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INTRODUGCAO

Nos dltimos anos, a impressdo 3D tem transformado profun-
damente o campo da saude. Sua capacidade de produzir itens
personalizados sob demanda — como biomodelos anatdmicos,
orteses, proteses e medicamentos — tem impactado fortemente
desde o planejamento cirtrgico até a administracio terapéutica
personalizada. A primeira maquina 3D surgiu em 1984, quando
Charles W. Hull depositou um pedido de patente para a pro-
dugio de objetos tridimensionais a partir do processo de este-
reolitografia, que consiste em umas das técnicas deste sistema
de impressdo. A tecnologia deriva da evolucdo da impressora jato de
tinta com a inovagéio do uso de bases digitais para a fabricacéio
de objetos, que podem ser confeccionados a partir de plasticos,
resinas, titanio, polimeros, ouro, prata, cimento e, até mesmo,
alimentos (Palma e Kappler, 2015).

Carreira et al. (2022) fazem uma revisio da utilizaco e apli-
cagdio da impressdo 3D na sadde. Dentre as varias possibilida-
des apresentadas no documento, se destaca a criagcdo de pegas
e orgdos que potencializam a recuperacdo e cura do paciente
como, por exemplo, a impressdo de drteses de punho. Na cirur-
gia pldstica, a manufatura aditiva auxilia no planejamento cirdr-
gico. A impressdo de modelos tridimensionais permite melhor
compreensdo da estrutura patolégica e, consequentemente,
maior precisdo nos diagnoésticos, além de possibilitar melhor
conhecimento anatéomico do paciente antes da realizacdio de
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possiveis procedimentos operatérios necessarios. O SUS, como
maior sistema publico de saide do mundo, é terreno fértil para a
adogdo dessas tecnologias que podem melhorar a qualidade dos
atendimentos, aumentar a eficiéncia do sistema e democratizar
o0 acesso a saude de precisdo.

Contudo, o avanco da manufatura aditiva também impde
novos desafios. A propriedade intelectual, tradicionalmente es-
truturada em modelos industriais e centralizados, precisa ser
repensada para acomodar fluxos descentralizados, digitais e
colaborativos. Como proteger adequadamente uma prétese per-
sonalizada? Quem detém os direitos de um modelo digital de-
senvolvido por meio de software livre? Essas questdes foram de-
batidas durante a mesa-redonda intitulada como este artigo, que
teve a participacdo do presidente do Instituto Nacional da Pro-
priedade Industrial (INPI), pesquisadora da Fundacio Oswaldo
Cruz (Fiocruz) e da Associacdo Brasileira da Propriedade Indus-
trial (ABPI), moderada pela Prof.2 Renata Angeli - representan-
te da drea académica especializada em Propriedade Intelectual
aplicada as ciéncias biotecnolégicas e biomédicas, que também
atua como Coordenadora Adjunta da InovaHUPE da Universi-
dade do Estado do Rio de Janeiro (UERJ). A discussdo resultou
nesse artigo com o foco na revisfio bibliografica e exemplos de
experiéncias no SUS. O foco principal serd o uso da impresséo
3D em saude publica e os impactos juridicos e operacionais asso-
ciados a propriedade intelectual, especialmente no que se refere
a dispositivos médicos e medicamentos.

Este capitulo introdutdrio visa contextualizar a aplicacdo
da manufatura aditiva no setor de satde publica, ressaltando
os desafios e oportunidades especificos em relacdo a dispositi-
vos médicos e medicamentos. Sdo apresentados os fundamen-
tos regulatorios, tecnolédgicos e de propriedade intelectual que
permeiam o tema, além de destacar a importancia de uma abor-
dagem colaborativa entre 6rgdos reguladores, institui¢oes cien-
tificas e sociedade civil para garantir a inovagio sustentdvel e
inclusiva na 4rea da saide.

