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Introdugao

O presente manual de boas praticas de protecdo de direitos de propriedade intelectual
(doravante designada por Pl) surge enquadrado numa das linhas de acdo do projeto
INNHospital. Este € um projeto inscrito no Programa de Cooperacdo Transfronteirico
Interreg V-A Espana-Portugal (POCTEP) 2014-2020 e que tem como objetivo
potenciar a investigacdo, o desenvolvimento tecnoldgico e a inovagdo a nivel
hospitalar, focando-se na Regido Centro de Portugal e nas Regides de Castela e Leao
e Extremadura, em Espanha.

Conta com a participagdao da Universidade de Aveiro (UA), do Centro Hospitalar e
Universitario de Coimbra (CHUC), do Instituto Pedro Nunes (IPN) e da Associacdao
Portuguesa de Administradores Hospitalares (APAH), do lado portugués. J4 em
Espanha tem como participantes das regides de Castela e Ledao e da Extremadura, a
Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn (GRS), o Cluster SocioSanitario de
Extremadura, a Fundacdo para a Formacao e Investigacdao dos Profissionais de Saude
de Extremadura (FundeSalud) e o Cluster Associativo da Saude de Castela e Ledo

(BIOTECYL).

O principal objetivo deste projeto passa por atribuir ao hospital um novo papel na
sociedade, fazendo destas organizacdes ndo apenas prestadores de servicos, mas
entidades produtoras de retorno econdmico, através da exploracdo do conhecimento
cientifico e assistencial, decorrente do desenvolvimento de produtos e servicos
inovadores.
Para que tal aconteca, ao abrigo do projeto INNHospital sera efetuada a promocgao
de estruturas e metodologias de apoio a inovagdo, potenciando a participagdao do
tecido empresarial e promovendo a transferéncia de conhecimento entre hospitais
e 0 seu ecossistema de inovagao.
Como resultados praticos, para além da dinamizacdo da relagdo entre os atores do
processo de inovagao, serao elaborados trés manuais de boas praticas em inovagao
hospitalar, nomeadamente:
e Manual 1 - Boas praticas de gestdo e valorizacdo de ideias e resultados de
inovacdo, desenvolvimento e inovacdo (doravante denominado por IDI);

e Manual 2 - Boas praticas em protecdo de direitos de propriedade intelectual;
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e Manual 3 - Boas praticas em modelos de negdcio e transferéncia de
conhecimento.

Estes trés manuais, apesar de distintos, terdo uma abordagem integrada que

tornara possivel a sua integragdo num Unico documento, passivel de ser utilizado

pelos gestores de inovacdo hospitalar e pelas entidades pertencentes ao

ecossistema de inovagdo hospitalar associadas.

Importancia do manual de boas praticas de prote¢ao de direitos de Pl, em contexto
hospitalar

A Pl na area da saude desempenha um papel relevante para todas as entidades
participantes do ecossistema de inovagdo. Os participantes neste ecossistema sdo
provenientes de diferentes backgrounds, tal como representado na Figura 1. Contudo,
existe um conjunto de fatores a considerar para obter resultados inovadores,
nomeadamente: as limitacdes orcamentais, o aumento da procura pelos servicos em
termos quantitativos e qualitativos, bem como as expectativas dos pacientes, o que
leva a que os profissionais de saude e gestores hospitalares se encontrem sob

constante pressao (Kelly & Young, 2017).

Empresas
privadas e
publicas

Autoridades
publicas

Potenciais
parceiros
de
hospitais

Concorréncia Universidades

Gabinetes de

gestdo de PI Centros de 1&D

Centros
tecnoldgicos

Figura 1 — Entidades integrantes do ecosistema de inovagdo em saude. Adaptado de (1SO, 2019)
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Para varias entidades, como universidades ou empresas farmacéuticas, a gestdo de Pl
permite proteger o investimento efetuado em investigacdo e desenvolvimento,
garantindo a remuneracdo desse investimento e o direito de o explorar em condi¢Ges
de exclusividade durante um periodo significativo de tempo (Mansukhani, 2018).

No caso dos hospitais, nomeadamente os de natureza publica’, que em muitos casos
acolhem e criam condicBes para que os processos de IDI se desenvolvam, ndo existe
um quadro geral que permita aferir qual a participacdo destas entidades em atividades
de investigagdo, desenvolvimento e inovagdo e obterem resultados financeiros dessa
participacao.

Contudo, a Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica em Portugal promoveu a
aprovagdo da Lei da Investigagdo Clinica (Lei n.2 21/2014 de 16 de abril?) que
“regulamenta toda a investigacdo clinica, nomeadamente a realizacdo de ensaios
clinicos com medicamentos de uso humano e dispositivos médicos, para tudo aquilo
gue nela esta regulamentado”.

Foi ainda publicado em 2020 pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial um
relatdrio que demonstra a importancia das patentes na area da saude, nomeadamente
no caso de medicamentos e vacinas.

No que respeita a Espanha, a investigacdo técnica cientifica, que inclui a investigacdo
clinica, é regulamentada pela Lei de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (Lei 14/2007). Por
outro lado, a regulamentagdo da protecdo de Pl é atribuida as comunidades

auténomas”. Relativamente as leis nacionais ha que realcar as seguintes:

e Decreto Legislativo 1/1996, de 12 de abril, da lei de PI°
e Lei24/2015, de 24 de julho, sobre patentes®

! Consideram-se hospitais de natureza publica as organizagdes de saude prestadoras de cuidados hospitalares cuja
propriedade €, total ou parcialmente, detida pelo Estado.

2 Lei da Investigacao Clinica em Portugal pode ser encontrada em
https://www.ceic.pt/documents/20727/38721/Lei+n.%C2%BA+21-2014%2C+de+16+de+abril/20437b62-c132-476-
9b1f-6e09ac705d85

? Relatério “Importancia das patentes na area da salude (medicamentos e vacinas)” de abril de 2020 pode ser
consultado em https://inpi.justica.gov.pt/Portals/6/PDF%20INPI/Not%C3%ADcias%20-
%20ficheiros%20de%20apoio/Import%C3%A2ncia%20das%20patentes%20na%20%C3%Alrea%20da%20sa%C3%BA
de%20(medicamentos%20e%20vacinas).pdf?ver=2020-04-26-122645-213

* Pode ser acedida em https://www.boe.es/boe/dias/2003/03/28/pdfs/A12145-12153.pdf. No caso de
Extremadura, consultar http://doe.juntaex.es/pdfs/doe/2001/14100/01051268.pdf.

> Pode ser acedido em https://www.boe.es/buscar/pdf/1996/BOE-A-1996-8930-consolidado.pdf

® Pode ser acedida em https://www.boe.es/buscar/pdf/2015/BOE-A-2015-8328-consolidado.pdf
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e Lei 20/2003, de 7 de julho, de Protecdo Juridica do Desenho Industrial®.

e Lei 17/2001, de 7 de dezembro, sobre marcas’

Neste contexto, e por forma a aferir a situagdo em ambos os paises, foi elaborado um
guestionario que teve como objetivo a identificacdo de mecanismos de gestdo de Pl ao
longo do processo de inovagdo. Com este questionario pretendeu-se avaliar a gestdo
de Pl resultante da pratica de IDI nas organizagdes hospitalares da Regido Centro, em
Portugal, e nas regides de Castela e Ledo e de Extremadura, em Espanha.
Considerando a natureza dos hospitais publicos e em especial o seu envolvimento em
projetos de inovagao, ndo resulta clara a forma como gerem e protegem os resultados
emergentes da sua atividade de IDI, por forma a gerar retorno econdmico para a
instituicdo. E, assim, dificil identificar mecanismos concretos de gestdo de direitos de
Pl em hospitais, tendo em conta que a missdao primordial destes é a prestacdo de
cuidados de saude, e ndo o seu envolvimento em atividades de natureza exploratéria
ou comercial (Moreira, 2011; Reis, 2011).

O questionario encontrava-se dividido em quatro grupos de questdes, nomeadamente
(1) estratégia de PI; (2) gestdo de PI; (3) gestdo de Pl ao longo do processo de inovagdo
e (4) processo de melhoria continua de gestdo de PI.

Nesta fase do projeto apenas foi utilizado este meio de recolha de dados,
considerando a situacdo pandémica que se viveu tanto em Portugal como em Espanha
(terceira vaga em janeiro de 2021) que dificultou a marcacdo de entrevistas online
devido a sobrecarga dos profissionais de saude na gestao da pandemia da COVID-19,
com um total de 14 respostas obtidas. Na sua maioria, os respondentes pertencem a
regidao de Extremadura em Espanha, com um total de nove participantes. Castela e
Ledo é a segunda regido participante com um total de quatro respondentes. Por
ultimo, na Regido Centro de Portugal houve um participante.

Confirma-se que as entidades incluidas neste estudo, pertencentes a Regido Centro de

Portugal e regiGes de Castela e Ledo e Extremadura em Espanha, ndo possuem

7 Pode ser acedida em https://www.boe.es/buscar/pdf/2001/BOE-A-2001-23093-consolidado.pdf
8 pode ser acedida em https://www.boe.es/buscar/pdf/2003/BOE-A-2003-13615-consolidado.pdf

10



I I| INNHOSPITAL

mecanismos de protecdo e valorizacdo de Pl nos respetivos processos de inovacgao, tal

como se pode verificar na Figura 2.

Gestao de Pl no processo de inovagao
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Figura 2 - Resultados das respostas obtidas relativos a avaliagdo gestdo de propriedade intelectual ao longo do
processo de inovagdo nas organizagdes envolvidas no estudo

Desta forma, é possivel concluir que as entidades envolvidas em atividades de
inovacdo na area hospitalar apresentam dificuldades no desenvolvimento e
implementacdo de uma estratégia de gestdo de Pl. Uma das razdes para tal acontecer
pode ser a falta de estratégia geral de inovagdo por parte dos hospitais, ja constatada
na fase 2.1 deste projeto®.

Sendo assim, este manual visa funcionar como um documento base para guiar as
entidades hospitalares no desenvolvimento e implementacdo de uma estratégia de

gestao de PI.

® Manual de Boas Praticas de Valorizagdo de Ideias e Resultados de Investigagdo, Desenvolvimento e Inovagdo (IDI)
— Atividade 2.1 desenvolvido pelo projeto INNHOSPITAL em junho de 2020.
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1. Como utilizar o manual

Este manual tem como objetivo fornecer linhas de orientacdo para a gestdo de Pl em
contexto hospitalar. Esta necessidade surge em fungdao dos factos anteriormente
reportados que apontam para que esta funcdo de gestdo esteja relativamente
incipiente nas organizagdes consultadas e, presume-se, nas demais organizagdes
hospitalares de natureza semelhante.

O manual foi desenvolvido tendo como base a norma ISO 56005:2020 — Ferramentas e
Métodos para a Gest3o de Propriedade Intelectual — Linhas de orientacdo™, sendo as
interpretagdes e adaptagdes responsabilidade dos autores deste documento. Como
tal, recomenda-se que o uso deste manual seja complementado pela consulta da
referida norma. Neste manual oferecemos um conjunto de linhas de orientacdo
adaptadas ao contexto hospitalar e a realidade especifica dos parceiros do projeto.
Para orientar a gestdo de Pl, o manual comeca por definir conceitos essenciais que vdo
surgindo ao longo do mesmo. Apds esta fase introdutdria, o manual fornece linhas de
orientacdo sobre a melhor forma de gerir o tema da Pl, como definir e implementar
uma estratégia que permita a organizagao retirar os melhores resultados da Pl e como
a gestdo de Pl se integra no processo de gestdo de ideias e resultados de IDI.

