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“Inventor é um homem que olha para o mundo
em torno de si e ndo fica satisfeito com as coisas
como elas sao. Ele quer melhorar tudo o que vé e

’

aperfei¢oar o mundo.’
(Graham Bell)



RESUMO

O presente trabalho de conclusdo de curso tem como objetivo analisar a problematica
da morosidade no processo de exame de patentes no Brasil enquanto entrave ao
desenvolvimento  econdmico e seus impactos na industria farmacéutica. Pretende-se
demonstrar os efeitos do longo prazo somado a dilagdo conferida pelo paragrafo unico do
artigo 40 da Lei de Propriedade Intelectual (Lei n°9.279) nos cofres publicos € no acesso a
medicamentos. Ao final, propde-se destacar as medidas que o INPI vem adotando para
combater o problema e sugerir outras solu¢cdes que se mostram eficazes no combate ao

gigantesco backlog.

A metodologia escolhida para tal finalidade foi a empirico-dedutiva, baseando-se em
artigos cientificos relativos ao tema, colhidos através de plataformas virtuais como: Google
Académico, SciELO e Portal de Periodicos /CAPES. Além disso, foram consultadas doutrina,

jurisprudéncia e leis lato sensu.

Palavras-chave: Patente. Morosidade. Lei n°9.279. Medicamentos. Impactos



ABSTRACT

This work aims to analyze the problem of delays in the process of patent examination
in Brazil as an obstacle to economic development and its impact on the pharmaceutical
industry. It is intended to demonstrate the long-term effects added to the delay granted by the
single paragraph of article 40 of the Intellectual Property Law (Act No. 9,279) in public
expenses and access to medicines. Finally, it is proposed to highlight the measures that INPI
has been adopting to combat the problem and also to suggest other solutions that prove
effectiveness in the fight against the gigantic backlog.

The methodology chosen for this purpose was the empirical-deductive one, based on
scientific articles related to the topic, collected through virtual platforms such as: Google
Scholar, SciELO and Portal of Journals / CAPES. In addition, doctrine, judicial precedents
and laws were consulted.

Keywords: Patent. Delay. Act No. 9,279. Medicines. Impacts
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1 INTRODUCAO E METODOLOGIA

Com o passar dos anos, o homem veio entendendo as inven¢des como importante
ferramenta para o progresso € que deveriam ser estimuladas. Um método eficaz para tanto
seria garantir vantagens financeiras e de exploragdo aos inventores. Assim, em 1421, a
primeira patente da historia foi concedida pelo Conselho dos Lordes da Republica de Florenca
ao engenheiro, arquiteto e inventor, Filippo Brunelleschi, por um prazo de trés anos, pela
construcao de uma embarcagdo de carga (Il Badalone) que deveria transportar marmore pelo
rio Arno (CANALLI; SILVA, 2011).

O Brasil, em 1809, marcou sua posicdo como o quarto pais a promulgar uma lei que
versava sobre algo que se assemelhava a moderna definicdo de patentes. Em 28 de abril de
1809, foi publicado o Alvara assinado por Dom Jodo VI (1767 — 1826), que estabelecia em

seu artigo VI o seguinte:

Sendo muito conveniente que os inventores e introdutores de alguma nova maquina
¢ inveng¢do nas artes gozem do privilégio exclusivo, além do direito que possam ter
ao favor pecunidrio, que sou servido estabelecer em beneficio da industria e das
artes, ordeno que todas as pessoas que estiverem neste caso apresentem o plano de
seu novo invento a Real Junta do Comércio; e que esta, reconhecendo — lhe a
verdade e fundamento dele, lhe conceda o privilégio exclusivo por quatorze anos,
ficando obrigadas a fabrica-lo depois, para que, no fim desse prazo, toda a Nagdo
goze do fruto dessa invengdo. Ordeno, outrossim, que se faca uma exata revisdo
dos que se acham concedidos, fazendo-se publico na forma acima determinada e
revogando-se todas as que por falsa alegacdo ou sem bem fundadas razdes
obtiveram semelhantes concessdes. (BRASIL, 2008. p.16).

Algumas décadas depois, em resposta as tendéncias impostas pelo processo de
globalizacdo, o pais assinou dois acordos internacionais no ano de 1886: a Convencdo da
Unido de Paris (1886), tratado especifico sobre prote¢do da propriedade industrial; e a
Convengao de Berna, que tratou da protecdo a propriedade intelectual (CANALLI; SILVA,
2011).

O pais também ratificou o TRIPs (Trade Related Intellectual Property Rights)' em
1994, concebido na rodada do Uruguai, evento realizado com a finalidade de revisar os
acordos comerciais mundiais do comércio ligados ao GATT (atual OMC).

Pouco depois, em 14 de maio de 1996, o Congresso Nacional aprovou a Lei n® 9.279,

a atual Lei de Propriedade Intelectual (LPI), e o 6rgdo responsavel pela sua execugao ¢ o

1 Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio no vernaculo
brasileiro.
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Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), criado durante o governo do General
Emilio Garrastazu Médici (1969-1974), através da Lei n.° 5.648, de 11 de dezembro de 1970,
como uma autarquia vinculada ao Ministério da Industria e do Comércio
(MALAVOTA,2005).

Assim, como uma de suas fungdes, o INPI deveria examinar os pedidos de registro
de patente num tempo razoavel, garantindo o monopélio da exploracdo da invengdo ao seu
inventor. Ocorre que o o0rgdo leva em média quase 11 anos para examinar cada pedido de
reconhecimento de patente. Essa média supera em muito a dos escritorios de paises como:
Estados Unidos, Japdo, Coreia e bloco europeu (JUNIOR; MOREIRA, 2017, p.182).

O prazo excessivo desestimula o investimento no mercado brasileiro de inventos,
além de, por muitas vezes, tornar a tecnologia objeto de exame obsoleta, contrariando os
objetivos do sistema de patentes e violando os principios constitucionais da eficiéncia (Art.
37) e da duragdo razoavel do processo (Art 5°, inciso LXXVIII).

