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RESUMO

Esta Dissertacdo de Mestrado analisa a implementacdo do patenteamento farmacéutico
no Brasil apds o Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS, sigla em inglés). E adotada a perspectiva de
que o marco regulatério estabelece instrumentos que deveriam ser adequados ao objetivo
do patenteamento, teoricamente deduzido como o estimulo indireto & inovagéo por meio
de incentivos privados, pela recompensa ao investimento, e publicos, pela divulgagéo do
conhecimento. E apresentado o processo historico que transformou a Pl em um assunto
comercial, no Acordo TRIPS, além de sua implementacdo no Brasil pelo Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI), com base na Lei de Propriedade Industrial
(LPI), Lein®9.279. Ademais, 0 escritdrio de patentes brasileiro é colocado em perspectiva
com os cinco maiores do mundo, e outros quatro de condi¢cdes socioeconémicas
semelhantes as brasileiras. Este estudo de caso Unico descritivo-exploratorio baseado em
métodos mistos sequenciais comegou com a analise da tramitacdo de todas as 1.048
patentes farmacéuticas ja concedidas pelo INPI, seguida de entrevistas com 10
especialistas no patenteamento farmacéutico brasileiro. Assim, é possivel confirmar as
duas hipdteses do estudo. Ha um desequilibrio na patente farmacéutica brasileira em prol
do titular, por causa de elementos como a harmonizacdo em 1997, o mecanismo pipeline
e 0 minimo de vigéncia, que estendem o escopo e a vigéncia da patente, sem gerarem
contrapartidas diretas e equiparaveis para a sociedade. Esse desequilibrio efetivo €
considerado potencialmente inadequado ao objetivo tedrico das patentes farmacéuticas,
posto que tal ampliacdo de beneficios privados ndo somente reforca os efeitos
anticompetitivos e restritivos da patente, como dificulta a operacdo dos seus remédios
juridicos. Por fim, é destacado que o backlog de patentes farmacéuticas provoca um
tempo ocioso de seis anos e nove meses, em média, antes de comegar 0 exame técnico. A
correcdo efetiva dessa ineficiéncia s6 vira quando o INPI puder constituir os quadros
necessarios e reduzir a relagdo entre o backlog e o nimero de examinadores, dotando-0s
de melhor infraestrutura. Portanto, mais do que reformar o marco regulatério, € momento
de reforcar o INPI como 6rgédo técnico de exame de patente pela efetivacdo de sua
autonomia financeira.
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ABSTRACT

This Master's Dissertation examines the implementation of pharmaceutical patenting in
Brazil after the Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS)
Agreement. This work is based on the assumption that the regulatory framework
establishes instruments that should be adequate to the objective of patenting, theoretically
deduced as the indirect stimulus to innovation through two sets of incentives: private,
with the reward for investment; and public, with the dissemination of knowledge. The
historical process that transformed IP into a commercial subject, with the TRIPS
Agreement, is presented alongside its implementation in Brazil by the National Institute
of Industrial Property (INPI), based on the Industrial Property Law (LPI), Law n° 9,279.
In addition, the Brazilian patent office is placed in perspective with the five largest in the
world, and other four offices from countries that have similar socioeconomic conditions
to Brazil. This descriptive-exploratory single case study based on sequential mixed
methods began with the analysis of all the 1,048 pharmaceutical patents already granted
by INPI, followed by interviews with 10 specialists in Brazilian pharmaceutical patenting.
Thus, it is possible to confirm both hypotheses of the study. There is an imbalance in the
Brazilian pharmaceutical patenting in favor of the patentee, because of elements such as
the harmonization in 1997, the pipeline mechanism and the minimum term, which extend
the scope and term of patent, without creating direct and comparable counterparts for
society. This effective imbalance is considered potentially inadequate to the theoretical
objective of pharmaceutical patents, since such an increase in private benefits not only
reinforces the anticompetitive and restrictive effects of the patent, but also hampers the
operation of the legal remedies. Finally, it is highlighted that the pharmaceutical patent
backlog creates an idle time of six years and nine months, on average, before the technical
examination actually begins. The effective correction of this inefficiency will only come
when the INPI hires the necessary personnel, reducing the ratio between the patent
backlog and the number of examiners, providing them with better infrastructure.
Therefore, rather than reforming the regulatory framework, it is time to strengthen INPI
as the technical actor responsible for patent examination, guaranteeing its financial
autonomy.

KEYWORDS
Patent; Pharmaceutical industry; INPI; TRIPS Agreement; Brazil



LISTA DE FIGURAS

Figura 2.2.1.1 Quatro tipos de bens de acordo com exclusividade e rivalidade............... 15
Figura 4.6.1 Mapa CONCEITUAL..........cceeiieiiiieie et 76
LISTA DE GRAFICOS
Gréfico 1.1 Producéo fisica da industria (2002-2017)......cccccevvivieiieiierierieniesiesese e 4
Gréfico 3.4.1 Orcamento do INPI, em valores constantes (2008-2017)..........ccccevvervennens 61
Gréfico 3.4.2 Numero de examinadores de patentes e decisdes por ano (2014-2017).....63
Gréafico 5.1.1 Paises que mais possuem patentes farmacéuticas no Brasil..................... 89
Gréfico 5.2.1.1 Ano de depdsito das patentes farmacéuticas analisadas..............c.cvevene. 92
Gréafico 5.2.3.1 Resultados da submissdo a anuéncia prévia da ANVISA das patentes

farmacuticas CONCEUITAS. ........ccueiirieiieriieie e 94
Gréafico 5.2.5.1 Ano de concessao das patentes farmacuticas............ccccevvvevvereiinesnennns 97
Gréfico 5.2.5.2 Média das concessdes anuais dos trés altimos anos (1999-2017)............ 98
Gréfico 5.4.1. Patentes farmacéuticas, separadas por vigentes e extintas definitivamente,

POF MOTIVO ...ttt bbbttt e bbbt 111

Gréfico 5.5.1 Linha do tempo de tramitacao das patentes farmacéuticas extensiveis.....113
Grafico 5.5.2 Situagdo dos pedidos encaminhados & ANVISA apos inversdo de fluxo da
ANUBIICIA. 1.ttt ettt bbb bbbt e s et e st et et e s bt be e b e ne et nes 121

LISTA DE QUADROS

Quadro 2.1.1 Papéis do direito nas politicas publicas e suas caracteristicas................... 11
Quadro 2.2.1 As eras historicas do patenteamento...........cocvrereerererieiineseese e, 13
Quadro 2.2.1.1 Tipologia das 16gicas para DPIS...........cccceiieeieiiieieeic e 18
Quadro 2.2.2.1 Principais criticas a0 patenteamento............ccouvereeriereneienesenesesie e 25

Quadro 4.6.2. Variaveis de analise das patentes farmacéuticas concedidas pelo INPI....78
Quadro 4.6.2.2 Vias de entrada com um pedido de patente no INPI e respectivos processos

o[ o T 7 Lo Lo TSSOSO 80
Quadro 4.6.3.1 Lista de entrevistados por grupo representativo e instituicéo................. 86
LISTA DE TABELAS
Tabela 3.4.1 Estatisticas de 10 dos maiores escritorios de patente (2017)........c.ceeueee. 66
Tabela 5.2.1.1 Patentes farmacéuticas por tipo de deposito...........ccovrerereerenerincnienen, 91
Tabela 5.3.1.1 Periodo entre dep06sito e concessdo das patentes farmacéuticas............ 100
Tabela 5.3.2.1 Periodo entre depdsito e publicacdo das patentes farmacéuticas........... 104
Tabela 5.3.3.1 Periodo entre o depdsito e a primeira manifestacdo técnica sobre as

Patentes farmMaCBULICAS. ........cveieieei i 106
Tabela 5.3.4.1 Periodo entre primeira manifestacdo técnica e concessdo das patentes
FAMACEULICAS. ... e veeeeeeie ettt et esae e nte e nneenee e 107
Tabela 5.3.5.1 Periodo entre o envio para a anuéncia prévia da ANVISA ao retorno.....108
Tabela 5.4.1 Cinco principais grupos das IPC primarias.........c..ccceeevvereseeseeseereeseens 110
Tabela 6.3.1 Grau de coeréncia das logicas de patenteamento dos entrevistados e
elementos do patenteamento farmacéutico, na opinido dos especialistas........... 129

Tabela 6.4.4. Nivel de qualidade de elementos do funcionamento do INPI, na opinido dos
BSPECIAIISTAS. ...e.veeveeeee ettt sttt et nae e e e nre e 141



ACTPN
AECON
ANVISA
BADEPI
BIRPI

CAPES
CDB

CEE

CEO
CGEN
CGPDTM

CMO
CNIPA
CPI
CRO
cuB
CUP
C&T
DGPI
DIRPA

DNPI
DPI
EPO
EUA
FGV
FMI
GATT
GEl
IBGE
IACC
ICT

IE
IMPI
INPI
IPA-OG

LISTA DE SIGLAS E ACRONIMOS

Comité Consultivo de Politica e Negocia¢es Comerciais
Assessoria de Assuntos Econémicos

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Base de Dados Estatisticos de Propriedade Industrial

Escritorio Unificado Internacional para a Protecdo da Propriedade
Intelectual

Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
Convengdo sobre Diversidade Bioldgica

Comunidade Econémica Europeia
Chief executive officer
Conselho de Gestdo do Patrimonio Genético

Escritorio do Controlador-Geral de Patentes, Designs, Marcas e
Indicagdes

Contract Manufacturing Organizations
Escritdrio Chinés de Propriedade Industrial
Caodigo da Propriedade Industrial

Contract Research Organization
Convencéo da Unido de Berna

Convencéo da Unido de Paris

Ciéncia e Tecnologia

Diretoria-Geral da Propriedade Industrial

Diretoria de Patentes, Programas de Computador e Topografia de
Circuitos Integrados

Departamento Nacional da Propriedade Industrial
Direito de propriedade intelectual

Instituto Europeu de Patentes

Estados Unidos da América

Fundacdo Getulio Vargas

Fundo Monetério Internacional

Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio
Grupo de Economia de Inovagéo

Instituto Brasileiro de Geografia Estatistica
Coaliz&o Internacional Antifalsificacdo
Instituicdo de Ciéncia e Tecnologia

Instituto de Economia

Instituto Mexicano de la Propriedad Industrial
Instituto Nacional da Propriedade Industrial
indice de Pregos por Atacado-Oferta Global



IPC

IPO

JPO
KIPO
LOA

LPI
MDIC
MTE

MU
NASDAQ

oIC
OoMC
OMPI
ONU
PCT
PhRMA
Pl

PIB
PICE
PIM-PF
Pintec
PPH

ProGenéricos

PROSUL

P&D
RAIS
RDC
RLV
RPI
TRIPS

UFRJ
UKIPO
USPTO
USTR
VTI

Classificacdo Internacional de Patentes

Escritério Indiano de Patente

Escritorio Japonés de Patente

Escritorio Coreano de Patente

Lei Orcamentaria Anual

Lei de Propriedade Industrial

Ministério de Industria, Comércio Exterior e Servicos
Ministério do Trabalho e Emprego

Modelo de utilidade

Associagdo Nacional de Corretores de Titulos de Cotagdes
Automaticas

Organizagdo Internacional do Comércio
Organizagdo Mundial do Comércio
Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual
Organizacdo das Nac6es Unidas

Tratado de Cooperacdo em Matéria de Patentes
Associacdo de Fabricantes Farmacéuticos
Propriedade intelectual

Produto Interno Bruto

Politica Industrial e de Comércio Exterior
Pesquisa Industrial Mensal — Producdo Fisica
Pesquisa de Inovacdo Tecnologica

Patent prosecution highway

Associagdo Brasileira de Industrias de Medicamentos Genéricos

Sistema de Cooperacdo sobre Aspectos de Informagéo Operacional
e Propriedade Industrial

Pesquisa e Desenvolvimento

Relacdo Anual de Informacdes Sociais
Resolugdo da Diretoria Colegiada
Receita liquida de vendas

Revista de Propriedade Industrial

Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio

Universidade Federal do Rio de Janeiro

Escritorio de Propriedade Intelectual do Reino Unido
Escritorio de Patentes e Marcas dos Estados Unidos
Representacdo de Comércio dos Estados Unidos
Valor da transformacéo industrial



SUMARIO

1 INEFOAUGED ...t bbb 1
1.1  Contexto da industria farmacéutica brasileira...........c.ccoovvvviiiii i 2
1.2 Problema de PeSQUISA ......cc.coiriiiiiiiiiie e 6
1.3 Estrutura da DiSSErtaCa0 .........cecvuereerieiiieseerieseesteesieseeseeseesseesraesae e srnensesnee e 7

2 A lei de patentes como um instrumento de politica publica: estimulos diretos e

Lo =] (o LSS PR 9
2.1 A lei como instrumento de politica publica: adequacdo potencial dos
INSEIUMIEBIITOS. ..ttt bbbttt bbbttt e et e st et e nbesbenbe b 9
2.2 O prisma da propriedade intelectual..............ccoeiiiiiiiiiiiis 12

2.2.1 LOgicas do patenteamento ...........covveeiierieiierie e 14
2.2.2 Criticas a0 patenteaAMENTO..........ceivriririeriecrie e 20
2.2.3 O patenteamento farmacutiCO .........ccccveveiieii e 26

3 Reforma da legislagdo patentaria: discussdes internacionais e implementagao nacional
33
3.1 Acordo TRIPS: aspectos relacionados a (interesses de) comércio dos direitos de
propriedade INEIECIUAL ..........c.ocviiieie e 33

3.1.1 EUA: reforma da propriedade intelectual..............ccocooviiiiniiininns 36
3.1.2 Rodada Uruguai: novo paradigma internacional ...............ccccovevviicieennnne 37
3.2 O processo de harmonizagdo ao Acordo TRIPS ... 43
3.3 A Lei de Propriedade Industrial e suas liberdades frente ao Acordo TRIPS ... 46
3.3.1 Oselementos TRIPS-minimum da LPl........c.ccooviiiiieiiie e 47
3.3.2 Asflexibilidades da LPI ..o 49
3.3.3 Os elementos TRIPS-plus e TRIPS-extra da LPl.......ccccccoeviveiviiininennne 56
3.4 Panorama historico-institucional do INPI..........ccocoiiiiiiinieee e 59
3.4.1 Um escritdrio em perspectiva internacional ............cccccoooevviniicnninnns 64

Y 1= (oo [o] (oo I- WSSOSO 69
4.1 ODBJELIVO GBIl . ..o 71
4.2 ODbjetivos €SPECITICOS.......ciieriiiiciee s e 71
4.3 ADOrdagens € CONCERITOS........cueiiiuiriiiieieieie ettt eneas 72
4.4 Pergunta de PESOUISA ......ccueeiriiiiieiie it eetie et see et srae et re e e nreas 74
A5 HIPOLESES ...ttt 74
4.6 Etapas de PESOUISA.........ciiieiiiiiieiie et see et 75

4.6.1 Levantamento de HEeratura.........ccocviveivereiieseese e 75

4.6.2 Levantamento e andlise dos dados de tramitacdo de patentes farmacéuticas
CONCEAITAS. ...ttt bbbttt b e bt b ere s 77



4.6.3 Delimitacdo e andlise das entrevistas com especialistas em patenteamento

FAMMACEULICO ... ettt sre e e 83

5 Anadlise quantitativa das patentes farmaceutiCas...........cccocevvviieiieereiie v 87
TS A I (U] g o - To [OOSR 88
5.2  Etapas de tramitaCao.........ceveiieiierieiieie e 90
5.2.1 DEPOSITO. vttt 90
5.2.2 EXAME PrIOTITAIIO ...cvviivieieeie ettt s 93
5.2.3 ANUENCIA PIreVIA....cueeeuieiiiiiieiesie ettt 93
5.2.4 SUDSIAIO 80 BXAIME .....eiiiiiiiitisti st 95
5.2.5 CONCESSAD ..evvivieiieiieetiesiee e stee sttt ettt e sbe e e b e beenbesreesbeeneesreenreeneeas 96

5.3  Periodos de tramitaGao ...........ccevverieiiiieeie e 99
5.3.1 D0 depOSito & CONCESSAD.......ccveivereareriiierenieriesesieste et see e e sessesens 100
5.3.2 Do depdsito a publiCagao..........ccevveiiiiiiicic s 103
5.3.3 Do dep6sito a primeira manifestagcao tECniCa........ccccevveveverereresnenen, 105
5.3.4 Da primeira manifestacdo técnica a CONCESSA0..........ccvevververeerreerrearnnn, 107
5.3.5 Do envio para a anuéncia prévia da ANVISA ao retorno ..................... 108

5.4 CArta-PALENTE ....vvieiiii et 109
5.5 DISCUSSAD ... ueeuviireeitieseeeseesteesteaseesseesteaseesseessesseesseesseeseessessseaseessessseessessenssennsens 112
6 Entrevista cCOm eSPECIaliStaS .......cc.eiveiieiieiic i 122
6.1 O quid pro qUO das PAENTES .........ccueririiririeierie et 122
6.2 OsVArIoS TRIPS emM TRIPS ......cooiiiiiiiceeee e 126
6.3  Asopgoes do legislador Na LPI ... 127
6.3.1 A harmonizagdo €M 1997 .........cceiiiie i 130
6.3.2 A previsdo de patentes farmaceutiCas...........cccervvervrieerieeresie e 131
6.3.3 A ndo protecdo de 0rganiSmOoS VIVOS.........ccoveiveieerreseesieesie e sreesee e 131
6.3.4 OS MINIMOS de VIGENCIA .....cuveveieiieierieiieiee e 132
6.3.5 Os programas de exame Prioritario ..........ccccceeveeieeresieseece e 134
6.3.6 As previsdes de licenga COMPUISOIIa.........ccoereirereieniiereeseseesieean 135
6.3.7 A QNUENCIA PrEVIA .....ccuviiveeiecie ettt 136
6.3.8 O mecanismo PIPEIINE .......cooiiiiiiiee 138
6.3.9 QUAIS OPGOES TOMAI?.....cueeeieiieiiie ettt 139

6.4  INPI: sabotagem inSHTUCIONAl ...........ccoooiiiiiiiiiie e 140
A O] T 11 Lo PP PRRTR 144

RO I INICIAS ...ttt nnnnnnnnnn 151



1 INTRODUCAO

Ao longo do século XX, a propriedade intelectual (PI) foi aos poucos sendo
aproximada das discussdes comerciais, no processo que se consolidou ao fim da Rodada
Uruguai, ao Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS, sigla em inglés), assinado em 1994. Mais do
que um acordo internacional de P1, o TRIPS introduziu requisitos minimos que todos seus
signatarios deveriam incluir em suas legislac@es, proibindo a diferenciacdo setorial. 1sso
diverge frontalmente dos tratados até entdo celebrados no &mbito da Pl — como a
Convencéo da Unido de Paris (CUP), de 1883, a Convencéo da Unido de Berna (CUB),
de 1886, e 0 Tratado de Cooperacdo em Matéria de Patentes (PCT), de 1970 —, que nédo
estabeleciam parametros minimos aos paises e permitiam discricionariedade (GONTIJO,
2005; ORSI; CORIAT, 2006; CHAVES et al., 2007; BARBIERI; CHAMAS, 2008;
CLIFT, 2010; MELLO E SOUZA, 2017).

Um ponto de vista tedrico sobre as patentes, enquanto instrumento de protecao de
Pl, pode ser fundamentado em sua motivacdo dupla, relacionando interesses individuais
e coletivos. No &mbito privado, ela promove a apropriabilidade dos lucros derivados dos
esforcos inovativos a partir da proibicao da exploragédo do objeto protegido por outros néo
autorizados pelo proprietario. No ambito pablico, um requisito basico para a concessdo
da patente é que toda a informacdo relevante sobre a atividade inventiva seja
suficientemente descrita, com acesso publico. Logo, é esperado um estimulo maltiplo a
inovacdo, pela recompensa ao inovador com a garantia de exclusividade temporéria no
aproveitamento de oportunidades econdmicas, enquanto o conhecimento é abertamente
divulgado para a sociedade, incentivando novas inova¢des (MACDONALD, 2002;
GRANSTRAND, 2005; ANDERSEN, 2006; BARBOSA, 2010; ROCKETT, 2010).

A partir da perspectiva de que o patenteamento tem como objetivo final o estimulo
a inovacao por meio desse contrato entre titular e sociedade, um setor de atividade
econbmica que tradicionalmente inspira estudos académicos € a indUstria farmacéutica
(MANSFIELD, 1998). De fato, a literatura aponta para a centralidade da inovagdo no
processo competitivo do setor (ACHILLADELIS; ANTONIAKIS, 2001; GADELHA,;
QUENTAL; FIALHO, 2003; MCKELVEY; ORSENIGO; PAMMOLLI, 2004;
RADAELLI, 2006; HASENCLEVER et al., 2010a; SCHERER, 2010). As empresas do
setor s@o consideradas de base cientifica, uma vez que sdo muito dependentes de

laboratdrios de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) e da pesquisa académica, como



geradora de recursos intangiveis. Para paises emergentes nos quais essa industria ainda
ndo se consolidou, a engenharia reversa € uma capacitacdo de extrema relevancia. Dessa
maneira, para empresas farmacéuticas, patentes sdo uma importante estratégia de
diferenciacéo e de acumulacéo de parcelas de mercado, dada a intensidade tecnoldgica
do setor (PAVITT, 1984; MANSFIELD, 1986; LEVIN et al., 1987; GRANSTRAND,
1999; COHEN; NELSON; WALSH, 2000; MACDONALD, 2002; COHEN et al., 2003;
ZUCOLOTO, 2013; HALL et al., 2014).

O exemplo brasileiro é rico para o estudo do processo de harmonizacéo ao Acordo
TRIPS em um pais emergente. Em sua Lei de Propriedade Industrial (LPI), Lei n® 9.279,
foram introduzidos elementos tradicionalmente chamados TRIPS-plus, por ndo serem
mandatorios no Acordo. Um primeiro exemplo foi o fato de a harmonizacao ter sido
encerrada em 1997, enquanto poderia ter sido concluida apenas em 2000, no geral, e em
2005, para setores que nao possuiam previsdo de patenteabilidade na legislacdo vigente a
assinatura, como a industria farmacéutica. Outro exemplo foi a determinagdo de que as
patentes possuem um prazo de vigéncia minimo de 10 anos apds a concessdo, além dos
20 anos da data de dep6sito exigidos pelo Acordo®. O elemento TRIPS-extra? foi o
mecanismo pipeline, que buscava atrair as multinacionais farmacéuticas, garantindo
reconcessdo nacional de patentes ja concedidas no exterior, sem exame técnico pelo
Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), desde que n&o tivessem sido
introduzidas no mercado e que ndo houvesse esforcos nacionais para exploracdo do objeto
(BERMUDEZ et al., 2000; GONTIJO, 2005; CHAVES et al., 2007; BARBIERI;
CHAMAS, 2008; MELLO E SOUZA, 2017).

1.1 Contexto da inddstria farmacéutica brasileira

Um primeiro fator marcante da industria farmacéutica brasileira é o Sistema Unico
de Saude (SUS), criado pela Constituicdo de 1988, garantindo o direito universal a satde.
Segundo Delgado (2015, pp. 21):

A operacdo do SUS evidenciou os limites da produgdo de medicamentos no
Brasil, dadas as exigéncias constitucionais e os programas definidos para o
atendimento a saude. E em resposta a esse descompasso que emergiram
politicas capazes de impedir que a liberalizacdo comercial e a adesdo quase
incondicional ao TRIPS na década de 1990 levassem ao colapso a fragil

! Para o caso de patentes de invencdo. Para patentes de modelo de utilidade (MU), os prazos sdo 15 anos
do depdsito, com um minimo de 7 da concessao.
2 Na Subsecédo 3.3.3, é argumentado que o mecanismo pipeline é TRIPS-extra, e ndo TRIPS-plus.



industria farmacéutica brasileira, bem como de obstar que a liberalizagéo dos
precos dos medicamentos afetasse de forma incontornavel o funcionamento do
sistema de salide no pais.

Durante a década de 1990, pouca atencdo foi dada a politica industrial,
especialmente para a industria farmacéutica. As politicas de abertura comercial e a
assinatura do Acordo TRIPS, atreladas ao Plano Real, de fato permitiram um crescimento
do setor farmacéutico brasileiro em faturamento. No entanto, isso foi obtido as custas da
retracdo do investimento em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) farmacéutica no pais.
Além de as empresas brasileiras ndo conseguirem competir no mercado criado por essa
abertura abrupta. As multinacionais, fortalecidas, passaram a importar os produtos
finalizados, gerando uma expressiva dependéncia tecnoldgica externa. Esse movimento
contribuiu para uma forte deterioracdo da balanca comercial farmacéutica
(HASENCLEVER et al., 2010a; PARANHOS, 2012; DELGADO, 2015; CHAVES;
HASENCLEVER; OLIVEIRA, 2016; PARANHOS; MERCADANTE, 2017).

A Relacdo Anual de InformacGes Sociais do Ministério do Trabalho e Emprego
(RAIS/MTE) indica uma trajetoria de aumento da concentracdo do mercado de 1995 a
2017, passando de 916 estabelecimentos para 549 (queda de 40,0%). Observando o porte,
o0 nimero de grandes empresas® cresceu 44,2%, chegando a 16,0% em 2017 (contra 6,7%
em 1995). Como a queda no nimero total de empresas foi compensada pelo aumento da
proporcdo de grandes empresas, foi possivel 0 aumento do nimero de trabalhadores
empregados nos estabelecimentos farmacéuticos em 59,4%, chegando a 89 mil. As
grandes empresas empregavam 79,4% desses trabalhadores em 2017 (MTE, 2018).

Na década de 2000, houve uma maior atencdo a inddstria farmacéutica, sendo
destacada como estratégica em todas as politicas industriais lancadas no periodo
(PARANHOS, 2012; PARANHOS; DELGADO, 2015; HASENCLEVER et al., 2016;
PARANHOS; MERCADANTE, 2017). N&o obstante, a crise brasileira desde 2014 tem
introduzido novos desafios. A partir dos dados da Pesquisa Industrial Mensal — Producéo
Fisica do Instituto Brasileiro de Geografia Estatistica (PIM-PF/IBGE), apresentados no
Grafico 1.1, é perceptivel que a industria farmacéutica reagiu bem as politicas da década
de 2000: cresceu todo ano de 2002 a 2014 — com excegdo de uma leve queda (0,6%) em
2013 —, totalizando variacdo de 48,4% no periodo.

3 S&o consideradas grandes as empresas com 250 pessoas ocupadas ou mais.



Gréfico 1.1 Producdo fisica da industria (2002-2017)
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Fonte: Elaboracdo propria, com base em IBGE (2018a).

No entanto, a partir de 2014, a producao fisica estd em constante queda, retraindo-
se 12,4% em 2015, 1,7% em 2016 e 6,3% em 2017. Com essa queda, voltou a um nivel
de producéo inferior ao de 2008. A titulo de comparacdo, a industria de transformacéo
como um todo teve seu pico de crescimento da producédo fisica em 2013, acumulando
28,1%, porém retraiu até 4,1% em 2016. Nao obstante, ja esbocou recupera¢édo, chegando
a 6,4% acumulados em 2017 (IBGE, 2018a). Em valores reais*, valor da transformagao
industrial (VTI) teve evolucéo erratica, chegando a cair 20,9% em 2008 e crescer 11,7%
no ano seguinte. No geral, acumulou valorizacdo de 12,6% entre 2007 e 2014, alcancando
R$ 23 bilhdes, que representam 2,2% do VTI total da industria (IBGE, 2018b). O baixo
VTI combinado ao forte déficit da balanca comercial ressalta a dependéncia tecnolégica

da indUstria farmacéutica brasileira.

Para comentar a dependéncia tecnoldgica, algumas estatisticas sobre esforcos e
desempenho das empresas farmacéuticas brasileiras podem ser encontradas nas Pesquisa
de Inovacdo Tecnologica (Pintec/IBGE), comparando os triénios encerrados em 2008,

2011 e 2014. Houve uma retracdo de 32,7% no nimero de empresas inovadoras em

4 Corrigidos pelo Indice de Precos por Atacado-Oferta Global da Fundagéo Getulio Vargas (IPA-OG/FGV),
utilizando o indicador especifico para produtos quimicos como uma proxy para a variagdo de precos da
indUstria farmacéutica.



produto e/ou processo, representando 52,2% do setor farmacéutico em 2014 (contra
63,6% em 2008). Em valores reais®, a receita liquida de vendas (RLV) cresceu bastante
ao longo das pesquisas, enquanto os dispéndios em atividades inovativas cresceram de
2008 para 2011 e se estagnaram em seguida. A RLV teve uma grande variacdo real
(48,7%), alcangcando R$ 55 bilhGes, enquanto a variagdo dos dispéndios foi quase a
metade (26,4%), chegando a R$ 2,3 bilhdes. Outrossim, os dispéndios em atividades
inovativas vém caindo em relagdo ao montante da RLV: 4,9% em 2008, 4,8% em 2011 e
4,2% em 2014 (IBGE, 2018c).

Ap0s essa breve caracterizacao histérica da induastria farmacéutica brasileira, €
relevante fazer um répido panorama atual desse setor. O Brasil alcancou o patamar de
sexto maior mercado farmacéutico do mundo, com 7% do mercado mundial
(INTERFARMA, 2018). Considerando o preco de compra das farmacias, o volume total
de vendas em 2017 foi de R$ 57 bilhdes. Ao mesmo tempo, a balanga comercial aponta
para uma situacdo muito desfavoravel, chegando a US$ 5,3 bilhdes de déficit em 2017
(SINDUSFARMA, 2018). Uma caracteristica de destaque da industria farmacéutica
brasileira é o crescimento do segmento de genéricos®, estabelecido no pais em 1999.
Segundo dados da Associacdo Brasileira de Indastrias de Medicamentos Genéricos
(ProGenéricos), esses medicamentos sdo em média 60% mais baratos que os de referéncia
nas farmacias. Atualmente, existe no Brasil um total de 120 fabricantes desses produtos,
que representam um 32,5% das vendas em unidades’ e tiveram R$ 7,4 bilhGes de
faturamento em 2017 (PROGENERICOS, 2018). O segmento de genéricos corresponde

a cerca de 13% do mercado farmacéutico nacional, em faturamento.

