as disposi¢cdes pertinentes ao afastamento para tratar de interesses
particulares, até o maximo de 2 (dois) anos;

Il — sem afastamento, desde que credenciado pela CERT para atuacdo em atividades de consultoria,
observados os requisitos proprios.
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CAPIiTULO VIII
Disposicoes finais

Artigo 33 — Aplica-se esta Resolucdo aos pedidos de protecdo dos direitos patrimoniais sobre as
criagbes da Universidade em tramite e também aos ja deferidos desde a data de criagdo da Agéncia USP

de Inovagao, quando ainda nao tenham sido recolhidos os valores respectivos.

Paragrafo unico — O beneficio previsto no caput ndo gera direito a crédito dos valores eventualmente ja
recolhidos.

Artigo 34 — Os casos omissos relativos a matéria disciplinada nesta Resolucdo serdo decididos pelo
Conselho de Pesquisa.

Artigo 35 — Esta Resolucéo entrard em vigor na data de sua publicagéo, revogando-se a Resolugdo n°
3428, de 12.05.1988, a Resolugéo n° 3454, de 09.08.1988 e a Resolugdo n° 3727, de 20.08.1990.

Reitoria da Universidade de Sdo Paulo, 17 de dezembro de 2014.

MARCO ANTONIO ZAGO
Reitor

IGNACIO MARIA POVEDA VELASCO
Secretario Geral
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Resolucao Interna =

Resolugao 08, de 18 de junho de 1998 - Regulamenta a protecao de direitos relativos a invengoes, propriedade industrial,
direitos autorais e de programas de computadores no ambito da UFMG.

O CONSELHO UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS, no uso das atribuigdes que lhe confere o
Estatuto da UFMG, no artigo 14 e no Inciso IX do artigo 15 e considerando que:

- a UFMG tem interesse em desenvolver processos e produtos de protecédo dos direitos préprios aos campos da cultura e da
tecnologia;

- a investigacao cientifica leva a resultados de potencialidade econdmica imprevisivel, podendo os recursos decorrentes dessa
atividade contribuir para o aperfeicoamento da cultura, do ensino e da pesquisa;

- a UFMG, através de estimulos concedidos a seus pesquisadores e colaboradores, pode contribuir para acelerar o progresso
cultural e tecnolégico,

RESOLVE:

Art. 10 As invencgdes, os direitos relativos a propriedade industrial, os direitos autorais e os direitos relativos a programas de
computadores, resultantes de atividades realizadas nos 6rgaos da UFMG por seus servidores, alunos e colaboradores, poderéo
ser objeto de protegéo, respeitado o disposto nesta Resolucéo.

Paragrafo unico. O pedido de protecdo sera apresentado pelos autores, ou por quem a lei ou o contrato de prestacdo de
servigos determina que pertencga a titularidade. Os autores arcardo com o custo relativo ao do pedido de protegdo no 6rgao
competente.

Art. 20 A UFMG, nos pedidos de protegao de direitos relativos a propriedade industrial, direitos autorais e de programas de
computadores, figurara sempre, como titular, indicando-se os respectivos érgaos e os autores responsaveis pela invencéo, pelo
aperfeicoamento ou modelo de utilidade ou pelo desenho industrial, pelas obras ou pelos programas de computadores.

Paragrafo unico. Os requerentes indicardo todos os membros que participaram do trabalho como autores, bem como o
percentual da contribuicdo de cada um, a fim de se apurarem os direitos ao incentivo de que trata o inciso |, do art. 7°; desta
Resolucéo.

Art. 30 Os pedidos de protecado dos direitos de propriedade industrial, dos direitos autorais e dos direitos relativos a programas
de computadores, resultantes de projetos desenvolvidos em colaboragcéo com outras Instituicdes, deverdo conter o detalhamento
da co-propriedade, que sera discutido caso a caso com as Instituicdes parceiras, respeitadas as normas que lhes forem
pertinentes e, no que tange a UFMG, os termos da presente Resolugéo.

Paragrafo unico. A participacdo da UFMG em processos de co-propriedade com instituicdes estrangeiras devera seguir as
normas internacionais aplicaveis.

Art. 40 A Pré-Reitoria de Pesquisa é o 6rgéo responsavel tanto pela tramitagéo do processo junto aos érgéos encarregados da
concesséao do direito de prote¢éo, como pela fiscalizagéo, consulta e assisténcia da UFMG, no que diz respeito aos pedidos de
protegéo dos direitos de propriedade industrial, dos direitos autorais e dos direitos relativos a programas de computadores.