No final de cada se¢ao podem ainda ser encontrados casos praticos de gestdao de Pl em
contexto hospitalar, com a identificacdo do pais onde o estudo foi realizado, qual o

objetivo bem como resultados obtidos.

1.1 Conceitos essenciais™*

Acordo de confidencialidade (Non-Disclosure Agreement ou NDA) é um instrumento
legal mediante o qual as partes aceitam vincular-se ao sigilo relativamente a
determinadas informagdes de carater reservado ou confidencial detidas por uma delas
(ou por ambas, no caso de intercdambio de informacgdo). Este acordo cria um vinculo
formal e juridicamente valido entre as partes, que possibilita a transmissdo ou troca de
informacdo sigilosa relativa a segredos comerciais, industriais ou de qualquer outra

natureza com o compromisso de que tais informagdes nao serao divulgadas ou

% pode ser adquirida em https://www.iso.org/standard/72761.html

1 Adaptado de (Alves et al., 2011; Instituto Nacional da Propriedade Industrial, 2020; Junghans & Levy, 2006; Modic
& Damij, 2018). De realgar que a extensdo e o foco da protecdo dependerdo da patente concedida em cada
territdrio, ou seja, varia de acordo com a lei de cada pais.

12
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utilizadas fora do contexto precisamente definido pelas partes (por exemplo, a
avaliacdo da possibilidade de uma parceria de IDI entre si, a realizacdo de um

prototipo, a validacdo de uma dada tecnologia, entre outros).

Ativos tangiveis sdo, como o nome sugere, objetos ou bens materiais, tais como como
edificios, aparelhos médicos, veiculos, e equipamento informdtico e de escritdrio.
Como regra geral, os ativos tangiveis podem ser consumidos, danificados ou reduzidos

pelo seu uso ou emprego para uma dada finalidade.

Ativos intangiveis, enquanto bens imateriais, carecem de caracteristicas fisicas.
Constituem uma realidade complexa e diversificada, abrangendo direitos industriais
tais como patentes ou marcas, mas também know-how e/ou processos técnicos, com a
nota comum de permanecerem inalterados pelo seu uso ou emprego, tendo por isso
uma potencialmente elevada reprodutibilidade. Embora possam ser concretizados
numa qualquer concretizacdo fisica ou tangivel, o ativo subjacente permanece
intangivel. A falta de caracteristicas fisicas permite que ativos intangiveis, como
patentes, sejam desvinculados do seu contexto operacional, avaliados, vendidos e
licenciados separadamente. Contudo, devido a sua natureza, a sua avaliacdo do ponto

de vista financeiro nos balancos das organizagdes é relativamente complexa.

Boas praticas designam-se por serem os melhores habitos, ideias, métodos, formas de
fazer inovagdo ou padrdes de procedimento que conduzem mais facilmente a bons
resultados, sendo consideradas consensualmente como as formas recomendaveis de

atuar em dada situacao.

Direitos de Propriedade Intelectual (DPI) referem-se ao feixe global de direitos
previstos na legislagdo nacional e supranacional (emergente de Convengdes de Direito
Internacional) que oferecem tutela juridica para as criagées do intelecto humano.
Ordenam-se em duas “familias” distintas, os Direitos de Propriedade Industrial
(patentes e modelos de utilidade, marcas e logdtipos, desenhos ou modelos,
topografias de produtos semicondutores, indicagdes geograficas e denominacgdes de
origem e a protecdo conferida aos segredos comerciais e industriais), por um lado, e o
Direito de Autor e Direitos Conexos, por outro, sendo estes essencialmente dirigidos a
protecdo de obras. Sdo direitos que em geral outorgam ao respetivo titular um direito

13
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A Tabela 1 fornece exemplos de categorias a gerir em termos de Direitos de Pl na area

da saude.

Tabela 1 — Exemplo de categorias de Pl passiveis de prote¢do na drea da satde. Retirado de (NHS UK, 2019)

Categoria

Protegao

Exemplos

Invengdes — Solucdes
técnicas para problemas
técnicos especificos e

determinados

Patente ou Modelo de Utilidade

Novos aparelhos ou dispositivos
médicos; moléculas, sinteses quimicas;
processos de obtencdo de matérias

bioldgicas, entre outros.

Obras Direito de autor Escritos, textos ou panfletos, artigos
cientificos, teses.
Desenho (aparéncia | Desenho ou Modelo Aparéncia externa de dispositivos ou

externa de objetos)

objetos usados na pratica médica.

Sinais com capacidade

distintiva

Marca

Palavras, imagens, composi¢cdes mistas

(palavras e parte grafica; combinagdes

de cores; slogans, frases.

Gestdo é a forma de se atingirem os objetivos, considerando os recursos disponiveis,
bem como as oportunidades e ameacas, num equilibrio que permita a organizacao

inovar.

Gestdao de Propriedade Intelectual consiste no processo de gerir quais os resultados
qgue podem ser protegidos através dos Direitos de Propriedade Intelectual e Industrial,
considerando o envolvimento da organizacdo hospitalar ao longo do processo. Este
processo € usualmente desenvolvido pelos departamentos ou pessoas responsaveis

pela I&D e/ou pelo departamento de PI.

Gestor de inovagao refere-se a individuos cuja principal responsabilidade esta
relacionada com a tomada de decisOes estratégicas face a gestdo de inovacdo e Pl da

organizagao.

14



I I| INNHOSPITAL

Gestor de portfdlio de Pl refere-se a individuos com funcdes semelhantes ao gestor de
PI, estando mais envolvidas em decisGes operacionais do dia a dia. Sdo responsaveis

por assegurarem que o portfdlio de Pl é atualizado periodicamente.

Inovagdao na sua forma mais simplificada, designa-se como sendo a capacidade de
fazer algo novo, com vista a ser a solugao para um problema ou satisfazer uma
necessidade. Uma definicdo mais aprofundada é apresentada no ponto 2.1 do

presente manual.

Inventor ou Criador Intelectual descreve a pessoa ou pessoas/equipa responsaveis
pela criagdo de ativos intelectuais suscetiveis de protegdo através de direitos de PI,
gue assim poderdo independentemente da titularidade dos direitos constituidos,
reclamar os respetivos créditos morais, inventivos ou de autoria sobre as referidas

criagoes.

Licenciamento é um negdcio juridico mediante o qual o titular de um qualquer direito
de Pl (patente, modelo de utilidade, marca ou desenho ou modelo) — Licenciante —
cede temporariamente o gozo dele a um terceiro — Licenciado — para que este, por
meios proprios, o explore comercialmente, nas condi¢des que o primeiro fixar,
permitindo assim ao Licenciante obter dividendos financeiros do seu direito industrial,
mediante o esforco ou exploracdo feita por terceiros. Contudo, os DPl permanecem
sempre na propriedade do Licenciante, apenas sendo cedido o gozo dos mesmos a

terceiros.

Marca é um direito de propriedade industrial, de base territorial, que visa proteger a
capacidade distintiva de um dado sinal (enquanto qualquer realidade suscetivel de
representacdo grafica) para distinguir produtos e/ou servigos de outros iguais ou afins.
Todos os tipos de sinais podem ser protegidos como marcas registadas, especialmente
palavras, ilustracdes, letras, figuras, marcas de som, designs, incluindo a forma de um
produto ou embalagem, bem como quaisquer outros aspetos, incluindo cores e

combinacdes de cores.
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Mas praticas designam-se por serem maus habitos, ideias ou padroes de
procedimento ineficientes que produzem mais facilmente consequéncias prejudiciais

ao invés de bons resultados, devendo ser evitadas quando possivel.

Patente é um direito de propriedade industrial de base territorial que permite obter
prote¢ao sobre uma dada invengao, entendido este como uma solugdo técnica para
um dado problema técnico especifico e determinado, conquanto esse invento cumpra
os requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagao industrial. Confere ao titular
o direito exclusivo de produzir e comercializar uma invenc¢do, bem como de proceder
ao seu licenciamento (dentro dos territdrios designados para prote¢do) durante um
periodo maximo de 20 anos contados desde o primeiro pedido, tendo como

contrapartida a sua divulgagao publica.

Portfélio de Pl refere-se todas as criagdes do intelecto humano passiveis de serem
protegidas através de Direitos de Propriedade Intelectual. Este portfélio deve ser
revisto anualmente de modo a identificar quais as potencialidades de valor em matéria
de Pl da organizacdo, devendo ser sistematicamente atualizado de modo que seja facil

de consultar e analisar o valor gerado em termos de PI.

Propriedade Intelectual (Pl) é constituida por direitos pessoais e patrimoniais, que
conferem ao autor a plena disposicao e o direito exclusivo de exploracdao da obra, sem

limitacOes além das estabelecidas por lei.

Propriedade industrial compreende um conjunto de direitos e competéncias que
incidem sobre os ativos intangiveis, tais como as criagdes (invengdes e sinais
distintivos) com aplicacdo direta na industria e no mercado. Os direitos de propriedade
industrial estdo incluidos na Espanha em vdrias leis, conforme mencionado

anteriormente.
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Reconhecendo o potencial do processo de Pl, o presente manual pretende fornecer as

2. Gestao de Propriedade Intelectual

organizacdes hospitalares linhas de orientacdo que assegurem que a inovacdao e os
desenvolvimentos efetuados pela organizagao sao devidamente protegidos e passiveis
de ser valorizados (NHS UK, 2019). Assim sendo, torna-se necessdrio que as
organizagdes procurem desenvolver um processo de gestdo de PI, alinhado com os
demais processos da organizacdo, incluindo o sistema de gestdo de inovacdo (ISO,
2019).

O sistema de gestdo de Pl deve estar alinhado com o sistema de gestdo de inovacao
sendo liderado por colaboradores na organizagdao que inspiram e fomentam uma
cultura que gera, protege e desenvolve a Pl de modo a criar valor para a organizacao e
para todas as partes interessadas relevantes.

Este sistema deve permitir diversificar as fontes de conhecimento internas e externas
de PI, avaliando ao mesmo tempo incertezas e riscos de inovacdo a partir de uma
perspetiva de PI. Para alcangar um maior sucesso, o processo deve ser gerido de forma
sistemdtica para reduzir os riscos e aumentar o potencial de criacdo de valor para a
organizagao.

Framework de gestdo de propriedade intelectual

Gestdo de Propriedade
Intelectual ao longo do
Processo de Inovagdo

Gestdo de Propriedade Estratégia de Propriedade

Intelectual (transversal) Intelectual

= Contexto da organizacgio(2.1) = Objetivos e resultados (3.1) « |dentificagdo de oportunidades
* Processo de Pl (2.2) ¢ Desenvolvimento e (4.1)
« Papéis e Responsabilidades (2.3) implementacdo (3.2) * Ideacdo, definicdo e escolha de

ideias (4.2)
* Validacdo de conceitos (4.3)
* Desenvolvimento de solugbes
(4.4)
* Implementag¢do de solugdes (4.5)
* Comercializacdo de solugdes (4.6)

- -
\ ///
o

T Auditoria e avaliagdo do processo (EL//
. -

¢ Financiamento (2.4)
* Requisitoslegais (2.5)

Figura 3 - Framework proposto de gestdo de propriedade intelectual.
Fonte: elaboragdo propria com base I1SO (2019).
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Assim, é proposto na Figura 3, um framework de gestdo de Pl adaptado da norma ISO
56005, que se encontra alinhada com a estrutura do presente manual. Este framework
pode ser seguido pela organizacdo na implementacdo de um sistema de gestdo de Pl e
de acordo com as diferentes sec¢des deste manual, que detalham cada um dos passos.
Neste framework existe uma primeira parte referente a gestao de Pl de forma
transversal a organizacdo, sendo que é dividido em pontos de analise ao longo do
deste capitulo. De seguida, o capitulo 3 faz referéncia ao caminho que a organizacao
pode seguir para atingir os resultados pretendidos. No capitulo 4, este processo de
gestdo de Pl é alinhado com o processo de inovacdo da organizacdo para que se possa
verificar os passos a dar em matéria de gestdo de Pl ao longo das diferentes fases do
processo de inovacdo. Por forma a obter os melhores resultados possiveis, este
processo deve ser permanentemente revisto de forma regular (geralmente de 3 em 3
anos, de acordo com a duracdo dos mandatos dos conselhos de administracdao das
organizagdes hospitalareslz) através de uma auditoria e avaliacdo do processo,

apresentada no capitulo 5.