Dessa maneira, o contexto da industria farmacéutica brasileira que é relevante para
este trabalho € o de um setor que sofreu bastante com as politicas da década de 1990. N&o
obstante ter crescido em faturamento, nao foram criadas condi¢des efetivas de competicdo
para as empresas nacionais, frente as multinacionais, além de ter sido gerada uma grande
dependéncia externa, que se reflete no déficit comercial. A situagdo melhorou ao longo

da década de 2000, porém voltou a se deteriorar com a crise, em 2014.

5 Também corrigidos pelo mesmo IPA-OG/FGV.

& Um genérico é um medicamento similar ao de referéncia (patenteado) que s6 pode ser comercializado
apos o fim da vigéncia da patente, mediante registro com exames que comprovem a bioequivaléncia e
biodisponibilidade (Lei n® 9.787, de 1999).

7 Esse percentual ainda é baixo, dado que, em paises desenvolvidos como Reino Unido, Alemanha e os
(EUA), os genéricos representam 60%, 66% e 80% do volume de unidades vendidas, respectivamente
(PROGENERICOS, 2018).



1.2 Problema de pesquisa

Tendo como trés eixos fundamentais a P1, a indUstria farmacéutica e o Brasil, este
estudo esté centrado no desafio de entender o patenteamento farmacéutico brasileiro. O
fato de ndo haver uma formalizag&o do objetivo, com metas e indicadores que permitam
monitoramento e avaliacdo, dificulta as analises de resultado desse processo. Por mais
que seja possivel investigar os impactos, ndo é possivel afirmar se isso € um resultado
coerente com o objetivo da politica, ndo cabendo anélises de eficacia nesse sentido. Este
trabalho aproveita a literatura juridica para discutir a eficacia da lei como ferramenta de
politica publica, enxergando a adequagdo de seus instrumentos a um objetivo
teoricamente deduzido (COUTINHO, 2013; ARAUJO; MELLO, 2016).

O objetivo geral desta Dissertacdo é analisar a adequacdo potencial dos
instrumentos de patenteamento farmacéutico, pela perspectiva do duplo estimulo a
inovagdo, por meio das recompensas individuais, com tempo de exclusividade na
exploracdo, e coletivas, com a divulgacdo do conhecimento. Foi, pois, elaborada uma
pergunta de pesquisa: Adotando a logica tedrica do patenteamento como estimulo a
inovagdo por meio de um contrato entre titular e sociedade, de exclusividade de
exploracdo em troca de divulgacao de conhecimento, a protecao as patentes farmacéuticas
no Brasil pos-Acordo TRIPS possui instrumentos adequados? Assim, é pretendido
discutir se os instrumentos de patenteamento farmacéutico mantém o equilibrio tedrico
ou promovem um viés em favor de alguma das partes: titular ou sociedade. Caso haja
viés, os instrumentos podem exacerbar os efeitos nocivos da patente, penalizando a
sociedade, ou os remédios juridicos, penalizando o titular. Ambos os resultados teriam

consequéncias negativas para o objetivo indireto de estimular a inovacao.

Para investigar o caso Unico do patenteamento farmacéutico no Brasil, foram
desenhadas duas estratégias de analise, cumprindo os objetivos descritivo-exploratérios.
De uma perspectiva quantitativa, foi desenhada uma amostra de patentes farmacéuticas
concedidas pelo INPI pos-Acordo TRIPS. Sobre esses dados secundarios, foram
analisadas variaveis que permitam observar a operacdo de elementos introduzidos pela
LPI que vao alem das obrigagdes do Acordo — como a harmonizacdo em 1997, os
minimos de vigéncia e o pipeline —, assim como das flexibilidades®. De uma perspectiva

qualitativa, foram entrevistados especialistas no patenteamento farmacéutico que possam

8 A relagdo entre os instrumentos do patenteamento farmacéutico brasileiro e o Acordo TRIPS é discutida
na Secdo 3.3.



contribuir para a discussdo da adequacdo dos instrumentos a légica fundamental das
patentes. Os 10 especialistas selecionados foram segmentados por grupos representativos:
trés representantes de empresas; trés agentes de direito em PI; trés representantes de

Orgdos publicos relevantes; e um representante da sociedade civil.

1.3 Estrutura da Dissertacdo

Esta Dissertagdo € composta de outros cinco capitulos, além desta Introducéo e da
Conclusdo, seguindo a estrutura sugerida por Creswell (2007). No Capitulo 2, séo
expostas as duas secBes de referencial tedrico. Na primeira secdo, é apresentada a
literatura que discute a lei como instrumento de politica pablica, propondo que a eficacia
pode ser classificada como a adequacdo das ferramentas legalmente estabelecidas em
relacdo ao objetivo politico almejado, seja ele efetivamente estabelecido ou teoricamente
deduzido. Na segunda secdo, sdo apresentadas as fundamentacGes e criticas ao
patenteamento, destacando um entendimento de que a patente tem como objetivo final o

estimulo a inovacdo por meio de um contrato estabelecido entre o inventor e a sociedade.

No Capitulo 3, de referencial contextual, sdo explicitados os processos historicos
relevantes para o entendimento e a avaliagcdo do patenteamento farmacéutico no Brasil:
a) as discussdes e a criagdo do Acordo TRIPS, mostrando como a Pl foi levada para a
seara comercial, de dentro dos EUA para o resto do mundo, e promoveu harmoniza¢do
internacional das legislacdes de PI; b) a harmonizacdo brasileira ao Acordo TRIPS,
identificando a conducéo nacional desse processo, em meio principalmente a pressao dos
EUA,; c) a analise da mudanca do marco regulatério nacional a luz do que foi estabelecido
como minimo e flexibilidade no Acordo TRIPS, e o que o legislador brasileiro fez além;
e d) o panorama institucional do INPI, colocando-o em perspectiva internacional com os
cinco maiores escritorios do mundo e quatro outros que tém condi¢des socioecondmicas

parecidas com o Brasil.

No Capitulo 4, de Metodologia, é apresentada a fundamentagdo enquanto estudo
de caso Unico descritivo-exploratorio baseado em métodos mistos sequenciais. O capitulo
estd dividido em seis secOes: a) 0 objetivo geral; b) os objetivos especificos; c) as
abordagens e os conceitos utilizados; d) a pergunta de pesquisa; €) as hipGteses de
investigacao e f) as etapas de pesquisa. Esta ultima secdo é detalhada em cinco subsecdes:

a) levantamento de literatura; b) levantamento e analise dos dados de tramitagcdo de



patentes farmacéuticas concedidas; e c) delimitagdo e analise das entrevistas com

especialistas em patenteamento farmacéutico.

No Capitulo 5, é descrita a andlise quantitativa da tramitacdo das 1.048 patentes
farmacéuticas ja concedidas pelo INPI, em quatro etapas. Primeiramente, séo analisados
os dados de titularidade. Em seguida, as etapas de tramitacdo, separadas em subsecdes:
a) deposito; b) exame prioritario; ¢) anuéncia prévia; d) subsidio ao exame; e e)
concessdo. Depois, sdo investigados os periodos de tramitacdo: a) do depdsito a
publicacédo; b) do depdsito a primeira manifestacao técnica; c) da primeira manifestacao
técnica a concessao; e d) do envio para a anuéncia prévia da ANVISA ao seu retorno. Por

fim, uma se¢&o é dedicada exclusivamente & Discussdo desses resultados.

No Capitulo 6, sdo descritos os resultados das entrevistas com especialistas, em
quatro secBes, que seguem a ordem logico-argumentativa desta Dissertacdo: a) uma
discussdo tedrica sobre patentes, em geral, e patentes farmacéuticas, em especifico; b)
uma analise do Acordo TRIPS; ¢) uma avaliacdo do processo brasileiro de harmonizagdo
e do marco regulatério do patenteamento farmacéutico; e d) uma investigacdo sobre o
funcionamento do INPI. Especificamente, a avaliacdo do marco regulatério é detalhada
em nove opcdes do legislador nacional: a) harmonizacdo em 1997; b) patenteamento
farmacéutico; c¢) ndo patenteamento de micro-organismos Vivos que Sejam mera
descoberta; d) minimo de vigéncia; e) exame prioritario; f) licenca compulséria; g)

anuéncia prévia; e h) o mecanismo pipeline.



2 A LEI DE PATENTES COMO UM INSTRUMENTO DE POLITICA
PUBLICA: ESTIMULOS DIRETOS E INDIRETOS

Antes mesmo de descrever o contexto da implementagcdo do patenteamento
farmacéutico no Brasil, € importante que sejam definidos os conceitos envolvidos, posto
que esse tema envolve conhecimentos de diversos campos. Este capitulo foi dividido em
duas secBes, correspondentes as duas raizes de conceitos que estruturam a base tedrica
desta Dissertacdo. Uma primeira se¢do é dedicada ao estudo da eficacia da politica
publica, a partir da visdo do direito como ferramenta. Na segunda secéo, € estabelecida
uma definicdo de PI, destacando na literatura econémica as razdes e criticas do
patenteamento e apontando suas especificidades setoriais, com énfase na industria

farmacéutica, extraindo o objetivo teérico do patenteamento que € adotado neste trabalho.

2.1 Alei como instrumento de politica publica: adequacdo potencial dos instrumentos

Dada a interdisciplinaridade do estudo de politicas pablicas®, uma estratégia €
observa-las como ‘“‘arranjos institucionais complexos, expressos em estratégias ou
programas de acdo governamental, que resultam de processos juridicamente regulados,
visando adequar meios ¢ fins” (BUCCI, 2008, pp. 20). Ndo obstante a relevancia da
discussao tedrica sobre a conceituacgdo juridica de politica pablica (BUCCI, 2006; 2013;
MACEDO et al., 2016; AGUIAR; HABER, 2017; CASTRO; MELLO, 2017; GOMES;
SENA, 2017), esta secdo busca apresentar uma concepc¢ao teorica juridico-politica que

baseie a metodologia de avaliacdo da protecdo de patentes farmacéuticas.

Existe, de fato, uma relacdo ambigua entre o direito e as politicas publicas. Por
um lado, é intrinseco a préatica delas, como pela composicdo e operacdo; por outro, tem
sido mantido, na tradicdo académica brasileira, afastado de analises interdisciplinares que
incluam, por exemplo, viés social (COUTINHO, 2013). E necessario investigar a
definicdo de papeis e tarefas, as competéncias atribuidas e os atores envolvidos, além da
analise comparativa de experiéncias para melhorias futuras. Nesse sentido, dado que este
trabalho ndo se dedica a uma analise juridica da LPI e do patenteamento farmacéutico no
Brasil, mas a viséo interdisciplinar desse elemento normativo como instrumento de

politica publica, ¢ interessante deixar de lado uma discussdo mais teorica, aproveitando

° Bucci (2015) estabelece 12 etapas que permitem a analise juridico-institucional da politica plblica. No
entanto, sua metodologia foi desenhada para o estudo de programas estruturados.
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como ponto de partida a metodologia desenvolvida por Coutinho (2013) e avancada por
Araljo e Mello (2016).

Identificando que cada politica publica deve ser analisada empiricamente em suas
especificidades, ndo bastando modelos gerais e genéricos, Coutinho (2013, pp. 182)
propGe uma analise funcional do direito nas politicas puablicas, partindo de duas

premissas:

Por tras disso esta a suposicdo de que se de fato é possivel observar e
compreender os papéis do direito nas politicas publicas, seria também possivel,
em tese, aperfeicoa-las desde uma perspectiva juridica. A perspectiva adotada
é, nesse contexto, funcional - no sentido especifico de que busca estudar e
questionar as fungdes desempenhadas pelo direito. Outro ponto de partida é a
suposic¢do de que se é possivel desdobrar politicas pablicas em um emaranhado
de normas, processos e arranjos institucionais mediados pelo direito, também
é possivel observar o direito nas politicas publicas sem disseca-lo, isto &,
enxergando-o como um elemento constitutivo, intrinseco a tais politicas.

Dessa maneira, 0 autor constréi uma taxonomia do direito nas politicas publicas
ndo pelo que é, mas por como age e como poderia agir melhor. Para isso, sugere quatro
papéis, descritos no Quadro 2.1.1 em relacgdo a: a) sua dimens&o; b) sua defini¢éo; c) sua
eficacia; e d) alguns exemplos. O quadro foi construido em consolidacdo da proposta de
Coutinho (2013), acrescida da evolucdo de Aradjo e Mello (2016), que sugerem mais
especificamente quais seriam os sentidos da eficacia para cada tipo de papel, para analisar
as politicas publicas “no seu contexto socioecondmico e burocratico de implementagao e

aplicagdo” (ARAUJO; MELLO, 2016, pp. 115).

Em uma primeira instancia, o direito pode agir nas politicas publicas enquanto
vocalizador de demandas, garantindo que a participacdo seja possivel e que haja a devida
accountability. A eficacia participativa, ndo obstante sua relevancia, é de dificil afericao,
pois exige que seja destacado o aumento do grau de participacdo efetiva que é
consequéncia da norma (ARAUJO; MELLO, 2016).

Sob uma perspectiva substantiva, Coutinho (2013) sugere outro papel do direito,
enguanto objetivo, ao apontar que as normas juridicas transformam uma intengéo politica
em um compromisso vinculante e ndo facultativo. Assim, as politicas publicas sdo
submetidas ao crivo a priori e a posteriori das infraestruturas legais, como controles de
legalidade e constitucionalidade. A eficacia nesse papel seria a capacidade de a norma
cogente produzir um objetivo politico de Estado, que transpasse e perdure as volatilidades
governamentais (ARAUJO; MELLO, 2016).
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Quadro 2.1.1 Papéis do direito nas politicas publicas e suas caracteristicas
Papel Dimensao Definicéo Eficacia Exemplo
Mecanismos de

Aumento, ermeabilidade a:
Vocalizador Garantia de causado pela partici 30 )
Participativa | participagéo e norma, do grau de P Pagao,
de demandas . L consulta,
accountability. participacédo | x
efetiva. colaboragéo e

decisdo conjunta.
Erradicacdo da
pobreza e da

Diretriz normativa | Manutencao da

do que a agdo finalidade a marginalizacéo, e
Objetivo Substantiva despeito de x ’
governamental mudancas no reducdo das
deve perseguir. ¢ desigualdades
governo. e S
sociais e regionais.
Estrutura que Cumprimento das | Grau de
Arranio relaciona direta e regras e descentralizagdo,
st tch ional Estruturante | indiretamente os aproveitamento | autonomia e
agentes e suas dos incentivos coordenacéo
responsabilidades. | pelos agentes. intersetorial.
Caixa de S
Modelagem juridica
ferramentas para .
x e instrumentos de
alcance de Adequac&o das : S N
- . incentivo (indugéo
objetivos, a tarefas-meio com
Ferramenta Instrumental OuU recompensa) ou

calibragem de tais | os fins pré-

. sancdo a
ferramentas e seus | estabelecidos. .
) determinados
mecanismos de
comportamentos.

autocorregao.
Fonte: Elaboracédo prépria, com base em Coutinho (2013) e Aradjo e Mello (2016).

Dado um objetivo politico que de fato tenha sido escolhido, outra contribuicéo
para a analise do direito nas politicas publicas refere-se a como esse objetivo foi escolhido
e como se deu essa escolha, que sdo varidveis intrinsecamente conectadas (KOMESAR,
1994 apud COUTINHO, 2013). Isso significa investigar de uma oética estruturante o
direito enquanto arranjo institucional que organiza os agentes e suas responsabilidades,
influenciando o comportamento. E, pois, determinada a eficacia conforme o
aproveitamento pelos agentes dos incentivos criados, a0 mesmo tempo que cumpram as

regras estabelecidas, promovendo certo padrdo de comportamento.

Por altimo, é possivel analisar o papel de ferramenta, quando o direito fornece o
instrumental necessario para alcangar um dado objetivo politico. N&o apenas 0s meios
selecionados, como a maneira com que sdo utilizados e seu grau de flexibilidade séo
importantes para 0 bom desempenho dessa fungdo. Por conseguinte, a eficacia
instrumental seria a adequagdo entre 0s meios de execucdo e 0 objetivo da politica
(COUTINHO, 2013; ARAUJO; MELLO, 2016). Nesse caso, € possivel resgatar a
definicdo do proprio meio juridico de eficdcia da norma quando esta pode ser
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implementada e possui condi¢cbes tecnicas e/ou faticas de produzir efeitos concretos
(FERRAZ, 1988 apud ARAUJO; MELLO, 2016). A possibilidade e capacidade de
implementacdo representa, entdo, a adequacdo da norma, que s6 pode ser aferida em

relacdo a um objetivo, ainda que este seja teoricamente deduzido.

Este trabalho adota o papel do direito como ferramenta para analisar o
patenteamento farmacéutico, estabelecido na LPI, a fim de investigar se foram
estabelecidas as ferramentas potencialmente adequadas, isto é, que sdo implementaveis e
possuem meios faticos e técnicos de produzir os efeitos esperados, buscando o objetivo
teoricamente estabelecido. A analise é potencial, porque ndo é investigado se, de fato, as
patentes geraram o objetivo. Na Sec¢do 2.2, esse objetivo é extraido da literatura sobre
justificativas e criticas ao patenteamento (MACDONALD, 2002; GRANDSTRAND,
2005; ANDERSEN, 2006; ROCKETT, 2010).

2.2 O prisma da propriedade intelectual

A Pl é um conceito fugidio que muitos pesquisadores tentam classificar
objetivamente, porém uma definicdo que pode ser adotada ¢é a do art. 2°, inciso viii da
propria Convengdo que estabeleceu a Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual
(OMPI), traduzidos por Barbosa (2010, pp. 10):

[A] soma dos direitos relativos as obras literérias, artisticas e cientificas, as
interpretacdes dos artistas intérpretes e as execugdes dos artistas executantes,
aos fonogramas e as emissdes de radiodifusdo, as invengGes em todos o0s
dominios da atividade humana, as descobertas cientificas, aos desenhos e
modelos industriais, & marcas industriais, comerciais e de servi¢o, bem como
as firmas comerciais e denominagBes comerciais, a protecdo contra a
concorréncia desleal e todos os outros direitos inerentes a atividade intelectual
nos dominios industrial, cientifico, literario e artistico.

Para os setores da Pl mais conectados com a inddstria de transformacdo e o
comércio — a saber, as marcas € as patentes —, € utilizado o termo propriedade industrial.
No entanto, como aponta Mello (1995), o critério de aplicacao industrial ndo basta para
definir se um conhecimento é classificavel como propriedade industrial, dado que
elementos distintos podem proteger objetos que possuam utilidade industrial: a protegéo
por direito de autor sobre os softwares. Ndo obstante a relevancia dos outros temas da
constelacdo da PI, s&o analisados neste trabalho apenas as invengdes que foram
estabelecidas como objetos de protecdo patentaria pela LPI. Portanto, esta secdo é

dedicada a explicacdo do raciocinio por tras da patente.
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Apesar de as primeiras instituicdes parecidas com patentes terem surgido na Idade
Média na forma de privilégios, ja existiam formas de protecdo a Pl desde os antigos
babildnios, egipcios, gregos e o Império Romano. A difusdo internacional da protecdo
patentaria sO veio com as politicas mercantilistas de protecionismo, com vistas ao
desenvolvimento do comércio e da tecnologia (GRANSTRAND, 2005). Nesse sentido, €
possivel separar a historia em seis periodos em relacdo as patentes, como esta apresentado
no Quadro 2.2.1. De fato, o progresso tecnoldgico tem um papel especial para a PlI,
especialmente quando passou a permitir a reproducdo em série. Dessa maneira, ndo
apenas passaram a ser economicamente reconhecidos direitos de exclusividade sobre os

produtos ou servicos, quanto a prépria ideia de reproducdo (BARBOSA, 2010).

Quadro 2.2.1 As eras histdricas do patenteamento

Era

Periodo

Caracteristicas

Sem patente

Civilizag®es antigas:
Egito, Grécia,
Babilbnia, etc.

Separacdo entre ciéncia e tecnologia, em meio ao
surgimento das artes culturais e industriais, porém
a protecdo da Pl se dava apenas por segredos e
simbolos.

Pré-patente

Idade Média ao
Renascimento

Surgimento das universidades, com dominio do
segredo, dos direitos autorais e dos simbolos
(incluindo gestdo coletiva), mas também com
introducdo de privilégios e recompensas a
divulgacdo de conhecimento, além da protegédo de
invencoOes pelas leis de mineracéo.

Com o advento das ciéncias naturais, avangos na

internacional

fim do XX

Patente Fim do século XV ao | regulagdo (privilégios, de patentes e direitos
nacional fim do XVIII autorais) e forte estimulo publico ao progresso

tecnol6gico (mercantilismo).
Formacdo de  estados-nacdo  interessados
Patente Fim do século XVIII ativamente na |ndustr|aI|za(;ao,~em meio a0 maior
S . papel das patentes nas relagbes exteriores, ao
multinacional ao fim do XIX . .
mesmo tempo que surgem movimentos locais

antipatente.

Sistemas de patente comegam a ser coordenados
Patente Fim do século XIX ao | internacionalmente (distante de paises socialistas e

emergentes), junto ao crescimento da P&D
industrial e militar.

Pro-patente

Fim do século XX até
hoje

Com a maior competicdo internacional, tendo o
capital intelectual se tornado o ativo em destaque,
paises desenvolvidos lideram um esforco para
harmonizacdo internacional dos sistemas de
patente.

Fonte: Elaboracdo propria, com base em Granstrand (2005).
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Existe um forte movimento pro-patente nas Ultimas décadas, que precisa ser
estudado em dois sentidos: o que procura promover e como a Pl é capaz de promover isso
(ANDERSEN, 2006). Tendo essas duas propostas em mente, nesta Secdo sao
identificados os objetivos tedricos para a protecdo patentaria, dos quais € selecionado um

que servira para o estudo da adequacdo potencial dos instrumentos da LPI.

Na literatura juridica, diversos autores essa discussao pela perspectiva dos direitos
de propriedade intelectual (DPIs), porém esse debate extrapola o escopo e as capacidades
deste trabalho (PONTES DE MIRANDA, 2002; SILVEIRA, 2005; BARBOSA, 2010;
GAMA CERQUEIRA, 2010). Para este estudo, é suficiente a definicdo proposta por
Mello e Esteves (2015, pp. 60-61, grifos das autoras):

Se quisermos ‘“traduzir” para o ambito juridico a expressdo direitos de
propriedade da literatura econdmica, a nogdo mais proxima talvez seja a de
direitos subjetivos — ou simplesmente direitos — conceituados como interesses
juridicamente protegidos, aos quais corresponde um direito de a¢éo, no sentido
de poderem ser defendidos no Judiciario.

Reconhecendo a interdisciplinaridade do assunto!® e a necessidade de
embasamento juridico para a discussdo pontual de alguns elementos do sistema de
patentes, a discussdo aqui realizada adota a visdo da economia para o patenteamento. Esta
secdo é composta de duas subsecdes: uma sobre as ldgicas do patenteamento; e outra

sobre as criticas ao patenteamento.

2.2.1 Logicas do patenteamento

Na literatura econbmica, ha uma série de trabalhos empiricos focados nos
resultados da protecdo da PI, como aponta o extenso levantamento de Mello (2009). Por
sua vez, existem também muitos estudos tedricos sobre a fundamentacdo dessa protecao.
As questdes econémicas sobre DPIs estdo interessadas, principalmente, com nivel de
investimento em P&D e inovacdo, efeitos sobre progresso tecnologico, e eficiéncias
estaticas e dindamicas (GRANSTRAND, 2005).

10 Deve ser reconhecido que a dificuldade da discusséo de patentes se deve, em parte, a ela ter sido dominada
por autores de direito e economia e as especificidades minimas de suas areas, afastando as contribui¢des da
maioria dos pesquisadores de outras areas de conhecimento. Assim, tanto essas outras areas ndo costumam
contribuir para a discussdo de patentes, como suas percepcfes ignoram as visfes do direito e da economia
(MACDONALD, 2002).
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Para entender a argumentacdo dessa literatura, é importante reconhecer a
defini¢do dos quatro tipos de bens: pablicos, privados, comuns e de clube. Essa divisao
foi estabelecida a partir da identificacdo de duas caracteristicas principais: a) rivalidade,
ou o impacto do consumo do bem por um agente sobre a possibilidade de consumo dos
outros agentes; e b) exclusividade, ou a capacidade de excluir outros agentes do
aproveitamento de determinado bem (OSTROM, 2005). Assim, 0s quatro tipos de bens
poderiam ser classificados como na Figura 2.2.1.1.

Figura 2.2.1.1 Quatro tipos de bens de acordo com exclusividade e rivalidade

Alta
exclusividade

Bens de clube: J Bens privados:
cinema medicamentos

Alta
rivalidade

Baixa
rivalidade

Bens publicos: | Bens comuns:

ideias agua de poco
Baixa
exclusividade

Fonte: Elaboracéo propria.

Nesse sentido, as ideias sdo bens publicos, por serem ndo rivais e ndo exclusivas.
Ou seja, pode ser considerado que a ideia tem uma dotacdo infinita e ndo € possivel,
naturalmente, proibir que uma pessoa explore a ideia. No entanto, os DPIs podem torna-
las exclusivas, introduzindo esse impedimento a exploracao, apesar de a nao rivalidade
ser mantida. Tal qual as outras formas de PI, a patente surge, pois, como uma maneira de
criar exclusividade juridica, restringindo direitos e liberdades, a fim de permitir a

apropriagéo desses bens.

No caso especifico das patentes, a protecdo ndo € sobre uma ideia, mas um
conhecimento que deve ser descrito clara e suficientemente. Os conceitos de ideia,

informacdo e conhecimento sdo discutidos ha séculos por fildésofos, e ha décadas por
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economistas. Gertler (2003) apresenta um levantamento de trabalhos classicos sobre o
aspecto tacito do conhecimento, destacando as contribuicdes de Gilbert Ryle, Michael
Polanyi, lkujiro Nonaka e Hirotaka Takeuchi, e Richard Nelson e Sidney Winter.
Abordando apenas o debate sobre 0s aspectos tacitos do conhecimento, pode ser definido
que conhecimento codificado é aquele que foi descrito de alguma maneira e pode ser
transmitido, enquanto conhecimento tacito é aquele ndo codificAvel ou que apenas nao
foi codificado ainda (COWAN; DAVID; FORAY, 2000).

Reconhecendo a relevéncia do estudo do conhecimento!! e buscando manter uma
objetividade, apenas o termo conhecimento é usado doravante, a fim de evitar confuséo.
Esse termo foi escolhido por marcar que o conteido da patente ndo é a mera ideia, mas
uma construcdo humana: invencdo. A patente protege uma invencdo da maneira como €
reivindicada. Portanto, a capacidade de o conhecimento ser codificado é determinante
para a eficacia da protecdo patentaria (TEECE, 1986). O que ndo pode ser codificado,
tacito, ndo pode ser protegido pela patente. Ademais, contanto que passe no crivo de
suficiéncia descritiva, o titular da patente ndo precisa de fato apresentar todo
conhecimento envolvido, deixando na esfera tacita parte do que é codificavel. Essa esfera
tacita tem seus custos e exige capacitacao para a copia (COHEN; LEVINTHAL, 1989).
Dessa maneira, 0 inventor retém para si 0 conhecimento tacito, que ndo precisou ou que
ndo € possivel descrever (COWAN; DAVID; FORAY, 2000).

Por conseguinte, a capacidade e a estratégia de codificacdo sao elementos cruciais
da protecdo patentaria, para o titular encontrar o equilibrio entre proteger e divulgar o
conhecimento. Por um lado, quanto mais codificado e divulgado, maior € a protecdo
durante a vigéncia da patente, porém menor é a seguranca sobre a parcela de mercado,
pela reducdo do custo de cépia, ampliando a probabilidade de concorréncia apos a
extincdo da patente. Por outro lado, quanto menos codificado e divulgado, garantindo o
minimo de suficiéncia descritiva, menor € a protecdo, porém maior € a barreira a entrada,

porgue eleva o custo para competidores.

E importante ter em mente que a patente afeta a concorréncia de maneiras:
exclusivas, reservando oportunidades de mercado ao titular; e ndo exclusivas, garantindo

gue ninguém possa Vir a aproveitar as mesmas oportunidades por comportamentos

11 Além da divisdo entre codificado e tacito, outras taxonomias sobre conhecimento estudam, por exemplo:
0 saber e 0 que é sabido (MACHLUP, 1980); ou o know-what, know-how, know-who, e know-why
(LUNDVALL; JOHNSON, 1994).
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desleais (BARBOSA, 2010). Dessa maneira, a patente confere ao inventor a capacidade
de excluir terceiros da exploracdo comercial do seu objeto de invencéo, nos termos em
que foi definido no documento de patente, enquanto o conhecimento nela descrito
continua sendo bem puablico (ROCKETT, 2010). No entanto, Lundvall (2017, pp. 136,

traducdo prépria) destaca:

[A] realidade é complexa e a maior parte do conhecimento ndo é nem
completamente publico, nem completamente privado. O conhecimento é
fragmentado e talvez seja melhor ilustrado como constituido por um nimero
de ‘colegdes’ semipublicas as quais o acesso ¢ compartilhado regionalmente,
profissionalmente e por meio de redes de relacionamento.

A partir desses conceitos, é interessante retomar um trabalho classico que
apresenta as razdes do patenteamento. Machlup e Penrose (1950) identificaram quatro
raciocinios: a) o direito natural do inventor; b) a recompensa ao investidor pela
contribuicdo para a sociedade; c) estimulo ao progresso industrial por meio dos
investimentos, que sé ocorrerdo se houver protecao; e d) estimulo ao progresso industrial

por meio da divulgacdo do conhecimento, que s6 ocorrera se houver protecéo.

Outros estudos posteriores fazem analises semelhantes, dos quais se destacada
Andersen (2006). Detalhando melhor os quatro quesitos de Machlup e Penrose (1950), a
autora identifica duas perspectivas gerais: o direito natural e a proatividade politica
(political expediency). O primeiro ndo é investigado neste estudo, porque se baseia apenas

em conceitos juridico-filosoficos, e ndo econdmicos??,

Por sua vez, a proatividade politica é tratada no sentido de o governo agir com
vistas a produzir determinados efeitos sobre o comportamento econdmico e 0 bem-estar.
Dentro dessa tendéncia geral, a autora identifica trés raizes teoricas: a) a competicdo e o
mercado do empreendedor; b) os incentivos econdémicos; e ¢) a organizacdo de Ciéncia e
Tecnologia (C&T). Séao identificados, por fim, seis argumentos especificos enquanto
maneiras diretas de produzir os resultados finais esperados, como pode ser visto no

Quadro 2.2.1.1, hierarquicamente organizado.