Paragrafo unico. Os requerentes, em atendimento ao disposto no paragrafo tnico do artigo primeiro, deverdo encaminhar a Pro-
Reitoria de Pesquisa cépia dos pedidos de protegéo, no prazo de até 60 (sessenta) dias, contados a partir do seu depdsito no
orgao pertinente.

Art. 50 A Pro-Reitoria de Pesquisa, uma vez informada dos pedidos de protegcao dos direitos de propriedade industrial, dos
direitos autorais e de programas de computadores, devera avaliar a proposta quanto ao interesse da UFMG em patrocinar o
pedido e, para tanto, devera analisa-la considerando os seus aspectos econémicos, técnicos, politicos, éticos, culturais e
filosoéficos.

Paragrafo 10 Para efeito da analise deverdo apresentar a proposta devidamente justificada nos aspectos elencados no "caput”
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deste artigo.

Paragrafo 2o A proposta que, com base na analise, for considerada inadequada aos interesses da UFMG sera devolvida aos
autores, para que seja retirada da documentagao qualquer vinculagao existente com a UFMG. Nesse caso, os autores devem
também atentar para as determinagdes do artigo 126 do Regimento Geral da UFMG, que regulamenta as atividades de docentes
em regime de dedicacao exclusiva, bem como o disposto na Resolugcédo do Conselho Universitario que regulamenta a prestacao
de servigos.

Paragrafo 3o A Pro-Reitoria de Pesquisa passara a conduzir a tramitagdo das propostas a que der acolhida.

Art. 60 Cabera a Pré-Reitoria de Pesquisa, atendido o disposto no paragrafo 3° do artigo anterior, celebrar com as agéncias de
financiamento e/ou empresas interessadas o contrato de licenga para exploragao do objeto de protegdo dos direitos de
propriedade industrial, dos direitos autorais e de programas de computadores.

Art. 70 A UFMG fara a seguinte destinacéo dos resultados financeiros obtidos da exploracao dos direitos:

| - um tergo (1/3) aos autores, a titulo de incentivo;

Il - um sexto (1/6) a Administragdo Central da UFMG;

IIl - um sexto (1/6) a Pro-Reitoria de Pesquisa, para aplicagdo em um Fundo de Estimulo @ Pesquisa;
IV - um sexto (1/6) as Unidade Académicas as quais pertencerem os autores;

V - um sexto (1/6) aos Departamentos aos quais pertencerem os autores.

Art. 80 Os recursos correspondentes a um terco (1/3) do percentual determinado no inciso Il do artigo 7°; constituira um Fundo
para cobrir as despesas necessarias a tramitagdo dos processos.

Paragrafo unico. Os recursos necessarios a cobertura das despesas mencionadas no "caput" deste artigo, durante a fase inicial
de implantac&o desta Resolucéo, serdo providos integralmente pela Pro-Reitoria de Pesquisa, ou em partes iguais, quando
houver Instituigbes parceiras interessadas na proposta, ou de acordo com o detalhamento previsto no art. 3° desta Resolugéo.
Art. 9° A aplicagao dos dois tergos (2/3) restantes do percentual estabelecido no inciso Il do art. 7° e a totalidade dos recursos
previstos nos incisos IV e V sera regulamentada, respectivamente, pela Administragdo Central da UFMG, pela Unidade

Académica e pelo Departamento.

Paragrafo unico. A totalidade dos recursos previstos no "caput" deste artigo sera destinada ao financiamento de atividades de
interesse académico.

Art. 10 A presente Resolugéo aplica-se, no que couber, ao produto dos resultados financeiros obtidos de direitos de propriedade
industrial, de direitos autorais e de direitos relativos a programas de computadores decorrentes das Leis n.° 5988, de 14/12/73,
n. 9279, de 14/05/97,n.° 9609 e 9610, de 19/02/98 e Decretos n.° 2553, de 16/04/98 e n.° 2556, de 20/04/98.

Art. 11 Esta Resolucao entrara em vigor na data de sua publicacdo no Boletim Informativo da UFMG.

Art. 12 Revogam-se as disposi¢cdes em contrario, especialmente a Resolugdo no 03, de 17/06/77, do Conselho Universitario.

Publica-se, registra-se e cumpra-se.

Sala de Sessodes, 18 de junho de 1998.

< Anterior Préximo >
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