Tabela 2 — Identificacdo casos da literatura referentes a gestdo de PI.
Fonte: elaboragdo propria.

Autores Pais/Regido Objetivo(s) Resultado(s)

Identificar as  potenciais
O ecossistema pode facilitar a
partes interessadas e os

(lyawa et al., | | inovacdo e a gestdo de Pl através
Africa beneficios percebidos de um
2017) da participagdo de diferentes
ecossistema digital de
stakeholders.

inovacdo em saude.

Descrever um programa que

preenche a lacuna entre os
A gestdo de Pl vista como forma

(Ramjiawan conceitos de pesquisa bdsica
Canada de melhorar a saude publica no
etal, 2012) e clinica numa experiéncia
Canad3 e internacionalmente.
educacional internacional
Unica.

2 e acordo com o Decreto-Lei n218/2007, Anexo Il (Estatutos dos hospitais, centros hospitalares e IPQO) artigo 62
numero 4. Ver:

https://www.pgdlisboa.pt/leis/lei mostra articulado.php?artigo id=2648X0003&nid=2648&tabela=leis&pagina=1
&ficha=1&so miolo=&nversao=
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2.1 Contexto da organizacao

No desenvolvimento de um sistema de gestdo de PI, a organizacdo deve analisar o seu
contexto interno e externo, alinhando a estratégia geral da organizacdo com os
objetivos de gestdo de PI.

Considerando a analise do contexto externo, a organizacdo deve considerar aspetos
relacionados com fatores econdmicos, sociais, culturais, cientificos, tecnoldgicos,
legais, politicos, ambientais e de mercado, alcance geografico, experiéncias passadas,
situacdo atual e cendrios possiveis para o futuro.

Assim sendo, deve considerar novos desenvolvimento na pratica clinica que possam
estar a ser utilizadas por outros hospitais, nacionais ou internacionais, e que possam
ser replicadas para melhorar a prestacdo de servico. Ao mesmo tempo, deve
considerar o surgimento de novas patologias aliadas a caracteristicas demograficas
como, por exemplo, o envelhecimento da populacéo.

Outro fator a considerar sdo as novas tendéncias de gestdo hospitalar e do sistema de
saude que vdo surgindo, como por exemplo, a prestacdo de cuidados de saude
baseada no valor (value based healthcare), a inovacdo baseada nos dados (data driven
Innovation), entre outros, e que podem afetar a forma como a organizagdo se
posiciona e como participa em processos de IDI conducentes a geracao de Pl.

A organizacdo deve ainda identificar as partes interessadas que sao relevantes para o
processo de gestdo de Pl (por exemplo, procurar a quem licenciar e/ou vender e/ou

junto de quem exercer o enforcement dos DPI).

No que diz respeito ao contexto interno, a organizagao deve analisar regularmente o
alinhamento da estratégia global da organiza¢cdo com a sua estratégia de inovacao.
Também aspetos operacionais, como processos, controlo, orgamento, gestdo de
pessoas, gestdo de conhecimento, competéncias, tecnologias, sistemas de gestdo de
Pl, ecossistema, parcerias, sistemas de gestdo de ideias, devem ser considerados nesta
analise. Por ultimo, deve ser analisada a cultura organizacional e as capacidades de
inovacdo dos membros da organizacao ao longo do tempo.

E necessério ainda considerar aspetos relacionados com a vis3o da organizacdo (global

e de inovacdo), direcdo estratégica e praticas de gestdo existentes, bem como os
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pontos fortes e fracos do processo e dos recursos que podem afetar o alcance dos

objetivos de Pl pretendidos.

Tal como indicado no Manual 2.1, de modo a gerir o contexto interno e externo da
organizacao, deve ser implementado um mecanismo de monitorizacdo do contexto
organizacdo (strategic intelligence) sendo que se sugere a consulta da norma I1SO/DIS
56006 - Gestdao de inovagdo - Ferramentas e métodos para a gestdao de strategic

intelligence™ - Linhas de orientac3o.

Para concretizacdo deste processo de monitorizacdo, sugere-se a utilizacdo do

seguinte conjunto de técnicas para realizar a analise do contexto da organizacao:

e Técnica FAROUT ajuda a identificar as técnicas e ferramentas que permitem uma
andlise adequada, inteligente e valorizada para os tomadores de decisdo (Fleisher
& Bensoussan, 2000).

e Anadlise PESTEL permite analisar o contexto, considerando fatores politicos,
econdmicos, sociais, tecnoldgicos, ambientais e legais (Zoran, 2013).

e Matriz SWOT pode ser utilizada tanto para andlise do contexto interno como
externo, permitindo identificar oportunidades, forgas, fraquezas e ameacas de
modo a desenvolver as melhores solucdes (Rego & Nunes, 2010).

e 5 forcas de Porter permitem uma andlise mais detalhada do contexto
considerando a intensidade da concorréncia, o poder de negociacdo do
comprador, as ameagas dos substitutos, a potencial entrada de novos
concorrentes e o poder de negociacdo dos fornecedores (Bhattacharya &

Majumdar, 2014; Porter, 2008).

B pode ser adquirido em https://www.iso.org/standard/72621.html
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Tabela 3 - Identificagdo casos da literatura de gestdo do contexto da organizagdo para melhorar gestdo de Pl.
Fonte: elaboragdo propria.

Autores Pais/Regido Objetivo(s) Resultado(s)

Entender como inovagdes

comprovadas podem ser
Necessidade de abordar questdes
adotadas de forma rédpida e
de regulamentacao, PI,
eficaz como melhores
financiamento, escalabilidade e
praticas e aplicadas em todo
(Kelly & aquisicdes. Uma cultura de
Reino Unido o sistema de saude.
Young, 2017) inovacdo ajudard o NHS a
Entender como o sucesso
oferecer cuidados de saude
comercial das ideias pode ser
universais de classe mundial para
realizado dentro de portas e
a populac¢do do pais.
ndo no exterior, como tem

acontecido.

Para estabelecer as bases para
Partilha de uma visdo
uma cultura comum de gestdo de
comum sobre as
Pl é recomendado:
necessidades, expectativas e
- Formacgdo de pessoal
desafios da parceria publico-
(investigadores, mas também

privada.
funciondrios da administracao
(Demotes- Andlise de casos reais e
publica) em gestdo de projetos;
Mainard et | Franga originais e de novas
- Mobilidade entre os setores
al., 2006) iniciativas de parceria

publico e privado;
publico-privada.
-  Formagdo especifica em
Identificacdo dos principais
medicina translacional ou
fatores de sucesso e
farmacéutica cobrindo
caminho para progresso
descoberta de medicamentos,
dando recomendagdes.
ensaios clinicos e gestdo.

2.2 Processo de gestao de Pl

No processo de gestdo de Pl, a organizacdo deve decidir se deve disponibilizar
publicamente um resultado de inovacdo sem restricdes (modelos Open Access ou
Open Science), se deve protegé-lo através dos direitos de Pl ou ainda se os deverd
conservar em regime de segredo industrial ou comercial, coordenando estas decisdes
com os criadores e financiadores do processo de IDI subjacente.

A Figura 4 representa o processo geral de gestdo de Pl que pode ser implementado.
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Sugestdo nova
ideia

Colaborador

Consultar tabela “Passos a seguir pelos
diferentes participantes”

Andlise contexto organizacional
Definir processo de Pl

Definir papéis e responsabilidades
Definir/encontrar financiamento
Compreender requisitos legais

Vidvel?

Elemento
externo

Desenvolvimento do plano de
protecdo de Pl de projeto

Viavel?

Sim

Viavel?
Nio

ideias

Consultar tabela “Passos da impl
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tagdo

Implementacdo do plano de
protegdo de Pl de projeto

Implementagdo
viavel

Vidvel?

Figura 4 - Framework geral gestdo de PI.
Fonte: elaboragdo propria.

Sim

Reunir com gestor de Pl

Definir recursos necessarios
Definir plano de desenvolvimento
Apresentar plano ao Conselho de
Administragdo para aprovagdo

Projeto aprovado?
Nzo

Projeto aprovado?

Sim

Portfélio
de ideias

Formalizar
protegdo

Desenvolvimento e
implementacdo de projeto

por
explorar

A nova ideia que necessita de protecdo pode ser origindria da organizacdo que

identifica uma oportunidade, de um elemento externo (pessoa individual ou empresa)

gue procura envolver a organizacdo hospitalar no desenvolvimento de uma nova ideia

ou de um colaborador ou grupo de colaboradores dentro da organizacdo que

identificam a oportunidade de desenvolver uma ideia passivel de protecdo. Desta

forma, de acordo com os diferentes participantes, estes devem tomar diferentes

passos de acordo com os seus objetivos de inovacao e gestdo de PI.

Os diferentes passos sdao identificados na Tabela 4 e encontram-se ainda mais

detalhados neste capitulo.

Tabela 4 - Passos a sequir pelos diferentes participantes.
Fonte: elaboragdo propria.

Organizagao

Elemento externo

Colaborador

Andlise do
contexto da

organizacao

Usar analise existente
para definir e identificar
oportunidades passiveis

de serem protegidas

Identificar o
posicionamento da
organizacdo e alinhar
nova oportunidade com a

mesma

Identificar novas
oportunidades alinhadas
com o contexto da

organizacao

Definir processo

de PI

Definir com gabinete de
inovacdo efou de Pl o

processo de gestdo de Pl

Definir com gabinete de
inovacdo efou de Pl o

processo de gestdo de Pl

Definir com gabinete de
inovacdo e/ou de Pl o

processo de gestdo de Pl
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implementado pela

organizacao

implementado pela
organizagao

Alinhar  processos de
gestdo de PI (no caso de
externa

empresa com

gabinete de gestdo de PI)

implementado pela

organizacao

Definir papéis e

responsabilidades

Definir quem comunica
ideia

Definir quem envolver
Definir responsavel por
comunicar com gestor de

Pl na organizacdo ou por

Verificar elemento com
quem comunicar na
organizagao

Definir quem e como
envolver (definir papel da

entidade hospitalar no

Definir a quem

comunicar a ideia

Definir quem e como
envolver
Definir onde e como

formalizar o registo de

gerir Pl (na inexisténcia | processo) direitos de PI
de gestdo de PI) Definir responsavel por | Definir responsavel do
Definir quem e como é | gerir Pl projeto
registada a ideia Definir onde e como
Definir responsavel do | formalizar o registo de
projeto direitos de PI
Definir responsavel do
projeto
Definir Definir financiamento | Definir guem é | Definir financiamento
financiamento interno ou fonte de | responsavel por financiar | interno ou fonte de

financiamento o qué (por exemplo, | financiamento alternativa
alternativa participagdo em concurso
ou ato isolado da
empresa)
Compreender Designar um especialista | Definir quem é | Ter um especialista em

requisitos legais

em matéria de Pl
(Agente Oficial de PI ou
Advogado) para auxiliar
ao longo de todo o
processo (caso 0 mesmo
nao exista na

organizagao)

responsavel pro tratar dos

aspetos legais (alguém

externo a organizagao,

interno ou ambos)

matéria de Pl (Agente
Oficial de PI ou
Advogado) para auxiliar
ao longo de todo o
processo (caso o mesmo
nao exista na

organizagdo)

Depois destes diferentes passos iniciais, € necessario aferir se a ideia pode realmente

ser desenvolvida e implementada através da criagao de um plano de desenvolvimento.
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Desta forma, a organizacdo deve definir critérios de viabilidade para a escolha (por

exemplo, se tem financiamento para avangar com a mesma ou se estdo disponiveis os

recursos necessarios).