12 Andersen (2006) destaca autores como John Locke e Thomas Hobbes, baseado na teoria de contratos
sociais. Em resumo, o primeiro defende que as ideias devem ser protegidas por serem direitos naturais de
alguém, e os governos sdo criados para proteger os direitos de propriedade, inclusive sobre ideias. Hobbes
discorda da visdo normativa de Locke, dizendo que os direitos ndo podem ser naturais, porque necessitam
que o governo estabeleca o certo e o errado, usando seu poder para garantir os direitos. Dessa maneira,
defende a necessidade do governo a partir da racionalidade humana e da rejeicdo do homo homini lupus.
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Quadro 2.2.1.1 Tipologia das l6gicas para DPIs

A proatividade politica como um meio de afetar o comportamento econémico,
como um mecanismo de obtencéo de resultados de bem-estar

Competicdo ampliada e Logica econdmica da
logicas de “protecdo de organizacgéo de
mercado ao talento Logicas de incentivo econémico: | ciéncia, tecnologia, e
empreendedor”: ici ai : spi
preendedor” 0s beneficios sociais das patentes | criatividade: spillover
desenvolvimento industrial de informacéo
de patentes ampliado
A competicdo | A “protecao de O incentivo a O incentivo A légica da
ampliada pela | mercado do talento | inventar, ser ausare 0 incentivo uniformidade,
inovagdo e 0 | empreendedor” criativo e inovar, |alocar a divulaar ordem, informag&o
argumento da | para a logica do assim como o recursos ideiag ampliada, spillover
“natureza das | desenvolvimento | direcionamento com mais ' ampliado e melhor
ideias”. industrial. disso. eficiéncia. aconselhamento.

Fonte: Adaptado de Andersen (2006, pp. 141, tradugdo propria).

O argumento da natureza das ideias enxerga na protecdo pela patente uma maneira
de estimular a competi¢do — movida por inovagao — a partir da possibilidade de exclusao,
evitando o comportamento caronista. Existe outra linha de argumentacdo para a defesa
das patentes que foca na protecdo de mercado fornecida para que as empresas geradoras
de invengdes possam se desenvolver e inovar. Essa defesa se assemelha a das tarifas
alfandegarias como uma maneira de proteger indUstrias nascentes, permitindo a

recuperacdo dos custos fixos e adiando a ameaca de concorréncia (ANDERSEN, 2006).

Os beneficios sociais da patente sdo outro denominador comum entre alguns
argumentos, que costuma ser o principal entre economistas (ROCKETT, 2010). Por um
lado, existe a visdo utilitarista classica — de autores como Jeremy Bentham, Adam Smith,
Jean-Baptiste Say, John Stuart Mill e John Bates Clark —, na qual os DPIs sdo necessarios
para gerar uma recompensa, aumentando 0s incentivos para o investimento em inovacao
e desenvolvimento de novas ideias, que ndo aconteceria sem inducdo. Portanto, se
baseiam no fato de que a invencao e a exploracdo comercial ndo séo igualmente realizadas
sem os DPIs, e na conviccao de que DPIs sdo a maneira mais eficiente e eficaz de produzir
esse incentivo. Se os retornos gerados pelos DPIs ndo forem o principal incentivo para a
invencédo e a exploracdo comercial, pelo menos conseguem priorizar as invengdes com
maior potencial comercial. Por outro lado, partindo da premissa de que ideias sdo
escassas, autores como Posner (1992) argumentam que os DPIs gerardo eficiéncia:
estatica, porque os empreendedores mais eficientes terdo a propriedade das ideias; e
dindmica, porque havera incentivo para investir em desenvolvimento e planejamento
(ANDERSEN, 2006).
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O argumento da divulgacéo de ideias é categorizado de duas maneiras: tanto pelos
incentivos econdémicos, quanto pela organizacdo de C&T. Essa l6gica é baseada na crencga
de que, sem a protecdo dos DPIs, os agentes: ndo terdo estimulos para inventar e inovar,
dada a facilidade de serem copiados e perderem parte dos retornos; ou fardo o maximo de
esforco para manter o conhecimento incorporado na invencdo em segredo, a fim de
garantir a apropriagdo dos retornos. Nesse sentido, a patente ndo é um privilégio, mas um
contrato estabelecido entre a sociedade e o inventor, com exclusividade em troca do
conhecimento. Ademais, esse conhecimento se torna um ativo para as empresas de grande
valor de mercado (MACDONALD, 2002; ANDERSEN, 2006).

Por ultimo, a autora destaca a linha de raciocinio que se aproxima as patentes
como um instrumento de prospeccao tecnolégica. De acordo com os depdsitos e as
concessdes de patentes, € possivel identificar possiveis trajetorias tecnoldgicas e
estratégias empresariais. Assim, o sistema de patentes permitiria uma analise prospectiva
dos futuros possiveis para o desenvolvimento tecnoldgico, servindo de subsidio tanto para
anélises académicas, quanto para planejamentos empresariais ou politicas publicas.
Haveria, pois, uma reducdo dos custos de transacdo, por: a) simplificar contratos; b)
reduzir assimetria de informac@es; c) aumentar a eficiéncia, por reduzir duplicidade de
esforgos; e d) estimular colaboracdo entre trajetérias tecnoldgicas divulgadas
(GRANSTRAND, 2005; ANDERSEN, 2006).

Os argumentos elencados nessa taxonomia ndo sao necessariamente excludentes,
mas complementares em muitos sentidos. Dessa maneira, este trabalho adota uma
combinacdo das logicas de incentivos econdmicos e a organizacdo de C&T como
justificativa para o patenteamento. Logo, € assumido que as patentes sao concedidas como
um contrato entre titular e sociedade que possui como objetivo indireto o estimulo duplo
a inovacgdo por meio da alteracdo dos comportamentos: na esfera individual, o titular
recebe exclusividade sobre a exploracdo comercial do objeto de sua invencdo,
estimulando o desenvolvimento de invencdes e as eficiéncias estaticas e dindmicas no
processo inovativo; na esfera coletiva, a sociedade ganha acesso publico ao
conhecimento, suficientemente declarado, sendo base para outras invencdes. O desafio
dessa logica bidimensional € a conciliacdo entre os incentivos individuais e coletivos.
Para entender melhor a dificuldade de manutencdo desse equilibrio, € necessario estudar

as criticas as patentes como instrumentos de apropriacdo que estimulam inovacéo.
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2.2.2 Criticas ao patenteamento

Tao variadas quanto as defesas das patentes sdo as criticas. Como as posicdes
contrarias perpassam as varias linhas de defesa apresentadas anteriormente, foi optado
pela exposicdo geral nesta subsecdo. Além do préprio texto de Andersen (2006), séo
aproveitados como referéncia geral os trabalhos de Granstrand (2005), Rockett (2010) e

Macdonald (2002). Ao final, é apresentado um quadro sintético das criticas apresentadas.

Em primeiro lugar, é necessario destacar que as patentes conferem um feixe de
direitos ao titular que ndo sdo necessariamente garantidos, visto que a patente pode ser
dependente de outra, e os DPIs também sdo influenciados por outros contextos
normativos, como a politica antitruste (ROCKETT, 2010). Ademais, a protecdo ndo
confere um monopdlio, posto que a exclusividade legal prevista para o titular da patente
é sobre uma oportunidade de mercado, e ndo sobre uma parcela deste, 0 que constituiria
um monopolio tradicional®™® (BARBOSA, 2010). Assim, Mello (2009, pp. 386) afirma:

[A] patente ndo é sinbnimo de monopdlio, nem leva necessariamente a ele,
nem garante poder de mercado para seu detentor. A protecdo desempenha um
papel localizado — é um dos elementos que compdem um regime de
apropriabilidade, o qual, por sua vez, é apenas um dos fatores que, em
conjunto, condicionam a possibilidade de o inovador reter vantagens
competitivas e dominar maior parcela de mercado.

De fato, outros meios de apropriacdo podem ser mais interessantes para oS
inventores, seja pelo custo de protecdo, seja pela capacidade de excluir outros, seja pela
dificuldade técnica e pelo custo de copia. Cohen e Levinthal (1989) destacam que a
imitacdo ndo é nem de graca, nem imediata, sendo necessario muito investimento em
capacitacdo inovativa, com custos significativos dependendo da tecnologia, para imitar a
inovacdo alheia, o que ja configuraria para a propria empresa um esforco inovativo.
Portanto, o problema da apropriabilidade € um desincentivo a divulgacdo do
conhecimento, fazendo com que algumas empresas prefiram proteger de outras maneiras,
como o segredo, ou uma combinagdo de alguns métodos. A patente acaba sendo o método
de escolha quando o segredo ndo ¢é efetivo ou quando o custo e a capacitacdo técnica para
copiar séo baixos, e raramente é utilizada sozinha (KITCH, 1977; TEECE, 1986; LEVIN
et al., 1987; COHEN; NELSON; WALSH, 2000; HALL et al., 2014).

O contrato entre sociedade e inventor criado pela patente pode ser duplamente
burlado (KITCH, 1977; MACDONALD, 2002; ROCKETT, 2010). Pela otica do

13 Assim, autores como Barbosa (2010) defendem o termo direito de exclusividade, e ndo de propriedade.
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inventor, as patentes séo tdo fortes quanto séo feitas cumprir (enforced). Se ndo existe
expectativa de que a infracdo a patente sera devida e fortemente combatida, ou se o titular
ndo tem capacidade de litigar, o sistema perde a capacidade de influenciar o
comportamento e, por conseguinte, a razao de ser. Logo, o fortalecimento da patente ndo
vem apenas com ampliacdo dos objetos patenteaveis e do escopo e da vigéncia de
protecdo, mas com a maior facilidade de enforcement pelas cortes especializadas. Pela
perspectiva da sociedade, 0 acesso ao conhecimento pode ser restrito se 0s inventores
revelarem apenas o minimo de conhecimento necessario para a obtencdo das patentes,
sendo questionavel se as descri¢bes realmente sdo claras e suficientes. Relembrando o
carater interdisciplinar da Pl, Macdonald (2002) acrescenta que a informac&o contida na
patente pode apenas ser inteligivel unindo as expertises técnicas e juridicas, para entender

a redacdo do documento, o que dificulta a compreensao.

Dois pontos que sempre sdo muito discutidos sobre as patentes sdo 0 escopo e a
duragdo (KITCH, 1977, GRANSTRAND, 2005; ROCKETT, 2010). Como vaticinado
por Merges e Nelson (1990, pp. 839, tradugdo propria), a “relevancia econdmica da
patente depende do seu escopo: quao maior 0 escopo, maior 0 numero de produtos e
processos competidores que infringirao a patente”. Outro texto classico é o de Nordhaus
(1969), que identifica o desafio da otimizacdo da vigéncia patentaria como o equilibrio
entre 0 estimulo a inovacdo e os efeitos anticompetitivos durante o periodo de
exclusividade. Assim, os dois elementos exigem um equilibrio: se muito reduzidos,
representam desvantagens para o titular do direito; se muito amplos, afetam

negativamente os concorrentes e a sociedade, em geral.

No plano geral, existe a critica as patentes pelo fato de recompensarem apenas um
agente, introduzida por Plant (1934). Recompensar o primeiro inventor que depositasse
um pedido de patente sobre determinada invencao patentedvel seria errado, uma vez que
“as invengdes tecnologicas sdo principalmente uma criagdo social de trabalho coletivo,
cumulativo e interrelacionado, para o qual todos nos contribuimos, e, portanto, nenhuma
pessoa ou empresa deveria poder requisitar a propriedade” (ANDERSEN, 2006, pp. 114,
traducdo propria). Dessa maneira, também seria dificil determinar o tamanho da
recompensa, dada a complexidade de identificar exatamente o valor adicionado pelo

inventor, ou mesmo da invengdo como um todo.

No esforco de estimular a atividade inventiva, existe o argumento de que o

investimento publico é mais importante que prote¢cbes como a patente, dado que existe:
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a) incerteza, porque o inventor estd submetido a riscos que ndo pode mensurar; b)
indivisibilidade, uma vez que certa ideia pode ser utilizada infinitas vezes sem rivalidade,
e sem retornos de escala decrescente; e c) apropriabilidade, porque diferentes ideias
possuem diferentes potenciais de exploracdo e apropriacdo dos retornos. Patentes ainda
sdo importantes para permitir a transacdo de bens imateriais, porém néo séo suficientes
para recompensar o inventor, dado que ele pode perder controle sobre a ideia por meios
da propria lei de patentes: que estimula a divulgacdo publica do conhecimento; e que ndo

exerce influéncia sobre a mobilidade de funcionarios** (ARROW, 1962).

Quanto as decisdes de politica publica, a evidéncia historia mostra que ndo existe
causalidade direta entre forca da protecdo patentéria e desenvolvimento (CHANG, 2004).
Ademais, sobre a relagdo com a politica de comércio externo, Andersen (2006, pp. 131,
traducdo propria) expbde uma posicdo critica desse suposto beneficio internacional da

inovacéo e divulgacdo do conhecimento, posto que:

[O] livre comércio global em ideias baseado em ciéncia e tecnologia nao faz
sentido para um pais que ndo tem essas ideias de qualquer maneira, ou que esta
em estagio de desenvolvimento e tenta quebrar com o papel tradicional de
fornecedor de matérias primas a fim de dar o passo para o préximo estagio de
desenvolvimento e se especializar na industria de transformacdo. Para esses
paises, as taxas de licenciamento podem ser um custo e uma barreira a entrada
nos mercados globais.

Estrategicamente, Rivette e Kline (2000) apontam que as empresas aproveitam as
patentes para direcionar sua producao visando a maior protecdo de parcela de mercado.
Isso é possivel quando a patente € entendida como uma oportunidade exclusiva de
exploracdo comercial (KITCH, 1977). Cohen, Nelson e Walsh (2000) também mostram
como as empresas aproveitam essa caracteristica da patente de constituir barreira a
entrada para restringirem a competicdo e garantirem sua posi¢ao de mercado, e ndo para
langarem inovagdes. Dessa maneira, as patentes estimulariam sobreinvestimento em
trajetérias tecnologicas que gerem melhores resultados em patenteamento, e ndo
necessariamente sdao mais eficientes tecnolégica ou comercialmente (MACDONALD,
2002; GRANSTRAND, 2005; ANDERSEN, 2006; ROCKETT, 2010). Outrossim, a
maior parcela de mercado e a cobranca de royalties permitem uma elevacao dos precos

dos produtos para além dos custos marginais (ANDERSEN, 2006).

14 Andersen (2006) aponta para as discordancias nessa literatura: para Plant (1934), os DPIs geram
sobrerrecompensa para o inventor, enquanto Arrow (1962) enxerga uma subrecompensa. Assim, problemas
de apropriabilidade podem gerar tanto jogo da espera quanto corridas patentarias.
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Pela perspectiva da inovacgado, um primeiro ponto importante é o de o exame de
uma patente ndo engloba uma anélise ex ante de valor de mercado, apenas identificando
uma solucgdo técnica para dado problema; logo, ha uma valorizagéo da invencao acima da
prépria inovacdo (ANDERSEN, 2006; ROCKETT, 2010). Como apontou Macdonald
(2002, pp. 14, tradugdo propria), € “inovagdo — e ndo invengdo — que a sociedade quer, e
¢ pela inovacdo que a sociedade criou o sistema de patentes”. De fato, tecnologia pode
nem vir a ter valor de mercado, porém ja serd vantajosa para o titular se barrar a
concorréncia ou se permitir lucros a partir do licenciamento ou da valorizagédo
especulativa da empresa. Assim, um “sistema de patentes fraco reconhece que a invengao
geralmente est& longe da inovagdo e tem pouco valor intrinseco; um sistema de patentes
forte valoriza invencdo — invencdo patenteada — talvez até acima da inovagdo"
(MACDONALD, 2002, pp. 29, traducao propria).

Pela otica dos modelos de inovacdo, Macdonald (2002) afirma que: quanto a
recompensa a invencao, a defesa do sistema de patentes estaria mais préxima do modelo
linear, ligando invencéo a inovagdo pelo demand-pull ou technology-push; pela viséo do
contrato entre exclusividade e divulgacdo do conhecimento, as patentes contribuiriam
mais para a inovacdo pelo modelo interativo, com informacdo fluindo em todos os
sentidos. Existe, ainda, o argumento schumpeteriano da vantagem do inovador, pela
defasagem que os concorrentes terdo em desenvolver as capacitacdes para repetir a
inovacdo. As vezes, os retornos comerciais sdo suficientes para induzir atividades

inventivas, ndo sendo necessarias as patentes (ANDERSEN, 2006).

Utilizando a abordagem das trajetérias tecnoldgicas, existem trés importantes
leituras que enxergam na patente um estimulo potencial a trajetorias menos eficientes.
Winter (1993) afirma que a protecdo pode levar a uma exploracdo menos eficiente, caso
seja dada em estagios iniciais do desenvolvimento tecnolégico. Ademais, Arthur (1988)
identifica que, em setores com altos custos fixos, as empresas podem ser levadas pela PI
a manterem uma trajetéria menos eficiente, além de poderem adotar um padrdo de
subinvestimento, especialmente se estiverem gozando de retornos tipicos de
monopolistas. Merges e Nelson (1990) adicionam que um escopo de patente muito amplo
dificulta inovagdes secundérias, levando as empresas a investirem mais em grandes

inovagdes disruptivas, que costumam ser mais caras e possuem muito mais incerteza.

Uma ultima definicdo que deve ser feita sobre as patentes é a necessidade de

observa-las em relacdo a um determinado setor tecnoldgico. Por mais que o Acordo
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TRIPS proiba a discriminacdo setorial, deve ser reconhecido que a mesma norma tera
diferentes efeitos dada as idiossincrasias do processo inovativo da industria em questao.
Essa constatacdo € respaldada em diversos estudos empiricos: Pavitt (1984); Mansfield
(1986); Levin et al. (1987); Granstrand (1999); Cohen, Nelson e Walsh (2000); Cohen et
al. (2003); Zucoloto (2013); e Hall et al. (2014).

Identificando quem mais lucra, MacDonald (2002) afirma que as grandes
empresas que conseguem inovar sozinhas ou licenciar a tecnologia patenteada sdo os
agentes que mais se beneficiam do sistema, que é mais moldado para recompensar 0
investidor que para promover incentivos equilibrados entre os &mbitos privado e publico.
Quanto as empresas que aproveitardo melhor o regime de apropriacdo, devem ser
destacados os trabalhos de Teece (1986) e Pisano (2006), que discutem o papel de ativos

complementares e especializados. Ndo obstante, é possivel afirmar:

Aqueles que colhem a maioria dos beneficios do sistema de patentes ndo sdo
aqueles que arcam com a maioria dos custos, e enquanto os beneficios sdo
precisamente restritos, custos sdo muito mais amplamente distribuidos. O
maior custo de todos parece ser arcado pela sociedade como um todo em
termos de dano feito a inovacdo, o que é curioso dado que o motivo
fundamental para o sistema de patente é estimular inovagdo para o beneficio
da sociedade como um todo (MACDONALD, 2002, pp. 13, traducéo prépria).

Dessa maneira, é importante ter em mente essas criticas para compreender o
desafio de equilibrio do contrato que fundamenta a patente. Dados o setor tecnoldgico,
com suas especificidades técnicas e seu estdgio de progresso, e o nivel de
desenvolvimento do pais, uma patente concedida com base em um contrato
desequilibrado pode prejudicar tanto o titular quanto a sociedade. Da primeira maneira,
pode ndo ser uma recompensa suficiente aos investimentos, desestimulando os esforgcos
inovativos e inventivos futuros. Da segunda, pode ndo ampliar, de fato, o conhecimento
de acesso publico, além de barrar a concorréncia, promovendo alta de precos e restricdo
das opcdes de consumo e das oportunidades estratégicas para o desenvolvimento, o que

resulta no geral em reducdo do bem-estar.

As criticas aqui apresentadas sdo agrupadas no Quadro 2.2.2.1, relacionando em
relacdo a esfera de interesse na patente: individual, sendo o titular, ou coletiva, sendo a
concorréncia e a sociedade em geral. Na Subsecéo 2.2.3, a seguir, € explicado com um

pouco mais de detalhe o papel das patentes na indudstria farmacéutica.



Quadro 2.2.2.1 Principais criticas ao patenteamento
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Esfera Critica Referéncias
A protecdo pode depender de outra patente. Rockett (2010)
A patente apenas confere ~excluswld_ade sobre a Mello (2009); Barbosa
oportunidade de exploracdo comercial por meio da (2010)
invencdo patenteada.
Kitch (1977); Teece
) . (1986); Levin et al.
20 rp:[t)?inatgiﬂz?dseempre é 0 melhor método de (1987): Cohen, Nelson e
' Walsh (2000); Hall et al.
Individual (2014)
Macdonald (2002);
As patentes sdo tdo fortes quanto enforced. Andersen (2006);
Rockett (2010)
As patentes sdo insuficientes para recompensar 0
investidor, dadas as questdes de incerteza, Arrow (1962)
indivisibilidade e apropriabilidade da invengéo.
Quanto menor 0 escopo e a vigéncia das patentes, Nordhaus (1969);
menos recompensas e incentivos privados. Merges e Nelson (1990)
A descricdo do conhecimento na patente pode ndo ser | Macdonald (2002);
clara ou suficiente. Rockett (2010)
As invengdes 580 result_ado de esfor(;o_ coletivo e suas Plant (1934): Andersen
recompensas ndo deveriam ser exclusivas, como
. (2006)
permite a patente.
Né&o existe causalidade direta entre forca da protegdo | Chang (2004); Andersen
patentaria e desenvolvimento. (2006)
As patentes constituem barreira a entrada Cohen, Nelson e Walsh
' (2000); Andersen (2006)
O sistema patentério é autocentrado, promovendo MacDonald (2002);
desenvolvimento de tecnologias que mais se adequem | Granstrand (2005);
a seus requisitos, e ndo necessariamente superiores em | Andersen (2006);
Coletiva tecnologia ou valor de mercado. Rockett (2010)

O exame de patente olha invencdes, e ndo inovagoes,
podendo proteger tecnologias que nunca sejam

MacDonald (2002);
Andersen (2006);

inseridas no mercado, ou sem valor. Rockett (2010)
A vantagem do inovador, pela demora dos

concorrentes em se capacitar para copiar, ja seria Andersen (2006)
suficiente para recompensar o inventor.

Os ro_yal_tles elevam os precos além dos custos Andersen (2006)
marginais.

Quanto maior o escopo e a vigéncia da patente, mais | Nordhaus (1969);

efeitos anticompetitivos e restritivos de acesso.

Merges e Nelson (1990)

As patentes podem levar ao desenvolvimento de
trajetorias tecnoldgicas menos eficientes.

Arthur (1988); Merges e
Nelson (1990); Winter
(1993)

Fonte: Elaboracéo propria.
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2.2.3 O patenteamento farmacéutico

Apesar de haver esse consenso na literatura de que o sistema tem efeitos setoriais
especificos, é possivel afirmar que sua construcdo atual foi estabelecida com vistas ao
desenvolvimento de setores como as indlstrias farmacéutica e quimica®®
(MACDONALD, 2002). E, pois, interessante estabelecer uma breve caracterizagio da
industria farmacéutica para entender a relevancia atribuida para suas patentes. Algumas
analises profundas da industria farmacéutica podem ser encontradas em textos como
Achilladelis e Antoniakis (2001), Gadelha, Quental e Fialho (2003), Mckelvey, Orsenigo
e Pammolli (2004), Radaelli (2006; 2012), Hasenclever et al. (2010a), Scherer (2010),
Paranhos (2012) e Abreu (2017). Em vez de repetir o esforco desses autores, é
apresentada nesta Subsecao uma breve definicdo econdmica do setor, para apresentar as

forgas que conferem relevancia as patentes farmacéuticas.

De inicio, Hasenclever et al. (2010a) propdem sete meios de classificar os
produtos farmacéuticos'®: a) quanto & natureza da tecnologia, se sdo sintéticos,
fitoterapicos ou biotecnoldgicos; b) quanto a necessidade de prescricdo médica para
consumo; ¢) quanto a essencialidade, que destaca aqueles que precisam estar sempre a
disposi¢do da populacédo a precos acessiveis; d) quanto ao grupo farmacoldgico; e) quanto
a forma de apresentacado; f) quanto a classificacdo terapéutica anatbmica; e g), 0 mais

relevante para este trabalho, €) quanto a existéncia de exclusividade patentaria®’.

Na caracterizacdo desses produtos farmacéuticos, dois elementos se destacam: a
correlagdo com desenvolvimento e desigualdade; e a inelasticidade-preco. A propenséo
ao consumo de determinada populacdo sofre influéncia de condi¢bes educacionais,
sanitarias, do nivel e da desigualdade de renda; isto é, do desenvolvimento
socioecondémico. Ademais, o padréo de consumo é pouco alterado por mudancas de preco,
posto que a selecdo da marca e da quantidade do produto geralmente é feita pelo préprio
médico, mesmo no caso dos medicamentos sem prescri¢do, que independem de receita
(RADAELLLI, 2006; HASENCLEVER et al., 2010a; SCHERER, 2010).

15 A Secdo 3.1 reconta a historia da assinatura do Acordo TRIPS, destacando o papel do lobby da indUstria
farmacéutica.

16 Abreu (2017) faz um mapeamento de taxonomias de medicamentos.

17 Os produtos inovadores protegidos por patentes sdo chamados de medicamentos de referéncia, enquanto
genéricos sdo cOpias comercializadas sob o principio ativo e similares sdo cOpias que possuem marcas
(HASENCLEVER et al., 2010a). Copias de medicamentos de base biotecnoldgica séo biossimilares.
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O papel intermediador que os médicos representam na decisdo de consumo €
muito relevante para a indUstria farmacéutica, especialmente como redutor de assimetrias
de informacédo, posto que o consumidor normalmente ndo sabe qual produto devera
consumir. Mesmo no caso dos medicamentos sem prescricdo, € necessario um
ensinamento prévio pelo médico. Dada a relevancia dessa intermediacédo pelos médicos,

Hasenclever et al. (2010a, pp. 64) afirmam:

A lealdade a marca é uma caracteristica historica da industria, o que permite
lucros supranormais por um longo periodo de tempo. Mesmo depois de
expirado o prazo de exclusividade, concedido pela patente, os médicos
continuam prescrevendo 0s mesmos remédios, que ja conquistaram a sua
confianca, e, portanto, ndo ddo importancia a produtos concorrentes mais
baratos e mais novos. O médico continua a prescrever o nome da marca, € ndo
0 nome genérico do produto.

Um ponto central da demanda farmacéutica é o estado como outro redutor de
assimetrias. Por um lado, assimetrias informacionais séo reduzidas pela regulagéo, que
garante a qualidade dos produtos. Por outro lado, assimetrias de acesso também sédo
reduzidas, seja pelo fornecimento publico, seja por regulacédo de preco (HASENCLEVER
etal., 2010a; PARANHOS, 2012; ABREU, 2017). Esse dever precipuo dos governos em
garantir saude é decorrente do que ja foi estabelecido em 1948, na Declaragdo de Direitos
Humanos da Organizacao das Nagoes Unidas (ONU), no art. 25, § 1°:

Toda pessoa tem direito a um padrdo de vida capaz de assegurar a salde € 0
bem-estar proprios e de sua familia, incluindo alimentacdo, vestuario,
habitacdo, cuidados médicos e servigos sociais indispensaveis, e direito a
seguranga em caso de desemprego, doenca, invalidez, viuvez, velhice ou
outros meios de subsisténcia em circunstancias fora de seu controle.

Passando para a Otica da oferta, Radaelli (2006) identifica quatro tipos de
atividades centrais: a) P&D; b) producéo de principios ativos e medicamentos em grandes
quantidades; c¢) producéo, dosagem e formulacdo final; e d) marketing. Nem sempre todas
essas atividades sdo realizadas dentro da mesma empresa, sendo importante o papel das
Contract Manufacturing Organizations (CMOs) e as Contract Research Organizations
(CROs). Portanto, dados os elevados custos fixos, principalmente de P&D e marketing,
economias de escala e escopo promovem uma concentracdo deste mercado oligopolizado
e estimulam que as empresas diversifiquem seu portfolio (HASENCLEVER et al., 2010a;
PARANHQOS, 2012). Olhando a estrutura de custos, P&D representa 15%, engquanto

propaganda e marketing somam 27% sobre as vendas da industria farmacéutica mundial
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(HASENCLEVER et al., 2010a). Sobre a relevancia especifica da P&D na industria

farmacéutica, é possivel dizer:

Dessa forma, essa indUstria € por exceléncia é aonde os efeitos marginais da
conducgéo de atividades de P&D se revelam maiores, pois o ambiente é mais
exigente em torno de competéncias acumuladas pelas empresas e porque a
P&D torna-se um bem privado no sentido de que os competidores sdo agora
menos capazes de ter acesso ao conhecimento gerado (RADAELLI, 2012).

N&o obstante, estudos que calculem o custo de P&D de um Unico medicamento
novo que tenha sido efetivamente desenvolvido e comercializado®® possuem gargalos
metodoldgicos, tanto pela impossibilidade de segmentar todos os custos por produto,
dado que as empresas tendem a ser multiproduto, quanto pela dificuldade de converter os
custos, efetivos e de oportunidade, em P&D ao longo dos anos em um valor monetéario a
ser compensado pelo preco do produto final (REINHARDT, 2007 apud RADAELLI,
2012). Qutrossim, grande parte dos medicamentos ndo geram receita suficiente para
cobrir seus investimentos iniciais, sendo necessario repartir dentro da empresa os lucros
da pequena parcela de produtos mais rentaveis, a fim de cobrir os custos de todo o
portfolio (RADAELLI, 2006).