Ademais, o setor farmacéutico também sofre efeitos desastrosos, sobretudo no
mercado de genéricos, que por sua vez afeta o montante gasto pelo poder publico com
medicamentos direcionados a assisténcia médica gratuita. Ainda, muitos pacientes que sofrem
de doencas graves poderiam se beneficiar de medicamentos inovadores que possuem o
potencial de controlar ou até mesmo curar tais doengas.

Em vista disso, o presente trabalho pretende discorrer sobre a problematica da
morosidade na analise de patentes pelo INPI bem como os impactos que ela gera nos
investimentos em P&D e no setor farmacéutico. Ao final, apresentar-se-do também alguns
métodos e sugestdes para reduzir e combater e excessiva demora do sistema.

Os métodos eleitos para esse objetivo foram os métodos empirico e dedutivo,
baseados em artigos cientificos relativos ao tema, colhidos através de plataformas virtuais
como: Google Académico, SciELO e Portal de Periodicos /CAPES. Além disso, foram

consultadas doutrina, jurisprudéncia e leis lafo sensu.

2 AMOROSIDADE DO INPI

O processo de exame de patentes no Brasil ¢ demasiadamente demorado e variou
negativamente ao longo dos anos. De 6,81 anos em 2003, a média saltou para 10,8 anos em
2013.

Se comparado aos principais escritorios de patentes do mundo, a diferenca ¢

alarmante. Em 2013, o escritério americano (USPTO) levava em média 2,4 anos para
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examinar um pedido. O escritério japonés (JPO), por sua vez, alcangou uma média de 1,95
anos (JUNIOR; MOREIRA, 2017, p.182).

O referido aumento se deveu a alteragdo de algumas variaveis que sdo determinantes
para a maior ou menor duracdo do processo. Uma dessas variaveis € o contingente de
servidores ativos engajados no exame de patentes. Em 2010, o oOrgdo possuia 287
examinadores e em 2013 esse nimero, que ja era reduzido, caiu para 192, conforme gréfico

que se segue.

Figura 1-Numero de Examinadores do INPI (2010 —2013)
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Um dos possiveis motivos para a significativa evasdo de funcionarios ao longo do
periodo de 2010 a 2013 ¢ o plano de carreira da época, que era regulamentado pela Lei n.
11.355/2006 e impunha ao cargo de Pesquisador em Propriedade Industrial a necessidade do
titulo de Mestre para seu ingresso. Além disso, estipulava como vencimento basico para o
cargo o valor de R$ 5.052,60 (US$ 1.876,19) para inicio da carreira, remuneragao esta que
ndo podia ser considerada atrativa em razdo da complexidade e responsabilidade do cargo

(JUNIOR; MOREIRA, 2017, p.182).

Outras duas variaveis determinantes sdo: a quantidade de pedidos realizada e a

quantidade de concessoes.
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Entre os anos 2010 e 2013, observou-se um aumento na quantidade de depositos de
pedidos e, em sentido inverso, uma queda no nimero de concessdes de patentes. Em 2010, o
nimero de depodsitos foi de 28.141, enquanto que no ano de 2013 esse valor chegou ao
patamar de 34.050. J4 com relagdo ao numero de concessdes, em 2010 foram 3.609 ¢ em

2013, 3.325, conforme se demonstra na figura 2.

Figura 2-Numero de depdsitos de patentes comparado ao Numero de concessdes no Brasil
(2010 —2013)
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Ha que se analisar ainda a produtividade média dos examinadores, ou seja, 0 numero
de concessdes por examinador. Para fins de apuracdo da eficiéncia quantitativa dos
examinadores brasileiros, utilizou-se uma abordagem comparativa em relagdo a produtividade

dos examinadores dos principais escritorios de patentes do mundo?.

Conforme se pode notar na figura 3, houve um ligeiro aumento da produtividade do
INPI entre os anos de 2010 e 2013, apesar da j& mencionada reducdo no numero de
examinadores ativos do 6rgdo. A relagdo patentes concedidas/examinador aumentou de 12,57

para 17,32 no mesmo periodo: um salto de 37,78% (JUNIOR; MOREIRA, 2017, p.182).

2 Japan Patent Office (JPO), European Patent Office (EPO), United States Patent and Trademark Office
(USPTO), Korean Intellectual Property Office (KIPO)
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Figura 3-Relacao do numero de patetes concedidas pelo nimero de examinadores nos principais
escritorios do mundo (2010 —2013)
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Ademais, observa-se que, comparativamente, a produtividade do INPI chegou a
superar a do escritério europeu no ano de 2013, quando este sustentava uma média de 16,24
concessdes por examinador. No entanto, se comparado aos escritorios orientais (JPO e KIPO),
que chegaram a produtividade de, respectivamente, 162,89 e 156,81 concessdes por

examinador no ano 2013, a diferenca ¢ exorbitante.

A diferenga se deve ao fato de estes dois paises adotarem o sistema de terceirizagao
do procedimento de busca de anterioridade através dos mecanismos chamados dialogue-

based outsourcing e paper-based outsourcing’(JUNIOR; MOREIRA, 2017, p.182).

Nesse sentido, se o nimero de depositos supera em muito o nimero de concessdes €
a produtividade média dos examinadores brasileiros se mantém, ¢ natural que uma quantidade
enorme de processos se acumule e permaneca sem exame por anos. A essa massa de pedidos

estacionados da-se o nome de Backlog’.

3 Em traducdo livre, Terceirizacao baseada no diadlogo e Terceirizacdo baseada em documentos,
respectivamente. Esses mecanismos serdo melhor explicados na parte de sugestdes.