Caso a ideia ndo possa ser desenvolvida e passivel de ser protegida, deve ser colocada

num registo de ideias que deve ser revisto anualmente. Ao final de 5 anos, caso nao se

identifique oportunidade para o desenvolvimento de uma determinada ideia, a mesma

deve ser abandonada completamente.

Caso a ideia seja valida, parte-se para a implementacdo da ideia para aprovacdo pelo

Conselho de Administracdo, sendo que os passos para os diferentes elementos estdo

descritos na Tabela 5.

Tabela 5 - Passos da implementagdo.
Fonte: elaboragdo propria.

Organizacao

Elemento externo

Colaborador

Reunir com gestor

Identificar responsavel

Reunido entre gestor de Pl

Identificar responsavel

de PI por gerir Pl na | da organizagao e | por gerir Pl na
organizacdo de modo a | elemento externo para | organizacdo de modo a
orientar como | definir o que serad | orientar como
desenvolver protegido e o que cada | desenvolver
parte ganha No caso de inexisténcia
de gestor de Pl na
organizagdo, nomear
gestor externo
Definir recursos | Humanos Humanos Humanos
necessarios Financeiros Financeiros Financeiros
Temporais Temporais Temporais

Estruturais

Estruturais

Estruturais

Definir plano de

desenvolvimento

Plano desenvolvido
com os membros
escolhidos para

desenvolver ideia e o

gestor de Pl de modo a

Plano desenvolvido pela
equipa nomeada,
considerando o valor de PI
para a parte externa e

para a organizagdo

Plano desenvolvido
com o0os membros
escolhidos para

desenvolver ideia e o

gestor de Pl de modo a

realcar o que serd realcar o que sera

valorizado valorizado
Apresentar plano | Nomear responsavel | Nomear responsavel de | Nomear responsavel
ao Conselho de | de projeto para | projeto para apresentar | de projeto para

Administragdo (CA)

apresentar plano ao CA

plano ao CA

apresentar plano ao CA
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para aprovacao Definir data de | Definir data de | Definir data de
apresentagdo apresentagdo apresentagdo
Aguardar feedback Aguardar feedback Aguardar feedback

Estes passos terminam com a apresentacdo do plano de desenvolvimento da ideia ao
Conselho de Administracdo da organizacao, sendo que o mesmo deve ser responsavel
por aprovar o seu desenvolvimento e implementa¢do ou ndo. De acordo com as
necessidades da organizacdo, a mesma deve definir quais sdo os critérios que levam a
aprovacdo ou ndo do plano.

Se o plano ndo for aprovado, a ideia deve ser guardada num registo de Pl de ideias
passiveis de serem protegidas que deve ser revisto anualmente. Ao final de 5 anos,
caso nao se identifique oportunidade para o desenvolvimento e protecdo da ideia, a
mesma deve ser abandonada completamente.

Se o plano for aprovado, deve entdo ser desenvolvido e implementado, garantindo

formalmente a sua protecdo de acordo com o envolvimento de cada uma das partes.

Tabela 6 - Identificagdo casos da literatura do processo de gestdo de PI.
Fonte: elaboragdo propria.

Autores Pais/Regido Objetivo(s) Resultado(s)
(Santos- Analisar o impacto do capital | O capital intelectual tem impacto
Rodrigues et | Portugal humano, estrutural e | na gestdo de inovagdo e na Pl
al., 2013) relacional na inovagao. derivada.

Para organizacdes do setor
relacionadas com 1&D em saude,
as escolhas de gestdo de PI

podem ser tdo criticas quanto
Este artigo procura definir a
para empresas privadas. Este
disciplina pratica da gestdo
artigo oferece uma estrutura
(Taubman, da Pl de interesse publico em
Europa proviséria para uma tipologia
2012) saude publica no seu
mais rica dessas escolhas, para
contexto politico mais
dar uma nog¢do das opgdes
amplo.
praticas disponiveis e os fatores

que podem guiar a sua aplicacao,
mas sem defender qualquer

abordagem em particular.
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2.3 Papéis e Responsabilidades

Na gestdo de Pl, podem ser considerados diferentes elementos, dependendo do grau
de envolvimento de cada parte ao longo do processo. Desta forma, para assegurar o
correto envolvimento de todas as partes, e de modo a garantir os melhores interesses
da organizacdo, a mesma sé deve divulgar informacgdes confidenciais a terceiros apds a
assinatura de Acordos de Confidencialidade. O Anexo 3 apresenta uma lista dos
elementos que podem ser incluidos nestes acordos.

As fungOes e responsabilidades das atividades de gestdo de Pl devem ser claramente
identificadas, podendo ser assumidas por uma Unica pessoa ou uma equipa interna ou
externa, alinhada com a gestdo de topo.

A gestdo de topo deve demonstrar lideranca e compromisso em relacao a gestado de Pl
estabelecendo uma estratégia de Pl alinhada com a estratégia de inovagao. Deve ainda
comunicar a importancia de uma gestdo eficaz de Pl em toda a organizacdo,
garantindo que a gestdo da Pl atinge o(s) resultado(s) pretendido(s) e promovendo a
melhoria continua do processo de gestdo de PI.

Assim sendo, as responsabilidades de gestdo de Pl devem estabelecer um conjunto de
atividades apropriadas que a suportem, tais como definicdo dos
produtos/servigos/ideias que devem ser ou ndo protegidos. Deve ainda identificar e
relatar riscos e oportunidades de Pl as partes interessadas.

Para uma gestdao mais eficaz deve manter-se um portfélio de Pl da organizagdao para
garantir acesso controlado e sistematico por entidades e colaboradores, internos e
externos, quando necessario para o trabalho da organizacdo.

Considerando a capacidade e os recursos disponiveis a organizacdo pode existir a
necessidade de se recorrer a profissionais de Pl externos a mesma. Deste modo deve
ter-se em consideracdo qual a necessidade de protecdao de PI; identificacdo de
potenciais profissionais adequados (considerar a sua qualificacdo, experiéncia,
inexisténcia de conflitos e referéncias no setor); custos de protecdo de Pl e definicdo
da abordagem a seguir. Ao trabalhar com elementos externos, deve elaborar-se um
acordo que garanta a confidencialidade, o objetivo do trabalho, a competéncia dos
profissionais de PI, os custos estimados, acordos de pagamento de taxas e a forma de

gestdo de conflitos de interesses.
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Tabela 7 - Identificagdo casos da literatura de definigdo de papéis e responsabilidades no processo de gestdo de PI.
Fonte: elaboragdo propria.

Autores Pais/Regido Objetivo(s) Resultado(s)

A colaboragdo entre a empresa,
Desenvolver uma critica das | TRUSTECH e o NHS ajudou na

iniciativas atuais destinadas | gestdo de Pl. Embora a Pl

(Savory & a apoiar a inovagdo de | associada com a empresa
Reino Unido
Fortune, tecnologia na saude, | permaneca totalmente com a
(Patientrack)
2015) especificamente o processo | mesma, o relacionamento ¢é
adotado de pesquisa | considerado ter proporcionado
translacional. beneficios  equilibrados para

todos os parceiros.

Pessoas que trabalham ou
estudam para ou com o NHS
(servigo nacional de saude inglés)
inovam continuamente e muitas
vezes podem gerar Pl valiosa.
Identificar papéis e
Esta Pl pode surgir tanto de
(NHS, 2020) Reino Unido responsabilidades para uma
atividades de pesquisa quanto de
politica de gestdo de PI.
atividades ocupacionais e outros.
A definicdo de papéis ajuda a
garantir que Pl gerada auxilia a
melhoria dos servigos de saude e

assisténcia social prestados.

2.4 Financiamento

Tal como outros processos de gestdo, também a gestdo de Pl tem custos associados ao
desenvolvimento e manutencdo de um portfélio de Pl (por exemplo, custos associados
a avaliacdo, protecdo, registo, manutencdo e aplicacdo de DPI).

Assim, a organizagao deve ter disponiveis os recursos financeiros necessarios para a
implementacdo efetiva de suas atividades de gestdo de PI. Especificamente, a
organizacdao deve considerar oportunidades financeiras e restricbes associadas a
gestdo de PI, incluindo as implicacbes financeiras de conseguir uma adequada
formulacdo da Pl e procurando alocar recursos financeiros dedicados para atividades

de gestdo de Pl (dependendo da sua capacidade). Deve ainda atribuir um valor
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financeiro a PI, quando necessario ou benéfico, bem como analisar a melhor forma de
registar esse valor em termos de ativos intangiveis no balanco da organizacao.

Em termos de financiamento, no caso portugués, em hospitais de natureza publica, o
mesmo € maioritariamente definido pelo Ministério da Saude através da ACSS —
Administracdo Central dos Sistemas de Saude, o que pode conduzir a algumas
limitagcdes neste processo. Em relacdo a Espanha, os fundos sdo distribuidos ao nivel
central (Ministério das Financas) para as regides (Comunidades Auténomas) com
diferentes instrumentos: transferéncia direta ou programas geridos ao nivel central.
Ao identificar algumas barreiras em financiamento, as entidades devem ser proativas
na identificacdo e utilizacdo de fontes de financiamento alternativas como por
exemplo, Horizonte Europa*®, Portugal 2030"°, Compafiia Espafiola de Financiacion del
DesarrollolG, e Instituto de Salud Carlos III17, entre outros.

Ao selecionar as fontes de financiamento, a organizacao deve estabelecer principios de
investimento considerando incentivos externos ao financiamento da Pl e condicdes
e/ou regulamentos publicos relevantes (por exemplo, politica governamental,

iniciativas do setor publico com respeito a PI, incentivos fiscais e subsidios).

Tabela 8 - Identificagdo casos da literatura de defini¢do de financiamento para gestdo de PI.
Fonte: elaboragdo propria.

Autores Pais/Regido Objetivo(s) Resultado(s)

Andlise de sistemas de
inovagdo com foco nos
sistemas de pagamentos

como uma parte central do
Neste caso, o estabelecimento de
setor de saude concebida
um acordo com os EUA permitiu
(Marceau, como uma cadeia de
Australia que as inovagbes sejam mais
2000) inovacao, incluindo atores na
facilmente geridas em termos de
industria e no setor de
PI.
prestacdo de saude

propriamente dito,
reguladores de salde e

governo.

 Horizonte Europa https://ec.europa.eu/info/horizon-europe_en

B portugal 2030 https://www.portugal.gov.pt/pt/gc21/governo/programa/portugal-2030.aspx
'8 COFIDES https://www.cofides.es/

' https://www.isciii.es/Paginas/Inicio.aspx
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(Escaria et

al., 2020)

Portugal

Fornecer linhas orientadoras
de reformulagéo do
financiamento em saude em

Portugal.

Apresenta as opcbes de
financiamento orcamentado ou
procura de fontes de
financiamento alternativas como
opcao de inovar e garantir a

gestdo de PI.

2.5 Requisitos legais

De modo a alcancar valor para a organiza¢do, a mesma deve estar atualizada sobre os

requisitos legais decorrentes da gestdo de Pl. Desta forma é necessario fornecer apoio

as atividades legais envolvidas nos processos de inovagdo, garantindo o acesso aos

recursos legais, quando necessario, considerando que diferentes formas de Pl tém

requisitos especificos de protecao e que fornecem diferentes direitos.