Ainda sobre a oferta, um ponto importante apontado por Radaelli (2012) € o fato
de doencas mais comuns em populagfes negligenciadas, que possuem menor
desenvolvimento, tendem a ser menos atrativas para as grandes empresas farmacéuticas,
focadas nos produtos que venderdo no mundo todo e gerardo lucros exorbitantes —
chamados blockbusters'®. N3o obstante, a autora identifica uma crescente pressio
internacional para que as empresas atuem também nessas doengas, identificando nesses
mercados uma possibilidade de reaquecer a pesquisa farmacéutica que ndo tem se

mostrado tdo produtiva.

Sobre o padréo de competicéo, é interessante adotar a separacdo de inovadoras e
imitadoras. De um lado, estdo as inovadoras, que se diferenciam tanto por preco quanto

por inovacao e marketing, investindo pesadamente em P&D e patenteando seus produtos.

18 Segundo Radaelli (2012, pp. 41) “os estudos conduzidos por DiMasi, Hansen e Grabowski (2003; 2010;
2012) [...] estimam que os custos das empresas farmacéuticas estadunidenses em trazer um novo produto
ao mercado estdo entre US$ 800 ¢ US$ 900 milhdes de dolares”.

19 A terminologia de blockbuster é utilizada para medicamentos que geram mais de US$ 1 bilhdo em vendas
anuais (RADAELLLI, 2006).
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Do outro lado, estéo as imitadoras, divididas em seguidoras® e produtoras de genéricos,
que competem primariamente por preco (GADELHA; QUENTAL; FIALHO, 2003;
HASENCLEVER et al., 2010a; RADAELLI, 2012). Uma estratégia das inovadoras para
se manterem a frente da trajetoria tecnologica € a de fusdo e aquisicdo de pequenas
empresas farmacéutica de base tecnoldgica. Processos analogos de fuséo e aquisicao, para
ganho de economia de escala e escopo, podem ser vistos inclusive nos seguimentos de
genéricos (RADAELLI, 2012).

Por ultimo, para entender as patentes farmacéuticas, também € necessario
classifica-las tecnologicamente em cinco tipos: a) um produto; b) uma formulacgéo; ¢) um
processo; d) um bem intermediario; e €) uma segunda indicacdo. Dependendo do tipo, as
patentes criam mais ou menos vantagens absolutas de custos por permitirem
exclusividade na exploracdo comercial, seja venda final, seja estabelecimento de
contratos de fornecimento ou de transferéncia de tecnologia (HASENCLEVER et al.,
2010a).

Sobre o conhecimento farmacéutico, uma primeira definicdo pode ser extraida da
taxonomia de Pavitt (1984), desenvolvida e ampliada por Bell e Pavitt (1993). A industria
farmacéutica pode ser classificada como baseada em ciéncia, com conhecimento advindo,
principalmente, de departamentos internos de P&D e de Instituicbes de Ciéncia e
Tecnologia (ICTs). Ademais principais formas de apropriacéo séo: know-how de P&D;

patentes; segredo e know-how de processos; e economias de aprendizado dindmicas.

Os produtos farmacéuticos envolvem conhecimentos que podem ser descritos em
férmulas quimicas com razodvel facilidade e quase integralmente, permitindo uma
protecdo da propria molécula ou composto (RADAELLI, 2006). Como ja dito na Se¢do
2.2.1, a capacidade de codificacdo é determinante para a protecdo patentaria, do ponto de
vista do titular, pelo equilibrio estratégico entre protecdo e divulgacdo do conhecimento
(TEECE, 1986; COHEN; LEVINTHAL, 1989; COWAN; DAVID; FORAY, 2000).
Logo, a patente tem destaque no setor, porque 0s custos de imitacdo tendem a ser mais
baixos que o de inovacdo, especialmente com P&D altamente codificado, sendo mais
barata a engenharia reversa (GRANSTRAND, 2005; SCHERER, 2010; ABREU, 2017).

20 Seguidoras sdo empresas que investem menos em inovacdo e tendem a imitar ou licenciar produtos
inovadores, podendo ter algumas patentes (RADAELLI, 2012).
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Assim, as patentes podem ser consideradas relevantes na industria farmacéutica porque

existe razodvel facilidade em protegerem os produtos.

As tecnologias farmacéuticas possuem um ciclo de vida mais longo. Assim, tais
produtos tendem a ser comercializados por muito tempo, sendo atrativo o patenteamento.
No entanto, “moléculas com estruturas muito semelhantes podem atender ao mesmo
tratamento e obterem patentes separadas” (RADAELLI, 2006, pp. 82). Isso cria uma
potencial desvantagem no patenteamento farmacéutico, posto que a divulgagdo do
conhecimento pode criar oportunidade para que concorrentes desenvolvam essas
moléculas semelhantes que atendam a mesma necessidade sem infringir seu DPI. Nesse
caso, a patente original ndo teria o poder de excluir essa concorréncia, afetando

diretamente sua efetividade.

O funil da industria farmacéutica, ao longo dos testes para atender as exigéncias
regulatdrias, € representado pela demora para lancamento de produtos farmacéuticos e
pela alta taxa de insucesso. Primeiramente, a fase de pesquisa engloba a descoberta e 0s
testes pré-clinicos, representando 8% do custo total. Os testes pré-clinicos, em animais,
costumam levar trés anos e meio. Em seguida, 0,1% dos compostos que passaram por
testes clinicos entra na etapa de desenvolvimento, que engloba trés fases de testes clinicos
em humanos — para determinar a dosagem e checar seguranca, eficacia e efetividade — e
a aprovacdo regulatoria. Ao total, essa etapa costuma levar oito anos e meio, consumindo
92% dos custos, com uma taxa de sucesso de 20%. Ou seja, em média, € necessario testar
pré-clinicamente cinco mil compostos para encontrar um que terd a comercializacdo
aprovada. Por fim, a quarta fase monitora os efeitos do medicamento apds sua insercao
no mercado, levando trés anos em média. Logo, ao total, um novo medicamento leva 15

anos dos testes pre-clinicos ao fim da fase quatro (RADAELLI, 2012).

E possivel afirmar que a P&D esta presente em todas as etapas produtivas da
indUstria farmacéutica, porque as duas atividades referentes as duas partes da sigla se
entrelacam e ocorrem paralelamente (RADAELLI, 2006; HASENCLEVER, 2010b).
Quanto a criacdo de um novo produto, existe uma razoavel sequéncia — interligada — em
que “a primeira compreende a busca por moléculas com caracteristicas de viabilidade
quimica e terapéutica para uma determinada doenca alvo, enquanto que a fase do
desenvolvimento engloba todos os testes clinicos” (RADAELLI, 2006, pp. 90). Nesse
processo, as primeiras etapas tendem a se realizar nas sedes das empresas, enquanto o

desenvolvimento segue a tendéncia internacionalizada da industria farmacéutica.
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Achilladelis e Antoniakis (2001), Mckelvey, Orsenigo e Pammolli (2004) e Scherer
(2010) analisam extensamente a histéria da P&D ao longo do processo inovativo

farmacéutico.

Um detalhe que merece atencéo € o fato de que, durante grande parte do periodo
de protecdo patentaria, ainda ndo existe um produto final no mercado. As patentes
geralmente sdo depositadas em fases muito iniciais do desenvolvimento tecnoldgico,
normalmente pedindo “protec¢do para o composto geral e provavelmente para um método
de uso do composto no tratamento ou prevengao de uma doenga particular” (RADAELLI,
2006, pp. 87). Quando ha de fato um novo produto lancado no mercado, essa
comercializacdo costuma levar até 12 anos ap6s o depdsito de pedido de patente
(HASENCLEVER et al., 2010a; RADAELLI, 2012). Ou seja, o periodo de expectativa
de direito?® geralmente engloba ainda o desenvolvimento do produto. Quando ele é

lancado no mercado, em geral, ja existe uma defini¢do sobre o patenteamento.

Todo esse tempo e custo de P&D é a principal justificativa dada pelas empresas
para a necessidade de patentearem seus produtos, reavendo o investimento a partir dos
lucros extraordinarios obtidos pela exclusividade na comercializacdo. No entanto, a
estratégia patentaria da industria farmacéutica ndo se resume a um pedido que proteja
determinado conhecimento. Existem diversas estratégias de evergreening de buscam
estender o periodo de exclusividade sobre a invencdo, além de tentar maximizar o escopo
de protec&o??, para aumentar as barreiras a entrada®® e impedir a imitacdo (RADAELLI,
2006; 2012). Ademais, as empresas podem patentear para garantir que mais ninguém
adentrard o mercado (HASENCLEVER et al., 2010a).

Macdonald (2002) afirma que o padrdo de inovacéo da indUstria farmacéutica ndo
é replicavel para a maioria dos setores tecnoldgicos. O autor conclui que o sistema de

patentes é, pois, desenhado para uma minoria dos setores, destacando que:

E, entdo, pouco surpreendente que Taylor e Silberston (1973, p. 231) puderam
concluir que a 'inddstria farmacéutica estd sozinha na extensdo de seu
envolvimento com o sistema de patentes'. A indUstria farmacéutica tem feito
muito para garantir que o sistema de patentes atenda as suas proprias
exigéncias, basicamente as exigéncias de grandes empresas, operando com
informacdo altamente codificada em uma rota para inovagdo tornada linear
pela regulacdo governamental e expectativa social.

21 E 3 expectativa do titular de que vai receber a patente. Isso permite que, uma vez concedida, ele receba
indenizagdes retroativas por eventual infracdo durante o periodo de exame do pedido.

22 Abreu (2017) analisa tecnicamente diversas estratégicas de extensdo do escopo de protecéo.

23 Radaelli (2006, pp. 46) destaca que “a competicdo na indUstria farmacéutica é promovida pela criacéo de
barreiras artificiais de entrada pelas empresas ja estabelecidas no mercado”.
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Ademais, comentando sobre os impactos da protecdo patentaria da industria
farmacéutica em paises de diferentes niveis de desenvolvimento, Radaelli (2012, pp. 62)

conclui:

Apenas dois cendrios permitiriam ao sistema de patentes criar beneficios para
a industria farmacéutica de paises em desenvolvimento: (i) quando as empresas
nacionais sdo suficientemente competentes para competir com empresas
multinacionais por meio de introducdo de novos produtos e processos em
escala global ou; (ii) quando as capacitacGes tecnoldgicas do pais receptor sdo
tdo pronunciadas que as empresas multinacionais vislumbram a obtencdo de
lucro no estabelecimento de unidades de P&D no pais.

Em vez de indicar um Unico motivo pelo qual as patentes sdo importantes na
industria farmacéutica, o propdsito desta Subsecdo foi apontar os diversos aspectos
cientificos, tecnolégicos e econémicos que influenciam a atratividade desse dispositivo
legal. Os sete elementos sdo: a) o custo de imitacdo é inferior ao de inovacédo; b) o
conhecimento é razoavelmente codificavel; c) as tecnologias possuem ciclo de vida mais
longo; d) a demanda € razoavelmente inelastica a preco; e) os custos de P&D sdo
elevados; f) existe uma alta taxa de insucesso, cujos custos precisam ser recuperados com
outros produtos; g) qudo mais abrangente e duradoura for sua protecdo, maior é a barreira

a entrada artificial e a parcela de mercado potencialmente adquirida.
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3 REFORMA DA LEGISLACAO NPATENTARIA: DISCUSSOES
INTERNACIONAIS E IMPLEMENTACAO NACIONAL

Este Capitulo é dedicado a um maior detalhamento historico sobre 0s processos
analisados neste trabalho. Esse esforco se prova necessario para consolidar uma posi¢édo
da literatura investigada sobre os eventos, além de apontar para condi¢es que serdo
importantes para a andlise dos resultados da pesquisa. Portanto, foram destacadas trés
secOes, isolando os processos histdricos julgados mais significativos para este estudo: a)
0 desenvolvimento e a conclusdo da Rodada Uruguai, gerando o Acordo TRIPS; b) o
processo brasileiro de harmonizacdo do marco legal de patentes farmacéuticas ao Acordo
TRIPS, destacando as mudancas obrigatorias e as voluntarias; e ¢) o historico e as
condicBes atuais do INPI, enquanto agente implementador da politica de protecdo
patentaria a industria farmacéutica, comparando-o com 0s escritérios de outros nove

paises.

3.1 Acordo TRIPS: aspectos relacionados a (interesses de) comércio dos direitos de
propriedade intelectual

A histéria da Pl tem uma evolucédo intrinseca aos ciclos de desenvolvimento
técnico-econdmico global. No século XI1X, com a industrializacdo e a intensificacdo do
comércio internacional, aumentou o nimero de contenciosos entre 0s paises. Tornou-se,
pois, necessario o estabelecimento de acordos entre os Estados-nacdo. Em especial, isso
foi consequéncia de muitos paises utilizarem os DPIs como maneira de atribuir
monopolios e vantagens exclusivas, para além de estimular criatividade e invencao. Era
comum uma clara atitude protecionista e nacionalista: dada a territorialidade dos DPIs,
eram privilegiados os titulares nacionais, negando os mesmos direitos a estrangeiros. Os
paises mais avancados usavam estratégias desse tipo para barrar a aquisicao de tecnologia
por paises menos avancados, protegendo suas proprias industrias (BARBIERI, 2001,
CHANG, 2004; GONTIJO, 2005; CHAVES et al., 2007; CLIFT, 2010; MELLO E
SOUZA, 2017).

Depois da recusa de varios inventores a participarem da Feira Internacional de
InvencOes de Viena, em 1873, foi reconhecida definitivamente a necessidade de
cooperacdo internacional na matéria de PI. Ndo obstante dezenas de acordos bilaterais

terem tentando solucionar definitivamente a questao, dois acordos multilaterais de grande
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relevancia foram a CUP, para a propriedade industrial em 1883, e a CUB, para as obras
literarias e artisticas em 1886 (BARBIERI, 2001; CLIFT, 2010).

Ambas mantiveram a territorialidade dos DPIs, a voluntariedade da adesdo e a
flexibilidade dos regimes nacionais. Outrossim, ndo previam mecanismos préprios de
enforcement. No entanto, ambas introduziram o tratamento nacional, garantindo que nédo
haveria discriminagdo entre nacionais e estrangeiros quanto a DPls, além de
reconhecerem a reciprocidade desejavel entre os paises — porém nao obrigatéria. A CUP
garantiu, ainda: a prioridade unionista, que permite que titular de um depdsito em um pais
contratante faca um novo pedido em qualquer outro pais da CUP em um prazo
determinado apds o original, sendo priorizada a primeira data para avaliacdo de
anterioridade; e b) a independéncia de direitos adquiridos pelas patentes em diferentes
paises (BARBIERI, 2001; GONTIJO, 2005; CHAVES et al., 2007).

Em 1893, os secretariados da CUP e da CUB criaram o Escritorio Unificado
Internacional para a Protecdo da Propriedade Intelectual (BIRPI, na sigla em francés). Em
1967, foi assinada uma convengéo que determinava a criagdo da OMPI em substituicdo
ao BIRPI, que s0 veio a ocorrer em 1970. Em seguida, a OMPI se torna uma das agéncias
da Organizacao das Nacdes Unidas (ONU), ja em 1974 (OMPI, 2017). O objetivo inicial
da OMPI era promover, em nivel mundial, a protecdo da Pl e dar apoio administrativo as
unides intergovernamentais estabelecidas por acordos internacionais (CHAVES et al.,
2007, p. 258).

A CUP e a CUB eram muito criticadas pelos defensores de uma maior protecédo
da PI enguanto elementos institucionais que promovam uma seguranca juridica. O fato
de uma delas ter sido revista ndo invalida as versfes anteriores, permitindo que paises
adotem diferentes versdes por completo, ou mesmo que um pais adote mais de uma
revisao, dependendo do artigo. No novo cenario do comércio globalizado que se formava,
essas criticas se tornavam mais fortes e as convengdes ndo eram suficientes para resolver

0s problemas, pela auséncia de mecanismos proprios de san¢des (BARBIERI, 2001).

Na segunda metade do século XX, a Pl é afetada pelo surgimento de um novo
ciclo do desenvolvimento tecnoldgico e de interagdo econdmica internacional. Muito
mais paises passaram a ter participacgdo significativa na dindmica global, além de vérios
terem conseguido se desenvolver. No ambito empresarial, é essencial considerar as novas
composicdes de ativos, dada a intensidade muito maior de inovacdo industrial e

tecnoldgica (MELLO E SOUZA, 2017). Esse foi o periodo de surgimento das empresas
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baseadas em conhecimento (PAVITT, 1984), que possuem grandes incentivos em
protegé-lo por DPIs. Além disso, é significativo o papel das complementaridades
institucionais entre os DPIs e o sistema de financiamento, como a permissdo de que
empresas deficitarias que possuiam significativos bens intangiveis como DPIs operassem
no principal mercado de tecnologia, conhecido como Associacdo Nacional de Corretores
de Titulos de Cotagdes Automaticas (NASDAQ), sigla em inglés) (ORSI; CORIAT, 2006;
CORIAT; WEINSTEIN, 2009).

Acrescentando a essa caracterizacdo do contexto econdémico da segunda metade
do sec. XX, é importante destacar a importancia dos choques do petroleo de 1973 e 1979,
e a integracdo possibilitada pelas inovagdes na informatica e nas comunicagdes
(GONTNO, 2005; CHAVES et al., 2007):

Vérios fendmenos novos emergiram, dentre os quais se destacam: (i) a
crescente unificacdo dos mercados financeiros internacionais e nacionais num
circuito Unico de mobilidade de capital; (ii) a acelerada regionalizagdo do
espago econdmico mundial; (iii) a generalizagcdo de associa¢Bes entre as
corporagdes transnacionais de diferentes bases nacionais; e (iv) a necessidade
de coordenacdo das principais politicas econdmicas nacionais, traduzida na
criacdo do G7. Essa nova configuragdo espacial da economia mundial, cujos
bens comercializaveis incluem ndo apenas mercadorias, mas também servigos,
investimentos, tecnologias e conhecimentos, passou a ser denominada de
Globalizagdo (CHAVES et al., 2007).

Em meio a esse contexto, é interessante analisar como se deram as mudancas na
concepgdo e na gestdo internacional de assuntos relacionado a P1. Mello e Souza (2017)
sugere como abordagem metodoldgica a reflexdo de que a assimetria de poderes e a
coercdo sdo muito presentes, ndo podendo ser ignorada a analise dos agentes envolvidos
e suas interacOes, para entender quais interesses sdo representados e como alguns
prevalecem. Assim, esta secdo olha para os agentes e a agéncia, ndo se limitando as a¢des,
a fim de investigar as raizes das mudancas da Pl. Sdo identificados dois processos
relevantes para o entendimento, separados em duas subsecBes: primeiramente, a
influéncia da organizacdo empresarial nas decisdes politico-econémicas dos EUA sobre
PI; em seguida, o desenvolvimento e a atuagio do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio
(GATT, sigla em inglés), destacando a Rodada Uruguai, que deu origem ao Acordo

TRIPS. Esta Sec¢do busca, pois, descrever essas duas dindmicas.
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3.1.1 EUA: reforma da propriedade intelectual

Inicialmente, é necessario fazer uma revisdo especifica do papel de organizagdes
empresariais dos EUA nesse periodo, para entender o processo de mudanca de paradigma
internacional da Pl. Desde 1930, o pais ja possuia previsdo legal de combate a
concorréncia desleal gerada por importacdo, englobando produtos que infringissem DPIs
de titulares dos EUA. Essa previsao foi reforcada em 1974, com a Secdo 301 do Ato de
Comeércio, que permitia negar beneficios ou impor encargos sobre nagdes cujas
exportacdes tivessem efeito negativo injustificado sobre o comércio dos EUA. Também
foram criados 6rgdos especificos para a atencdo a esse assunto, como o Comité
Consultivo de Politica e Negociacdes Comerciais (ACTPN, na sigla em inglés), chegando
ao primeiro escaldo do governo do pais, com a Representacdo de Comércio dos Estados
Unidos (USTR, na sigla em inglés). Em destaque, a USTR é responsavel pela
coordenacdo entre a politica de comércio exterior e os interesses dos EUA em acordos
internacionais (CLIFT, 2010).

A politica de comércio externo dos EUA foi sendo capturada pelos interesses dos
empresarios, buscando uma maneira de favorecer as exportacdes e 0s investimentos
nacionais, por meio da influéncia sobre as politicas de outros paises, especialmente
emergentes. Em 1979, por pressdao da ACTPN, que era dirigida por chief executive
officers (CEOs) de multinacionais como Pfizer e IBM, os EUA tentaram — apoiados
depois pela Comunidade Econémica Europeia (CEE) — inserir padrfes minimos de
protecdo dos DPIs, aumentando o enforcement, para todos os membros OMPI, com base
em um Acordo sobre Medidas de Desencorajamento da Importacéo de Bens Falsificados.
No entanto, foram frustrados pela resisténcia de paises emergentes, que tinham forte
representacdo na OMPI (CLIFT, 2010).

Em seguida, em 1984, os EUA promulgaram o Ato de Comércio e Tarifas. Com
0 apoio das industrias de direitos autorais, foi fortalecida a Secdo 301, permitindo ao
USTR iniciar agOes unilaterais sem ter sido provocado por nenhuma das partes
(BARBIERI; CHAMAS, 2008). Dessa maneira, poderia tomar medidas como a
suspensdo de concessodes frutos de acordos e a imposicao de encargos, apds consulta com
0 pais em conflito comercial, caso houvesse praticas que afetassem negativamente o
comércio dos EUA sem razoabilidade, sem justificativa ou que fossem discriminatérias.
Isso levou a primeira agdo dos EUA contra um pais: a Coreia, que acabou cedendo e
reformou sua legislacéo de PI (CLIFT, 2010).
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Ademais, o Ato Conjunto de Comercio e Competitividade, de 1988, criou a
Especial 301, dentro da Secdo 301, reforcando ainda mais a atuacdo da USTR sobre
mateérias de PI. Desde entdo, a USTR elabora anualmente uma Lista de Observagdo e uma
Lista de Observacdo Prioritaria, identificando os paises com potencial de gerarem
prejuizo comercial em condicdes vistas como inadequadas. Esses paises estdo sujeitos a
investigacOes e eventuais sangdes, se ndo entrarem em negociagdes ou tomarem atitudes
resolutivas dos problemas apontados (ORSI; CORIAT, 2006; BARBIERI; CHAMAS,
2008; CLIFT, 2010; MELLO E SOUZA, 2017).

Além do financiamento de campanha e do lobby, o empresariado dos EUA,
apoiado depois por parceiros internacionais, avancou sobre as préprias ideias,
promovendo "a concep¢do de Pl como um direito de propriedade privada
indissociavelmente ligado ao comércio e [associando] a violacdo desse direito a
‘pirataria’ — termo que alude roubo” (MELLO e SOUZA, 2017, p. 23-24). Dessa maneira,
eles identificaram como interesse nacional esse fortalecimento dos DPIs, por ser uma
solucdo para os déficits comerciais na década de 1980. Por um lado, a industria dos EUA
vinha perdendo competitividade para concorrentes japoneses e de outras nacles. Por
outro os EUA passaram a ver nas empresas intensivas em conhecimento uma
oportunidade, dada sua crescente participacdo no Produto Interno Bruto (PIB), sua
empregabilidade e as receitas externas de vendas e royalties (CHAVES et al., 2007;
BARBIERI; CHAMAS, 2008; MELLO E SOUZA, 2017).

3.1.2 Rodada Uruguai: novo paradigma internacional

O GATT foi criado em 1948, a partir de um acordo firmado no ano anterior, no
esforgo de recuperacdo e reintegracdo global pds-Segunda Guerra Mundial. O GATT era
um acordo intergovernamental e ndo um 6rgéo internacional; logo, ndo possuia natureza
juridica prépria. N&o obstante, a adesdo — comegando com 23 e chegando a 123 paises no
inicio da década de 1990 — permitiu que liderasse a organizacdo do comeércio
internacional. A partir da identificacdo de que o protecionismo era um motivador das
guerras sucessivas desde a Revolucao Industrial, o GATT buscava liberalizar o comércio,
combatendo medidas tarifarias ou ndo. O proximo passo seria a criacdo de uma
Organizacao Internacional do Comércio (OIC), porém nédo vingou por oposicao dos EUA
(BARBIERI; CHAMAS, 2008).



38

Nas primeiras quatro Rodadas, a discussao ficou restrita a medidas tarifarias:
Genebra (Suica, 1947), Annency (Franca, 1949), Torquay (Inglaterra, 1951) e Genebra
(1956). A quinta foi chamada de Rodada Dillon, de novo em Genebra (1960-61), e trouxe
para 0 debate uma tarifa externa comum e um acordo sobre téxteis. A incorporacdo de
outros assuntos ndo tarifarios a competéncia do GATT continuou com a Rodada
Kennedy, em Genebra (1964-67), discutindo comércio e desenvolvimento, e introduzindo
0 combate ao dumping. A Rodada Toquio (Japdo, 1973-79) foi mais distante ainda,
discutindo também “barreiras técnicas, subsidios e medidas compensatorias, antidumping
e licengas de importagao” (WTO, 2006 apud BARBIERI; CHAMAS, 2008, p. 29).

Esse avango sobre elementos ndo tarifarios e fruto de um desejo manifestado por
paises desenvolvidos de discutir todos os assuntos relacionados com comércio no GATT.
Isso ficou claro no langcamento da Rodada Uruguai, em 1986, quando foram trazidas
definitivamente para o GATT as discussdes sobre a matéria de PI. De fato, houve uma
tentativa da Coaliz&o Internacional Antifalsificacdo (IACC, sigla em inglés) — composta
originalmente por multinacionais dos EUA — de abordar a Pl na Rodada Toquio, porém
a iniciativa veio muito tarde, ja em 1979. Outra frustracdo de alguns paises com a Rodada
Téquio era sua baixa adesao — que ainda era voluntaria —, o que era agravado pela aparente
deficiéncia do sistema de resolucdo de conflitos do GATT (CLIFT, 2010).

A reforma legal em Pl dos EUA é essencial para a compreensdo da dindmica da
Rodada Uruguai. Para conseguir introduzir na Rodada Uruguai a PI, foram adotadas trés
taticas. Em primeiro lugar, foi adotado um discurso de que a protecdo da Pl era boa para
paises desenvolvidos e emergentes: inovacao, transferéncia tecnolégica e ganhos de
comércio exterior por investimento. Em segundo lugar, foi divulgado que os bens
falsificados eram o objetivo principal dessa discussdo dentro do GATT — que seria mais
adequado para introduzir novas convencBes internacionais, aproveitando seus
mecanismos de enforcement. Em terceiro lugar, foi buscado apoio na Europa e no Japéo,
a partir do Comité de Propriedade Intelectual, formado por uma dezena de CEOs (CLIFT,
2010).

A CEE concordava em discutir bens falsificados no GATT, porém se opunha a
estender essa discussdo para um debate mais geral sobre Pl fora da OMPI. Os paises
emergentes se opunham a discutir qualquer um dos assuntos no GATT, por ndo verem
nenhuma relacdo direta com comercio, cabendo, de fato, 8 OMPI (CLIFT, 2010). No

entanto, a pressdo funcionou e foi langado em 1986 um dos diversos grupos que
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constituiam a Rodada Uruguai, com uma Declaracdo Ministerial intitulada: Aspectos
Relacionados com Comeércio dos Direitos de Propriedade Intelectual, Incluindo Comércio
de Bens Falsificados.

A prépria organizacdo do titulo ja sugere que a discussao passara para COmercio e
Pl, diretamente, tirando o foco dos bens falsificados. A mencéo a falsificacdo de bens foi
ficando para tras no titulo, conforme as discussdes se centravam cada vez mais no que
qualifica um aspecto como relacionado com comércio, permitindo incluir qualquer coisa
(visdo dos paises desenvolvidos) ou nenhum (visdo dos emergentes). Isso fica evidente
em seus objetivos: a) reduzir entraves ao comercio internacional; b) promover uma
protecdo de DPIs mais efetiva e adequada; c) garantir que o enforcement dos DPIs ndo
constitua uma barreira ao comércio; d) resolver questdes normativas, inclusive sugerindo
novas regras e disciplinas; e e) avancar no combate de dentro do GATT contra a
falsificacdo de bens (CLIFT, 2010).

As discussoes desse grupo de trabalho foram marcadas pela enorme diferenca na
quantidade e qualificacdo dos especialistas em Pl que representavam cada pais. Os paises
desenvolvidos estavam muito bem organizados e apresentavam propostas preliminares de
grande teor técnico, demonstrando como a méa protecdo de DPIs distorcia o comércio
internacional. Demorou muito tempo para 0s paises emergentes comecarem a produzir
textos — e ndo apenas sustentagdes orais — mais substanciais, porém 0s poucos que 0
fizeram ndo estavam coordenados e ndo eram tdo especificos, o que impedia a

constituicdo de uma alternativa (CLIFT, 2010).

Sobre a lideranca dos EUA nesse processo, Gontijo (2005, p. 6) aponta como

buscavam alterar profundamente a maneira como a Pl era protegida internacionalmente:

A proposta norte-americana negociada no GATT se estruturava em trés pontos:
a definicdo de regras-padrdo minimas (art. 9 a 40), a introducéo de mecanismos
de aplicagdo (art. 41 a 61) para os paises membros (procedimentos
administrativos e judiciais) e a criacdo de um forte sistema internacional de
solugdo de controvérsias (art. 63 e 64). Tudo em contraste a0 que era
estabelecido na Convencéo. Em vez de apenas dois principios basicos, uma
série ampla de conceitos e exigéncias a serem incluidos em todas as
legislagdes, numa espécie de lei-tipo. Por outro lado, determinacdes rigidas de
como a administracdo e as leis dos varios paises devem atuar na aplicacdo das
novas regras de Pl (enforcement). E, por fim, montagem de um sistema amplo
e pratico de solucdo de controvérsias, de modo a evitar que os dissidios
advindos dos temas de propriedade industrial ficassem sem solugdo mandatoria
em razdo das soberanias dos Estados.
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No entanto, é importante destacar que muitos desses paises emergentes que
tentavam se opor sofreram retaliagdo econdmica dos EUA. O Brasil denunciou durante a
Rodada Uruguai que os EUA impuseram 100% de tarifa ad valorem sobre as importac6es
de celulose, produtos quimicos e eletrénicos, em retaliacdo a ndo protecdo patentaria da
industria farmacéutica no Brasil. A tarifa, fruto de lobby da Associacéo de Pesquisadores
e Fabricantes Farmacéuticos da América (PhRMA, na sigla em inglés) incidiu sobre tais
produtos, e ndo os farmacéuticos produzidos no pais, porque estes apenas se destinavam
ao mercado interno (BARBIERI; CHAMAS, 2008).