4 Pelo dicionério online da Oxford (2015) significa: “o acimulo de trabalho que ja deveria ter sido realizado,
mas que ainda ndo foi concluido” (em inglés, “a quantity of work that should have been done already, but has
not yet been done”).
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Segundo relatorio do INPI (2016), o nimero de processos acumulados na primeira
instancia administrativa chegou a 242.223 no final de 2015. Se comparado a 2005, tem-se que

o backlog quase dobrou, conforme figura 4.

Figura 4-Backlog de patentes na Primeira Instancia Administrativa (1997 — 2015)
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Fonte: INP1/2016

Assim, a juncdo das variaveis nimero de examinadores, quantidade de pedidos
realizada, quantidade de concessdes, produtividade média por examinador e backlog, resulta
na excessiva demora no processo de exame de patentes realizada pelo INPI.

A referida dilagdo gera consequéncias negativas no mercado de investimentos em
P&D, que por sua vez afetam o desenvolvimento econdmico do pais, conforme serd debatido

em topico a seguir.

3 IMPACTOS NO DESENVOLVIMENTO ECONOMICO

De acordo com o CNI (2014), Toda decisao de investimentos ¢ balizada por uma
avalia¢do dos retornos econdmicos esperados e dos riscos envolvidos em cada alternativa de
alocagdo de recursos.

Segundo Moura, Paes e Farias (2014. p. 130), os potenciais inventores (por vezes,
empresas que buscam um produto competitivo no mercado) passam por um processo de

decisdo dividido em dois estagios.
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Num primeiro momento, devem decidir se investem seus recursos na tentativa de
melhorar o nivel de qualidade de um determinado bem intermediério. A decisdo de entrar no
mercado depende da comparacao das expectativas de lucro com os custos de P&D.

Na hipoétese de se decidir pelo investimento na pesquisa, o inventor avanca para o
segundo estagio de decisdo, no qual deposita seu pedido de patente. Se obtiver a concessao da
patente, o inventor define o preco a ser cobrado pelo uso de sua inveng¢do e calcula o valor
presente do fluxo de lucro que receberd enquanto detentor do monopoélio da exploragdo. O
valor do fluxo de lucro depende, dentre outros fatores, do tempo de pendéncia no exame de
sua patente.

Caso o investidor opte por assumir os riscos e investir no mercado brasileiro de
inventos, os gastos a mais e a redu¢do do valor de mercado da patente sdo revertidos para o
consumidor final, conforme analisaram Moura, Paes e Farias (2014).

Os autores estudaram o impacto do tempo de pendéncia de patentes na trajetoria do
crescimento econdmico do Brasil através de um modelo schumpeteriano de crescimento
endogeno’ e concluiram que ha uma relagdo negativa entre o tempo médio de pendéncia e as
taxas de desenvolvimento a longo prazo, de forma que periodos de espera mais longos pela
decisdo da patente provocam uma redu¢do no crescimento, na taxa de retorno, no processo de
avanco tecnologico e no bem-estar da sociedade via perda de consumo.

Isso ocorre em razdo de o tempo de pendéncia provocar dois efeitos: os inventores
descontam mais o seu fluxo de lucros, o que reduz o valor de mercado da patente, e ha uma
reducdo na taxa de retorno e na taxa de inovagao. O efeito pratico €, conforme supracitado, a
manutengdo do retorno pecunidrio esperado e a reversdo dos custos realizados a mais para o
consumidor final, gerando uma perda social na forma de redu¢do no crescimento economico
(MOURA, PAES ¢ FARIAS, 2014, p.142).

Ademais, a excessiva demora no exame de patentes também desestimula o
empresariado a investir no mercado de P&D brasileiro, que assim opta por mercados mais
ageis, que possam lhes garantir mais seguran¢a em termos de retorno. Um dos setores que
sofre esses efeitos é o farmacéutico. Algumas empresas estrangeiras deste setor acusam o
Brasil de nao possuir uma politica de prote¢ao de patentes e de ndo oferecer, assim, um
ambiente favoravel aos investimentos, fazendo com que o pais perca espago na fabricagdo de

remédios. Empresas de renome do setor como a Roche estdo deslocando para o Brasil a

5 O modelo Schumpeteriano de Crescimento Endégeno considera o progresso técnico (inovagoes) elemento
fundamental para explicar o crescimento econémico.
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producao de medicamentos antigos, com mais de trinta anos e patente ja vencida, para dar
espaco nas fabricas da Europa a producdo de novos remédios e de maior valor agregado
(CHADE, 2006 apud ZANATTA, 2006).

No entanto, os impactos na industria farmacéutica vao muito além disso, conforme

doravante exposto.

4 IMPACTOS NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Os impactos da morosidade no processo de exame de patentes na industria
farmacéutica ndo se restringem ao desestimulo ao investimento. O problema repercute
também no cidaddo brasileiro direta e indiretamente.

Pacientes portadores de doengas graves sem alternativas de cura ou tratamento eficaz
poderiam ter acesso a medicamentos inovadores que também passam pelo longo processo de
aprovacdo do INPI. Assim, se levada em conta a média de tempo brasileira, ao longo de quase
11 anos, milhares de pacientes poderiam ter se submetido a uma medicacdo capaz de
estabilizar ou até mesmo curar até entdo incuraveis doencas.

Utiliza-se como exemplo o caso do tumor cerebral, ou cancer do sistema nervoso
central (SNC), que, apesar de considerado raro, atingiu apenas em 2016 5.440 homens e 4.830
mulheres, estimou o INCA (2015, p.42). Este tipo de cancer possui como formas de
tratamento a cirurgia, radioterapia e/ou quimioterapia, e, embora o tratamento possa prolongar
a vida do paciente, a maioria dos tumores cerebrais ndo é curavel®.

No entanto, o médico e pesquisador da Universidade Federal Fluminense (UFF),
Clovis Orlando da Fonseca desenvolveu uma espécie de tratamento via nebulizacao de alcool
perilico’, capaz de reduzir o tumor cerebral e controlar a doenga, complementando o
tratamento convencional.