109



REFERENCIAL TEORICO E TECNICO

A manufatura aditiva, nome técnico da impressdo 3D, permite a
fabricacdo de objetos a partir de modelos digitais tridimensio-
nais, camada por camada. Desde a década de 1980, quando surgi-
ram as primeiras patentes dessa tecnologia (Gibson et al., 2015),
ela vem evoluindo e se disseminando. A drea da satde tem sido
uma das mais impactadas, com aplicacdes que vdo desde o uso
de biomodelos em neurocirurgias até a bioimpressdo de tecidos
vivos (Murphy e Atala, 2014). A literatura nacional e internacio-
nal mostra que a impresséo 3D oferece ganhos significativos em
termos de custo-efetividade, precisdo cirtrgica e experiéncia do
paciente (Carreira et al., 2022).

Uma 4rea emergente na literatura diz respeito a impressdo
3D de medicamentos. Pesquisas demonstram que é possivel
fabricar comprimidos com liberacdio controlada, adaptados ao
perfil metabdlico de cada paciente, e até estruturas multicama-
das com diferentes principios ativos (Mirsky et al., 2024). Essa
personalizacio representa uma verdadeira ruptura com os pa-
radigmas da industria farmacéutica e acrescenta novos desafios
aos modelos de PI.

No campo juridico, os desafios sdo igualmente complexos.
A legislacdio brasileira prevé diferentes mecanismos de prote-
¢do a PI, como patentes (Lei 9.279/96), direitos autorais (Lei n®
9.610/98) e protecdo a desenhos industriais. A protecdo adequa-
da de PI incentiva a inovacéo, permitindo que empresas e indivi-
duos recuperem os investimentos feitos em pesquisa e desenvol-
vimento. Isso estimula um ambiente competitivo saudével, onde
novas ideias e tecnologias podem florescer (Gibson et al., 2015).

Entretanto, a natureza acessivel da impressdo 3D apresenta
desafios para o sistema de PI como a facilidade de reprodugio, a
cépia nfo autorizada de modelos digitais e, também, a identifica-
¢do e afiscalizacdo desses processos, uma vez que controlar infra-
¢des de PI é uma tarefa muito mais complexa. A legislacio atual,
de 1998, mostra-se limitada e, por vezes, insuficiente para lidar
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com as novas dinamicas de producgo, como destacam Bechtold
(2015), Mendis (2019) e Balasubramanian e Siddique (2018).

A Propriedade Intelectual desempenha um papel fundamen-
tal no ecossistema de inovacdo. Documentos de patentes tém
sido amplamente reconhecidos como indicadores relevantes de
atividade inventiva e de fluxos de tecnologia, pois funcionam
como incentivo a uma continua renovacgio tecnolégica. As pa-
tentes sdo uma fonte de informac8o unica por conter informa-
¢Oes publicas e detalhadas sobre invengdes, que podem ser com-
paradas a outros indicadores e prover insights sobre a evolugio
da tecnologia (WIPO, 2006).

As patentes sdo elementos estratégicos no avan¢o da im-
pressdo 3D, permitindo a protecio das invengdes, incentivando
e fomentando investimentos em pesquisa e o desenvolvimento
(P&D), além de estabelecerem uma base sélida para a comerciali-
zagdo de novas tecnologias, como a transferéncia de tecnologias.
O sistema de Propriedade Intelectual garante que inventores
tenham direitos exclusivos sobre suas inovacdes por um perio-
do determinado, geralmente 20 anos. Isso ¢ vital para proteger
o desenvolvimento de novas técnicas de impressdo, materiais
avancados e melhorias em hardware (Zuniga e Cardewell, 2016).

Dentre os desafios que podem ser listados, estdo a comple-
xidade e custo do processo de obtencdo de patentes que, muitas
vezes, pode ser complexo e caro, especialmente para pequenas
empresas e startups. Desde a preparacéio da documentagio até a
defesa das patentes contra infragdes, os custos podem ser subs-
tanciais (Balasubramanian e Siddique, 2018).

O sistema de PI foi criado oficialmente em 1623, pelo Estatu-
to dos Monopdlios Britanico, para promover e encorajar a pro-
ducgo, concedendo direitos de exclusividade para a fabricacio e
a comercializacdo de determinado produto ou processo original
em cada regido. Com isso, pretendia-se incentivar a transferén-
cia e comercializagio de tecnologia (Moura, 2022).