Essa medida foi tomada sob a Secdo 301 logo em seguida ao pronunciamento,
como represélia, buscando mudar a posi¢cdo do pais nas discussGes da Rodada. O
representante dos EUA disse que agiram como uma ultima medida, para garantir 0s
interesses legitimos dos EUA, e que retirariam as sancdes depois de resolvidos 0s
problemas apontados, inclusive porque, segundo este representante, proteger patentes
farmacéuticas seria melhor para o Brasil. No entanto, varios paises apoiaram a posicao
brasileira e se preocuparam com a postura dos EUA (CLIFT, 2010).

De fato, 0 USTR indicou na primeira versdo da Especial 301 que a posi¢édo do pais
na Rodada Uruguai era motivo para ser listado, e um total de 12 paises membros do GATT
foram sancionados dessa maneira pelos EUA durante as discussdes. Ficou claro, como
enunciado na primeira avaliagdo da Especial 301, que ela “¢ uma ferramenta que os
Estados Unidos podem usar indefinidamente para trabalhar em prol de uma protecao
superior de DPI — tanto bilateralmente quanto multilateralmente” (MAIN, 1989 apud
CLIFT, 2010, tradugdo nossa). A avaliacao de meio periodo, ao mesmo tempo que declara
uma agenda muito mais ampla do que a inicial (reforgando a posi¢éo dos desenvolvidos),
atraia 0os emergentes, ao prometer que o resultado das negociacdes ndo estava pré-
definido, que haveria mecanismos de transicdo, e consideracdes para as politicas
nacionais de tecnologia e desenvolvimento. Com o decorrer da Rodada, os paises

emergentes comegaram a ceder ao discurso de que havia compromissos de todos os lados.

Em 1990, vérios paises desenvolvidos, individualmente (considerando as
entidades europeias como uma) e varios emergentes, conjuntamente, submeteram versdes
preliminares de acordo. A dos emergentes era a mais geral e ndo conseguiu fazer frente
as versdes contundentes dos desenvolvidos. Foram elaboradas duas propostas que
condensavam os contrastes. A primeira abordava uma visdo geral de PI, como queriam

0s europeus e os EUA, com algumas interse¢des dos interesses de emergentes. A segunda
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era um acordo do GATT sobre bens falsificados, e uma se¢do anexa sobre um acordo

geral de PI que ficaria fora do GATT, como defendiam os emergentes (CLIFT, 2010).

Houve muita disputa quanto a pontos especificos, como licenca compulsoria,
indicacdo geografica, industria farmacéutica e patenteamento de seres vivos. Mesmo
assim, o Acordo TRIPS foi alcangado em 1994, superando até as expectativas dos
especialistas dos EUA (CLIFT, 2010). No final, o Acordo ficou sob a égide da
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), que substituiu 0 GATT, sendo obrigatorio
para todos os membros e estabelecendo minimos regulatérios que deveriam ser
implementados em cada pais, com prazos de harmonizacdo de acordo com o nivel de
renda média dos paises e os esforcos que teriam de realizar, como introduzir protecéo a
novos setores’® (OMC, 1994). Dessa maneira, 0s paises precisavam fazer uma
harmonizacdo em torno do Acordo TRIPS, o que significa que havia espago para cada um
escolher como iria incorporar a legislacao nacional os elementos do TRIPS (BARBIERI,
2001; CHAVES et al., 2007). Por altimo, cabe ressaltar que ndo ha qualquer mencéo a
bens falsificados no titulo. Como foi demonstrado, esse foi apenas o instrumento utilizado

para inserir a discussao maior de Pl (CLIFT, 2010).

A Rodada Uruguai produziu alguns principios basicos para a atuacao subsequente
da OMC, tendo, pois, influéncia sobre o Acordo TRIPS:

Visando a fortalecer o sistema multilateral do comércio, os principios mais
importantes estabelecidos sdo os seguintes: tratamento geral de nacdo mais
favorecida, tratamento nacional, transparéncia, eliminacdo geral de restricGes
quantitativas as importacdes, reconhecimento de acordos regionais, condi¢des
especiais para paises em desenvolvimento e as excecdes gerais explicitadas
(BARBIERI; CHAMAS, 2008, p. 28).

Pelo principio da nacdo mais favorecida, qualquer vantagem estabelecida para um
produto de algum pais deve ser conferida aos produtos de todos os outros contratantes. O
tratamento nacional garante que, apds adentrar um pais, os produtos importados nédo
podem ser diferenciados. O dever de transparéncia implica na publicacdo de todas as
decisdes internas e comunicacdo a OMC do que for regulamentado e gerar consequéncias
para o comércio internacional. As restricdes quantitativas foram proibidas enquanto

distorcam ou restrinjam o comércio internacional, salvo exce¢do para o balanco de

24 Os prazos e critérios sdo explicados em detalhe na secdo 3.3.
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pagamentos. Excecdes gerais sdo cabiveis desde que sejam restri¢des justificaveis ou ndo
discriminatorias (BARBIERI, 2001; BARBIERI; CHAMAS, 2008).

Como o TRIPS é um acordo geral, todos tinham de concordar com tudo,
permitindo a inclusdo de elementos que, individualmente, nunca teriam sido aprovados.
E necessario reconhecer, ainda, que os paises emergentes tiveram algumas vitorias em
outros grupos de trabalho da Rodada Uruguai, como alimentos e téxteis, porém nenhum
pais saiu completamente satisfeito com esse resultado, e as concessGes dos paises
desenvolvidos ndo se comparam com os ganhos que tiveram (GONTIJO, 2005; CLIFT,
2010).

Mesmo assim, é razoavel afirmar que “os regimes internacionais de PI foram
criados em grande medida para atender as necessidades e aos interesses de um grupo
social especifico, poderoso e organizado” (MELLO E SOUZA, 2017, p. 19). No caso do
Acordo TRIPS, foram as grandes empresas baseadas em conhecimento (ORSI; CORIAT,
2006; CHAVES et al., 2007; MELLO E SOUZA, 2017).

De fato, ndo é possivel afirmar que a Rodada Uruguai foi marcada por
compartilhamento de interesses e cooperacgdo racional, em prol do beneficio matuo. A
histéria do Acordo TRIPS é muito mais marcada por assimetrias de poder material —
politico e econdmico — e de conhecimento e qualificacdo, promovendo uma coer¢do dos
paises emergentes pelos desenvolvidos, que, por sua vez, eram movidos pelos interesses
empresariais (CLIFT, 2010; MELLO E SOUZA, 2017).

Durante e ap6s a Rodada Uruguai, discussdes bilaterais e multilaterais ja vinham
acontecendo, com matérias sobre Pl que iam além do que constou na versao assinada do
Acordo TRIPS (BARBIERI, 2001; GONTIJO, 2005; CHAVES et al., 2007; BARBIERI,
CHAMAS, 2008; CORREA, 2017; MELLO E SOUZA, 2017). Como muitos desses
acordos sdo especificos a determinados tipos de DPI, uma discussdo mais aprofundada
sobre os dispositivos minimos do Acordo TRIPS, os avancos e as flexibilidades é feita na
Secdo 3.3, tendo em vista o esforco de harmonizagcdo do marco regulatorio brasileiro

sobre patentes farmacéuticas, que é objeto especifico deste trabalho.
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3.2 O processo de harmonizagdo ao Acordo TRIPS

Como ja foi adiantado, o Brasil foi um dos paises de destaque na dindmica
internacional de debate sobre PI no final do século XX. Além de lideranca dos paises
emergentes na frente de oposicdo ao fortalecimento do sistema de Pl a despeito das
diferencas de estdgio de desenvolvimento, o pais foi alvo de significativas acdes
retaliatorias dos EUA — com destaque, nas industrias farmacéutica e de informatica —, que
tiveram impacto direto sobre sua legislacdo e sobre o proprio processo institucional de
revisdo regulatoria. Dessa maneira, € interessante que seja analisado com certo destaque

0 patenteamento no Brasil.

Em 1809, o Brasil se tornou o quarto pais a criar legislacdo especifica sobre
patenteamento com o Alvara do Principe Regente. Apds a chegada da Corte portuguesa
ao Brasil, tornou-se necesséria a reforma da regulacdo comercial, industrial e tecnoldgica
da colbnia. Logo, houve mudangas em trés sentidos: a) reducdo da tributacdo sobre
importacdo; b) uso do poder de compra publico para estimular as empresas nacionais; e
c) substituicdo dos privilégios por patentes industriais. Inserido neste dltimo item, o
Alvara exigia novidade para que fosse concedida protecdo por 14 anos, obrigando
producdo nacional e estabelecendo posicdo ativa contra falsas alegacdes e concessdes
indevidas (BERMUDEZ et al., 2000; BARBOSA, 2010). A primeira patente de invencao

foi concedida em 1822 a uma méaquina de descascar café (INPI, 2018a).

Ao longo do século XIX, o pais manteve essa posicdo de pioneirismo
internacional na regulagdo de patentes®. Inicialmente, foi estabelecida protecdo apenas
para inventores nacionais, com anulacdo das patentes nacionais se o0 inventor buscasse
protecdo fora — para garantir que a nova tecnologia conferiria vantagem ao Brasil. No
entanto, foi concedida a Thomaz Edison a patente do fondgrafo em 1878, quatro anos
antes de a CUP exigir o tratamento nacional. Assim, o pais ndo teve de fazer alteragdes
apos assinar o tratado (BARBOSA, 2010).

Em especifico, o setor farmacéutico estava contemplado nas previsdes de
patenteamento no Brasil até 1945, quando foi criado o Codigo da Propriedade Industrial
(CPI), com o Decreto-lei 7.903%. Foi, entdo, excluida a protecio de produtos

% Pela LPI, a patente também protege MU. No entanto, para a industria farmacéutica, a invencdo é o tipo
de patente relevante. Segundo Tabulacdo Especial do proprio INPI, produzida pela Assessoria de Assuntos
Econbmicos (AECON), entre 2002 e 2014, a média anual de depdsitos anuais de pedidos de patente de MU
no INPI foi de 1,7.

26 O CPI chamava patentes de privilégios.
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farmacéuticos, apesar de processos ainda serem patentedveis. Em 1969, com o Decreto-
lei 1.005, as patentes de processos farmacéuticos também foram excluidas da previsao
legal, ndo cabendo mais qualquer protecdo patentaria a indudstria?’ (MELLO, 1995;
BERMUDEZ et al., 2000). Essa exclusao do patenteamento farmacéutico deu-se em meio
a um conjunto de esforgos politicos para estimular a capacitacéo tecnologica e industrial
no pais, visando a producéo local e a reducéo dos precos dos medicamentos (CHAVES;
HASENCLEVER; OLIVEIRA, 2016). E relevante notar, ainda, que o CPI foi introduzido
e alterado em 1967 e 1969 por decretos-lei, porém foi alvo de uma primeira alteracdo
votada pelo Congresso em 1971, a Lei 5.772%8, ja apresentando influéncias estrangeiras

na discusséo nacional por meio da assisténcia fornecida pela OMPI (BARBOSA, 2010).

Dentro desse contexto, foram muito importantes as estratégias de presséo que 0s
EUA exerciam sobre os paises que tinham marcos regulatérios distintos (BARBIERI;
CHAMAS, 2008). O Brasil foi alvo de duas acGes dos EUA sob a Se¢do 301. Lancada
em 1985, a Politica Nacional de Informatica despertou retaliacdes introduzidas de oficio
pela USTR, por prever uma reserva de mercado para empresas nacionais e pela fraca
protecdo nacional de software. Em 1987, houve o0 caso ja citado da acdo peticionada pela
PhRMA (REIS, 2015).

Inicialmente, os EUA dialogaram bilateralmente sobre a industria farmacéutica
com o Brasil ndo apenas sobre PI, mas sobre controle de pregos, registro de
medicamentos, e reserva de mercado também. Apesar de enxergar a importancia
estratégica no setor, especialmente por ter 85% do faturamento vindo de empresas
estrangeiras — 35% apenas dos EUA —, o Brasil até sinalizou concordar com a concessao
de patentes de processo, em primeira instancia, e de produtos ap6s um bom tempo
(ARSLANIAN, 1994 apud REIS, 2015). No entanto, isso ndo foi suficiente para segurar
apressdo do PhRMA, presidido a época pelo ex-diretor do Escritorio de Patentes e Marcas
dos Estados Unidos (USPTO, na sigla em inglés). Dessa maneira, o resultado foi uma
taxacdo de 100% ad valorem sobre produtos importantes para a balanca comercial
brasileira, como celulose, quimicos e eletrénicos, causando um embaraco ainda maior ao

Brasil por ter sido lan¢ada durante as negocia¢fes da Rodada Uruguai, apds o pais tomar

2 A discriminagdo setorial de patentes ndo foi uma exclusividade brasileira, ainda mais no setor
farmacéutico. A protecdo tanto de produtos quanto de processos farmacéuticos s6 foi introduzida: em 1949,
no Reino Unido; em 1967, na Alemanha; em 1968, na Franca; em 1977, na Suica; e em 1992, na Espanha
(ALEU, 1989 apud REIS, 2015). Como apontado anteriormente, a Rodada Uruguai teve impeto a
normatizagdo internacional dos sistemas de Pl para eliminar essas divergéncias.

28 Ele foi apenas emendado por lei, mas manteve a forma juridica de codigo.
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posicdo contraria a dos EUA, e divulgada no Dia da Independéncia, 7 de setembro
(BARBIERI; CHAMAS, 2008; CLIFT, 2010; REIS, 2015).

A reversdo dessas medidas somente comegou em janeiro de 1990, quando
Fernando Collor de Mello — ja eleito, porém antes de ser empossado Presidente da
Republica —, foi a Washington prometer aos EUA que a protecdo patentaria seria
estendida a produtos e processos farmacéuticos. O compromisso foi consolidado nas
Diretrizes Gerais para a Politica Industrial e de Comércio Exterior (PICE)?°, em junho do
mesmo ano. No més seguinte, foi criado uma Comissdo Interministerial, unindo INPI,
Ministério da Economia, Fazenda e Planejamento, Ministério das Relacdes Exteriores,
Ministério da Salde, Ministério da Justica e Secretaria de Ciéncia e Tecnologia, e
consultores externos®®. No mesmo més de julho de 1990, os EUA anunciaram o fim das
retaliacbes (BARBOSA, 2010; REIS, 2015).

Como resultado da Comissdo Interministerial, foi introduzido em 1991 o Projeto
de Lei n® 824, de iniciativa do Presidente da Republica, comegando a tramitar na Camara
dos Deputados, como previsto pelo art. 64 da Constituicdo Federativa de 1988. Ademais,
¢ importante notar que o mesmo artigo permite que seja solicitada a tramitacdo em
urgéncia (8§ 1°), a menos em caso de projeto de codigo (8§ 4°). Dada a celeridade que tinha
sido prometida aos EUA na mudanca da regulagéo, foi criada, pois, uma lei, a LPI,
rompendo com a tradicdo do Cddigo que vinha desde 1945. Isso permitiu a tramitacdo
em urgéncia e impactou diretamente na possibilidade de discussdao democratica da
matéria, pelo menor tempo de tramitacdo e pela dificuldade de gerar conscientizacao
social em torno da matéria em tdo pouco tempo. Assim, o projeto introduzido em 1991
tornou-se lei em cinco anos apés intenso debate parlamentar, com grande influéncia dos
interesses empresariais e das sociedades civis (BARBOSA, 2010; REIS, 2015).

O estudo de Reis (2015) apresenta em detalhes o processo de altera¢do no sistema
de patentes brasileiro que comegou com essas acOes dos EUA e culminou com a
promulgacéo da LP1 em 1996. O foco da autora foi investigar quais foram e como agiram

0s principais grupos de interesse. Nao obstante a grande contribuicdo dessa analise, para

2 Introduzidas na Portaria n® 365 do entdo Ministério da Economia, Fazenda e Planejamento, as Diretrizes
Gerais tém como Ultima frase: Dentre as alteracdes que deverdo ser formuladas, visando aperfeicoar o0s
mecanismos de contratacdo, protecdo e transferéncia de tecnologia, na revisdo do Codigo de Propriedade
Industrial, destaca-se a extensdo da protecdo patentaria a processos e produtos farmacéuticos

30 Segundo Barbosa (2010, pp. 16), que participou da Comissdo, esta “tinha por finalidade dar patente as
invencdes quimicas, farmacéuticas e alimentares”. Foram ouvidos associacdes, empresas e entidades
governamentais interessadas.
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este trabalho, é importante extrair apenas algumas informacgdes. Em primeiro lugar, as
patentes farmacéuticas foram o principal motor para o inicio das discussées que levaram
a LPI e foram o principal topico nesses debates, representadas por diversos grupos de
interesse. Ademais, 0s grupos de oposicao tinham menos recursos, capacitacao e alcance

que os grupos que lograram definir o novo marco legal:

[N]Jao restam duavidas de que grupos do empresariado internacional
(especialmente farmacéutico) e nacional (ndo farmacéutico) foram os que
tiveram suas demandas mais refletidas na lei aprovada, enquanto o
empresariado nacional quimico-farmacéutico e grupos que lutavam pelo nao
patenteamento setorial tiveram menor reflexo em sua conformagéo final. [...]
Outro ponto importante é que, ndo obstante os enormes esforcos que diversos
grupos de pressdo empreenderam, tentando durante cinco anos avangar ou
resistir a uma mudanga legislativa significativa, um fator deu o tom da disputa
e foi mais do que um pano de fundo, foi o0 motor que fez o processo avangar: a
pressdo exercida pelos EUA. O jogo estava, desde a origem, muito
desequilibrado, na medida em que a maior poténcia mundial dedicava energia
a fazer as regras mudarem dentro e fora do Brasil (REIS, 2015, pp. 379).

Entendendo o processo que levou a promulgacdo da LPI, é interessante estudar as
regras estabelecidas para o patenteamento farmacéutico utilizando o prisma do Acordo
TRIPS, que dedica oito artigos (do 27 ao 34) exclusivamente para patentes. A Secdo 3.3
se dedica a leitura do Titulo I da LPI, Das Patentes, comparando-o com 0s artigos

relevantes do Acordo TRIPS, mantendo o foco na industria farmacéutica.

3.3 A Leide Propriedade Industrial e suas liberdades frente ao Acordo TRIPS

O trabalho de Bermudez et al. (2000) faz uma extensa comparacao entre o que era
previsto no CPI de 1971, o que foi estabelecido pelo TRIPS e o que é determinado pela
LPI, elaborando um grande quadro sintético. A luz do esforgo dos autores, esta secdo €
dedicada a analise dos dispositivos a partir da taxonomia de obrigacGes de Pl proposta
por Correa (2017): a) TRIPS-minimum, os elementos obrigatérios; b) TRIPS-plus, as
ampliacgdes de dispositivos previstos no Acordo; ¢) TRIPS-extra, os elementos aumentam
a protecdo de Pl e ndo estdo baseados em dispositivos do Acordo; d) TRIPS ceiling,
referente aos limites que os dispositivos do Acordo podem ser ampliados sem entrarem
em conflito com ele proprio; e €) TRIPS-minus, as previsbes que podem ser

argumentadas como inferiores aos padrées minimos.

Dessa maneira, esta secdo esta separada em trés subsecdes, para simplificar o

entendimento de cada uma dessas categoria de dispositivos legais: em primeiro lugar, 0s
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TRIPS-minimum; em seguida, as flexibilidades permitidas pelo Acordo®; e, por ultimo,
0s TRIPS-plus e TRIPS-extra.

3.3.1 Oselementos TRIPS-minimum da LPI

Em primeiro lugar, quanto aos requisitos de patenteabilidade, o CPI ja previa a
novidade, a aplicacio industrial e a atividade inventiva®? (art 6°, caput e § 6°). O Acordo
TRIPS consolidou a exigéncia para todos os signatarios desses trés requisitos no art. 27,
8 1°, além de expressamente afirmar que valeriam para todos os setores tecnoldgicos. A
LPI manteve os trés critérios (art. 8°), porém nédo fez essa consideracdo adicional, para
evitar um potencial conflito por inseguranca juridica com as flexibilidades que adotou
guanto as matérias patenteaveis — que sao apresentadas na secdo 3.3.2. Nao obstante, a
LPI realmente eliminou as discriminagdes setoriais que ndo foram expressamente
permitidas pelo Acordo (art. 27, § 2° e 3°). A titulo de comparagdo, a LPI tem trés incisos

de objetos nao patenteaveis (art. 18), enquanto o CPI tinha sete (art. 9°).

O Acordo TRIPS define que os paises devem exigir dos depositantes uma
divulgacdo suficientemente clara e completa, permitindo reproducdo por técnico
habilitado (art. 29, § 1°). O CPI apenas exigia um relatorio descritivo que satisfizesse as
exigéncias do INPI (art. 14, a). A LPI, por sua vez, ndo apenas exigiu o relatério descritivo
(art. 19, 1), como a descricdo clara e suficiente que permita reproducdo por um técnico

(art. 24, caput).

Em seu art. 34, 0 Acordo TRIPS estabelece a chamada inverséo do 6nus de prova.
Dessa maneira, o titular de uma patente tem o direito de requerer judicialmente que seja
apresentado o processo de producdo de determinado produto caso suspeite que seu DPI
esteja sendo infringido. Logo, cabe ao infrator potencial o 6nus de comprovar que obteve
0 produto por processo diverso ao utilizado pelo titular, garantido o segredo do negécio
durante a aducdo. O CPI ndo tinha qualquer disposic¢do sobre isso; a LPI introduziu em

seu art. 42, § 2° a inversao do 6nus, porém sem garantir o segredo.

Quanto ao prazo de vigéncia, adotando apenas a patente de invencdo como
exemplo, o CPI previa 15 anos de protecdo a partir da data de depdsito (art. 24). O Acordo

31 N&o foram encontrados dispositivos classificaveis como TRIPS-minus ou TRIPS ceiling.
32 A atividade inventiva ndo estava prevista originalmente no CPI, porém adicionada pelo Ato Normativo
n° 17 (BERMUDEZ et al., 2000).
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TRIPS estabeleceu que essa vigéncia deve ser de no minimo 20 anos do depdsito (art.

33), 0 que foi replicado na LPI (art. 40, caput).

Em especifico para patentes de produto farmacéutico e de produto quimico para a
agricultura, o Acordo TRIPS estabeleceu que todos os paises deveriam receber tais
pedidos mesmo durante o periodo de transicéo (art. 70, § 8°). Esses pedidos aguardariam
o fim da harmonizac&o para entdo serem analisados como se ja houvesse prote¢do na data
de dep6sito ou prioridade. Esse dispositivo ficou conhecido como o mailbox
(BERMUDEZ et al., 2000). Inicialmente, a LPI estabeleceu como estratégia para a
recepcio de pedidos de patentes farmacéuticas®® Gnica e exclusivamente (art. 229) os

mecanismos pipeline (art. 230) 3 e mailbox (art. 231).

No caput art. 231, foi previsto o mailbox brasileiro, estabelecendo que os objetos
farmacéuticos poderiam ser alvo de deposito de patente no INPI por qualquer residente
no Brasil, com as mesmas ressalvas de ndo terem sido explorados comercialmente ou de
haver esfor¢os significativos para sua exploracdo no pais. Uma vez concedida, a patente
teria a vigéncia de 20 anos prevista no caput do art. 40, a partir do dep6sito nacional (art.
231, § 3°).

Esses pedidos mailbox s6 poderiam ser depositados em até um ano da publicacéo
da LPI (art. 231, § 1°); isto é, suas previsdes deixavam de valer assim que a integridade
da LPI entrasse em vigor. Portanto, a vacatio legis para essas previsdes especificas foi
zerada, entrando os respectivos artigos em vigor ja na publicacéo da LPI (art. 243)%. N&o
obstante, seriam submetidos ao processamento regular pelos termos da LPI (art. 231, §
2°); logo, seriam depositados antes, porém examinados somente ap6s o fim da

harmonizacéo.

Em 2001, foi feita uma emenda & LPI, Lei n° 10.196%¢, que trouxe mudancas

significativas em elementos que sdo discutidos tanto nesta Subsecdo 3.3.1, quanto na

33 Para este estudo, é suficiente analisar a previsdo em relacdo as chamadas patentes farmacéuticas. No
entanto, o art. 229 da LPI se refere as substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos
quimicos e as substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e
medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtengdo ou modificacéo.

3 E analisado na Subsec&o 3.3.3, por ser considerado TRIPS-extra.

%5 0 art. 243 da LPI prevé que também entram em vigor a partir da publicacdo os art. 230 (mecanismo
pipeline, que é analisado na subsecdo seguinte), 232 (que permite quem ja explorava esses novos objetos
patenteaveis a manter as atividades, nas mesmas condic8es anteriores a LPI) e 239 (que prevé mudangas
no INPI necessérias para a operacao da nova legislacao).

% Essa emenda foi a conversdo em lei da Medida Provisdria n® 2.105-15, de 2001. Mais uma vez, era o
Presidente da Republica editando a legislacdo de patentes em meio a pressdes dos EUA (MARTINS, 2009).
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3.3.3. Para esta secdo, foi relevante a alteracdo dada ao art. 229 e a insercao dos art. 229-
A e 229-B. A nova redacdo do caput art. 229 excluiu do patenteamento farmacéutico os
pedidos que tenham sido depositados antes de 1995 e que ndo tenham aproveitado a
possibilidade de novo depdsito pelo pipeline (art. 230, § 5°) e mailbox (art. 231, § 4°). O
paragrafo Gnico do art. 229 aproximou ainda mais o mailbox brasileiro ao art. 70, § 8° do
Acordo TRIPS, garantindo o patenteamento para produtos, € ndo processos,
farmacéuticos e quimicos para a agricultura que tenham sido depositados a partir de 1995

até um ano apds a publicacdo da LPI.

Por sua vez, o art. 229-B garantia que, mesmo que 0s depositantes ndo tenham
optado pelo mecanismo pipeline ou pelo mailbox, pedidos feitos nesse mesmo periodo
entre 1995 e o fim da vacatio legis seriam analisados antes de 2005. Por fim, o art. 229-
A definiu o indeferimento de qualquer pedido de patente de processo farmacéutico®’

depositado no mesmo periodo®.

Todos os elementos apresentados nesta se¢cdo podem ser considerados TRIPS-
minimum, porque sdo dispositivos da LPl que estdo em direta concordancia com
elementos obrigatérios do Acordo TRIPS. No entanto, existem outras previsdes que
podem ser descritas como acréscimos ou decréscimos em relacdo ao nivel de protecdo as
patentes que o Acordo TRIPS estabeleceu. Na secdo seguinte, sdo apresentados 0s

elementos que flexibilizaram a protecdo, sem comprometer os minimos de TRIPS.

3.3.2 As flexibilidades da LPI

As flexibilidades permitidas aos signatarios do Acordo TRIPS sdo de extrema
relevancia para os desafios de desenvolvimento socioecondmico e progresso tecnologico,
incluidos no art. 7° do Acordo®. Como foi explicitado na Declaracio de Doha, isso tem
um papel de destaque na industria farmacéutica, quanto aos desafios de satde publica,

37 Referente a alinea c do art. § 9° do CPI: as substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios,
guimico-farmacéuticos e medicamentos, de qualquer espécie, bem como 0s respectivos processos de
obtencdo ou modificacéo.

38 Como o Acordo TRIPS (art. 70, § 8°) estabelece apenas o mailbox para produtos, o art. 229-A nao foi
considerado TRIPS-minus ou mesmo uma flexibilidade, mas uma direta harmonizacdo ao dispositivo.

39 Art. 7°, ObrigagOes: A protecdo e a aplicacdo de normas de protecdo dos direitos de propriedade
intelectual devem contribuir para a promocéo da inovacdo tecnoldgica e para a transferéncia e difusdo de
tecnologia, em beneficio mituo de produtores e usuérios de conhecimento tecnolégico e de uma forma
conducente ao bem-estar social econdmico e a um equilibrio entre direitos e obrigacoes.
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expressamente reafirmando em seu art. 4° o direito ao aproveitamento pleno das
flexibilidades do Acordo.

E possivel notar como uma primeira permissio do Acordo TRIPS (art. 29, § 1°)
adotada pela LPI a exigéncia de indicacédo no relatorio descritivo do melhor método para
obtencdo do objeto da patente (art. 24, caput). O paragrafo Gnico do mesmo artigo prevé
casos em que sera necessario depositar material bioldgico, para garantir essa divulgacao

do conhecimento®.

Quanto aos objetos da industria farmacéutica, o Acordo TRIPS reconheceu o
direito de os paises ndo concederem patentes: a) que fossem potencialmente nocivas a
moral e ordem publica, ou a salde e vida humana e animal (art. 27, § 2°); b) sobre métodos
diagndsticos, terapéuticos e cirdrgicos para humanos e animais (art. 27, § 3°, a); e c) sobre
plantas e animais* (art. 27, § 3°, b). Na CPI, essas exclusdes estavam previstas como
invencOes ndo privilegiaveis, respectivamente: a) no art. 9°, a; b) no art. 9°, g; e ¢) no art.
9°, f. Na LPI, elas foram mantidas, porém as duas primeiras sao classificadas como as
invencOes ndo patenteaveis do art. 18, nessa mesma ordem. Ademais, a LPI determina no
art. 10, 1X gue meramente encontrar ou isolar o todo ou parte de seres vivos naturais e

materiais bioldgicos ndo configura invencao.

Como remédio juridico a protecdo, o préprio Acordo TRIPS prevé algumas
situacGes em que o objeto da patente pode ser explorado sem o consentimento do titular,
na figura de licencas compulsdrias®? em seu art. 31 — 0 mais extenso sobre matéria de
patentes. O caput do referido artigo deixa em aberto para as legislagdes nacionais a
determinacéo de quais condigdes ensejam tal licenciamento, fato que foi posteriormente
ratificado pelo art. 5° da Declaragéo de Doha. N&o obstante, o artigo exige que a licenga
seja concedida®®: a) com base no caso individual; b) se o licenciado tiver tentando obter
uma licenca voluntaria, salvo caso de emergéncia nacional, extrema urgéncia ou uso
publico ndo comercial; c) restrita ao prazo e objetivo que a motivou; d) de maneira ndo

exclusiva (alinea d); e) ndo transferivel, exceto quando em conjunto com o titular; f)

40 Essa medida esta diretamente relacionada com a atuacédo do Conselho de Gestdo do Patrimonio Genético
(CGEN), criado em conformidade com os dispostos do Convencéo sobre Diversidade Bioldgica (CDB), de
1992 (BARBIERI; CHAMAS, 2008).