O médico s6 obteve a patente de seu invento apds 13 anos de processo no INPI, em
2014, porém esta foi extinta poucos meses depois em razdo da falta do pagamento de uma
anuidade. Somente em junho de 2017 a patente foi recuperada por decisao do STJ (2017).

Em seu voto, o Ministro relator do recurso especial em questdo, Paulo de Tarso

Sanseverino, ainda fez algumas observacdes, conforme fragmento que se segue.

Com efeito, ao depositar um pedido de patente, o inventor ¢ obrigado a tornar
publica sua invengdo, para a qual investiu esforcos e recursos financeiros,

6 Informacgoes obtidas no site A.C.C Camargo Cancer Center. Disponivel em
<http://www.accamargo.org.br/tudo-sobre-o-cancer/cerebro-e-snc/9/>. Acessado em: 15/11/2017.
7 Espécie de dleo retirado de frutas citricas, como o limdo.
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possibilitando, se ndo - ainda - a sua exploragdo por terceiros, a0 menos a utilizagéo
das bases que o levaram a criar algo novo.

Neste caso especifico, o titular da patente ndo ¢ um grande laboratorio, mas um
pesquisador da Universidade Federal Fluminense, que, com grande esforgo e
poucos recursos em um pais em que a pesquisa e atividade inventiva ainda ndo sdo
devidamente valorizados, ap6s vinte anos de estudos, conseguiu desenvolver
substancia que, ao ser inalada, reduz tumores cerebrais.

Merece, assim, ter garantido o direito a exploracdo comercial exclusiva de seu
invento, de modo a ter um retorno financeiro pelo seu esforgo, ndo apenas porque
isso ¢ justo de acordo com uma ou outra teoria filosofica, mas principalmente
porque € isso o que lhe garante o ordenamento juridico brasileiro, com vistas a
atender ao "interesse social e (a) o desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do
Pais" (art. 5°, XXIX, da CF).

[

Nao € por acaso que as pessoas parecem ser mais inventivas nos Estados Unidos ou
na Europa e Japdo. Nao ¢ uma questdo genética, ou de escolaridade, inteligéncia ou
destino. A implementagdo do sistema de propriedade intelectual ¢ de importancia
vital por causa do modo de pensar da populagdo. O engenho e a criatividade
humanos néo estdo espalhados de modo desigual no mundo. Séo talentos presentes
em qualquer pais. Em alguns, infelizmente, falta a infra-estrutura proporcionada por
um sistema eficiente de protegdo a propriedade intelectual.

Um sistema de registro de patentes ineficiente e burocratico, que, depois de doze
anos do depdsito, concede a patente apenas para a revogar ilegalmente logo em
seguida, se mostra um obstaculo insuperavel a atividade inventiva, especialmente
para o pequeno inventor, que, ao contrario de grandes laboratérios e centros de
pesquisa, ndo tem a organizagdo necessaria para, além de se dedicar a pesquisa,

lidar com os meandros da burocracia estatal (SANSEVERINO, 2017).

Assim, se tomada por base a estimativa do INCA (2015), por ano cerca de 10.000
pessoas sdo acometidas pelo cancer no SNC. Se somados o tempo de exame no INPI (13
anos) e o tempo levado na via judicial (3 anos), tem-se que o pesquisador e professor da UFF
levou 16 anos para obter definitivamente a patente de seu invento. Desse modo, estima-se que
durante 16 anos, 160.000 pacientes acometidos por cancer no SNC poderiam ter utilizado o
referido medicamento no combate a doenca.

Ademais, o cidaddo enquanto contribuinte também sofre indiretamente os impactos
da demora.

Jannuzzi e Vasconcellos (2017) realizaram um estudo do impacto que a demora na
andlise de patentes do INPI tem nos gastos publicos. Isso se deve em razdo da combinagdo do
sistema moroso com o artigo 40 da LPI.

Em consonancia com o acordo TRIPs da OMC?, assinado pelo Brasil, a lei brasileira

de propriedade intelectual prevé um limite de 20 anos para patentes de invencdo e 15 anos

8 Aticle 33. Terms of Protection: The term of protection available shall not end before the expiration of a period
of twenty years counted from the filing date. (Em traducdo livre) Artigo 33. Prazo da Protecdo. O prazo da
protecdo concedida ndo pode expirar antes de um periodo de 20 anos a contar da data de depdsito.
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para patentes de modelo de utilidade’, prazos esses que devem ser contados da data do
deposito. Entretanto, o legislador brasileiro também fixou no pardgrafo tinico do mesmo
artigo que o prazo de vigéncia ndo podera sera inferior a 10 anos para a patente de invengao e
a 7 anos para a patente de modelo de utilidade, contados da data de concessdo, ressalvada a
hipotese de o INPI estar impedido de proceder ao exame de mérito do pedido, por pendéncia
judicial comprovada ou por motivo de forca maior.

Ocorre que, na hipotese de o INPI levar mais de 10 anos para o exame da patente,
aplica-se o paragrafo unico do artigo 40 da LPI e, na pratica, a patente recebe uma extensao
do prazo de protecao que supera o limite imposto pelo proprio caput do artigo.

No setor de medicamentos, com o passar dos anos, essa hipotese deixou de ser uma
excegdo para se tornar regra: 38% das cartas-patentes expedidas para pedidos depositados em
1997, 85,5% para pedidos depositados em 1998 e praticamente 100% das patentes concedidas
para medicamentos depositadas no Brasil apos 1999 receberam a dilagdo do paragrafo tnico
(JANNUZZI e VASCONCELLOS, 2017).

Destaque-se que, no caso do exame de patentes de medicamentos, ainda hd uma
agravante: durante muitos anos a definicdo sobre a delimitagdo da competéncia técnica do
INPI e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) gerava uma duplicidade na
analise quanto aos requisitos de patenteabilidade, o que sé foi superado com a assinatura da
Portaria Conjunta no 1, de 12 de abril de 2017, entre a Anvisa e o INPI (JANNUZZI e
VASCONCELLOS, 2017).