A partir da Revolucgo Industrial, com o avanco da tecnologia
e a transformacdo dos recursos naturais em bens de consumo,
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torna-se necessdria a agregacdo de valor aos bens criados pelo
intelecto humano, como uma forma de estimulo ao seu criador
intelectual. Varios tratados internacionais foram firmados para
reconhecer e valorizar a propriedade intelectual.

A protecdo a PI no Brasil teve inicio com a transferéncia da
Corte Portuguesa para o pais. Em 1809, o Alvard do Principe Re-
gente reconheceu que os inventores, os introdutores de alguma
nova maquina e os criadores artisticos gozassem do privilégio
exclusivo, além do direito pecunidrio de suas obras. Outras le-
gislacdes foram criadas ao longo dos anos e, atualmente, a pro-
tecdo a PI ¢ garantida pelo Artigo 5° da Constituicdo Federal de
1988. Além da Carta Magna, outros atos regulatdrios e acordos
internacionais regem os direitos de protecéo as atividades do in-
telecto, como a Convencdo da Unifo de Paris (Decreto n° 635, de
21/08/1992), o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Proprie-
dade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS - Decreto
n° 1355, de 30/12/1994), a Lei da Propriedade Industrial (Lei n°®
9.279, de 14/05/1996), a Lei de Protecéio de Cultivares (Lei n°
9.456, de 25/04/1997), a Lei de Direitos Autorais (Lei n° 9.610,
de 19/02/1998), a Lei de Proteciio a Programas de Computador
(Lei n® 9.609, de 19/02/1998), entre outros (Scholze e Chamas,
2000). Os principais instrumentos de protecio da PI que podem
ser aplicaveis a impresséo 3D incluem:

» Patentes
Protegem inveng¢des novas e uteis, incluindo dispositivos, pro-
cessos e designs. No campo da impressdo 3D, podem ser usadas
para protecio, tanto da tecnologia de impressdo quanto dos pro-
dutos resultantes.

» Marcas registradas
Protegem simbolos, nomes e slogans usados para identificar pro-

dutos ou servicos, sendo aplicadas inclusive para propriedades
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tridimensionais como as garrafas do refrigerante Coca-Cola® e
a embalagem do chocolate Toblerone®. Na impresséo 3D, marcas
registradas podem proteger a identidade de produtos e garantir
a autenticidade.

» Desenho industrial

Protege o aspecto ornamental ou estético de um produto. Na im-
pressdo 3D, o design dos objetos pode ser registrado como desenho
industrial, garantindo a protec&o contra cépias nfo autorizadas.

» Direitos autorais

Protegem obras criativas originais, como softwares e os modelos
digitais desenvolvidos para realizacdo da impresséo tridimensio-
nal. Uma vez obtido, impedird a cépia e distribuicdo ndo autori-
zadas desses materiais.

Desde 2001, foram registradas mais de 50.000 familias de pa-
tentes internacionais para tecnologias de impressdo 3D em todo
o mundo (EPO, 2023). Um estudo elaborado no ambito do Pro-
grama Ibero-Americano de Propriedade Industrial e Promogéo
do Desenvolvimento (IBEPT) mostra que a Espanha ¢ o pais com
maior nimero de patentes sobre impressdo 3D publicados en-
tre 2014 e 2018 (296 documentos, 72,37% do total). Na segunda
posicéo, aparece o México, com 51 documentos desta tecnologia
depositados (12,47%), enquanto o Brasil vem em seguida, no ter-
ceiro lugar, com 38 documentos de patente depositados (9,29%)
(IBEPI, 2021). Logo, os paises nas trés primeiras posi¢cdes do
ranking totalizam mais de 94% dos documentos de patente re-
lativos a Impressdo 3D. A figura 1 mostra as possiveis aplicacbes
da tecnologia no SUS.
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Aplicagdo Exemplo

Planejamento cirirgico Modelos de cranio e mandibula
Reabilitagdo Orteses personalizadas
Bioengenharia Bioimpressdo de pele

Tabela 1: Linhas de Aplicagdo da Impressdo 3D no SUS e exemplos correspon-

dentes. Fonte: Elaborada pelos autores, 2024.