Considerando as partes envolvidas, a organizacdo deve abordar a Pl de terceiros

dentro da estrutura de tolerancia a riscos da organizacao (para equilibrar os possiveis

beneficios, riscos e consequéncias de tais acdes). Deve ainda estar ciente dos riscos e

beneficios relacionados com PI registada em paises com diferentes sistemas, praticas e

padrdes legais.

Tabela 9 - Identificagdo casos da literatura de como gerir requisitos legais para proteger PI.
Fonte: elaboragdo propria.

Autores Pais/Regido Obijetivo(s) Resultado(s)
O desenvolvimento de dispositivos é
llustrar as questdes
mais do que uma ideia sendo que os
relacionadas a criatividade e
(Parodi, colaboradores ndo estdo muitas
Espanha desenvolvimento de
2020) vezes preparados para o ambiente
dispositivos.
empresarial. Deve procurar-se ter um
6timo advogado de patentes.
Foi encontrado o problema de
Este estudo demonstra um
patentes inadequadas, ou seja,
efeito negativo no
inventores que buscam e recebem
Estados atendimento ao paciente e
(Kesselheim, patentes em contextos que ampliam
Unidos da | na prdtica da medicina
2007) os requisitos legais para patentear ou
América decorrente de ndo atender

aos requisitos legais de

gestdo de PI.

que protegem descobertas que
podem ndo ter sido feitas pelos

inventores.
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3. Estratégia de PI

A estratégia de gestdo de Pl ajuda a assegurar que a mesma ¢é feita de forma eficaz,
ajustando-se as mudancas das envolventes, interna e externa, devendo ser flexivel
para se adaptar e mudar ao longo do tempo.

No desenvolvimento da estratégia de Pl deve procurar alinhar-se a mesma com a
estratégia de inovacdo e com a estratégia geral da organizacdo, considerando que é do
processo de investigacdo, desenvolvimento e inovacdo que nasce a Pl, tal como mostra

a Figura 5.

{ Missdo/Visdo da Institui¢do }

Objetivos { Estratégia de Negocio

[ Estratégia de Inovagdo }i—b{ Estratégia de Pi

Processo de Inovagdo Atividades de gestdo de Pl
Identificacdo de * Pesquisa e Analise de PI
oportunidades *  Geracdo de Pl
Ideacdo, definicdo e escolha * Aquisicdo de PI
de ideias * Manutencdo de Pl
Validacdo de conceitos ¢ Comercializacdo de PI
Desenvolvimento de ¢ Gestdo de risco de Pl
solugdes
Implementagdo de solugdes
Comercializagdo de solugdes

Figura 5 - Relagdo entre a estratégia de Pl, a de inovagdo e a geral da organizagdo. Adaptado de (1SO, 2019)

3.1 Objetivos e resultados

O foco da estratégia de Pl de uma organizacdo pode variar, dependendo da estratégia
de inovacdo da mesma e dos objetivos individuais relacionados a novos servicos,
processos e modelos, entre outros.

A estratégia de Pl é desenvolvida de modo a integrar a sua gestdo nas estratégias geral
da organizacdo e de inovacdo, garantindo a alocacdo de recursos durante todo o
processo de inovacdo. A estratégia permite determinar os objetivos de Pl e politicas
associadas, bem como clarificar quem detém os DPI e quais os métodos de gestdo de
PI utilizados pela organizacdo. Com a implementacdo da estratégia de Pl é possivel

otimizar ativos e maximizar a eficacia, garantindo que a organizacdo beneficia da Pl
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criada e incentivando os funcionarios/investigadores da organizacdo a considerar a

relevancia do seu trabalho, numa perspetiva de gestdo de Pl (NHS UK, 2017).
3.2 Desenvolvimento e implementacao da estratégia

No desenvolvimento da estratégia deve procurar-se compreender o papel da gestdo
de Pl na inovacdo e na estratégia de global da organizacdo. Deve ainda ter-se atencdo
a regulacdo de forma completa e adequada da Pl em quaisquer contratos ou acordos e
em quaisquer outros suportes exigidos (Mansukhani, 2018). Para tal, é necessario
determinar o posicionamento em termos de Pl da organizacdo (consultar Anexo 1) e
estabelecer objetivos de uma politica de gestdo de PI, alinhados com a politica de
inovacdo e geral da organizacdo, atendendo as necessidades organizacionais.

Na implementagao da estratégia de PI, a organizacdo deve avaliar a mesma, através de
uma analise SWOT (Rego & Nunes, 2010); definir os principais objetivos estratégicos
de PI da organizacdo e como a estratégia de Pl se alinha com a estratégia geral da
organizagao.

Desta forma, devem considerar-se os varios tipos de DPI que possam ser relevantes
para as atividades de inovagdo da organizacdo, bem como comunicar a estratégia de PI
a todas as partes relevantes sendo que as etapas descritas podem ser aplicadas a uma
organizagao como um todo, ou a um subgrupo dentro da mesma, ou mesmo ao nivel

do projeto.

Tabela 10 - Identificagdo casos da literatura de estratégia de gestdo de PI.
Fonte: elaboragdo propria.

Autores Pais/Regido Objetivo(s) Resultado(s)

As politicas publicas podem ter
um  papel significativo na

conscientizacdo de empresas e

Descobrir se a abordagem de | outras entidades sobre
(Santos & inovacdo aberta pode ser | estratégias de protecdo de Pl e
Mendonga, Portugal uma abordagem valida para | em incentivos publicos para a
2016) a definicdo da politica de | exploracdo de I&D resultante de
inovagao parcerias com a academia e

negdcios. E importante que as
politicas publicas apoiem mais

formas flexiveis de PI.
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Acordos internacionais assinados
recentemente  favorecem as
empresas em relagdo aos
governos, enfatizando a justica
processual e o acesso oportuno.
Compreender as tendéncias

No entanto, o acesso a
dos acordos internacionais

medicamentos a pregos
N3o sob a dtica das politicas de

(Son, 2020) acessiveis é o objetivo que os
especificado. precos e reembolso de

acordos internacionais devem
medicamentos recém-

visar. Na mesma linha, a
comercializados.
responsabilidade das empresas
deve ser discutidas ao negociar
acordos ou adotar acordos
internacionais por meio da

legislagdo nacional.

Documentar o conhecimento
médico tradicional pode ser util
para a protecdo defensiva da

medicina tradicional, mas a

(World Analisar como os
mesma ndo assegura protecao
Intellectual conhecimentos médicos
; legal, ou seja, ndo impede que
Property Africa tradicionais podem  ser
estes conhecimentos  sejam
Organization, protegidos através da criacdo
utilizados por terceiros. Em
2015) de uma estratégia de PI.

alguns casos pode destruir
direitos e opcdes, se for utilizada
sem a disponibilidade de uma

estratégia de PI.
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4. Gestao de Pl aolongo do processo de gestao de ideias e resultados de IDI

A inovagdo pode ser definida de diferentes formas, de acordo com os objetivos de
cada organizacdo e da sua aplicacdo (OECD, 2018). Atualmente, é reconhecida a
existéncia de inovacdo ndo somente de produtos e/ou servigos, como também de
processos, modelos de negdcio, mercado e inclusive métodos e técnicas

organizacionais (Bianchi & Steele, 2014; NEJM Catalyst, 2019).

Inovagcdo em saude inclui tanto inova¢des nos cuidados de saude prestados, bem
como inovacgGes para prevencdo de doencgas e que promovam a saude e bem-estar. A
inovacdo no setor da salde tem demonstrado impactos positivos na vida da
organizacOes hospitalares, melhorando a qualidade dos servicos, a resposta aos
pacientes e partes interessadas e diversificando os servigos prestados (Marques et al.,

2019).

A capacidade inovadora de uma organizacdo depende da forma como esta é capaz de
compreender e adaptar-se as mudangas, determinando novas oportunidades,
reduzindo riscos e ameacgas e aumentando o conhecimento adquirido ao longo do

percurso, difundindo o mesmo pelos membros organizacionais.

Desta forma, quanto mais alinhados estiverem os diferentes servicos e departamentos
de uma organizacdo e as suas atividades, melhor a organizacdao consegue investigar,

desenvolver e inovar (OECD, 2015).

Para gerir PI, integrando este processo com os demais, incluindo o de gestado de ideias
e resultados de IDI, a organizacao deve considerar objetivos tais como os identificados
no Anexo 2. Ao longo dos seguintes subcapitulos é apresentado como a gestdo de Pl se

deve alinhar com as diferentes fases do processo de inovagao.

4.1 Identificacao de oportunidades

Para identificar e definir oportunidades, a equipa responsavel pela gestdo de ideias e
pelo desenvolvimento do projeto deve enquadrar as atividades com os objetivos da

organizacdo e o contexto em que opera, considerando o foco de inovag¢do, bem como
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aprendizagens e experiéncias de iniciativas anteriores de inovagéols. Contudo, no
contexto hospitalar publico, esta identificacdo de oportunidades apresenta alguns
desafios. Por exemplo, por falta de financiamento, os hospitais podem estar restritos a
terem acesso a redes, nacionais e internacionais, que lhes possibilitem o acesso a
novas oportunidades propostas por entidades externas. Apesar da existéncia dessas
redes ser uma importante fonte de inovacdo, ndo é garantido que a inovacdo aconteca
como resultado (Santos-Rodrigues et al., 2013).

De forma a colmatar estas dificuldades, a organizacdo deve identificar a Pl existente da
organizacao, de modo a identificar o seu papel e os beneficios que pode retirar, bem
como estar atenta a outras informagdes que ajudem a determinar se deve solicitar
protecado de PI, através do recurso a bases de dados de registo de Pl, bem como outras
ferramentas que auxiliam na pesquisa.

Alguns exemplos destas ferramentas de pesquisa podem ser encontrados junto da
Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual®™, do Instituto Europeu de Patentes /
European Patent Office’® e do motor de busca Google Patents™, no que respeita a
pesquisa de invencbes. No que concerne as pesquisas de sinais distintivos e de
desenhos ou modelos, desde logo a ferramenta eSearch oferecida pelo IPIUE/EUIPO -
European Intellectual Property Office’> . Ao selecionar a ferramenta certa de pesquisa
e analise de Pl deve-se comparar as fontes de dados disponiveis com os objetivos.

Para a necessdria e desejada operacionalizacdo, deve procurar estabelecer-se uma boa
comunicacdo entre a equipa de Pl, a equipa de investigacdo e desenvolvimento e a
gestdo da organizacdo, para garantir um entendimento compartilhado.
Adicionalmente deve realizar-se uma andlise interna do portfélio de Pl. Neste caso,

pode recorrer-se a uma sistematizacdo de dados, conforme mostra a Tabela 11.

Tabela 11 - Exemplo de registo. Adaptado de (1SO, 2019)

Informacgdo basica Nome completo, contacto, correio eletronico, morada, data

Titulo Titulo do projeto ou invengao

'8 As ferramentas e métodos podem incluir pesquisa basica, andlises prospetivas, benchmarking, pesquisas internas
e externas, entrevistas, analise etnografia, crowdsourcing, focus groups, atividades de previsdo, andlise de riscos,
entre outros. Consultar ainda o Manual 2.1 relativo a gestdo de ideias e resultados de IDI.