Poder-se-4 questionar de que maneira a morosidade na analise de patentes afetaria as
contas publicas. A relacdo estd nos gastos do governo com o fornecimento de assisténcia
médica gratuita (SUS) com medicamentos patenteados.

Ap6s a sua concessdo, o detentor da patente do medicamento obtém o monopdlio da
exploracdo, podendo praticar precos altos com a finalidade de obter retorno do investimento
na obtenc¢do da patente, dos custos de producdo e lucro.

O Estado, por sua vez, em obediéncia a Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil de 1988, que estabelece em seu artigo 6° o direito a saude como direito social
fundamental, e, nos artigos 196 ao 200, o acesso a saude de forma integral, universal e
gratuita através do SUS, € obrigado a pagar esse alto prego com a finalidade de fornecer o

medicamento patenteado ao cidaddo brasileiro.

9 Art. 40. A patente de invengao vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo de utilidade pelo prazo 15
(quinze) anos contados da data de depoésito
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ApOs o vencimento da protecdo patentaria, em geral, aparecem nos mercados os
medicamentos genéricos', que por forga da Resolugdo n° 2/2004 da Cdmara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos da Anvisa, ndo poderdo custar mais de 65% do preco dos
medicamentos de referéncia. Assim, pressupde-se que os medicamentos antes protegidos,
seriam pelo menos 35% mais baratos na presenca de genéricos (JANNUZZI e
VASCONCELLOS, 2017, p.3).

Nesse sentido, para cada ano de patente de medicamento estendida por conta do
pardgrafo tnico do artigo 40, o Estado deixa de economizar na compra em virtude da
manutengdo dos altos precos causada pela impossibilidade da entrada de genéricos no
mercado

Em vista disso, Jannuzzi e Vasconcellos decidiram estimar quanto o Estado brasileiro
gastaria por conta do atraso do INPI somado aos efeitos da dilagdo do prazo de garantia,
tomando por base trés medicamentos: Etravirina, cujo pedido foi depositado em 31 de agosto
de 2000 e se encontra fase de andlise. Fosamprenavir, depositado em 17 de julho de 1999 e
concedido em 26 de julho de 2016. Raltegravir, com dois pedidos depositados: um em 21 de
outubro de 2002, e o outro em 2 de dezembro de 2005. Ambos estdo em fase de analise, o
primeiro na Anvisa e o segundo no INPI.

Os autores concluiram que anualmente o Estado economizaria com esses trés
medicamentos, se vendidos na presenga de genéricos, o valor de 56.965.545,04 de reais (75g -

Tcg)", conforme se demonstra na tabela abaixo.

10 O medicamento genérico é aquele que contém o(s) mesmo(s) principio(s) ativo(s), na mesma dose e forma
farmacéutica, é administrado pela mesma via e com a mesma posologia e indicagdo terapéutica do medicamento
de referéncia, apresentando eficacia e seguranca equivalentes a do medicamento de referéncia e podendo, com
este, ser intercambidvel. Portal Virtual da ANVISA. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/genericos>.
Acesso em: 15/11/2017

11 Em que T5g corresponde ao Total do gasto governamental anual estimado sem a presenca de genéricos, e Tcg,
o total do gasto governamental anual estimado na presenca de genéricos, ambos dados em R$.


http://portal.anvisa.gov.br/genericos
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Tabela 1-Estimativa do gasto governamental anual com trés medicamentos antirretrovirais
com patentes concedidas com base no paragrafo tinico do Art. 40 da Lei de Propriedade
Industrial (LPI) ou com pedidos de patentes em que ja transcorreram mais de dez anos da data

de depdsito.

Preco

L e Média da Gasto
médio . Gasto
quantidade . governamental
anual s e Coeficientes governamental .
. Marca s unitaria anual estimado
Medicamento (Fabricante) unitario, adquirida de r2 anual na presenca de
2011-2014  2CAWINICD, - 0 riacdo (%) estimado (RS$) preseng
(RS) 2011-2014 [Ax B] genéricos (RS)
[B] [65% de A x B]
[A]
Intelence
Etravirina (Janssen- 8,97 1.249.360 3,65 0,89 11.206.759,20 7.284.393,48
Cilag)
. Telzir
Fosamprenavir 6,90 5.802.000 2,56 0,96 40.033.800,00  26.021.970,00
(Glaxo)
Isentress
. (Merck
Raltegravir 17,27 6.457.333 2,56 0,96 111.518.140,91  72.486.791,59
Sharp &
Dohme)
Total 162.758.700,11  105.793.155,07

Fonte: Jannuzzi; Vasconcellos (2017)

S6 com o Fosamprenavir 100 mg, sem considerar eventuais reajustes de precos e

baseado na estimativa dos gastos governamentais exposta na Tabela 1, a dilatacao do prazo de

vigéncia de 2.597 dias concedida para a patente desse medicamento provocard um custo

adicional de pelo menos

VASCONCELLOS, 2017, p.4).

R$ 99.695.130,16 aos

cofres

publicos

(JANNUZZI e

Diante desses dados, ¢ possivel confirmar que a morosidade do INPI onera

sobremaneira os cofres publicos.

5 SOLUCOES

Considerando todos os impactos negativos que a demora no exame das patentes gera

no desenvolvimento econdmico e, principalmente, na industria farmacéutica, atingindo nao so6

inventores e investidores, como também toda a populagdo de modo direto ou indireto, faz-se

necessario pensar maneiras de solucionar essa problematica.

5.1 Mais servidores e mais produtividade

Em razdo de sua antiguidade e de seus efeitos, o INPI ja vem hé algum tempo

planejando e colocando em pratica medidas para solucionar essa dificuldade.
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Conforme exposto anteriormente, a demora no exame de patentes decorre da
alteracdo de variaveis que impactam diretamente na velocidade de processamento e no
aumento do backlog.