RELATO DAS DISCUSSOES DA MESA E SUAS PRINCIPAIS
CONTRIBUICOES

Janine Boniatti, da Fiocruz, fez sua apresentacdo com o foco em
aplicacoes clinicas e farmacéuticas mostrando que impressio
3D na saude j4 extrapola a producido de modelos anatomicos e
dispositivos fisicos. Ainda, apresentou algumas técnicas para im-
pressdo 3D com videos explicativos de diferentes tipos de im-
pressdo abordando os avancos nas técnicas de bioimpressdo 3D
de tecidos e érgdos, suas aplicagdes na engenharia de tecidos e
medicina regenerativa, e as perspectivas futuras para a fabrica-
¢do de estruturas funcionais.

Avancos na drea de pesquisa e desenvolvimento farmacéu-
tico permitem o surgimento de protétipos customizados com
doses ajustadas ao paciente. A personalizacdo de tratamentos
oferece uma série de beneficios aos pacientes, uma vez que as-
pectos individuais como idade, peso corporal, estdgio da doenga,
além de fatores genéticos e biolégicos, demandam ajustes espe-
cificos, tanto na dose quanto no perfil de liberacdo dos medica-
mentos (Trenfield et al., 2019). Por meio dessa abordagem per-
sonalizada, é possivel adaptar as dosagens, combinar diferentes
principios ativos e minimizar a ocorréncia de efeitos colaterais
indesejados (Dumpa et al., 2021).

No caso dos comprimidos, uma das poucas formas de adequar
a dose ao paciente ¢ por meio da sua divisdo. Contudo, essa pra-
tica bastante difundida pode resultar em variacdes expressivas
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na quantidade de formaco administrado, além de comprometer a
estabilidade do produto, o que representa um risco considerdvel
a seguranca do paciente (Hill et al., 2009).

Nesse contexto, a impressdo tridimensional (3D) de formas
farmacéuticas tem ganhado destaque como uma alternativa ino-
vadora para a individualizacgio de terapias medicamentosas. Esse
cendrio se fortaleceu especialmente a partir de 2015, quando a
FDA (Food and Drug Administration — Administracéio de Alimen-
tos e Medicamentos dos Estados Unidos) aprovou o Spritam®
— o primeiro, e até o momento Unico, medicamento fabricado
por tecnologia de impressdo 3D disponivel comercialmente,
contendo levetiracetam como principio ativo e usado como far-
maco antiepilético. Essa inovagdo, embora promissora, levanta
questdes sobre titularidade de patentes. Um comprimido im-
presso digitalmente segue a mesma logica de um arquivo CAD
(Computer-Aided Design — Desenho Assistido por Computador)
para prétese: pode ser replicado sem controle. Isso desafia a efi-
cacia dos modelos tradicionais de patenteabilidade, centrados
em invenc¢des industriais e escaldveis (Santos, 2023).

Continuando a mesa, a representante da ABPI, Gabriela Sa-
lermo, iniciou sua apresentagdo mostrando um panorama atual
das patentes na drea com crescimento anual de 26,3% de familias
de patentes depositadas desde 2001, sendo que universidades e
institutos de pesquisa representam 12% do total e que, aproxi-
madamente, 20% das familias de patentes relacionadas a impres-
sdo 3D publicadas entre 2001 e 2020 referem-se ao setor médico
e da saude (total de 10.000 familias). Esses dados foram tirados
a partir de um estudo do Escritério Europeu de Patentes (Euro-
pean Patent Office - EPO) de 2023 e que demonstra também que
as empresas norte-americanas, europeias e japonesas figuram
entre os 20 principais requerentes de patentes de fabrico aditivo,
sendo as trés principais a General Electric, a Raytheon Techno-
logies e a HP. A Siemens, na quarta posi¢ao, é o player mais forte
da Europa, com quase 1.000 IPFs. Embora a lista das principais
empresas seja dominada por grandes empresas de engenharia
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em diversos setores, o ecossistema de inovagdo da manufatura
aditiva consiste em vdrias empresas especializadas em impres-
sdo 3D e um cendrio vibrante de startups, como evidenciado pela
variedade de entidades menores observadas nas estatisticas do
EPO (EPO, 2023).