19 www.wipo.int/patentscope

2 https://worldwide.espacenet.com/

2 https://patents.google.com/

22 www.euipo.europa.eu/eSearch
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Introducao

Introducao do objetivo do projeto ou invengao

Processo

Breve descricdo dos passos a serem seguidos

Titular da inveng¢do | Nome completo, endereco e nacionalidade do(s) inventor(es)
Nome e endereco do empregador do(s) inventor(es)

Declaracdo assinada reivindicando a originalidade e autoria da inven¢ao

PI anterior | Resumo da técnica anterior conhecida no momento da criagdo

(Background Patentes, outros DPI ou aplicativos relacionados
knowledge / Prior

Art)

Informacdo relativa | Objetivo da invengao

a invencao Descricdo detalhada da invengdo e estrutura fisica, método, processo,
desenhos, componentes ou formulagdo

DivulgagGes prévias da matéria inventiva (papers, posters, teses e outros
escritos, sites oficiais da organizacdo)

Operacdo, fungdo e uso da invengao

Alternativas para a invengdo

Vantagens da invengdo sobre a técnica anterior e conhecimentos gerais

comuns

Aplicagdo potencial e relevancia da invengdo

Observacdes Registo de observagdes e resultados numéricos

Conclusoes Conclusbes baseadas nos resultados

Garantindo a implementacdo destas atividades, a organizacdo tem a possibilidade de
aferir o estado da arte e os DPI existentes, bem como a potencial novidade e
inventividade subjacentes ao invento em si; identifica e prioriza oportunidades
potenciais de inovagdo e identifica lacunas relevantes de Pl ou oportunidades de

mercado de PI por explorar.

4.2 Ideacao, definicao e escolha de ideias

O processo de ideacdo é o momento em que se debatem solucdes para resolver o
problema apresentado ou satisfazer uma necessidade.

Nesta fase, deve entender-se o estado da arte de acordo com as analises feitas no
ponto 4.1 de modo a identificar possiveis lacunas de Pl ou oportunidades de mercado

ainda por explorar que conduzam a projetos de inovacdo que criem valor para a
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organizacdo. Ao longo deste processo, deve considerar-se informacdes que confirmem
a necessidade, ou ndo, de proteger as ideias.

Para operacionalizacdo, a organizacdo deve rever as melhores ideias/conceitos
constantes do portfélio de Pl ou novas que possam surgir e priorizar ideias de acordo
com necessidades e oportunidades da organizacdo. Assim sendo, a organizacdo deve
rever o seu portfdlio de Pl para ter conhecimento da Pl existente relevante para a
criacdo do conceito, bem como rever Pl de terceiros para avaliar riscos e
oportunidades.

Na criagdo de conceitos, devem determinar-se possiveis oportunidades para nova P,
avaliando os conceitos criados. Nesta fase deve identificar-se possiveis parceiros e
avaliar riscos, mantendo registos dos conceitos gerados. Ao selecionar os melhores
conceitos, deve ter-se em conta as etapas anteriores, garantindo que os mesmos
suportam a estratégia de Pl. Nesta fase, a eficacia dos diferentes passos conduz a
organizacdo a ter registos atualizados das atividades de inovacdo, considerando o(s)
conceito(s) mais viavel(s) da perspetiva da PI.

Esta fase de registo de Pl é muito importante. Contudo, nos hospitais envolvidos na
primeira fase do projeto, foi mencionado que tal registo é inexistente ou desatualizado
devido a falta de recursos, o que faz com que se possam perder ideias que mais tarde
podem trazer valor para a organizagdo. A inexisténcia deste registo pode levar a perda
de oportunidades futuras. Desta forma, as organizagdes devem procurar desenvolver
um mecanismo sistematico que permita registar e monitorizar a Pl desenvolvida nas

mesmas e que deve ser regularmente revisto.

4.3 Validagao de conceitos

Para validar conceitos, a organizacdo deve considerar os conceitos criados e iniciar a
validacdo antecipadamente com uma versdo inicial do conceito, considerando uma ou
mais abordagens para vaIidagéoza.

Em matéria de gestdo de Pl, a organizacdo deve procurar compreender qual a Pl

relevante para os conceitos criados. Nesta fase, deve aliar-se os riscos de PI

23 . . . ~ . ~ . . .

Ao validar conceitos, a organizagdo deve manter informagdo documentada de todas as ideias/conceitos
desenvolvidos para criagdo de portfélio de inovagdo. Ao desenvolver conceitos pode ainda existir a necessidade de
parcerias, tanto internas como externas.
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relacionados aos conceitos criados e se se deve ou ser protegido, bem como identificar
formas de proteger. Desta forma, é necessario ter um alcance definido e priorizado
para criagdao e prote¢dao de Pl que deve estar alinhado com o portfélio de Pl da
organizacgao.

Por forma a operacionalizar, a organizacdo deve realizar andlises de Pl para avaliar
oportunidades e riscos de Pl relevantes para conceitos validados e determinar como
mitigar os riscos identificados. Desta forma, é necessario implementar medidas
apropriadas para garantir que a protecdo da Pl possa ser mantida, atualizando os
registos dos conceitos validados e garantindo que os mesmos suportam a estratégia de
PI.

A eficdcia destes passos conduz a organizagao a ter um conjunto de conceitos
validados com um nivel de risco aceitdvel do ponto de vista da Pl. Permite ainda
compreender o potencial de obtencdo de DPI relacionado a conceitos validados, tendo
a documentacdo necessaria preparada, bem como a definicdo de medidas adequadas
destinadas a abordar riscos.

Contudo, por exemplo, na primeira fase deste projeto relativa a gestdo de inovacao,
foi identificado que os hospitais carecem de um sistema de gestdo de inovagdo que
também torna dificil validar conceitos. Desta forma, os responsdveis pelos projetos
devem procurar ir mais além e, por exemplo, no caso de dispositivos médicos,
procurar estabelecer parcerias com outras entidades onde o seu conceito possa ser

validado para futuro desenvolvimento.

4.4 Desenvolvimento de solugdes

Para desenvolver solucdes, a equipa responsavel deve considerar conceitos validados e
desenvolver o conceito numa solucdo funcional, decidindo se deve desenvolver a
solugdo internamente ou com apoio externo.

Nesta fase, deve verificar-se se a solucdao pode e precisa ser protegida. Desta forma,
deve ser elaborado e mantido um portfdlio de Pl da organizacdo, identificando aspetos
legais relativos a comercializagdo de solugdes vidveis nos mercados pretendidos.

Para operacionalizacdo, a organizacdo deve conduzir analises adicionais de Pl para
avaliar riscos relevantes para solugdes vidveis e efetuar a sua mitigagao através da

analise de solucbes alternativas em termos de Pl. Devem esclarecer-se direitos e
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cumprir obrigacBes contratuais relevantes, aplicando medidas para garantir a
manutencdo e tutela da PIl. Nesta fase, o registo de solucGes desenvolvidas deve ser
atualizado, de modo a estar acessivel a todas as partes interessadas. A eficacia dos
passos anteriores permite a organizacao alcancar solugGes viaveis de uma perspetiva
de PI.

Contudo, uma das grandes dificuldades no desenvolvimento de solugbes estd
relacionada com a falta de financiamento para a mesma, o que é referido ao analisar
as respostas ao questiondrio da fase 2.1. Assim sendo, deve procurar-se estabelecer
parcerias que auxiliem o seu desenvolvimento, garantindo a protecdo de Pl e/ou
identificar fontes de financiamento alternativas para protecdo de Pl (por exemplo,

Horizonte Europa, EIT Health, FIPSE, AEl, Instituto de Salud Carlos III24).

4.5 Implementagao das solugdes

A instituicdo deve considerar solugbes desenvolvidas e disponibiliza-las aos doentes,
colaboradores, parceiros e outras partes interessadas, promovendo e apoiando a
implementagao e teste das referidas solugdes.

Nesta fase, devem ser identificadas novas implicacbes para a Pl e capturar novos
conhecimentos da implementacdo para melhorar solucdes, desenvolver
relacionamentos e acionar novas oportunidades. Para tal, a organizacdo deve
monitorizar e avaliar os riscos de Pl de modo a mitigar riscos ao longo do ciclo de vida
da iniciativa de inovacdo. Deve contratar recursos adequados para resolver disputas
legais, caso surjam e consoante a sua capacidade. Ao mesmo tempo, deve estar atenta
as novas tendéncias de mercado e registo de Pl que vao surgindo, de modo a garantir a
originalidade da sua solucdo. Para a organizacdo é ainda importante entender a
utilidade dos seus ativos de PI, alavancando os mesmos. Ao longo deste processo o
portfdlio de Pl deve ser atualizado, garantindo que a solucdo implementada suporta a
estratégia de Pl da organizagao.

Contudo, por exemplo, no caso de a inovacdo ser alcancada através de sugestbes e

parcerias com entidades externas deve haver uma garantia de quem detém a Pl e é

Y As oportunidades de financiamento podem ser consultadas nos seguintes links. Horizonte Europa:
https://eurocid.mne.gov.pt/horizonte-europa, EIT Health: https://eithealth.eu/, FIPSE: https://fipse.es/, AEl:
https://www.ciencia.gob.es/portal/site/MICINN/aei e Instituto de Salud Carlos I
https://www.isciii.es/QueHacemos/Financiacion/Solicitudes/Paginas/default.aspx
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responsavel por possiveis percalgos que possam ocorrer de modo que todas as partes

envolvidas estejam protegidas.

4.6 Comercializagdo de solu¢des®

Caso as solucdes desenvolvidas sejam passiveis de serem comercializadas, é necessario
definir qual o papel do hospital no processo e se o0 mesmo pode retirar mais valias do
seu envolvimento. Assim sendo, é necessario que exista uma comunicagao ativa entre
as diferentes partes interessadas envolvidas e os seus papéis ao longo do projeto. Ao
comercializar solugdes devem considerar-se todas as partes envolvidas, internas e
externas, garantindo uma justa partilha dos resultados alcancados pelo projeto de
inovagao.

Por exemplo, no caso de novos medicamentos, nas entrevistas preparatérias
efetuadas foi mencionado que muitas vezes os hospitais participam apenas como local
de realizacdo e identificacdo de possiveis pacientes para ensaios clinicos. Isto conduz a
qgue o envolvimento limitado dos hospitais, apesar dos recursos envolvidos para
identificar ou realizar os ensaios clinicos, ndo tenham uma grande percentagem do
valor realizado.

Desta forma, por exemplo no Reino Unido é sugerido repensar o sistema de partilha de
resultados pela participacdo em projetos de inovacdo, assegurando que o papel ativo

do hospital é recompensado (NHS UK, 2019).

Tabela 12 - Identificagdo casos da literatura de gestdo de Pl ao longo do processo de inovagdo.
Fonte: elaboragdo propria.

Autores Pais/Regido Objetivo(s) Resultado(s)

Construir um futuro mais
Tém disponivel um formulario
saudavel para criangas e
(NHS, 2013, para as pessoas apresentarem
Reino Unido jovens usando inovacdo
2019, 2021) um problema e eles trabalharem
digital e tecnologia médica
para arranjar uma solugdo.
como um fator chave.

Este artigo analisa o | Necessidade de incluir
(Saidi et al.,

2020)

Noruega desenvolvimento de um | informagcdo sobre as ideias

sistema de monitorizagdo e | desenvolvidas, nomeadamente

%> De acordo com o tipo de solugdo, existem normas diferentes. Neste sentido, deve em Portugal ser consultado o
site do Infarmed em https://www.infarmed.pt/web/infarmed bem como o da Entidade Reguladora de Saude
https://www.ers.pt/pt/. Em Espanha deve ser consultado o Instituto Nacional de Gestdo de Salde
https://ingesa.sanidad.gob.es/.
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inovacdo no setor de saude

noruegueés.

em termos de DPI para ter um
registo completo de todo o

processo.