Assim, medidas eficazes na otimizagdo dessas variaveis consequentemente reduzirdo
ou até mesmo solucionardo o problema.

Em primeiro lugar, foi demonstrado que o efetivo atuante no INPI era insuficiente.
Em outras palavras, o quadro de servidores ativos era incapaz de dar conta de maneira
eficiente da enorme quantidade de pedidos somada ao ja existente € monstruoso backlog.

Para solucionar esse problema o INPI realizou um concurso em 2014 ¢ nomeou 100
aprovados para atuarem na area de patentes. Em seguida, com autoriza¢do concedida em maio
de 2016 do Ministério do Planejamento, convocou mais 70 aprovados (INPI, 2016).

Atualmente o INPI possui 326 examinadores (INPI, 2017), um aumento significativo
se comparado ao efetivo de 2013, ano em que compunham o setor destinado ao exame de
patentes apenas 192 servidores (JUNIOR; MOREIRA, 2017, p.184).

Nao s6 o nimero de funcionarios aumentou como também a produtividade média por

examinador experimentou um acréscimo de 57%, conforme grafico que se segue.

Figura 5-Produtividade de Patentes: DecisOes em exame técnico/ examinador/ ano

PRODUTIVIDADE DE PATENTES
Decisdes em exame técnico / examinador / ano

55
O O O O
55 55 e
O
a5
35
O 2015 / 2017

+57%

2015 2016 2017 2018 2019 2020
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O aumento da produtividade pode ser associado ao aumento no numero de
funcionarios aliado a programas de capacitagdo e fixagdo de metas pelo 6rgdo (PIMENTEL,

2017).

5.2 Agilidade no processo

Outra possibilidade de otimizag¢ao do sistema foi a proposta do senador Paulo Paim,
realizada em 2015, que sugeria a alterag@o na lei 9.279 de 1996 para definir um prazo maximo
de 180 dias para o exame de pedidos de patente.

Atualmente, o projeto (PL 3406/2015) se encontra em fase de analise pelas
Comissdes de Desenvolvimento Econdmico, Industria, Comércio e Servigo (CDEICS) da
Camara dos Deputados. Interessa destacar que em seu parecer, o deputado Laércio Oliveira,
relator de uma das comissdes, descarta o estabelecimento legal de prazos reduzidos para o
exame dos pedidos. Antes, entende que deveria haver a autonomia do INPI no gerenciamento
das receitas obtidas com a prestacao dos seus servigos, ja que atualmente, por for¢a da Lei de
Responsabilidade Fiscal, o 6rgdo sofre forte contingenciamento em sua arrecadacao.

Por outra via, o INPI j4 estuda a possibilidade de regulamentar através de norma
administrativa o chamado procedimento simplificado de deferimento de pedidos de patente. O
procedimento consiste em uma medida excepcional e limitada, baseada no deferimento de
patentes no prazo de 90 dias contados da publicacdo de admissdo do pedido de patente no
procedimento simplificado. Enquanto medida limitada, estaria restrita aos pedidos que
atenderem as seguintes condicdes:

a) Protocolo do deposito do pedido de patente ou do requerimento de entrada na fase

nacional realizado até a data da publicacdo da norma;

b)Pedidos publicados ou com requerimento de publicagdo antecipada até trinta dias
da data de publica¢do da norma;

¢) Requerimento de exame do pedido de patente até trinta dias da data de publicagao
da norma;

d)Pagamento das retribuigdes anuais em dia;

¢) Nao houver publicacdo de parecer de exame técnico, nos termos do art. 35 da Lei
n° 9.279, de 1996.

O projeto levantou varias discussdes entre advogados, académicos e empresarios,
pois, por um lado, a proposta resolveria a defasagem do pais com relagdo a outros paises no

que tange a celeridade no exame do pedido de patente, atraindo assim investimento externo e
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auxiliando na eliminacao do backlog (BRASIL, 2017), mas por outro, a eliminacdo de etapas
geraria inseguranca na qualidade da andlise do pedido, ou seja, aumentaria a quantidade de
erros como, por exemplo, patentes que ja existem sendo aprovadas novamente. A
consequéncia natural disso seria um aumento no nimero de processos judicais envolvendo
erros do INPI (MANS, 2017).

O INPI, nas justificativas do projeto, afirmou que “¢ fato que o problema do backlog
atingiu nimeros cuja solug@o nao ¢ alcangada a partir da adog@o de uma medida confortavel”
(BRASIL, 2017, p.2) e que “a solugdo do backlog pela via da simplificagdo do exame dos
pedidos de patentes vem sendo construida a partir da consideracao de ser ela a mais eficaz e
menos prejudicial ao sistema” (BRASIL, 2017, p.2).

O o6rgao ainda demonstrou no mesmo documento que, ainda que duplicassem a
produtividade, até 2029 o backlog ainda permaneceria na ordem de 189.312 pedidos.

A convocacao de funcionarios também auxilia, mas nao soluciona. Estudos mostram
que a convocacdo de 687 novos funcionarios eliminaria o backlog em 8§ anos, porém tal

medida ndo ¢ viavel, pois

considerando-se que a estrutura de quadros de examinadores do INPI exige, hoje,
para atendimento da demanda corrente, um total de 489 servidores, a solucdo
anterior, além de ter um custo fiscal da ordem de R$ 1 bilhdo de reais no periodo,
implicaria ainda, a partir do 9° ano, na ociosidade de mais de 500 servidores, bem

como o0s seus respectivos custeios ao longo de suas vidas funcionais (BRASIL,

2017).

Até o momento da confeccao deste artigo, o projeto se encontrava em fase de analise,

apos a realizagao de consulta publica em 2017.

5.3 O Patent Prosecution Highway

O INPI também recorreu a medidas que tém se mostrado eficazes no combate ao
acumulo de pedidos nos outros paises.