A palestrante concluiu ressaltando que o arcabougo juridi-
co vigente nem sempre ¢ capaz de abarcar a complexidade das
tecnologias emergentes. Como ja falado anteriormente, a nossa
legislacdo ¢ de 1996 e isso dificulta a aplicacdo dela.

Finalizando as falas, o presidente do INPI, Julio Cesar Cas-
telo Branco Reis Moreira, apresentou as legislacdes de Proprie-
dade Intelectual vigentes no nosso pais e deu exemplos de pro-
dutos que jd existem no mercado, ainda na relacdio da protecéo
dos softwares, que ¢ um direito autoral, como ja foi apresentado
aqui para a protecdo dos arquivos. Revisdes e atualizacOes da
legislacdo precisam ser feitas, pois ainda hé lacunas sobre me-
dicamentos impressos e sobre a protecio dos modelos digitais
em si. A impressdo de medicamentos, por exemplo, pode vio-
lar patentes farmacéuticas, mesmo sem intencéo, caso o profis-
sional de saude manipule digitalmente um modelo protegido.
Da mesma forma, o uso de modelos anatomicos registrados
como desenho industrial pode configurar infragio, se reprodu-
zido sem autorizagao.

CONCLUSAO

A disseminacdo da impressdo 3D no SUS representa uma oportu-
nidade singular de democratizar o acesso a saude de alta comple-
xidade. Contudo, essa expansdo deve ser acompanhada por um
modelo de governanca que respeite a PI sem impedir o acesso.
A impressdo sob demanda de medicamentos requer uma revisdo
ou, no minimo, uma discussdo aprofundada da legislacio, prin-
cipalmente, sobre farmdcias de manipulaciio. E preciso definir e
estabelecer os critérios de obtencéo das formas farmacéuticas,
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areas, avaliaces quanto aos equipamentos utilizados, bioequi-
valéncia, controle sanitdrio e atribuicfio de responsabilidade
civil, com a participacio ativa de agéncias reguladoras como a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), de modo a
garantir a seguranca, eficicia e conformidade legal nas aplica-
¢des da impressdo 3D em saude.

As licencas abertas, consércios de patentes e bancos publi-
cos de modelos digitais podem ser caminhos promissores. A ex-
periéncia do repositério de modelos 3D dos Institutos Nacionais
de Saude dos EUA (National Institutes of Health - NIH) e as reco-
mendag¢des da Organizacdo Mundial de Saude - OMS (2020) so-
bre impresséo local de dispositivos devem inspirar a formulagio
de politicas publicas no Brasil.

A impressdo 3D estd revolucionando a saide, e sua incorpo-
racdo ao SUS pode ampliar o acesso, personalizar tratamentos
e reduzir custos. Para isso, é¢ fundamental desenvolver politicas
integradas de inovacio e propriedade intelectual. O direito a
saude e o direito a protecdo das criacdes humanas ndo devem
ser excludentes. Recomenda-se a cria¢io de uma agenda nacio-
nal para tecnologias de manufatura aditiva em saude publica,
com participacdo do INPI, ANVISA, institui¢cdes cientificas e
sociedade civil. Somente com didlogo e regulacdo adaptativa,
serd possivel garantir que a revolugio 3D seja, de fato, inclusiva
e sustentdvel. Além disso, propde-se a formacdo de um consdr-
cio de patentes entre SUS, universidades e centros de pesquisa,
além do desenvolvimento de politicas ptblicas de acesso aber-
to, fomentando a produgdo nacional e estadual de dispositivos
médicos personalizados.
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