41 0 art. 27, § 3°, b refere-se especificamente a: plantas e animais, exceto micro-organismos e processos
essencialmente bioldgicos para a producdo de plantas ou animais, excetuando-se 0S processos ndo
biol6gicos e microbioldgicos.

42 Apesar de ndo utilizar expressamente esse termo ou algum sinénimo.

4 Os itens correspondem as alineas do art. 31 do Acordo TRIPS.
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predominantemente para abastecer o mercado interno; g) podendo ser terminada quando
a situacdo que a motivou ndo mais existir; h) prevendo remuneragéo justa ao titular; i)
garantindo direito a a¢Ges judiciais referentes a autorizacdo; j) também garantindo direito
a acgles judiciais quanto a remuneracdo; k) dispensando as alineas b e f quando a agédo

visar remediar uma situacéo anticompetitiva; e I) para uma patente dependente*,

Na legislacéo brasileira, esse dispositivo estava previsto no CPI sob a alcunha de
licenca obrigatéria: se o titular ndo tivesse iniciado a exploragdo de modo efetivo® no
Brasil em até trés anos da concessao ou se tivesse interrompido tal exploracdo por pelo
menos um ano, salvo motivo de for¢a maior (art. 33, caput); ou por interesse publico,
conferindo licenca ndo exclusiva para exploracdo de objeto em desuso ou aquém da
demanda nacional (art. 33, § 1°). O licenciado deveria comegar a explorar em até um ano

e ndo poderia cessar a exploracdo por pelo menos o mesmo prazo (art. 35).

Aproximando esse marco legal as exigéncias do Acordo TRIPS, ao mesmo tempo
que aproveitando as permissdes, a LPI dedica sete artigos exclusivamente as licencas
compulsorias. As condi¢Bes que ensejam esse licenciamento sdo: a) abuso de poder
econémico pelo titular (art. 68, caput); b) auséncia ou falta de exploracdo do objeto,
exceto quando for inviavel economicamente, cabendo, pois, importacéo (art. 68, 1); c)
comercializacdo aquém da necessidade do mercado (art. 68, 11); d) patente dependente,
se houver progresso técnico significativo e esforcos prévios incapazes de estabelecer
licenca voluntaria, prevendo licenca cruzada para o titular da patente licenciada (art. 70);
e e) emergéncia nacional ou interesse publico, desde que o titular ndo seja capaz de suprir
a necessidade (art. 71). N&o sdo concedidas as licengas se o titular ndo apresentar razoes
legitimas para o desuso, esforcos sérios e efetivos para a exploracdo, ou obstaculo de
ordem legal para a exploracdo (art. 69). Todas as licencas compulsérias sdo concedidas
sem exclusividade e permissdo de sublicenciamento (art. 72), e o licenciado deve iniciar
a exploracdo em até um ano, ndo podendo interrompé-la por pelo menos 0 mesmo prazo,

salvo razes legitimas (art. 74). Exceto em de emergéncia nacional ou interesse publico,

4 Sobre as patentes dependentes, é: i) exigido significativo avango técnico e consideravel significado
econdmico para além da patente original; ii) garantida possibilidade de licenca cruzada razoavel para o
titular da primeira patente utilizar a segunda; e iii) definido que o uso autorizado ndo pode ser dissociado
da segunda patente, devendo ela inteira ser o alvo de eventual transferéncia.

45 Né&o é considerada de modo efetivo a exploragao substituida ou suplantada por importacao, salvo atos ou
acordos internacionais especificos (art. 33, § 2°).
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em que a licenca é concedida de oficio, os tramites legais para o pedido e a instauragédo

de uma licenga compulsoria foram definidos pelo art. 73.

Outra permissédo do Acordo TRIPS muito importante tem a ver com a exaustéo
internacional da patente. A exaustdo do direito implica na cessdo dos direitos do titular
da patente sobre o objeto a partir do momento que ele obtém a recompensa econdmica,
buscando evitar a segregacdo e mercados nacionais®. Por conseguinte, é permitida a
importacéo paralela de um produto que tenha sido introduzido em mercado exterior pelo
mesmo titular da patente nacional ou terceiro autorizado (CHAVES et al., 2007;
BARBOSA, 2000). O art. 6° do Acordo TRIPS expressamente afirma que nenhum de
seus dispositivos serd utilizado para solucdo de controvérsias sobre exaustdo
internacional. Dessa maneira, a despeito de o CPI nada estabelecer quanto a matéria, a
LPI reconhece, de fato, o direito a importacdo paralela, porém apenas em condicdes de
licenciamento compulsério (art. 68, § 3° e 4° e art. 74), 0 que restringe a operagdo dessa
flexibilidade®'.

Deve ser frisado que as flexibilidades descritas nesta subsecdo, mesmo quando
ndo previstas expressamente pelo Acordo TRIPS, recaem sob seu art. 30, que permite a
concessdo de excecdes limitadas aos direitos, desde que ndo causem prejuizos nédo
razoaveis a exploragdo e ao interesse do titular, reconhecendo os interesses legitimos de
terceiros. Alguns exemplos na LPI de atividades que terceiros podem realizar sem
infringir os direitos do titular que se enquadram nessa argumentacdo estdo dispostos em
seu art. 43: a) uso privado ndo comercial (inciso I); b) uso experimental (inciso Il); c)
manipulacdo de medicamentos (inciso I11); d) uso privado de matéria viva para gerar
outros produtos, se tiver sido inserido pelo titular ou com seu consentimento (inciso V);
e) vender matéria viva relacionada a uma patente desde que tenha sido inserida no
mercado pelo titular ou com seu consentimento, e que ndo tenha fins de propagacdo da
matéria (inciso VI); e f) a excecdo Bolar, que permite que terceiros realizem testes
necessarios para a obtencdo de registros de comercializacdo para explorar o objeto da
patente apds o fim da vigéncia (inciso VI1)*. O CPI ndo continha um rol semelhante de

atividades que terceiros poderiam realizar sem infringir os direitos do titular.

46 Segregar mercados nacionais e cobrar diferentes precos é uma pratica das empresas farmacéuticas para
maximizar seus lucros (CHAVES et al., 2007).

47 Ela também ¢é tratada na Secéo 3.3.3.

4 Esse é 0 caso das empresas de genéricos, que sdo obrigadas pela Lei 9.787, a Lei de Genéricos, a
apresentar somente os testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade. Assim, elas podem obter o registro
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Sobre mecanismos de oposi¢éo e extingdo das patentes, alguns dispositivos podem
ser destacados. O Acordo TRIPS faz apenas previsdes gerais sobre esses assuntos,
determinando no art. 62, § 4° que os procedimentos de oposi¢cdo, anulagdo ou
cancelamento deverdo ser justos e equitativos, e ndo desnecessariamente complicados e
onerosos, tendo prazos razoaveis e sem atrasos indevidos (art. 41, 8 2°). Tais decis0es
devem ser, preferencialmente, escritas e fundamentadas em provas, garantindo a
possibilidade de ajuizamento e as devidas etapas processuais para manifestacfes das
partes (art. 32 e 41, § 3°).

Especificamente, o CPI estabelecia como critério para extin¢do da patente o fim
da vigéncia, a rendncia e a caducidade (art. 48). A caducidade era prevista: ex officio, se
0 objeto ndo fosse explorado no Brasil dentro de quatro anos ou cinco da expedigéo, se
tivesse sido concedida licenca, ou se a exploracao tivesse sido interrompida por mais de
dois anos consecutivos (art. 49); ou automaticamente, caso ndo fossem pagas as
retribuices anuais, havendo prazo para restauracdo, ou o titular fosse estrangeiro e ndo

tivesse constituido representacdo nacional (art. 50).

Além disso, era prevista no art. 55 a nulidade para todas ou parte das
reivindicacdes da patente, solicitada pelo INPI ou pessoa interessada, se*®: a) ndo
atingisse 0s critérios de patenteabilidade; b) fosse um objeto ndo patenteéavel; c)
contrariasse direitos de terceiros; d) ndo correspondesse ao seu verdadeiro objeto; e)
tivesse sido omitida alguma providéncia obrigatoria durante a tramitacdo do pedido; e f)
o0 invento fosse fruto de contrato de trabalho ou prestacdo de servico no Brasil e ndo

tivesse sido prioritariamente patenteado no Brasil.

Ao contrario da nulidade, que constitui acdo judicial, o CPI previa, ainda, 0
cancelamento de patentes concedidas sem atender aos critérios de patenteabilidade, ou
cujo objeto ndo seja patenteadvel, ou tiver sido omitida informacao relevante a tramitacao,
ou for um invento sem prioridade de depésito no Brasil, apds um ano da concessao (art.
58). Existiam previsdes de prazos para manifestacdo do titular em todos os trés tipos de

terminacdo da patente. O CPI previa, ainda, a desapropriacdo em casos de interesse da

dos genéricos com antecedéncia e introduzir no mercado o novo medicamento no dia seguinte ao fim da
vigéncia. E possivel argumentar que esse é apenas um tipo especifico de uso experimental (CHAVES et
al., 2007).

49 Os itens correspondem as alineas do art. 55 do CPI.
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seguranca nacional®, ou de interesse nacional na vulgarizacio ou na explorag&o exclusiva
por entidade ou 6rgdo de administracdo publica (art. 39). E, por fim, o art 19, § 1°
reconhece a possibilidade de manifestacbes em oposicdo ao deferimento da patente,

porém sem vincular ao exame do pedido.

A LPI foi mais concisa que o CPI ao definir quais situacfes ensejam a extingdo
de uma patente, no seu art. 78°%: 1) fim da vigéncia; I1) rentincia, ressalvando direitos de
terceiros (art. 79); 111) caducidade, de oficio ou por requerimento de interessado, se o
abuso ou desuso ndo tiver sido prevenido ou sanado apds dois anos da primeira licenca
compulsoria®?; 1V) falta de anuidade; e V) se o titular estrangeiro nio constituir
representacdo nacional. A nulidade, por sua vez, pode ser proposta pelo INPI ou por
qualquer interessado a qualquer momento da vigéncia (art. 56), sobre todas ou parte das
reivindicacdes (art. 47), caso a patente contrarie disposi¢des da LPI (art. 46). Pelo art. 50,
a nulidade também pode ser declarada administrativamente quando®: 1) no atender
requisitos legais; Il) o relatério descritivo ndo for suficientemente claro ou as
reivindicacdes ndo estiverem devidamente fundamentadas nele; I11) o objeto extrapole o
pedido original; 1V) informacdes primordiais ao processamento tiverem sido omitidas.
Igualmente, sdo garantidos prazos para manifestacdo do titular. A apresentacdo de
manifestacdes que subsidiem o exame também foi garantida (art. 31). Por fim, pode ser
reivindicada a adjudicacdo de patentes, caso haja discordancia com o art. 6° sobre a
titularidade (art. 49).

Em resumo, por um lado, a LPI retirou a previsao de desapropriacdo das patentes
e de que invengdes frutos de contrato de trabalho ou prestagdo de servico fossem
depositadas prioritariamente no Brasil, previstas no CPIl. Por outro lado, inseriu: a
necessidade de licenca compulséria antes de ser requerida a caducidade; a previsao de
nulidade quando a descri¢do do relatério ndo for suficiente ou as reivindicacfes nao

estiverem devidamente fundamentadas; e a previsdo expressa da adjudicacéo da patente.

%0 Para pedidos de patente de interesse da seguranca nacional, é prevista tramitacdo em sigilo tanto no CPI
(art. 44) quanto na LPI (art. 75).

51 Os itens correspondem aos incisos do art. 78 da LPI.

52 Ou seja, exige que exista uma licenca compulséria (minimo, trés anos apds a concessdo) e que tenham
decorrido dois anos. Ao total, a caducidade s6 poderia ocorrer apds pelo menos cinco anos da concessao.
Barbieri (2001) considera que, dessa maneira, foi transformada em letra morta a obrigatoriedade de
exploracdo nacional, pela defasagem e burocracia para a caducidade de uma patente.

%3 Os itens correspondem aos incisos do art. 50 da LPI.
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Um dltimo elemento que deve ser destacado € talvez o mais relevante para as
patentes farmacéuticas. A partir da emenda de 2001, por meio da Lei n° 10.196, foi
estabelecido no art. 229-C que patentes de produtos e processos farmacéuticos devem
receber a anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) antes de
serem concedidas pelo INPI. Essa medida foi criada, inicialmente, para auxiliar o INPI
no exame de pedidos farmacéuticos, posto que ndo possuia ainda pessoal qualificado
suficiente em ndmero e qualificacdo no campo tecnoldgico. Ela estd em concordancia
com o art. 8° do Acordo TRIPS, que permite aos paises elaborarem legislacfes que visem
a garantia da salde e nutricdo, em observancia ao interesse publico em setores
estratégicos para o desenvolvimento socioeconémico, desde que ndo entrem em conflito

com outros dispositivos do Acordo.

A anuéncia prévia foi alvo de trés normas infralegais: a Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 45 da ANVISA, de 2008; a RDC n° 21 da ANVISA, de 2013; e a
Portaria Conjunta n® 1, de 2017, do INPI e da ANVISA. Na primeira, foi estabelecido o
rito original: ap6s um parecer favoravel a concesséo pelo examinador do INPI, o pedido
de patente farmacéutica que tivesse efeitos sobre saude publica seria remetido a ANVISA
para nova analise sobre requisitos de patenteabilidade, podendo inclusive solicitar
manifestacdes e documentos. Além de decidir se anuia ou ndo, a ANVISA podia devolver
0 pedido, se julgasse que nédo se enquadrava no rol dos que precisavam de anuéncia.
Assim, apesar de nao proferir a decisdo final, o julgamento da ANVISA era

imprescindivel nesses casos.

A partir da segunda resolucdo, foi invertida a tramitacdo do pedido que
necessitasse de anuéncia, indo primeiro a ANVISA para que seja examinada sua
conformidade com os critérios de salde publica, podendo ndo anuir se o pedido:
apresentasse risco a saude — isto é, relacdo a substancia proibida no pais —; ou fosse de
interesse do SUS, dadas as politicas de medicamentos ou de assisténcia farmacéutica e
ndo estivesse de acordo com os critérios de patenteabilidade da LPI.

Por ultimo, a Portaria de 2017 buscou reduzir a inseguranga juridica e acelerar o
processo de anuéncia da ANVISA. Assim, o art. 2° determina que 0s pedidos sejam
remetidos em sua integridade, por meio de plataforma digital, a ANVISA ja do pedido de
exame (art. 33 da LPI). Como medidas de celeridade, estdo previstas diversas
comunicacdes diretas entre as agéncias, além de ser possibilitado 8 ANVISA acessar a

base de dados do INPI (art. 3°). A anuéncia dispGe sobre o potencial risco a saude (art.
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4°). No caso de haver interesse de satde publica, a ANVISA pode apresentar um subsidio
ao exame, baseado em critérios de patenteabilidade (art. 5°). O art. 5°, § 3° afirma que o
INPI precisa publicar notificacdo referente ao subsidio da ANVISA antes de comecar seu
exame do pedido. Apesar de a LPI ndo obrigar o examinador a analisar o subsidio (art.
31), a Portaria expressamente afirma que o INPI deve fundamentar sua decisdo quando
discordar do subsidio oferecido pela ANVISA (art. 6°).

Em resumo, nenhuma das medidas apresentadas nesta se¢do foi considera TRIPS-
minus, estando todas baseadas em alguma flexibilidade direta ou indireta e ndo entrando

em discordancia com nenhum dispositivo do Acordo TRIPS.

3.3.3 Os elementos TRIPS-plus e TRIPS-extra da LPI

Os dispositivos da LPI que foram além das previsfes do Acordo TRIPS séo frutos
de muita controvérsia na literatura (BERMUDEZ et al., 2000; CHAVES et al., 2007;
BARBIERI; CHAMAS, 2008; HASENCLEVER et al., 2010b). Nesta subsecdo, sdo
apresentados quatro elementos desse tipo, que sdo analisados segundo a taxonomia de
Correa (2017).

Um primeiro elemento ja foi apontado na se¢do anterior: a exaustdo de direitos.
Como o Brasil prevé exaustdo internacional apenas em casos de licenciamento
compulsoério, a regra é exaustdo nacional de direitos. Isso significa que a importacado
paralela s6 é permitida nessas excec¢des, restringindo as possibilidades de consumo da
populagéo brasileira e aumentando a capacidade de a titular da patente de segmentar

mercados, praticando precos as vezes muito diferentes em cada pais®,

Dado o esforco e o impacto da harmonizacdo ao Acordo TRIPS, este prevé (art.
65 e 66) periodos de transi¢do diferenciados, em relacdo ao estagio de desenvolvimento
e as alteracBGes necessarias nas legislacBes nacionais. Para os paises desenvolvidos, o
prazo era de um ano (art. 65, § 1°); isto é, em 1996. Paises em desenvolvimento®®
poderiam estender para cinco anos (art. 65, § 2°), com mais cinco para a protecdo de

setores que previamente ndo estivessem sob protecdo patentaria (art. 65, § 4°), como é o

54 Nio obstante a relevancia desse elemento TRIPS-plus, isso ndo é parte deste trabalho, posto que seria
necessaria avaliar os produtos finais que sdo protegidos pelas patentes, enquanto o presente objeto sdo as
préprias patentes, por meio da analise de sua tramitacdo no INPI.

55 Segundo o art. 65, § 3° do Acordo, as mesmas regras valeriam para qualquer pais em transicdo de uma
economia de planejamento centralizado, pensando no colapso das nagdes socialistas a época.
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caso da industria farmacéutica no Brasil, que so teria de ser harmonizada em 2005. Paises
de menor desenvolvimento relativo teriam um periodo ainda maior, podendo ser
estendido mediante justificativa fundamentada: no geral, possuiriam 10 anos a mais que
os desenvolvidos (art. 65, 8 3°); ademais, a Declaragéo de Doha sobre TRIPS e Saude
Publica, de 2001, estendeu até 2016 o prazo para harmonizacdo quanto a produtos

farmacéuticos (art. 7°).

Por conseguinte, o Brasil dispunha de cinco anos (2000) para realizar a
harmonizacédo geral e 10 anos (2005) para setores que eram excluidos do patenteamento
no CPI, como o farmacéutico. Ndo obstante, a opcéo politica® foi pela promulgagio da
LPI em 1996, com apenas um ano de vacatio legis (art. 243), ja entrando em vigor em
1997.

Além do mailbox, exigido pelo Acordo TRIPS, o Brasil adotou o que ficou
conhecido como o0 mecanismo pipeline (art. 230). No caput do art. 230, foi prevista a
quem tenha protecdo garantida no Brasil por tratado ou convencgéo a possibilidade de
depositar nacionalmente um pedido de patente referente a mesma tecnologia que ja tenha
sido patenteada em outro pais, desde que: seu objeto ndo tenha sido colocado em qualquer
mercado, pelo titular ou terceiro autorizado; e terceiros ndo tenham realizado no Brasil

sérios e efetivos preparativos para a exploracao.

Essa nova patente brasileira seria concedida pelo restante da vigéncia original, em
relacdo a primeira protecdo estabelecida no exterior, valendo apenas o caput do art. 40
(art. 230, § 4°). Ademais, 0 pedido de patente pipeline ndo seria submetido a exame
técnico, tendo apenas de ser preenchidos os requisitos formais de um pedido de patente
no INPI e comprovada a concesséo no exterior, respeitando os art. 10 (que define o que
ndo é invencdo nem MU) e 18 (que dispde sobre 0s objetos ndo patenteaveis) (art. 230, 8
3° e 69). Tal qual o mailbox, o pipeline também teve a vacation legis antecipada para a
data de publicacdo da LPI, devido ao periodo em que os titulares podiam depositar os
pedidos nacionais (art. 243).

Um altimo elemento que deve ser destacado nesta subsecdo é o paragrafo unico
do art. 40. Com base nele, além dos 20 anos de vigéncia em relacéo a data de depdsito, a

LPI garantiu um minimo de vigéncia de 10 anos a contar da concessdo da patente®’. Dessa

%6 Como foi descrito no inicio desta se¢do 3.2, essa decisdo foi tomada em meio a uma forte pressdo dos
EUA (BARBOSA, 2000; CHAVES et al., 2007; REIS, 2015).
5" No caso de pedidos de patente MU, a vigéncia minima apos a concessao € de 7 anos.
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maneira, caso a concessao leve mais de 10 anos para acontecer, o periodo de vigéncia
total da patente extrapolara o prazo previsto no Acordo TRIPS. E importante frisar, mais
uma vez, que esse minimo de vigéncia a partir da concessdo ndo valeu para patentes
pipeline (art. 230, 8§ 4°) e mailbox (art. 231, § 3°).

Portanto, apesar de todos irem além do que foi previsto no Acordo TRIPS, €
possivel diferenciar os dispositivos aqui discutidos a partir da taxonomia de Correa
(2017). A harmonizacdo em 1997 e os minimos de vigéncia sdo elementos que se baseiam
no Acordo TRIPS, porém escolhem uma posicdo mais restritiva para as patentes
farmacéuticas; logo, podem ser chamados de TRIPS-plus. Por sua vez, 0 mecanismo
pipeline ndo tem correlato no Acordo. De fato, o mecanismo mailbox ja havia
harmonizado a LPI ao art. 70, 8 8° do Acordo, que previa uma garantia desde a assinatura
do Acordo para o patenteamento de setores que so seriam, de fato, patenteaveis apds o

fim da harmonizacéo.

A literatura costuma tratar o pipeline como TRIPS-plus (BERMUDEZ et al.,
2000; CHAVES et al., 2007; BARBIERI; CHAMAS, 2008; HASENCLEVER et al.,
2010b). N&o obstante, € possivel utilizar Correa (2017) para sugerir uma nova
classificacdo. O fato de ser um fortalecimento da protecdo permitiria classificar como
TRIPS-plus. Ao mesmo tempo, permitir protecdo com flagrante auséncia de novidade®®
e sem garantir os requisitos minimos®® pode ser visto como TRIPS-minus.
Paradoxalmente, o mecanismo pipeline estaria tanto acima quanto abaixo do Acordo
TRIPS. Esse paradoxo € resolvido pelo fato de ele ser, na verdade, TRIPS-extra: é um
dispositivo que ndo tem embasamento no Acordo e fortalece a prote¢ao, em conflito com

outros dispositivos.

Nesta secdo, foi apresentada uma analise historia da reforma da protecdo legal das
patentes farmacéuticas, enxergando o que ja estava previsto no CPI, o que foi determinado
pelo Acordo TRIPS e as discricionariedades aproveitadas pela LPI. E importante notar
que, de fato, a letra da LPI explorou muitas possibilidades dentro do TRIPS. Por um lado,
foram previstas flexibilidades como a excecdo Bolar e as previsdes de licenca

compulsoria. Por outro, elementos TRIPS-plus, como a harmonizagdo em 1997 e os

%8 O instrumento pipeline foi criado justamente para as patentes que ndo poderiam ser depositadas no Brasil
pelo mecanismo mailbox, posto que ndo teriam novidade, por ja terem sido depositadas em outros paises
h& muito tempo.

59 Aceitar 0 exame de outros paises como a prova de que tal pedido atende a todos os requisitos ndo é
suficiente.



59

minimos de vigéncia, e TRIPS-extra, como o pipeline. Portanto, ha algum equilibrio
tedrico nas previsdes na LPI. A partir da implementacdo do patenteamento, analisada no
Capitulo 5 e comentada no Capitulo 6, é possivel concluir, ao final, se isso hé a adequacgéo

potencial ao objetivo tedrico, que é o objetivo desta Dissertacao.

3.4 Panorama historico-institucional do INPI

A primeira instituicdo publica diretamente ligada & P1 que o Brasil criou foi a
Diretoria-Geral da Propriedade Industrial (DGPI), em 1923, porém apenas vingou oito
anos, sendo suas atividades continuadas pelo Departamento Nacional da Industria. Com
a criacdo do Departamento Nacional da Propriedade Industrial (DNPI), em 1933, a Pl
voltou a ter esse destaque institucional, indo além das invenc¢des industriais, bem como
tratando de convencles internacionais e da repressdo a concorréncia desleal (INPI,
2018a).

Substituindo o DNPI, foi criado o INPI enquanto autarquia federal vinculada ao
Ministério de Inddstria, Comércio Exterior e Servicos (MDIC) em 1970, com a Lei n°
5.648:

Art 2° O Instituto tem por finalidade principal executar, no ambito nacional, as
normas que regulam a propriedade industrial tendo em vista a sua fungéo
social, econdmica, juridica e técnica.

Paragrafo Unico. Sem prejuizo de outras atribui¢des que Ihe forem cometidas,
o Instituto adotar4, com vistas ao desenvolvimento econémico do Pais,
medidas capazes de acelerar e regular a transferéncia de técnologia e de
estabelecer melhores condi¢fes de negociagdo e utilizacdo de patentes,
cabendo-lhe ainda pronunciar-se quanto a conveniéncia da assinatura
ratificacdo ou denuncia de convengdes, tratados, convénio e ac6rdos sdbre
propriedade industrial.

O art. 240 da LPI deu a redacdo atual, retirando parte da discricionariedade de

regulacao do INPI:

Art. 2° O INPI tem por finalidade principal executar, no ambito nacional, as
normas que regulam a propriedade industrial, tendo em vista a sua fungdo
social, econdmica, juridica e técnica, bem como pronunciar-se quanto a
conveniéncia de assinatura, ratificacdo e denincia de convencdes, tratados,
conveénios e acordos sobre propriedade industrial.

Uma informagédo importante sobre o INPI é sobre sua autonomia financeira e

administrativa. A propria lei de criacdo da autarquia, 5.648/1970, ja determinava:

Art 3° O patriménio do Instituto seré constituido dos bens, direitos e valores
pertencentes a Unido e atualmente vinculados ao Departamento Nacional da
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Propriedade Industrial, ou sob sua responsabilidade, e transferidos aquele
Instituto por esta lei, bem como da receita resultante da execugéo dos seus
servigos e dos recursos orcamentarios da Unido que Ihe forem proporcionados.

Ademais, a LPI estabeleceu:

Art. 239. Fica o Poder Executivo autorizado a promover as necessarias
transformacdes no INPI, para assegurar a Autarquia autonomia financeira e
administrativa, podendo esta:

| - contratar pessoal técnico e administrativo mediante concurso publico;

Il - fixar tabela de salarios para os seus funcionarios, sujeita a aprovacao do
Ministério a que estiver vinculado o INPI; e

111 - dispor sobre a estrutura basica e regimento interno, que serdo aprovados
pelo Ministério a que estiver vinculado o INPI.

Paragrafo Unico. As despesas resultantes da aplicacdo deste artigo correrdo por
conta de recursos proprios do INPI.

Além de conceder patentes, tema deste estudo, ao INPI sdo atribuidas as fungdes
de registrar: pela LPI, marcas, desenhos industriais e indicacOes geogréaficas; pelo Decreto
n® 2.556, de 1998, programas de computador; e, pela Lei n® 11.484, de 2007, topografias
de circuito integrados. De acordo com o Regimento Interno, estabelecido pela Portaria
MDIC n° 11, de 2017, existem 12 6rgdos além da presidéncia, dos quais se destaca para
este estudo a Diretoria de Patentes, Programas de Computador e Topografia de Circuitos
Integrados (DIRPA).

O INPI tem desempenhado esforcos para acelerar o exame de patentes, como a
modernizacdo e automacdo dos processos internos, além dos exames prioritarios.
Atualmente, existem sete programas que permitem agilizar a tramitacdo do pedido de
patente no INPI: a) por idade, uso indevido do invento, portador de deficiéncia, fisica ou
metal, ou de doenca grave, pedido de recursos de fomento, objeto de emergéncia nacional
ou interesse publico; b) de tecnologias verdes; ¢) de produtos para a saude; d) os
programas de patent prosecution highway (PPH), que acelera a tramitacdo de patentes
que tenham sido depositadas também em escritdrios parceiros e que ja tenham recebido
parecer pelo deferimento em uma, justificando priorizacdo em outra; e) para familias
iniciadas no Brasil; f) de microempresas e empresas de pequeno porte; g) de ICTs (INPI,
2018c). O INPI ja estabeleceu PPH em setores especificos com 0s escritorios de patentes
dos EUA (USPTO), Japdo (JPO), PROSULS?, Europa® (EPO), China (CNIPA), Reino

80 O Sistema de Cooperacdo sobre Aspectos de Informagdo Operacional e Propriedade Industrial
(PROSUL) foi criado em 2012, para promover integracao de escritorios de propriedade intelectual de paises
da América Latina: Brasil, Argentina, Chile, Colémbia, Costa Rica, Equador, Paraguai, Peru e Uruguai

61 O EPO é um escritdrio de patentes regional que representa 38 paises (EPO, 2018).
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Unido (UKIPO) e Dinamarca (DKPTO). As cinco primeiras parcerias ja estdo em
operacdo (INPI, 2018d). Sobre esses esforcos de integracdo com outros escritorios, €
interessante a contribuicdo de Drahos (2010).

A partir desse panorama inicial do papel institucional do INPI, podem ser
analisadas algumas estatisticas historicas sobre seu funcionamento. Em primeiro lugar,
uma perspectiva geral pode ser estabelecida pelo orcamento a partir das informagdes da
base SIGA Brasil, do Senado Federal, corrigidas pelo IPCA para novembro de 2018.
Como apresentado no Gréafico 3.4.1, as receitas arrecadadas liquidas tém uma tendéncia
de crescimento mais estavel e acentuada que a das despesas — tanto autorizadas quanto
executadas. As receitas cresceram 28,8% de 2008 a 2017, enquanto as despesas

executadas, apenas 14,8%.

Gréfico 3.4.1 Orcamento do INPI, em valores constantes (2008-2017)
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Fonte: Elaboracdo propria, com base em SENADO (2018).