O projeto piloto Patent Prosecution Highway (PPH), € um acordo de cooperagao que
consiste na concessao de prioridade na tramitacao do processo de pedido de patente oriundo
de um determinado titular sobre um determinado invento, na hipdtese de o exame de
patenteabilidade deste ja ter sido realizado e aprovado em um dos escritérios parceiros.

Até o momento da confeccdo deste artigo, firmaram acordo e, portanto, sdo

considerados parceiros do INPI os escritorios: USPTO (Escritorio Americano de Marcas e
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Patentes); JPO (Escritorio Japonés de Patentes); PROSUL (Escritorios de Patentes dos Paises
do PROSUL (Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Equador, Paraguai, Peru e
Uruguai)); e EPO (Escritério Europeu de Patentes).

Por questdes de posicionamento politico e eficiéncia dos 6rgaos internos de cada
pais, cada acordo possui suas caracteristicas proprias, o que se pode observar de maneira

resumida na tabela que se segue:

Tabela 1-Caracteristicas de cada acordo do Projeto Piloto Patent Prosecution Highway (PPH)

assinado entre o INPI e outros escritorios de patentes do exterior

PPH INPI-USPTO PPH INPI-JPO PPH PROSUL PPH INPI-EPO

Fase 1 1 1 1

Previsto para iniciar
De 11/01/2016 a De 01/04/2017 a De 01/07/2017 a

Vigéncia no quarto trimestre
10/01/2018 31/03/2019 31/06/2018
de 2017
AR, BR, CL, CO,
Brasil ou Estados
Primeiro Depésito Brasil ou Japao CR, EQ, PY, PE ou Brasil ou Europa
Unidos
UYIZ
Quimica e
Tecnologia da ) )
Campo técnico Petrdleo e gas Qualquer area Tecnologia Médica
Informagao

(exceto farmacos)

Data deposito Apds 2013 Qualquer Qualquer data Ainda ndo definido
Resultados do Deferido pelo ) PCT, 1° exame, )
Deferido pelo JPO ) Deferido pelo EPO.
Exame USPTO deferimento
De R$1.775,00 a De R$1.775,00 a De R$1.775,00 a De R$1.775,00 a
Retribuicao
R$710,00 R$710,00 R$710,00 R$710,00

Fonte: INPI. 2017

Em pouco tempo, o referido projeto ja rendeu frutos e comprovou sua eficacia, a
exemplo da parceria firmada entre o INPI e o escritorio americano, que,de 26 pedidos, em
apenas 180 dias, resultou em 25 deferimentos e 1 arquivamento por falta de manifestacao,

conforme quadro que segue:

12 Na ordem: Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Equador, Paraguai, Peru, ou Uruguai.



Tabela 2-Projeto Piloto PPH entre INPI e USPTO -Resultados Parciais (05/10/2017)

PPH INPI-USPTO

Pedidos de Patente Tempo (em dias)

Total de Requerimentos de Participacio

Total de Requerimentos Avaliados

Aptos

Nao Aptos

Total de Pedidos de Patente com 1° Exame Técnico Efetuado

Exigéncias Técnicas

Ciéncia de Parecer

Deferimento em 1° Exame

Total de Pedidos de Patente Decididos

Deferimentos (somatorio 1° e 2° exame)

Indeferimentos

Arquivado por falta de manifestacio

Total de Pedidos de Patente com 1° Exame Técnico Efetuado

57

51

43

26

14

26

25

26

89

126

180

126

Fonte: INPI, 2017
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Entretanto, apesar de o projeto se mostrar eficiente, enquanto projeto experimental &

ineficaz no sentido de combater o backlog e aumentar a produtividade de maneira satisfatoria

(LICKS; MACHADO; RODRIGUES, 2016).

Conforme andlise da Tabela 2, o INPI e o USPTO limitaram sua parceria apenas ao

campo do Petroleo e Gas, excluindo todos os outros pedidos que poderiam ser beneficiados

pelo projeto.
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Além disso, perto do backlog brasileiro, que até o final de junho de 2017 alcangava a
ordem dos 231.184 pedidos (INPI, 2017), os 26 pedidos de patente solucionados pelo acordo

de PPH americano ndo representam nem 1%, conforme grafico que se segue.

Figura 6-Grafico representando comparagao entre a
quantidade de pedidos resolvidos via PPH (INPI/USPTO) e
a quantidade total do backlog no INPI (2016)

PROXIMO DE ZERO

Apenas 0,009% do backlog do INPI
¢ atingido pelo PPH

+-0,009%

(26 Pedidos
aceitos no PPH)

W Backlog (eceto Olea,
G5 ou Petroguimical

W Backlog dos pedidos
elegheis para o PPH
- Olea, Gas ou
Petrogiaica

B Pedidos accitos
e PPH

Fonte: LICKS; MACHADO; RODRIGUES, 2016

Diante da ineficacia do programa PPH em forma experimental, sugere-se a ampliagdo
e intensificagdo do projeto para que desenvolva resultados mais consistentes na reducdo do
backlog, bem como, em carater complementar, a ado¢ao de sistema semelhante ao adotado na
Argentina através da Resolugdo P-056/2016.

5.4 A Resolu¢ao P-056/2016 argentina e a terceirizacio oriental

Em setembro de 2016 o INPI argentino emitiu a Resolucdo P-056/2016, que da
poderes a Administracdo Nacional de Patentes (ANP) para aprovar os requisitos novidade,
atividade inventiva e aplicagdo industrial, quando antes concedidos por um instituto
estrangeiro que tenha padrdes de patenteabilidade similares aos argentinos e sempre que o

pedido esteja de acordo com os limites legais em ambito nacional (LICKS; MACHADO;
RODRIGUES, 2016).
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Em outras palavras, o INPI argentino aproveita o exame de mérito realizado por
outros escritorios do exterior e, se este for compativel com as exigéncias da Lei Argentina,
concede a patente de maneira muito mais rapida. A resolucdo prevé um prazo de 60 dias para
analise de adequacdo do exame de mérito realizado no exterior aos padrdes nacionais'.