Explorar a interacdo entre

inovacdo aberta e Pl | Os resultados confirmam que a
Contrariamente a estudos | inovagdo aberta fomenta a
(Orlando et anteriores, este menciona | atividade de patenteamento na
Europa
al., 2020) gque a inovacdo aberta | drea da saude, também gracas
estimula a atividade de | aos enormes gastos dos governos
patenteamento das | neste mercado.
empresas.
Necessidade de repensar politicas
Entender os desafios que
sobre PI. A Pl ndo patenteada
novas formas de descobertas
raramente pode ser separada do
relacionadas a saude,
inventor, portanto, n3do ¢é
especificamente Pl nao
facilmente negociavel. Como a
patenteadas, colocam no
parcela de Pl ndo patenteada
regime de transferéncia de
aumenta com as forgas sociais,
(Marr & | Nao tecnologia e Pl universitdria
econémicas e politicas que
Phan, 2020) especificado. tradicional.
pressionam pela digitalizagcdo da
Oferecer sugestGes sobre
saude, existe um incentivo
como  as universidades
natural para se proteger Pl ndo
podem modernizar as
patenteada levando a
politicas de Pl para apoiar a
necessidade de uma profunda
valorizagdo da Pl ndo
reconsideracdo das politicas de
patenteada.
apoio.
Mostrar como o | As vacinas recombinantes contra
desenvolvimento inicial das | hepatite B estdo ligadas a um
vacinas contra hepatite B foi | sistema farmacéutico cada vez
moldado por um contexto | mais caracterizado pelo uso de Pl
Europa, Estados
politico e econémico que | para maximizar os lucros do que
Unidos da
(Huzair & favoreceu a comercializacdo | a um sistema de

Sturdy, 2017)

América e paises
em

desenvolvimento

da pesquisa académica,
incluindo a apropriagdo e
gestdo da Pl; explorar os
interesses e as motivagdes
que levaram novas empresas

de biotecnologia e empresas

desenvolvimento e distribuicdo

de vacinas mais antigo,

predominantemente voltado
para a saude publica. Contudo, a
partir do final da década de 1960,

investigadores financiados pelo
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farmacéuticas estabelecidas
a investir no
desenvolvimento de vacinas
recombinantes
especificamente contra a
hepatite B; e mostrar como
esses e outros fatores se
combinaram para tornar
essas vacinas um sucesso

comercial inesperado.

governo sofreram pressao
crescente para demonstrar que o
seu trabalho gerava beneficio
publico. Ao mesmo tempo, a
propria ideia de beneficio publico
foi cada vez mais articulada em
termos de apropriagio e
exploracdo comercial da PI,

especialmente pela industria

farmacéutica.

Os governos de todo o
mundo estdo sob pressdo
para reduzir os gastos e, no
entanto, a procura por

servicos publicos aumenta.

Dependendo dos contratos, os

modelos de gestdo de Pl variam.

A pesquisa mostra que a | Por exemplo, no <caso de
resisténcia a mudanga, | concessdes, 0 setor publico
(Micheli et
Reino Unido aversao ao risco e estruturas | mantém os DPI; na terceirizacdo,
al., 2012)
organizacionais sdo as | o parceiro do setor privado
principais barreiras mantém os DPI; e nas parcerias
a inovagdo no setor publico. | de comercializacdo, os DPl sdo
Apresentam um modelo de | negociados.
negécio emergente,
discutindo dois exemplos de
inovagdes tecnoldgicas.
Plano de agdo detalhado de como
(World Estratégia Global e Plano de | melhorar a gestdo de inovagdo e
Health Nado Acdo em Saude Publica, | PI na area da saude,
Organization, | especificado. Inovacdo e Propriedade | considerando diferentes

2011) Intelectual. elementos do ecossistema e
acoes que podem ser tomadas.
Este artigo analisa a gestdo | Servicos sdao dificeis de proteger
da inovagdo em servigos. Em | por meio de
(Bessant & particular, explora o desafio | mecanismos formais de Pl e,
Nao
Maher, dos servicos publicos e | portanto, as barreiras
especificado.
2009) menciona que ha | a imitacdo sdo baixas. De forma a

necessidade de novas

abordagens para as formas

preservar a vantagem

competitiva devem ser
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gue envolvem os usuarios
como co-criadores  mais
ativos dentro do processo de

inovagao.

estabelecidos  relacionamentos
proximos com clientes a longo

prazo.

Revisdo tedrica da inter-

relagdo entre alternativas de

Alta correlagdo entre o

estratégia de Pl e o ambiente

protecdo tecnoldgicas, institucional da empresa.
(Pérez-
estratégia e a natureza do | Necessidade de analisar como a
Bustamante, | Espanha
conhecimento  tecnoldgico | natureza das bases de
2004)
em empresas | conhecimento afeta as decisOes
biotecnolégicas de pesquisa | estratégicas feitas para proteger
inovadora. o resultado dos processos de 1&D
0] reconhecimento e
aplicacdo de patentes nos
paises em desenvolvimento
tem gerado uma
controvérsia  consideravel,
) _ | As formas pelas quais o acordo
particularmente em relacdo
o TRIPS é implementado nas leis
as implicacGes das patentes
nacionais pode ter um impacto
para o acesso a
] ] significativo nas politicas de
medicamentos. Este artigo
(Correa, ) ) saude publica e, particularmente,
visa analisar as perguntas
2002) 0 acesso das pessoas de menores

sobre o papel do setor
publico na descoberta de
novos medicamentos e O uso
estratégico pela industria
farmacéutica de patentes
para proteger ndo apenas
novos medicamentos, mas
também bloquear ou

retardar a competicdo

rendimentos aos medicamentos.
A protecdo de patente pode ser
necessdria para futuro

investimentos em 1&D.

4.7 Quem é o titular dos Direitos de Propriedade Intelectual?

Regular e delimitar a titularidade dos direitos de Pl incidentes sobre os resultados dos
projetos de IDI é essencial para qualquer entidade comprometida com esforgos

inovadores.
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Considerando o tipico envolvimento de distintas entidades do ecossistema de
inovacdo neste tipo de projetos e, ainda, varios elementos das organizagOes
hospitalares, torna-se imperativo definir quem sera detentor dos direitos de PI.

Valem a este propdsito, as consideracbes formais emergentes das legislacGes
nacionais, bem como eventuais compromissos contratuais celebrados entre as partes
gue colaboraram num dado projeto de IDI, que permitem delimitar com certeza e
seguranca juridica, quem sera o titular do direito a requerer uma patente ou a registar
uma marca, enquanto ativos emergentes de um projeto conjunto. A titulo de exemplo,
hospitais e até mesmo prestadores privados de salde sdo detentores de marcas
registadas. As entidades prestadoras de servicos de salde ndo raramente detém
direitos autorais sobre publicacdes, protocolos e politicas e procedimentos
(Mansukhani, 2018).

De acordo com a Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI/WIPQO), a
inovagao cientifica e tecnolodgica tem permitido alcangar melhores solugdes para a
saude publica. Dessa forma, torna-se importante promover um ambiente de inovacdo
em saude que seja protegido. Para tal, a WIPO criou um programa que pretende
promover a Pl como uma ferramenta que contribui para a resposta as necessidades de
saude globais. Com vista a promover o programa, uma série de parcerias estdo a ser
estabelecidas e podem ser consultadas no website da organizacdo®.

A nivel europeu, a Comissao Europeia tem disponivel o “European IPR Helpdesk” com o
objetivo de apoiar PMEs europeias e/ou beneficidrios de projetos de investiga¢do
financiados pela Unido Europeia a gerir a sua Pl. Adicionalmente, podem ainda ser
encontrados diferentes manuais de apoio que ajudem a identificar os detentores de Pl
na Europa. Desta forma, tanto elementos das entidades de Portugal como de Espanha
podem avaliar qual a melhor estratégia para a sua organizagdao, comparando as
normas europeias aquelas em vigor no seu territério?’. Sugere-se a consulta da
Convengao Europeia de Patentes, tratado multilateral que estabelece um sistema
juridico autonomo e um procedimento Unico de concessdo de patentes para os

estados signatdrios que, na sua maioria, sdo membros da Unido Europeiazg.

2 https://www.wipo.int/policy/en/global health/

7 0s manuais de apoio podem ser acedidos em https://intellectual-property-helpdesk.ec.europa.eu/regional-
helpdesks/european-ip-helpdesk/europe-ip-guides en

%% Acesso em https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/epc.html
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Mas, concluindo, como se garante a protecdo de PI? Apds a correta e formal
delimitacdo da entidade titular dos direitos de PI, a forma adequada a proteger Pl em
saude (ou em qualquer outro ramo do saber) é primeiro identifica-la. Em seguida,
confrontar os novos resultados alcangados com o chamado estado da técnica (prior
art), ou seja, tudo aquilo que ja foi divulgado anteriormente sobre o mesmo tema,
designadamente pela consulta de bases de dados de direitos industriais (como por
exemplo a base de dados Espacenet, gerida pelo Instituto Europeu de Patentes).
Posteriormente, procurar o envolvimento de profissionais especializados na
tramitacdo dos pedidos de registo de direitos industriais (com especial relevo para o
caso das patentes, atenta a sua maior complexidade processual) por forma a garantir a
atempada e completa submissdo dos pedidos de registo necessdrios a prote¢cdo dos
novos resultados alcancados, em Portugal junto do Instituto Nacional de Propriedade

29
|

Industrial® e, no caso de Espanha, na Oficina Espanhola de Patentes e Marcas®°, sem

embargo das vias internacionais subsequentes de protegao destes ativos.

Tabela 13 - Identificagdo casos da literatura sobre definigdo de detentores de PI.
Fonte: elaboragdo propria.

Autores Pais/Regido Objetivo(s) Resultado(s)

A maioria dos paises opera sob

as leis de patentes em
Analisar o panorama atual de
conformidade com o acordo
regulamentacdo internacional
TRIPS, uma estrutura que
de Pl e razbes pelas quais os
(Chao & | Nao exige que as leis de Pl se
inventores de dispositivos de
Mody, 2015) | especificado. assemelhem as de areas
saude tém interesses na
desenvolvidas. Assim, as leis
protecdo de patentes dos seus
internacionais de Pl costumam
dispositivos.
ser de interesse econdmico

para paises desenvolvidos.

O objetivo é mostrar como se
O momento ideal para declarar
pode alcangar investimento e
(Adams, N3o quem detém a Pl é mesmo
gerir diferentes aspetos de Pl
2013) especificado. antes que o projeto realmente
de modo a determinar quem
comece.
detém a PI.

2% Acesso em https://inpi.justica.gov.pt/
30 Acesso em https://www.oepm.es/es/index.html
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5. Auditoria e avaliagao da gestao de PI

Uma auditoria de Pl da suporte ao desenvolvimento e manutencdo de um portfdlio de
Pl. Na Tabela 14 s3o apresentadas as etapas recomendadas para um processo desta

natureza.