A taxa de execucdo média das despesas na ultima década é de 82,5%, com desvio
padréo de 8,2%2. O periodo de 2016 a 2017 foi o de menores taxas de execugdo de despesas

da amostra, sugerindo uma explicacao para o superavit em 2016 e 2017. N&o obstante, o

62 As despesas de investimento representam, em média 1,6% das despesas totais executadas no periodo.
Sua taxa média de execucdo é muito menor e muito varidvel: 42,0%, com desvio padrdo de 32,4. Por
exemplo, a taxa de execugdo dos investimentos em 2016 foi de 0,4%, enquanto a de 2017 foi de 87,0%,
sendo a maior e a maior da amostra. E interessante notar que o INPI foi superavitario em ambos 0s anos.
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INPI gera quase tanta receita quanto necessita em todos os anos, sugerindo uma razoavel
satde financeira. No entanto, as receitas ndo ficam com o 6rgdo, porque as taxas de
servigos sdo pagas na forma de Guias de Recolhimento da Unido (GRUS) e nédo séo

repassadas para a instituicéo.

Ainda sobre receitas, um Gltimo dado interessante que o INPI disponibiliza é a
balanga de pagamentos de royalties e servigos de assisténcia técnica, referentes aos
contratos averbados®. Em valores correntes, o saldo total foi negativo para todos os anos
de 2002 a 2017, passando de US$ 973 milhdes para US$ 1,5 bilhdo. Exclusivamente sobre
royalties de exploracdo de patentes (cesséo e licencga), o saldo negativo sextuplicou: de
US$ 59 milhdes para US$ 367 milhdes.

Na Subsecédo 3.4.1, sdo apresentadas informacdes gerais sobre o funcionamento
do INPI, destacando o exame de patentes. Quando ao backlog em geral, o Brasil esta
conseguindo melhorar a situacdo: em novembro de 2018, a razdo backlog por examinador
caiu 42,5%, para 639. Esse resultado pode ser decomposto em duas tendéncias: aumento
em 59,2% do nimero de examinadores, chegando a 328; e redugdo em 6,9% do backlog,
alcancando 209.671 pedidos de patentes aguardando deciséo final (INPI, 2018e; 2018f).
Essa reducdo muito inferior proporcionalmente é esperavel, porque os examinadores
foram entrando ao longo dos meses de 2018, além de possuirem pouca experiéncia, sendo

recém-treinados.

O Grafico 3.4.2 mostra o histérico do nimero de examinadores e 0s tipos de
decisbes. A queda de 15,0% do namero de examinadores de 2014 para 2015 teve um
efeito dobrado no total de decisdes: caiu 29,1%, de 22.336 para 15.842. Em relagéo
inversa, 0s aumentos seguintes dos examinadores de 4,1% e 2,5% levaram a crescimentos
de 60,8% e 75,7% no ndmero de decisGes. Isso aponta para um aumento da
produtividade®, que segue essa mesma trajetoria: 34,4, em 2014; 32,7, em 2015; 42, em
2016; e 64, em 2017.

8 A LPI estabelece a averbacdo de contratos no INPI em seu art. 62. Especificamente, o INPI averba
contratos de: a) licenca para exploragdo de patente e modelo industrial; b) licenca para uso de marca; c)
fornecimento de tecnologia; d) servicos de assisténcia técnica; e) franquia; e f) cessdo de patente, desenho
industrial e marca. No entanto, apenas sdo obrigatérias as averbagdes que envolvam pagamentos com
franqueadores localizados no exterior. Portanto, é uma informacéo relevante, mas ndo completa e deve ser
analisada com cuidado (INPI, 2015).

64 Para a produtividade, sdo consideradas as decisdes de concessdo, indeferimento e arquivamento técnico,
excluindo arquivamentos por ndo cumprimentos de outras exigéncias e as desisténcias homologadas.



Gréfico 3.4.2 Numero de examinadores de patentes e decisdes por ano (2014-2017)
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excluindo os afastados e licenciados. (2) Produtividade individual calculada pelo nimero de decisdes
(deferimento, indeferimento ou arquivamento) em primeira instancia publicadas na RPI.

Fonte: Elaboragdo propria, com base em Tabula¢6es Especiais da AECON/INPI e INPI
(2018h).

Especificamente sobre pedidos de patente farmacéuticos depositados no Brasil, 0
dado mais recente é de 1.647 depositos em 2015, dos quais 134 (8,1%) foram de
residentes (INPI, 2018b). Os prazos para os pedidos farmacéuticos receberem decisdo
final sdo alguns dos maiores: farmacos levam por volta de 13 anos (INPI, 20189).
Considerando as divisdes técnicas de Farmacos | e 11, que receberam, em média, 1.538%°
novos pedidos por ano, entre 2011 e 2014, o backlog estimado em abril de 2017 pela
propria DIRPA era de 12.542%, com 27 examinadores especificos para esses pedidos.
Além da reposicéo de oito examinadores, a DIRPA imagina que a entrada de mais um
seja suficiente para estabilizar o backlog, que s6 seria eliminado em 2025 se entrassem
mais 29, totalizando necessidade de 30 examinadores, entre reposicbes e novos,
especificamente para farmacos (INPI, 2017a). Ndo foi publicada nova versdo desse
estudo para avaliar como a entrada dos novos examinadores atendeu a essa demanda

farmacéutica.

8 Valor proximo ao dado de 1.647 para 2015, o que sugere que sdo essas as divisdes técnicas consideradas.
% Considerando as divisGes técnicas de Farmacos | e |1, que receberam, em média, 1.538 novos pedidos
por ano, entre 2011 e 2014 (INPI, 2017). Esse levantamento de necessidades de pessoal foi feito em maio
de 2017 e ainda n&o foi publicada nova verséo.
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Para comparar o INPI com os maiores escritorios do mundo, foram levantadas as
informacgdes sobre 2017 dos cinco maiores (IP5): China (CNIPA), EUA (USPTO), Japao
(JPO), Coreia do Sul (KIPO) e EPO. Como referéncias mais proximas da realidade
brasileira, foram incluidos dois escritorios da América Latina, Chile (INAPI) e México
(IMPI), e dois outros paises do acrénimo BRICS®: Rlssia (ROSPATENT) e india
(IPO/CGPDTM)%. Os resultados da comparacéo dos 10 escritorios sio apresentados na
Subsecéo 3.4.1.

3.4.1 Um escritorio em perspectiva internacional

Existe um compéndio anual de informacGes de diversos paises sobre Pl e patentes,
especificamente: OMPI (2018). N&o obstante, esse compéndio ndo possui o detalhamento
almejado nesta subsecdo. Logo, para estabelecer uma comparacao dos 10 escritorios téo
compreensiva quanto apresentada na Tabela 3.4.1, foi necessério recorrer a diversas
fontes: EPO (2018); IMPI (2018); INPI (2018a; 2018f; 2018h); IPO (2017); IP5 (2018);
JPO (2018); KIPO (2018); ROSPATENT (2018); USPTO (2018); e Tabulacdes Especiais
da Assessoria de Assuntos Econémicos (AECON/INPI) e do escritério de patentes do
IMP1°,

Um primeiro dado relevante é o de depdsitos de patentes. Dentre os 10 paises, 0
Brasil ficou em oitavo, a frente apenas dos outros paises latino-americanos. Em termos
de percentual de depdsitos de residentes, subiu uma posicao, passando por pouco a india;
entretanto, em nimeros absolutos de depdsitos de residentes, a india ainda é superior.
Nivelando pela populacéo, o patamar brasileiro volta a oitava colocacao, porém proximo
do Chile, em nono. Mesmo com uma populacdo quase 12 vezes menor, o Chile teve
apenas 5 depositos de residentes por milhdo de habitantes a menos que o Brasil. De fato,
esse indicador é muito desfavoravel para paises de grande populacéo, fazendo com que a
gigante China caia de primeiro — com impressionantes 1.246 milhdes de depdsitos de

residentes — para quarto, e que a Iindia va para a Gltima posic&o, empatada com o México.

67 O escritdrio de patentes da Africa do Sul ainda ndo divulgou varias informag@es de 2017 e foi descartado.
Ademais, o préprio nome do drgdo revela que possui muitas funcdes além de patentes ou mesmo de PI,
sendo muito dificil segmentar seus dados: Comissdo de Propriedade Intelectual e Empresas (CIPC).

% O escritorio de patentes indiano contém quatro unidades, em Calcutad, Mumbai, Nova Déli e Madrasta.
Funcionam como um Unico escritério nacional de patentes, sob a dire¢do do Escritério do Controlador-
Geral de Patentes, Designs, Marcas e IndicacBes Geograficas (CGPDTM).

8 E digno de nota que o INPI se destaca dentre os avaliados como um dos que apresenta mais estatisticas,
gue sao continuas e tém suas metodologias explicitadas. Isso mostra a qualidade do trabalho da AECON.



Tabela 3.4.1 Estatisticas de 10 dos maiores escritorios de patente (2017)
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Estatisticas América Latina | BRICS® | IP5@
Chile | México | Brasil | Rassia | India® | China EUA | Japdo | CoreiadoSul | EPO®

Depositos Total (unidades) 3.475 | 17.184 | 28.667 | 47.097 | 45.444 | 1.381.594 | 606.956 | 318.479 204.775 165.590

Residentes (%) 18,0 7,8 29,3 69,9 29,1 90,2 48,4 81,7 77,7 47,3
Concessies Total (unidades) n-d 8.510 | 6.250 | 43.028 | 9.847 420.144 | 318.829 | 199.577 120.662 105.635

Residentes (%) n-d 4,8 23,7 68,4 13,4 77,8 47,3 78,6 75,3 48,0
Populagéo (milhdes) 18 129 209 144 1.339 1.386 326 127 51 619
Depositos de residentes por milh&o de habitantes (unidades) | 35 10 40 228 10 899 902 2.053 3.090 126
Backlog (milhares) n-d® [ 56 225 24 | 204" | 1432 546 172 151 407
Examinadores (unidades)® 286 128 206 n-d 434 11.421 8.147 1.696 866 4.378
Backlog por examinador (unidades) n-d 441 1.093 n-d 470 125 67 101 175 93
Tempo para a deciséo final (anos)® 4,0 35 10,2 0,8 n-d 1,8 2,2 1,2 1,3 2,1
PIB (bilhges)” 445 2.358 | 3.241 | 3.817 9.449 23.301 19.391 5.487 1.973 24.280
Despesas (milhges)™” n-d 73 193 113 73 2.617 3.204 1.478 726 465
Despesas/PIB (%) n-d 0,003 | 0,006 | 0,003 | 0,001 0,011 0,017 0,027 0,037 0,002
Receitas de servicos de patentes (milhdes)™ n-d n-d 71 n-d 231 n-d 2.804 n-d n-d 546
Taxa para transmisséo de depdsito PCT (unidades)®) 130 | 32400 | 128 137 993 0 240 100 51 38

Nota: Itens com “n-d” néo estavam disponiveis. (1) A Africa do Sul ndo foi incluida, porque estdo faltando muitas informagdes. (2) IP5 é como s&o chamados 0s cinco maiores
escritorios de patente do mundo. (3) As informagcdes da india sdo do ano fiscal 2016-17, que se encerrou em marco de 2017, considerando as unidades de Calcuta, Mumbai,
Nova Déli e Madrasta como um Gnico escritorio nacional de patentes. (4) EPO é a sigla em inglés do Escritdrio Europeu de Patente. O PIB e a populagdo calculados para o EPO
se referem aos 38 paises representados pela instituicdo, com a excecdo do PIB de 2017 de Monaco e Liechtenstein, que ndo foram encontrados. Essas informacdes séo apenas
comparativas, posto que o EPO ndo recebe repasses financeiros dos paises-membros. (5) Quando explicitado, foram desconsiderados os examinadores em treinamento e
considerados apenas os efetivos. Foram considerados os examinadores de patentes, mas é necessario destacar que, dependendo do pais, as patentes podem ser concedidas para
invencdes, MUs e designs. (6) Nem todos os paises informam o que consideram decisdo final, mas o normal é ser uma decisdo de concessdo, indeferimento, arquivamento
técnico ou abandono. Existem divergéncias metodoldgicas no célculo. Brasil, EUA, RUssia e Chile consideram o tempo do depoésito a deciséo final; Japdo e Coreia do Sul
consideram a data de pedido de exame como inicio. China considera a data de inicio do exame técnico. EPO considera a data de alocacdo para o exame técnico. (7) Todos 0s
dados monetéarios sdo em doélares internacionais PPP correntes. México apenas informa que essa é a duragao do exame técnico, sem especificar. (8) Essas informacdes sdo as
Unicas desta tabela que ndo necessariamente representam o ano de 2017. Foram coletadas do site da OMPI em novembro de 2018. (9) O Chile apenas informou que 2.757
patentes receberam decisdo final em 2017, o que reduziu o backlog de 2016 em 59%. No entanto, ndo foi informado o estoque de 2017 nem quantos pedidos entraram no backlog
no mesmo ano, impossibilitando qualquer estimativa. (10) O backlog da india n&o foi divulgado em documento oficial, mas foi informado em entrevista pelo Ministro de
Comeércio e IndUstria indiano. (11) O México também cobra um imposto de 16% sobre a taxa.

Fonte: Elaboracdo propria, com base em: INPI (2018a; 2018f; 2018h); IP5 (2018); EPO (2018); IMPI (2018); IPO (2017); JPO (2018); KIPO

(2018); ROSPATENT (2018); USPTO (2018); e Tabulacbes Especiais da Assessoria de Assuntos Econémicos (AECON/INPI).
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Os dados de populacao dos paises sdo interessantes para colocar os depdsitos de residentes
em perspectiva. Os paises que tém menores percentuais desses depdsitos sobre o total de 2017 —
Brasil, india, Chile e México — também s&o os paises que tém a menor relacdo entre depdsitos de
residentes e milhdes de habitantes. Ndo obstante, dois desses paises possuem grande populacdes,
com destaque para a India, segundo maior do mundo. Ou seja, a baixa taxa de depdsito de residente
ndo pode ser explicada por uma menor populacdo, e sim por uma menor cultura propensao dos
habitantes a depositarem pedidos de patente. Esse diagnostico é importante, porque sinaliza que 0s
paises precisam estimular e dar condi¢cfes aos seus habitantes para que desenvolvam tecnologias

inventivas e as depositem nos escritdrios nacionais.

Em termos de concesses, o Brasil so fica atras do IP5, com quase um décimo do que a
China concedeu em 2017. A india se destaca como o pais que tem a menor relacio entre depésitos
e concessdes: entraram 4,6 vezes mais patentes do que foram concedidas. Apesar de nao terem sido
levantadas as estatisticas sobre indeferimentos e arquivamentos, esse dado é sugestivo sobre o
backlog indiano: 204 mil patentes aguardando decisdo final. O numero absoluto é impressionante,
porém € apenas 0 quinto maior, logo atras do Brasil, e muito distante do quase um milhdo e meio

de patentes no backlog chinés.

N&o obstante, mais do que a magnitude do backlog, é importante olhar sua sustentabilidade
frente ao ndmero de examinadores. Nesse quesito, a India estd muito mal, com 470 patentes
pendentes por examinador, seguida de perto pelo México, com 441. As situacdes da India e do
México ndo parecem tdo ruins quando comparadas com a brasileira: uma razdo de 1.0937°.
Considerando apenas 0 nimero de concessdes por examinador, estdo na lideranca a Coreia do Sul,
com 139, e 0 Japédo, com 117. Todos os outros tiveram menos de 40, sendo a média brasileira 30,3
concessdes por examinador em 2017. Ou seja, a produtividade do examinador brasileiro esta
proxima aos outros paises, tirando as duas exce¢des notorias. O problema estd na quantidade de

examinadores para o elevado backlog.

Em uma perspectiva geral, a média do INPI para a decisdo final de patente é 10,2 anos. A
comparagdo com 0s outros escritorios é dificil, porque utilizam metodologias distintas. Apenas 0s
EUA (2,2), Russia (0,8) e Chile (4,0) utilizam a mesma metodologia. O Japdo e a Coreia do Sul

levam, respectivamente, 1,2 anos e 1,3 anos para proferir uma deciséo final, em relacdo a data de

0 Como apresentado no inicio na Secéo 3.4, essa razao ja caiu para 639, em novembro de 2018.
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pedido de exame. No caso da China, o periodo é calculado a partir da data em que o pedido comeca
a ser examinado tecnicamente: 1,8 anos. No EPO, a média de 2,1 anos se refere ao tempo entre a
alocacdo para exame e a decisdo final. No caso do México, a estatistica obtida por meio de
Tabulagéo Especial do proprio escritorio de patentes avalia que o exame técnico leva 3,5 anos. A
Rassia divulgou um impressionante prazo médio de apenas nove meses para patentes de

invencdo’t.

Uma barreira para a resolucdo do backlog é essencialmente financeira. Nos relatorios anuais
de quase todos o0s paises, € citada a necessidade de contratacdo de mais examinadores. Isso esbarra
diretamente nas despesas operacionais. O Brasil é o sexto em volume de despesas em 2017, e 0
quinto quando comparado com o PIB"2. A Coreia do Sul se destaca nessa relacio entre despesas e
PIB, totalizando 0,037%, mais do dobro da relacdo dos EUA (0,017%). Especificamente sobre o
INPI, as despesas de investimento (RS$ 7 milhGes) foram 1,8% das executadas em 2017. Para

comparar, as despesas de investimento em 2016 foram apenas RS$ 15 mil.

Especificamente, a receita proveniente de servicos de patentes sé foi encontrada para quatro
escritorios: EUA, em primeiro; EPO, em segundo; india, em terceiro; e Brasil, em ultimo. Essa
informacao é obviamente influenciada pelo volume de pedidos de patente e de patentes concedidas
e ainda vigentes, pois seus titulares devem pagar diversas taxas. Portanto, uma maneira de ponderar
esse indicador é dividindo por milhar de patentes no backlog. Apesar de n&o ser ideal, essa proxy
permite reduzir as diferencas entre os escritorios, apesar de ndo alterar a ordem: EUA, com 5,173;

EPO, com 1,3; India, com 1,1; e Brasil, com 0,3.

Essa baixa arrecadacdo brasileira, em comparagdo com 0s outros escritérios, pode ser
explicada, em parte, pelo valor das taxas administrativas cobradas. Para utilizar uma taxa que €
cobrada da mesma maneira por todos os paises, foi adotada a taxa de transmissdo de um pedido
PCT™. Existem dois extremos que podem ser claramente notados: por um lado, a india tenta evitar
esse tipo de deposito, cobrando mais do triplo que o segundo lugar; por outro lado, a China deixou

de cobrar esse tipo de taxa em agosto de 2018, buscando atrair 0 maximo de depositos. Nesse

1 N&o foi explicitada a metodologia de célculo.

20 PIB estimado o EPO é comparativo, posto que os paises-membros ndo repassam verbas para o EPO.

3 Valores em milhdes de dolares internacionais PPP correntes de 2017 por milhar de patentes no backlog.
4 Taxa de depdsito em pais signatario do PCT um pedido que ja tenha o depdsito internacional na OMPI.
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cenario, o Brasil tem a sexta maior taxa. Ademais, € interessante notar que a receita de servicos de

patentes representou 35,4% da receita total de 2017 (RS$ 406 milhdes), em valores correntes.

Dessa maneira, a comparacdo com nove dos escritérios de patentes mais relevantes do
mundo mostra que o INPI tem um bom desempenho, porém ¢ estruturalmente prejudicado. Mesmo
com baixas taxas de administracéo, o escritdrio consegue ser superavitario e ter uma produtividade
comparativamente boa. No entanto, a relagdo entre o backlog e o numero de examinadores torna
esse acumulo insustentavel, gerando uma grande demora para a decisao final sobre os pedidos.
Ainda sobre estrutura, o nivel de despesa do escritdrio é baixo, o que talvez reflita que nao é visto
sociopoliticamente como uma prioridade. Um indicativo disso € o baixo volume de brasileiros que

depositam pedidos de patente no INPI.
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4 METODOLOGIA

Esta Dissertacdo estudo investiga as logicas e métodos da concessdo de patentes
farmacéuticas no Brasil ap6s a harmonizacdo ao Acordo TRIPS em seu contexto politico-
econdmico, ndo sofrendo interferéncia do pesquisador, em busca de responder perguntas acerca da
adequacao potencial dos instrumentos aos objetivos teoricamente deduzidos. Estudos que aplicam
a mesma taxonomia de papéis do direito na politica publica (ARAUJO; MELLO, 2016;
COUTINHO et al., 2014) servem de base a este estudo, que aplica a perspectiva do direito como

ferramenta, sendo eficaz a lei que promova instrumentos adequados ao objetivo tedrico.

Dada a complexidade de comparacdo dos contextos politico-econémicos de diferentes
paises, reconhecendo a legislacao brasileira de PI como uma experiéncia em destaque no mundo,
é justificavel analisa-la como caso Gnico’®. Dessa maneira, este trabalho pode ser classificado como
um estudo de caso Unico descritivo-exploratério (YIN, 2014). O estudo de caso é interessante por
permitir modificacdo das perguntas de pesquisa durante a analise, quando o pesquisador estiver
lidando diretamente com o fenbmeno que nédo controla, além de produzir resultados mais auténticos

e contextualizados a partir de perspectivas multidimensionais (BHATTACHERJEE, 2012).

Este estudo é baseado em alegacOes de conhecimento pragmaticas, que privilegiam o objeto
da pesquisa ao método de andlise. A partir da perspectiva pragmatica, o pesquisador ndo esta
atrelado a uma linha de pensamento filos6fica ou concepcdo da realidade, adotando posicédo
verdadeiramente pluralista (CRESWELL, 2007). A ideia central do pluralismo é que fenbmenos
naturais ndo podem ser explicados inteiramente por apenas uma teoria ou abordagem. Pluralismo
é a conviccado de que a analise cientifica e o conhecimento sobre algum fendmeno sdo deficientes
em alguma medida, privilegiando concepc¢es pluralistas de conceitos metafisicos na estrutura da
explicacdo e da investigacdo. Em resumo, as bases para a defesa do pluralismo estdo na
incomensurabilidade das teorias, na racionalidade restrita, na divergéncia de valores e nos objetivos
especificos (LONGINO, 2004; KELLERT; LONGINO; WATERS, 2006; CHANG, 2012).

Assim, ha liberdade para adog¢éo dos meios que forem julgados mais adequados & pesquisa

em tela, inserido em seu contexto politico, econdémico e social. Sdo elencados meios quantitativos

> Shadlen (2017) compara as experiéncias brasileira, argentina e mexicana de harmonizacdo ao Acordo TRIPS,
especificamente quanto as patentes farmacéuticas, focando no papel de coalizdes e conformacdo. Mercadante (2016)
faz um panorama geral dos processos de harmonizag&o no Brasil e na india, relacionando as politicas de Pl e politica
industrial para o setor farmacéutico.



70

e qualitativos, respondendo perguntas do tipo “o que” e “como”, dados os objetivos propostos. A
estratégia de pesquisa foi sequencial, posto que primeiramente foram analisados os dados
quantitativos, testando hipoteses, para em seguida ser explorada qualitativamente apenas parte do
objeto. Por sua vez, a técnica de pesquisa adotada foi a de métodos mistos sequenciais. Assim, a
primeira etapa visa a investigar os aspectos gerais da populacdo em estudo, a partir de analise
estatistica, enquanto a segunda etapa utiliza entrevistas para concentrar a analise sobre elementos
especificos. A selecdo dessa técnica deve ser justificada por trés dimensdes: relacdo com o

problema; experiéncia pessoal; e publico (CRESWELL, 2007).

Para Creswell (2007), a metodologia deve ser justificada pelo objeto de pesquisa e pelo
pesquisador. Pela perspectiva do problema deste trabalho, como o objetivo é analisar se 0s
instrumentos de concessdo de patentes farmacéuticas sdo adequados com o objetivo tedrico de
estimulo a inovacdo pelo contrato entre titular e sociedade, é interessante que primeiro seja
entendida a tramitacdo de todas essas patentes concedidas, e, em seguida, discutida a especificidade
de alguns elementos, como os elementos mais restritivos que o Acordo TRIPS e as flexibilidades
introduzidas pela LPI. Pela otica do pesquisador, este trabalho € justificado pela experiéncia de
analise quantitativa de tramitacdo de patentes, e de analise qualitativa, com pesquisas de campo em
outros estudos sobre a industria farmacéutica. Por Gltimo, esse tipo de técnica é compativel com as
expectativas de qualificacdo para um aluno de Mestrado, além de se enquadrar nas préaticas

metodoldgicas da orientadora.

Portanto, a classificacdo metodoldgica desta Dissertacdo € um estudo de caso Unico
descritivo-exploratério baseado em métodos mistos sequenciais. Seu objetivo é realizar uma
analise quantitativa estatistica dos dados de tramitacdo de patentes farmacéuticas concedidas pelo
INPI p6s-Acordo TRIPS, investigando a adequacdo potencial ao objetivo teoricamente deduzido
de estimulo a inovacdo por meio de um acordo entre titular e sociedade, em que o primeiro recebe
exclusividade na exploracdo comercial em troca da divulgacdo publica e suficiente do
conhecimento envolvido na invencdo. Em seguida, € feita uma andlise qualitativa a partir de

entrevistas sobre elementos tedricos e praticos da protecédo patentaria.

Explicitando como foi cumprido esse objetivo, este capitulo de Metodologia esta divido em
seis se¢des. As cinco primeiras se¢des apresentam, respectivamente: o objetivo geral; os objetivos

especificos; as abordagens e 0s conceitos utilizados; a pergunta de pesquisa; e as hipoteses. Por
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ultimo, a sexta secdo elenca as etapas de pesquisa, separadas em subsecdes: a) levantamento de
literatura; b) levantamento de dados de tramitacdo de patentes farmacéuticas concedidas pelo INPI
pos-Acordo TRIPS; c) andlise quantitativa dos dados de tramitacdo das patentes farmacéuticas
concedidas; d) pesquisa de campo com especialistas no processo de concessao de patentes
farmacéuticas; e e) anélise qualitativa das entrevistas com especialistas sobre a adequag&o potencial

do patenteamento farmacéutico.

4.1 Objetivo geral
Analisar a adequacdo potencial dos instrumentos de patenteamento farmacéutico no Brasil
pela perspectiva do duplo estimulo a inovacdo, por meio das recompensas individuais, com tempo

de exclusividade na exploragao, e coletivas, com a divulgagéo do conhecimento.

4.2  Objetivos especificos

1. ldentificar as raz0es e criticas ao patenteamento na literatura econdmica, destacando o papel
das patentes para a industria farmacéutica;

2. Classificar os elementos da LPI relevantes para o patenteamento farmacéutico em relacéo
aos elementos obrigatorios e as flexibilidades do Acordo TRIPS;

3. Estabelecer um panorama internacional de comparacéo para avaliar o desempenho do INPI
enguanto examinador de patentes;

4. Analisar, quantitativamente, a tramitacdo das patentes farmacéuticas concedidas pelo INPI
apos o Acordo TRIPS;

5. Destacar a relevancia, entre as patentes farmacéuticas concedidas, dos elementos TRIPS-
plus como a harmonizacdo em 1997 e o minimo de vigéncia, e TRIPS-extra, como 0
mecanismo pipeline;

6. Investigar a utilizagdo de flexibilidades em relagdo ao Acordo TRIPS aplicadas a LPI, como
a anuéncia prévia, o exame prioritario e o subsidio ao exame; e

7. ldentificar a opinido de especialistas sobre as ldgicas do patenteamento, o Acordo TRIPS e

a harmonizacéo brasileira ao Acordo TRIPS, destacando a LPI e o funcionamento do INPI.
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4.3 Abordagens e conceitos

Esse estudo tem como base a investigacao do papel do direito na politica publica. A partir
da visdo da politica pablica como arranjos institucionais complexos (BUCCI, 2008), podem ser
elencados quatro papeis do direito de acordo com as dimensdes: objetivo (substantiva); ferramenta
(instrumental); vocalizador de demandas (participativa) e arranjo institucional (estruturante)
(COUTINHO, 2013; ARAUJO; MELLO, 2016). Adotando o papel de ferramenta como
perspectiva de andlise, este trabalho investiga a eficacia da prote¢do legal as patentes farmacéuticas
estabelecidas no Brasil apds a harmonizacdo ao Acordo TRIPS, enquanto adequacdo potencial de

seus instrumentos a um objetivo tedrico deduzido.

Para entender o objetivo que é extraido da literatura, é necessario destacar a nocao de DPI.
Os DPIs sdo interesses juridicamente protegidos sobre um bem intangivel. No caso de patentes de
invencéo brasileiras, tais DPIs correspondem a um feixe de direitos sobre a exploragdo comercial
de uma nova solucdo técnica, que tenha aplicacdo industrial e atividade inventiva, conferida pelo
Estado ao inventor em troca da divulgacdo suficiente e publica do conhecimento envolvido. As
patentes tém validade no pais e pelo periodo de vigéncia da patente concedida (BARBOSA, 2010;
MELLO; ESTEVES, 2015).

A parte de justificativas relativas ao direito moral e & protecdo do talento do inventor, a
literatura econdmica se divide na defesa de alguns objetivos diretos do patenteamento, enquanto o
estimulo a inovacdo emerge como objetivo indireto comum. Especificamente, este trabalho adota
como objetivo do patenteamento o estabelecimento de um contrato entre titular e sociedade, em
que o primeiro recebe exclusividade na exploracdo comercial em troca da divulgacao publica e
suficiente do conhecimento envolvido. Assim, é esperado um estimulo duplo a inovacgédo pelos
gastos em P&D do titular, introduzindo sua invencdo e sendo recompensado, e pela difusdo do
conhecimento, favorecendo o surgimento de mais inovacdes (ANDERSEN, 2006;
MACDONALD, 2002; GRANSTRAND, 2005; ROCKETT, 2010).