O procedimento funciona de maneira semelhante ao PPH, porém ndo necessita de
acordos internacionais e os limites da aplicagdo sdo determinados pelo proprio 6rgao nacional.

O INPI brasileiro poderia seguir o exemplo da Argentina e editar Resolugdo ou
instru¢do normativa semelhante, permitindo, com isso, que o examinador brasileiro aproveite
ndo apenas a busca de anterioridades feita por outros escritorios, mas também o resultado de
exame de mérito, os quais poderiam ser revisados e, quando pertinentes, adotados como
fundamentagdo para o deferimento ou indeferimento do pedido de patente.

Ha que se ressaltar ainda que o Brasil assinou o acordo TRIPs e adota os mesmos
critérios de patenteabilidade que todos os outros paises signatdrios, motivo pelo qual faz
inevitavelmente a verificagdo dos mesmos critérios que os demais para a concessdo de
patentes (LICKS; MACHADO; RODRIGUES, 2016).

Por fim, ndo se pode olvidar de mencionar o processo de terceirizacdo da fase inicial
de exame. Aplicado de maneira eficaz pelos escritorios orientais JPO e KIPO, o método
consiste na possibilidade de o requerente submeter seu pedido a uma das varias organizagdes
licenciadas para fins de averiguacdo do quesito novidade, ou seja, se o invento ndo esta
presente no estado da arte/ técnica.

No Japao este procedimento pode ser aplicado de duas maneiras: oral (O dialogue-
based outsourcing) ou papel (paper-based outsourcing). paper-based outsourcing.

Nas palavras de Junior e Moreira (2017, p.190):

O dialogue-based outsourcing ¢ um método de terceirizagdo em que o examinador
de patentes recebe um relatorio sobre o estado da técnica em conjunto com uma
apresentagdo oral pelo pesquisador com base nos resultados da busca, a fim de
aumentar a compreensdo do examinador sobre os detalhes do invento e os
documentos da técnica anterior. O paper-based outsourcing, por sua vez, consiste em
um método de terceirizagdo no qual os resultados da busca de anterioridade sdo
relatados pela apresentacdo de documentos escritos ou relatério de pesquisa em
papel, sem apresentacdo oral

A terceirizacdo baseada no didlogo, por ser mais eficiente que a realizada no papel,

foi responsavel por 94% das buscas de anterioridade terceirizadas em 2013 no Japao.

13 Art. 5° da Resolugdo 56/2016 da Republica Argentina.
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Com o auxilio do processo de terceirizacao, o Japao conseguiu, em menos de 10 anos
(2004-2013), uma redugdo de 67,53% do seu backlog (JUNIOR; MOREIRA, 2017).
No INPI brasileiro, a maior parcela do montante acumulado se encontra na fase de

exame técnico, conforme figura abaixo:

Figura 7-Distribuicao do bakclog nas fases do processo de analise da 1° Instancia (2015)

Decisdo de
Depdsito no INPI Pedido de Exame Exame Técnico Decisdo Final

= cee B -

Fonte: INPL,2016
Em vista disso, entende-se que a adogdo de procedimento semelhante no Brasil
significaria mais um forte avango no combate ao excedente de pedidos de patente acumulados

no INPI e na otimizagao do processamento de novos pedidos.

6 CONCLUSOES

O INPI chegou a um ponto de crise alarmante no que tange a eficiéncia do sistema de
analise de patentes. A demora exorbitante na conclusdao do processo, consequéncia de fatores
como falta de servidores, baixa produtividade e aciimulo vicioso de processos, gera efeitos
desastrosos no desenvolvimento econdmico e, principalmente, na industria farmacéutica,
onerando excessivamente os cofres publicos ou ainda inviabilizando o acesso a medicamentos
inovadores. Independentemente do angulo do qual se analisa o problema, conclui-se que o
cidaddo, seja como consumidor final, seja como contribuinte, também sofre com os efeitos da
morosidade do sistema.

Assim, as finalidades pelas quais a protecdo patentaria existe hodiernamente, ou seja,
estimulo a atividade inventiva; garantia do monopdlio da exploracao do invento; retorno do
investimento ao inventor, de um lado, e retorno em qualidade de vida para a populagdo, do
outro, ndo sao alcangadas.

Nesse sentido, sob muita pressao do empresariado nacional e internacional, O INPI
comecgou a adotar medidas de combate a esse quadro vicioso. Realizou concursos publicos e

convocou os aprovados para integrarem o quadro de servidores, aumentando assim o seu
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efetivo; capacitou e estimulou seus examinadores, aumentando assim a produtividade média;
firmou parcerias e projetos-piloto com outros escritérios no exterior, confiando no
procedimento de andlise deles e economizando no processo de aprovagdo em territdrio
nacional.

Entretanto, as medidas ainda ndo sao suficientes para eliminar o backlog, ou pelo
menos reduzi-lo em tempo satisfatorio.

Por isso, recomenda-se que, em concomitancia com as medidas j& adotadas, o INPI
se espelhe nos escritorios do exterior ¢ adira a métodos que ja se provaram eficazes, como a
terceirizagdo dos servicos de analise da anterioridade e o aproveitamento do exame técnico
realizado em outros paises no procedimento de exame nacional, nos moldes da Resolucao P-
056/2016 do INPI argentino.

Nao se pode descartar também o projeto de adog¢ao do procedimento simplificado de
deferimento de pedidos de patente, que de todos os métodos expostos neste artigo € o mais
eficaz no combate ao backlog brasileiro.

Entretanto, em vista do seu carater sumarissimo, deve ser adotado de maneira
restrita ¢ voltada exclusivamente para o fim da eliminacdo do montante acumulado. Para
tanto, recomenda-se o a realizagdo de mais consultas publicas até que o projeto esteja

suficientemente maduro para ser iniciado.
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