Tabela 14 — Fases processo de auditoria de Pl. Adaptado de (1SO, 2019)

Fase Tarefas

Criagdo do plano de | Definir o objetivo da auditoria
auditoria Definir o foco da auditoria;

Definir os departamentos a serem cobertos;

Definir as pessoas que responsaveis pela realizagdo da auditoria;
Definir um cronograma para atividades relacionadas a auditoria;

Definir o orcamento;

Definir a forma de relatério de auditoria que sera produzido

Lista de fungdes e | Criagdo de uma lista de verificagdo detalhada atribuindo fungdes e
responsabilidades responsabilidades especificas

Auditoria de ativos de Pl | Catalogar e descrever todos os ativos de Pl relevantes;
da organizagdo . . .
& ¢ Determinar a propriedade dos ativos de PI;

Determinar se os DPI sdo validos, seu prazo remanescente ou se algum
direito expirou;

Determinar se as medidas adequadas estdo em vigor para proteger os
ativos;

Determinar se existem quaisquer restricdes ou gravames de uso;
Identificar desafios a validade dos ativos de PI;

Identificar a relevancia dos ativos de Pl para o negdcio

Revisdo de acordos de Pl Identificar, rever e descrever quaisquer acordos que possam ter
qualquer impacto sobre a Pl da organizacdo

A auditoria pode servir para identificar ativos que ja ndo tém valor, quais os ativos de
Pl que devem ser tratados de forma prioritdria ou ainda ativos adicionais que carecem
de ser adquiridos junto de terceiros. As auditorias de Pl devem ser conduzidas
periodicamente, idealmente com uma periodicidade anual, para garantir que a
estratégia permanece alinhada com a estratégia geral e de inovagao da organizacgao.

Uma avaliagdo de Pl pode fornecer informacgGes Uteis para uma organizacdo alavancar
os seus ativos de PI, assim obtendo uma vantagem estratégica. A avaliagdao deve incluir

a andlise dos beneficios diretos ou indiretos presentes ou futuros que podem ser
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derivados para a organiza¢do das varias formas de Pl. A abordagem especifica para

avaliar DPI é Unica para as varias formas de PI.

Tabela 15 - Identificagdo casos da literatura de processos de auditoria e melhoria continua.
Fonte: elaboragdo propria.

Autores Pais/Regido Objetivo(s) Resultado(s)
Criar um sistema de | Com base nos resultados da
auditoria de exceléncia de | auditoria, as organizacgdes
gestdo de Pl que divide as | conhecerdo os pontos fortes e
praticas complicadas de | fracos de sua pratica atual de
(Liu & Chin,
China gestdo de Pl numa lista de | gestdo de Pl e podem alocar
2010)
critérios de habilitacdo e o | recursos e  esforcos para
desempenho da gestdo de Pl | melhorias. O sistema aqui criado
em varios critérios para ser | pode ser adaptado a diferentes
medido em detalhe. setores.
Diferentes métodos de avaliagdo,
sejam quantitativos, qualitativos
ou uma abordagem mista foram
Este artigo tem como
desenvolvidos.
objetivo avaliar como
O desafio é atender as
(Lagrost et | Nao selecionar um método de

al.,, 2010)

especificado.

avaliacdo de Pl adequado
de acordo com a situagdo e

contexto de avaliagdo.

necessidades dos avaliadores
enquanto procuram a melhor
abordagem de avaliagdo, dadas
as circunstancias e condi¢Ges do
trabalho

que precisam de

realizar.
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Conclusao

Considerando a analise efetuada, é possivel concluir que as entidades envolvidas em
atividades de inovagdo na area hospitalar tém dificuldade no desenvolvimento e
implementac¢do de uma estratégia de gestdo de Pl. Uma das razdes para tal acontecer
pode ser a falta de estratégia geral de inovagao por parte dos hospitais que foi
constatada na fase 2.1.

Sendo assim, este manual torna-se de grande importancia podendo atuar como um
mecanismo central pelo qual as entidades se podem guiar para desenvolver a
estratégia de gestao de Pl para a sua organizagao. No mesmo sao fornecidas linhas de
orientacdo do que fazer em cada parte do processo, alinhando o processo de gestdo
de Pl com o de inovagdo. S3ao ainda fornecidos casos da literatura para os diferentes
capitulos do manual que podem ajudar as organizacdes a desenvolverem um novo

mecanismo ou melhorarem o existente.
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Anexos

Anexo 1 - Questionario para avaliagao do uso de mecanismo de gestao de Pl

Dados Pessoais

a) Por favor, indique a sua organizagdo (obrigatdria)

b) Por favor, indique qual o departamento em que trabalha

c) Por favor, indique qual o cargo que desempenha

d) Caso pretenda ter seguimento deste estudo e/ou ser contactado para aprofundar respostas que

tenha dado neste inquérito, por favor indique o seu email institucional

De realcar que para cada pergunta descrita em seguida, havera um espaco para comentdarios adicionais

(nd0 obrigatodrio), caso o inquerido sinta necessidade de acrescentar algo a resposta dada. Mais, cada

pergunta é avaliada através de uma escala de pontos de 1 a 5.

1. Gestdo de PI (1 = Inexistente; 2 = Informal; 3 = Identificada; 4 = Formal e 5 = Sistematica)

1.1.

1.2.

1.3.
1.4.

1.5.
1.6.
1.7.
1.8.

A organizacdo possui um processo de gestdo de Pl que permite criar valor para todas as partes
interessadas

Os lideres de inovagdo tém mecanismos disponiveis que lhes permitem conhecer como funciona
o sistema de gestdo de Pl da organizacdo

A gestdo de Pl estd incluida na estratégia de inovagao da organizagdo

A organizagdo possui mecanismos que lhe permite identificar fontes de conhecimento, internas e
externas, para a gestdo de Pl

A organizacdo realiza uma analise ao seu contexto interno e externo em termos de gestdo de Pl

A organizagdo tem papéis e responsabilidades claramente identificados para a gestdo de Pl

A organizagdo tem um financiamento definido para a gestdo de PI

A organizagdo estd atualizada sobre os requisitos legais para a gestdo de Pl

2. Estratégia de PI (1 = Inexistente; 2 = Informal; 3 = Identificada; 4 = Formal e 5 = Sistematica)

2.1
2.2.

2.3.
2.4.

A organizagdo tem uma estratégia de Pl claramente definida

A organizacdo tem uma estratégia de Pl que se interliga com as estratégias de negdcio e de
inovacdo da organizacao

A organizagao tem objetivos definidos para a gestdo de PI

A organizagdo possui informacdo documentada sobre a gestdo de Pl

3. Plaolongo do processo de inovagao (1 = Inexistente; 2 = Informal; 3 = Identificada; 4 = Formal e 5

= Sistematica)

3.1
3.2.

3.3.

A organizagdo tem um sistema que permite gerir a Pl ao longo do processo de inovacgdo

A organizacdo faz uma monitorizacdo continua das suas necessidades de Pl ao longo do processo
de inovagdo

A organizagdo possui ferramentas que |lhe permitem identificar o valor de Pl ao longo do

processo de inovagao
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3.4.

3.5.
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A organizagdo possui um mecanismo que lhe permite identificar os detentores de Pl ao longo do
processo de inovagao
A organizagdo implementa auditorias de revisdo do seu processo de gestdo de Pl ao longo do

processo de inovagdo

4. Melhoria continua (1 = Inexistente; 2 = Informal; 3 = Identificada; 4 = Formal e 5 = Sistematica)

4.1.
4.2.
4.3.

A organizacdo define periodicamente auditorias de revisdao da gestdo de portfdélios de Pl
A organizagdo tem um sistema que permite avaliar o valor de Pl ao longo do tempo
A organizacdo tem um sistema que permite avaliar a necessidade de ajustar a estratégia de Pl ao

longo do tempo
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Anexo 2 — Exemplos de objetivos de PI

Tabela 16 - Exemplos de objetivos de Pl a serem geridos. Adaptado de (1SO, 2019)
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Objetivo Input Atividade Competéncias Responsavel | Output
requeridas
Definir as Analise contextual Decidir se a Entender as implicagGes Lideranca de Estratégia de PI

caracteristic
as da
organizacao

da organizagao

organizagao procura
inovar por si ou
entrar em parcerias
com entidades

da estratégia
organizacional

topo e
gabinete de PI
e/ou inovacdo

externas
Identificar Pl | Identificar os Durante a Conhecimento das formas | Gabinete de Registo de Pl a
para cada processos de planificacdo, de Pl e custos e beneficios | inovacdo e/ou | ser protegida
fase do inovacdo (capitulo determinar o que associados a cada uma PI* em cada fase do
rocessode | 4 ode ser protegido . . rocesso de
.p ~ ) P P g Realizar uma andlise de p ~
inovagao por Pl e qual forma . . inovagao
- . custo/beneficio quanto a
de protegdao mais ~
forma de protecdo de Pl a
adequada
ser adotada
Implementa | Estratégia de Pl Execugdo da Participar ou supervisionar | Gabinete de Estratégia de PI
¢doda definida pela estratégia de PI o registo de DPI inovagdo e/ou | revista
estratégia lideranga de topo e | aprovada . Pl
& ¢ . P P Implementar medidas de
de Pl pelo gabinete de PI ~
- ~ protegdo
aprovada e/ou inovagdo
Manuteng¢do | Analise da Manter um Competéncias de Gabinete de Inventario de Pl
de existéncia de inventario de Pl e documentacgdo e inovacdo e/ou | revisto
inventario inventario de PI controlar a validade organizacao Pl
de PI gerado pelo do registo e as datas
gabinete de Pl e/ou | de renovacgdo
inovagao
Supervisdo Contratos de PI Registar e rastrear Competéncias de Gabinete de Registo de
de contratos | existentes transferéncias de P, documentagdo e inovagdo e/ou | contratos
relacionados licengas, vendas, organizagdo e PI revisto
com Pl aquisicdes ou compreensdo de
qualquer transacgdo requisitos legais
que afete a PI
Auditoria Documentos Identificar ativos de Comunicar com diferentes | Elemento Registo do
referentes a gestdo | Pl organizacionais elementos da organizagdo | externo resultado da
de Pl existentes na para obter informacgdes contratado auditoria e
organizacao sobre a gestdo de Pl plano de acdo
- . futura
Identificar diferentes
formas de PI
Valorizacao Registo de valor Definir valor de Compreender o potencial Gabinete de Registo do valor
de PI gerado através de ativos de Pl valor das diferentes inovacdo e/ou | alcangavel com

Pl

formas de PI

PI

PI

*Delegar responsabilidades de acordo com a existéncia de ambos os gabinetes ou apenas um na organizagdo
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Anexo 3 - Lista de verificacgdo de elementos a incluir nos Acordos de

Confidencialidade

Tabela 17 - Exemplos de elementos a incluir nos acordos de ndo divulgagdo ou confidencialidade. Adaptado de (1SO,
2019)

Elemento Tarefa Check Box v | Comentdrio

Contratantes Acordo bilateral ou unilateral?

Bilateral — compromisso reciproco de confidencialidade,
para troca de informagdo confidencial

Unilateral — Compromisso apenas de uma parte
(recetora) perante a outra (parte emissora da

informagdo)

Identificagdo das partes envolvidas

Objetivo Objetivo do acordo (geral ou para um projeto

ou agdo/evento especifico. Ex: uma reunido)

Informacgdo Alcance da informagdo confidencial e

confidencial excecoes

Forma de apresentagdo da informacgao

Método de confirmacdo da natureza da

informacdo (se confidencial ou ndo)

Uso de | Uso e restricdes permitidas para uso da
informacgdo informacgdo
confidencial Pessoal autorizado a aceder a informacgao

Outras obrigac¢Oes

Previsdo para divulgacdo exigida por lei

Termo Termo do acordo

Periodo de confidencialidade

Direitos e | Tratamento das informagdes confidenciais
obrigagGes na | em caso de rescisdo ou expira¢do do acordo
rescisao Licenca continua ou direitos de uso

Garantias que se aplicam em relagdo as

informacdes que sdo divulgadas

Quais solugBes em caso de quebra

Regulamentacdo Processo a ser seguido quando a divulgacdo é

exigida por lei

Se as regulamentacbes de controle de

exportacdo precisam ou nao ser abordadas

Outros Legislagdo aplicavel, resolugdo de litigios,

notificacdo, acordo completo e alteragGes, ,
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nenhuma

futuros.

renincia de quaisquer direitos
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