A literatura aponta para as diversas criticas ao patenteamento, que motivam a defesa de um
equilibrio no contrato. Pelo lado do inventor, seus direitos séo téo fortes quanto enforced; logo, se
0s custos de reprimir a infracdo forem muito altos, ou se a repressao for muito branda, ele nédo tera
capacidade de proteger seus interesses e perdera o incentivo a patentear (MACDONALD, 2002;
ANDERSEN, 2006; ROCKETT, 2010). Ademais, a protecdo é sobre a exploracdo potencial nos
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termos da patente — caso o inventor consiga de fato introduzir a inovagdo no mercado, nao
configurando, pois, monopdlio tradicional — e est4 submetida a outras estruturas juridicas, como a
politica antitruste (MELLO, 2009; BARBOSA, 2010). Outrossim, existem as questdes de quem
deve ser recompensado pela invencdo, dado o carater cumulativo do conhecimento, e se a patente
promove sobre ou subrecompensa ao inventor (ARROW, 1962; PLANT, 1984; ANDERSEN,
2006). Por fim, a patente nem sempre € o melhor método de apropriabilidade (LEVIN et al., 1987;
COHEN; NELSON; WALSH; 2000; HALL et al., 2014)

Pela perspectiva da sociedade, a patente € um caso classico de barreira a entrada, reduzindo
a competitividade e, por consequéncia, o bem-estar social (COHEN; NELSON; WALSH; 2000;
ANDERSEN, 2006). Além disso, promovem sobreinvestimento nas trajetdrias tecnoldgicas mais
adequadas ao proprio sistema de patentes, mesmo que ndo sejam tecnologicamente superiores ou
que promovam o melhor resultado comercial (MACDONALD, 2002; GRANSTRAND, 2005;
ANDERSEN, 2006; ROCKETT, 2010). Isso se da porque as patentes englobam invencdes, e ndo
inovagdes — que podem nem acontecer efetivamente (MACDONALD, 2002; ANDERSEN, 2006;
ROCKETT, 2010). Assim, as patentes restringem as opcOes para demanda dos consumidores e as
oportunidades comerciais de todos os concorrentes, exigindo que eles realizem investimentos
ineficientes para poderem competir — dado que terdo de realizar inovagdes substitutas, incorrendo
em custos que eventualmente poderia poupar —, 0 que resulta em elevacdo dos precos além dos
custos marginais, tanto pelas vantagens quase-monopolisticas quanto pelos royalties
(MACDONALD, 2002; GRANSTRAND, 2005; ANDERSEN, 2006; ROCKETT, 2010).

Além de ser necessario buscar equilibrio no escopo e na vigéncia das patentes (KITCH,
1977; MERGES; NELSON, 1990; GRANSTRAND, 2005; ROCKETT, 2010), ainda cabe destacar
que as patentes devem ser observadas setorialmente. O exemplo classico de um setor que se
beneficia da composicdo atual do sistema de PI, estabelecida pelo Acordo TRIPS, é a indUstria
farmacéutica (PAVITT; 1984; MANSFIELD, 1986; LEVIN et al., 1987; GRANSTRAND, 1999;
COHEN; NELSON; WALSH, 2000; COHEN et al., 2003; ZUCOLOTO, 2013; HALL et al.,
2014).

A partir de uma literatura (PAVITT, 1984; BELL; PAVITT, 1993; ACHILLADELIS;
ANTONIAKIS, 2001; GADELHA; QUENTAL; FIALHO, 2003; RADAELLI; 2006; 2012;
HASENCLEVER et al., 2010b; SCHERER, 2010; PARANHOS, 2012; ABREU, 2017) que
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caracteriza o processo produtivo da indUstria farmacéutica e identifica o papel que a PI
desempenha, foram encontrados sete motivos para o destaque das patentes farmacéuticas: a) o custo
de imitacéo € inferior ao de inovacdo; b) o conhecimento é razoavelmente facil de codificar; c) as
tecnologias possuem ciclo de vida mais longo; d) a demanda é razoavelmente inelastica a preco; e)
0s custos de P&D sé&o elevados; f) existe uma alta taxa de insucesso, cujos custos precisam ser
recuperados com outros produtos; g) qudo mais abrangente e duradoura for sua protecdo, maior é

a barreira a entrada artificial e a parcela de mercado.

Portanto, o desafio da protecdo patentaria € o estabelecimento de um contrato que seja
equilibrado entre os incentivos individuais e coletivos. A patente deve estimular o investimento
privado em invencéo e inovagéo, assim como divulgar suficiente e publicamente o conhecimento,
buscando uma isonomia, para ndo produzir um desincentivo de fato a inovacdo privada, nem

fortalecer os efeitos anticompetitivos da patente que restringem bem-estar social.

4.4  Pergunta de pesquisa

Utilizando a perspectiva tedrica e o contexto politico-econdmico apresentados nos
Capitulos 2 e 3, é possivel formular uma pergunta de pesquisa:

Adotando a légica teorica do patenteamento como estimulo a inovacdo por meio de um
contrato entre titular e sociedade, de exclusividade de exploracdo em troca de divulgacdo de
conhecimento, a protecdo as patentes farmacéuticas no Brasil pos-Acordo TRIPS possui

instrumentos potencialmente adequados?

4.5 Hipoteses

A partir do referencial teérico e conceitual, foi possivel estabelecer duas hipdteses a serem
testadas como respostas a pergunta de pesquisa. Ndo obstante este estudo adotar a técnica de
métodos mistos, somente a primeira etapa, quantitativa, € dedicada ao teste das hipdteses, enquanto
a segunda investiga a opinido de especialistas para subsidiar a reflexdo sobre os resultados da

pesquisa, auxiliando na validacdo das hipoteses.

H1: A implementacdo da LPI produziu um desequilibrio em favor dos titulares por prever

instrumentos que efetivamente levaram a concesséo de patentes farmacéuticas no Brasil: a) antes
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de 2005; b) que ja estavam em dominio pablico, sem exame técnico e retroativamente; e ¢) com

mais de 20 anos de vigéncia.

H2: A protecdo as patentes farmacéuticas no Brasil pos-TRIPS é potencialmente
inadequada ao equilibrio l6gico tedrico de estimulo a inovacdo, posto que o favorecimento no
contrato para o titular, sem que haja previsao de contrapartida direta e equiparavel para a sociedade,
acentua os efeitos nocivos da protecdo e reduz a eficécia dos remédios juridicos.

4.6 Etapas de pesquisa

Este estudo apresenta, inicialmente, um levantamento de literatura sobre o papel do direito
nas politicas publicas e as logicas e criticas do patenteamento, destacando a industria farmacéutica.
Em seguida, a investigacdo, baseada em métodos mistos, adotou a estratégia sequencial. Primeiro,
é feita uma analise quantitativa estatistica de dados secundarios de tramitacdo das patentes
farmacéuticas concedidas pelo INPI, a fim de identificar possiveis vieses gerados pelas medidas
TRIPS-plus e TRIPS-extra, testando as hipoteses levantadas sobre a adequagéo dos instrumentos
de concessao ao objetivo tedrico de estimulo duplo & inovagdo. Em seguida, é investigada por meio
de entrevistas a opinido de especialistas no patenteamento farmacéutico sobre a adequacéo das
patentes concedidas no Brasil a l6gica do patenteamento, para discutir especificamente alguns
elementos da concessdo de patentes, permitindo maior reflexao sobre os resultados obtidos. As trés
subsecOes a seguir explicitam as estratégias de levantamento e analise dos dados, baseados na

revisdo de literatura.

4.6.1 Levantamento de literatura

A literatura utilizada neste estudo € fruto de diferentes estratégias de levantamento. Em
primeiro lugar, dado que € um produto do curso de Mestrado em Politicas Publicas, Estratégia e
Desenvolvimento, inserido na area de concentragdo de Inovacdo, Propriedade Intelectual e
Desenvolvimento, as préprias ementas do curso foram muito proficuas para a selecdo de
referéncias. lgualmente, foi consultado o catidlogo de dissertacBes e teses ja defendidas no
programa de pds-graduacdo, buscando as que tratavam de assuntos afins, para consultar as

bibliografias. Outra estratégia foi a busca de textos em bases consagradas como o Web of Science,
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0 Google Scholar e outras acessiveis pelo Portal Periddicos da Coordenacéo de Aperfeicoamento
de Pessoal de Nivel Superior (CAPES).

Foi dada preferéncia pelos textos mais recentes, recortando a partir de 1995 os textos sobre
0 Acordo TRIPS, por ter sido assinado em dezembro do ano anterior. As palavras-chave utilizadas
foram “propriedade intelectual”, “patentes”, “industria farmacéutica”, “Acordo TRIPS”, “politica
publica”, “eficacia da lei”, “Lei de Propriedade Industrial” e suas tradugdes em inglés. Foram
selecionados, quando possivel, textos de periodicos revisados por pares, buscando sempre o texto

original, quando havia sido traduzido para publicacdo brasileira.

Uma consolidacdo dos referenciais teodrico e historico utilizados neste trabalho pode ser
feita por meio da elaboragdo de um mapa conceitual. Mais do que um recurso visual, essa estrutura
explicita a hierarquia de conceitos a partir de palavras-chave, facilitando a compreensdo do
encadeamento ldgico, aléem de destacar as principais referéncias utilizadas (FARIA, 1995;
CRESWELL, 2007).

Figura 4.6.1 Mapa conceitual

Politica publica

Araljo e Mello (2016); Bucci (2008);
Coutinho (2012)

4
Propriedade intelectual
Barbosa (2010); Andersen (2006);

Macdonald  (2002);  Granstrand
(2005); Rockett (2010); Pavitt (1984)

o .

Lei de Propriedade Industrial Acordo TRIPS
Barbosa (2010); Barbieri e Chamas Barbieri (2001); Barbieri e Chamas
(2008); Bermudez et al. (2000); Chaves et ' (2008); Chaves et al. (2007); Clift
al. (2007); Gontijo (2005); Hasenclever et (2010); Gontijo (2005); Mello e
al. (2010b); Reis (2015) Souza (2017); Orsi e Coriat (2006)
INPI

Tabulagbes Especiais AECON;
INPI (2018d; 2018e; 2018g; 2018h)

Fonte: Elaboracéo propria.
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4.6.2 Levantamento e analise dos dados de tramitagdo de patentes farmacéuticas concedidas
Com base nos conceitos sobre patenteamento farmacéutico e a estratégia de abordagem do
direito como ferramenta de politica publica, a primeira parte da contribuicdo deste estudo de
métodos mistos € uma avaliacdo quantitativa estatistica ex-post da tramitacdo das patentes
farmacéuticas que foram concedidas pelo INPI. De inicio, é necessario descrever em detalhes o

processo de delimitacdo da amostra, atentando para a estratégia de levantamento.

Para selecionar a amostra, foi utilizada a Classificacdo Internacional de Patentes (IPC, na
sigla em inglés), criada em 1975 enquanto fruto do Acordo de Estrasburgo, de 1971. Cada pedido
de patente possui pelo menos uma IPC primaria, podendo ter outras classificacdes secundarias. Ao
separar as patentes por areas tecnologicas, a IPC facilita ndo somente estudos académicos, como a
busca de novidade e a avaliacdo de atividade inventiva, sendo interessante para escritérios e

examinadores.

A hierarquia da IPC é composta de secOes, classes, subclasses, grupos principais e
subgrupos. A opc¢do metodoldgica deste estudo foi adotar a definicdo da propria OMPI de
farmacéuticos e cosméticos: subclasse A61K (preparacGes para finalidades médicas, odontolégicas
ou higiénicas), excluindo os grupos principais A61K 7/00 e A61K 8/00 (cosméticos ou preparacdes
similares para higiene pessoal)’® (OMPI, 2009). Excepcionalmente, foram excluidos os grupos
principais A61K 6/00 (preparacbes para odontologia), e, como sugerido na metodologia de

Jannuzzi e Vasconcellos (2013).

Assim, foi selecionada para este estudo uma amostra de todas as patentes: a) de invengéo,
excluindo modelo de utilidade (MU) e certificados de adicdo (CA)’’; b) que atendam a esse critério
tecnoldgico de industria farmacéutica; ¢) que tenham sido depositadas no INPI; e d) que ja tenham
sido concedidas de 1997 até a data de levantamento. Essa amostra foi levantada pelo préprio INPI
no aniversario da LPI, dia 14/05/2018, a partir da Base de Dados Estatisticos de Propriedade

Industrial (BADEPI), em sua quinta edicdo, e entregue como Tabulagdo Especial ao Grupo de

6 A oitava edicdo da IPC, langcada em 2006, transformou o grupo principal A61K 7/00 em A61K 8/00, fazendo
correspondéncia de seus subgrupos. No entanto, a base de dados do INPI ainda contém pedidos com as duas
classificagdes.

T A LPI estabelece o patenteamento de invencdes e de MU. Uma invencdo é uma nova solugéo técnica, enquanto MU
é uma nova forma ou disposicéo de um objeto de uso préatico, ou parte deste, que resulte em melhoria funcional no seu
uso ou em sua fabricagdo. Ademais, é prevista a concessdo de CAs quando, dentro do mesmo conceito inventivo de
uma patente de invengdo, o titular fizer outro pedido para proteger um aperfeicoamento ou aprimoramento do objeto
original, sendo o CA dependente da patente original, inclusive tendo a mesma vigéncia.
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Economia de Inovagdo, do Instituto de Economia da Universidade Federal do Rio de Janeiro
(GEI/IE/UFRJ), onde o autor deste trabalho pesquisa em colaboragéo. Esse compartilhamento de
dados secundarios é parte de um Acordo de Cooperacdo Técnica a ser celebrado entre o IE/UFRJ

e o INPI78. Desta amostra, sio analisadas as variaveis descritas no Quadro 4.6.2.1.

Quadro 4.6.2.1 Variaveis de analise das patentes farmacéuticas concedidas pelo INPI

Categoria Caracteristica Definicéo
Deposito Data do deposito do pedido de patente.
Data de prioridade reivindicada pelo titular. No caso
Prioridade de multiplas prioridades, serd considerada a
Periodos primeira.
- Data da publicagéo do pedido na RPI ou publicacéo
Publicacéo . !
internacional pela OMPI.
Concessao Data da concesséo do pedido de patente.
N Data e motivo para a patente ter expirado, se
Expiracao -
aplicavel.
Carta-patente IPC Classificagdo priméria da carta-patente.
Titularidade Pais Pais(es) do(s) titular(es) original(is) da patente.
- Se o0 deposito foi feito utilizando o dispositivo
Pipeline o
pipeline.

Se foi solicitado o exame prioritario, e a decisdo
(deferimento ou indeferimento).

Se o pedido foi submetido a anuéncia prévia, e a
decisdo (deferimento, indeferimento ou devolucdo).
Subsidio ao exame | Se foi oferecido subsidio ao exame.

Fonte: Elaboracédo propria.

e Exame prioritario
Tramitacao P

Anuéncia prévia

A compreensdo das analises gquantitativas exige um conhecimento prévio do processo de
tramitacdo no INPI. Existem seis vias de depdsito de um pedido de patente de invenc¢édo no Brasil.
Em primeiro lugar, é possivel depositar o pedido pela primeira vez diretamente no INPI, chamado
pedido nacional. Em segundo lugar, a CUP confere ao titular de um pedido depositado em algum
de seus signatarios um periodo de 12 meses para fazer novos depositos individuais nos outros
signatarios, sendo respeitada a primeira data de depoésito para avaliacdo de novidade e autoria da
invencdo — também conhecida como prioridade unionista. Em terceiro e quarto lugares, € possivel

utilizar as duas vias do PCT: a) depositar um pedido nacional regular em qualquer um dos paises

8 O autor agradece a AECON/INPI pela ajuda na estruturagdo e no fornecimento da base de dados, essencial para o
sucesso desta investigacao sobre a prdpria instituicdo, reafirmando esfor¢os de transparéncia do INPI.
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membros, e, apos 12 meses fazer um depdsito internacional junto a uma Autoridade Internacional
de Busca (ISA, na sigla em inglés)’®, garantindo a prioridade e permitindo que o pedido de fase
nacional no Brasil seja solicitado em até 30 meses da prioridade; ou b) depositar originalmente o
pedido internacional na ISA, tendo 30 meses desta data para entrar com os pedidos de fase nacional.
Existe mais duas vias, mailbox e pipeline®, que s6 valeram até a LPI entrar plenamente em vigor.

Desde 15/05/1997, s existem as quatro primeiras vias, que sdo descritas no Quadro 4.6.2.2.

Dentre outros dados formais que ndo séo relevantes para esta analise, o titular de um pedido
de patente deve deposita-lo no INPI, identificando: a) os titulares; b) a nacionalidade dos titulares
(no caso de ser residente, também sua unidade da federacédo); c) os inventores; d) o tipo de pedido
(invencdo ou MU); e) as classificagdes IPC; e f) se o pedido possui alguma data de prioridade (se
foi depositado anteriormente em outro pais e esta depositando novo pedido no Brasil via CUP, ou
entrando no estagio de fase nacional via PCT). A partir do depdsito ou da prioridade, o pedido fica
em sigilo por 18 meses e depois é publicado na Revista de Propriedade Industrial (RPI)®, entrando
para o estado da técnica. Em até 36 meses do deposito, o titular deve fazer o pedido de exame
técnico, que ndo serd iniciado antes de 60 dias da publicacdo. O titular pode pedir exame prioritario,
agilizando a tramitacdo, de acordo com 0s sete programas atuais estabelecidos pelo INPI. Ao
mesmo tempo, tanto o titular quanto qualquer pessoa interessada pode fornecer subsidios ao exame.
Se o pedido se enquadrar no art. 229-C da LPI, serd enviado a ANVISA para anuéncia. Ao final, o
examinador do INPI emite parecer pelo deferimento ou indeferimento. O pedido também pode ser

arquivado caso o titular deixe de cumprir alguma exigéncia técnica ou formal (INPI, 2015).

Entendendo esse processo de tramitacdo das patentes farmacéuticas no INPI, é possivel
investigar a operacdo dos instrumentos estabelecidos pela LPI. Isto €, pode ser observada a
relevancia dos elementos da LPI que vdo além do estabelecido no Acordo TRIPS, assim como o
aproveitamento das flexibilidades previstas como remédios juridicos aos efeitos nocivos das
patentes. Para tal, devem ser apresentadas as estratégias de analise da amostra a partir das variaveis

selecionadas e dos objetivos do estudo.

7 O INPI é uma ISA. Outras ISAs aceitas pelo Brasil si0 0 EPO e 0 USPTO, e os escritorios da Austria e da Suécia.
80 Os pedidos de patente mailbox e pipeline, tal qual apresentados na Secéo 3.3, foram aceitos com excepcionalidades.
O pedido mailbox pode ser feito pelas quatro vias ja descritas, mas em um prazo especial, antes de a LPI entrar em
vigor em sua integralidade. O pedido pipeline possuia tramitacdo especifica, ndo passando por exame técnico.

81 No caso de um deposito internacional via PCT, a prépria OMPI fard uma publicacdo apds um sigilo de 18 meses da
prioridade, sem prejuizo dos 30 meses para a entrada na fase nacional.



Quadro 4.6.2.2 Vias de entrada com um pedido de patente no INPI e respectivos processos de tramitagdo
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Internacional

alguma ISA (até 12 meses
apos a Prioridade)

Etapas Nacional CUP PCT
Prioridade i Pedido regular em algum Pedido regular em algum i
outro signatario da CUP outro signatario do PCT
Deposito Pedido internacional em Pedido internacional em

alguma ISA

Depdsito
Nacional

Pedido regular no Brasil

Pedido regular no Brasil
(até 12 meses apds a
Prioridade)

Fase Nacional (até 30 meses
apos a Prioridade)

Fase Nacional (até 30 meses
apos o Deposito Internacional)

Publicagéo
na RPI

A partir de 18 meses apds
0 Deposito Nacional

A partir de 18 meses ap0s
a Prioridade, mediante
Depdsito Nacional

A partir de 18 meses apds a
Prioridade, mediante
Depésito Nacional

A partir de 18 meses ap0s o
Deposito Internacional,
mediante Depdsito Nacional

Exame
Técnico

Requerido em até 36 meses

apos o Deposito Nacional e
iniciado a partir de 60 dias
apos a Publicacdo na RPI

Requerido em até 36 meses

apos o Deposito Nacional e
iniciado a partir de 60 dias
apos a Publicacdo na RPI

Requerido em até 36 meses

apos o Deposito Nacional e
iniciado a partir de 60 dias
apos a Publicacdo na RPI

Requerido em até 36 meses
apos o Deposito Nacional e
iniciado a partir de 60 dias apds
a Publicagéo na RPI

Concessao

Deferimento do INPI ap6s
anuéncia prévia da
ANVISA, se necessario, e
solicitacGes adicionais

Deferimento do INPI ap6s
anuéncia prévia da
ANVISA, se necessario, e
solicitacGes adicionais

Deferimento do INPI ap6s
anuéncia prévia da ANVISA,
se necessario, e solicitacdes
adicionais

Deferimento do INPI ap6s
anuéncia prévia da ANVISA,
se necessario, e solicitacdes
adicionais

Vigéncia

Por 20 anos apos o
Depésito Nacional ou por
10 anos apos a Concessao,

0 que for maior

Por 20 anos apos a
Prioridade ou por 10 anos
apos a Concessao, o que
for maior

Por 20 anos apos o Deposito

Internacional ou por 10 anos

apos a Concesséo, o que for
maior

Por 20 anos apos 0 Deposito

Internacional ou por 10 anos

apos a Concessao, o que for
maior

Nota: Os prazos de vigéncia se referem a pedidos de patente de invencdo. Quanto a MU, sdo 15 e 7 anos, respectivamente.

Fonte: Mercadante, Hasenclever e Paranhos (2018), tradug&o propria.
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Primeiramente, as informacgbes sobre titularidade s&o instrumentos de
caracterizacdo. Na Sec¢do 5.1, foi possivel separar as patentes farmacéuticas quanto a
nacionalidade dos titulares, a fim de identificar o percentual das patentes que séo de

titularidade de brasileiros, além dos paises cujos residentes mais patenteiam no Brasil.

Sobre o deposito, dois tipos de analise foram feitos: tipos de depositos, na
Subse¢do 5.2.1; e periodos iniciados na data de depdsito e concluidos na data de
concessdo, de publicacdo do pedido, ou de primeira manifestacdo técnica —
respectivamente, nas Subsecdes 5.3.1, 5.3.2 e 5.3.3. A primeira manifestacdo técnica foi
definida como: a) a primeira exigéncia técnica; b) o primeiro parecer técnico; ¢) 0 envio
a ANVISA para anuéncia; d) o parecer pelo deferimento; ou e) o parecer pelo
indeferimento INPI (2017b). Por um lado, € relevante saber quais vias de acesso ao INPI
sdo mais utilizadas. Por outro, as analises temporais permitem investigar o tempo de
tramitacdo, por mostrar quantos anos um pedido leva para ser depositado, receber uma
manifestacdo técnica e, por fim, concedido. Essas informagfes sdo importantes ndo sé
para quantificar o prazo de extensdo de vigéncia pelo paragrafo Gnico do art. 40, como
para entender onde estdo os gargalos. Assim, € aferindo o tempo médio que os pedidos
farmacéuticos que foram concedidos levaram para ser, de fato, examinados tecnicamente

— apresentado na Subsecéo 5.3.4.

Pela data de concesséo, pode ser observada a quantidade de patentes que foram
concedidas entre a assinatura do Acordo TRIPS e 2005, na Subsecdo 5.2.5. Dessa
maneira, é possivel identificar quantas patentes foram concedidas antecipadamente, dado
o0 instrumento TRIPS-plus de harmonizagdo ja em 1997. Esse periodo antes de 2005 em
que ja comecaram a ser concedidas patentes farmacéuticas impediu que a inddstria
nacional aproveitasse o periodo de harmonizacgdo para a capacitacdo produtiva nacional,
como no caso indiano (CHATURVERDI; CHATAWAY, 2006a; 2006b; GREENE,
2007; TORRES, 2015; MERCADANTE, 2016).

O elemento TRIPS-extra®?, chamado pipeline, é facilmente aferido porque o tipo
de decisdo do examinador sob esse instrumento é especifico, partindo direto da adequacéo
formal para a concessao, sem analise de mérito. Assim, é possivel descobrir a quantidade
de patentes que foram assim concedidas. E necessario ter em mente que essas patentes

foram concedidas mesmo seus objetos ja sendo parte do estado da técnica, sem exame

8 Tal qual definido na Subsecéo 3.3.3.
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formal pelo INPI e referindo-se a inovagdes passadas. Portanto, sdo concessdes sem
novidade, sem soberania nacional e retroativas (HASENCLEVER et al., 2010b). Como
as patentes pipeline ndo foram sujeitas a exame técnico, ndo cabia envio a ANVISA para
anuéncia, sendo retiradas dessa analise, ndo obstante sua relevancia para a satde publica

brasileira.

A identificagdo de processos de tramitacdo como o0 exame prioritéario, a anuéncia
prévia e o subsidio ao exame sdo relevantes porque todos potencialmente influem no
tempo de tramitacdo de um pedido — respectivamente, nas Subsecdes 5.2.2,5.2.3 e 5.2.4.
A anuéncia préevia se dedica a contribuir tecnicamente para a avaliacdo do objeto da
patente, evitando que sejam concedidas patentes contrarias ao interesse social de saude
publica (CHAVES et al., 2007). N&o obstante, representa um aumento no periodo de
tramitacdo e pode entrar em conflito com a avaliacdo do INPI — a duracdo média dessa
etapa de tramitacédo € calculada na Subsecdo 5.3.5. Por sua vez, o exame prioritario pode
ser utilizado nas diversas maneiras previstas no regimento do INPI, acelerando o processo
e evitando gerar a vigéncia maior que a previsdo do Acordo TRIPS. Ademais, o subsidio
ao exame pode servir tanto como uma informacdo adicional do proprio titular que
favoreca a concessao — como um parecer favoravel para a mesma tecnologia em outro
escritorio de patente —, quanto como uma oposi¢do ao deferimento por qualquer pessoa

interessada; de qualquer maneira, agilizaria a tomada de decisdo pelo examinador.

Na Secdo 5.4, sdo apresentadas informacdes sobre as cartas-patente. Uma das
analises utiliza as IPC primarias para caracterizar as patentes de acordo com as areas
tecnoldgicas que mais tém sido alvo de protecéo sobre os esfor¢os inovativos. Outro dado

relevante é o nimero de pedidos extintos, segmentados por motivos de extingao.

Por fim, dada a complexidade das analises processuais, sdo discutidos 0s
principais resultados, na Secdo 5.5. Um subproduto inovador, apresentado nessa secao, é
uma estimativa do backlog do INPI que extrai do periodo total de tramitacdo a parcela
em que o pedido ndo poderia ser examinado e a duracdo do exame técnico de fato. Ou
seja, € apresentado um célculo do tempo médio que cada pedido fica parado na pilha do

backlog, esperando o exame.
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4.6.3 Delimitacdo e analise das entrevistas com especialistas em patenteamento
farmacéutico

Além do levantamento de dados sobre a tramitacdo das patentes, esta pesquisa
busca na opinido de especialistas em patenteamento farmacéutico algumas reflexdes
sobre a adequacdo da protecdo nacional a ldgica por tras desse instrumento legal,
especificando alguns dispositivos estabelecidos pela LPI. Essas entrevistas pretendem
investigar a opinido dos especialistas e contribuir para a reflexdo sobre os resultados da
andlise quantitativa, contribuindo para a validagdo das hipoteses (CRESWELL, 2007;
BHATTACHERJEE, 2012; YIN, 2014).

Entrevistas sdo uma técnica de observacdo direta intensiva de obtencéao presencial
e verbal das informacGes pelo préprio pesquisador que exigem vasto conhecimento prévio
do assunto. De fato, as entrevistas sdo 0 método mais comum de andlise de estudos de
caso, porém precisa ser dedicada atencdo especial a conducgéo da entrevista, visto que o
pesquisador é parte direta do instrumento de medicdo, possuindo mais interferéncia que
outros métodos como questionrios estruturado, e devendo evitar ao méximo produzir
qualquer viés (MANZINI, 1990; BHATTACHERJEE, 2012).

O roteiro de entrevistas semiestruturado seguiu a sequéncia de raciocinio l6gico
desta Dissertacdo, dividida em quatro segmentos, contendo nove perguntas abertas e duas
fechadas. Primeiramente, as perguntas de 1 a 3 emulam a Secdo 2.2, incitando uma
avaliacdo tedrica sobre a racionalidade do patenteamento, especificando o papel das
patentes para a industria farmacéutica. Em seguida, a pergunta 4 convidou o0s
entrevistados a avaliar o Acordo TRIPS, em linha com a Secdo 3.1. O bloco seguinte,
composto das perguntas 5 a 8, evocou as Se¢des 3.2 e 3.3 para demandar dos entrevistados
uma andlise da harmonizagdo brasileira ao Acordo TRIPS e de elementos do
patenteamento farmacéutico, tendo em vista a justificativa. O quarto bloco, das questdes
9 e 10, que representavam a Secdo 3.4, retirou dos entrevistados suas posicdes sobre o
funcionamento do INPIL. Por fim, foi incluida a pergunta 11, permitindo que

acrescentassem algo por iniciativa propria. Dessa maneira, o roteiro de entrevistas foi:
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1) Vocé acha que as tecnologias devem ser protegidas por patentes? Por qué?

2) Vocé considera as patentes mais importantes para alguma industria?

3) Especificamente, como vocé avalia a importancia para a industria farmacéutica?

4) Paravocg, o Acordo TRIPS reflete essa justificativa?

5) Paravocg, a LPI reflete a mesma justificativa?

6) Como vocé avalia o processo de harmonizacéo brasileira ao Acordo TRIPS?

7) Ordene os seguintes elementos do patenteamento farmacéutico no Brasil de 1 a 5
segundo a adequacdo com a justificativa que vocé identificou, sendo: 1,
totalmente incoerente; 2, incoerente; 3, indiferente; 4, coerente; 5, totalmente
coerente.

a) Harmonizacéo ja em 1997,

b) Protecdo de patentes farmacéuticas;

c) Nao protecdo de organismos vivos, exceto micro-organismos transgénicos que
ndo sejam mera descoberta;

d) Minimo de vigéncia (art. 40, pardgrafo Unico);

e) Programas de exame prioritario;

f) Previsdes de licenca compulsoria;

g) Anuéncia prévia;

h) Pipeline.

8) Se vocé pudesse propor uma mudanca para a LP1 que mais a aproximasse a sua
justificativa, qual seria?

9) Como vocé avalia a qualidade dos seguintes elementos do funcionamento do INPI
quanto ao patenteamento farmacéutico? 1, muito baixa; 2, baixa; 3, indiferente; 4,
alta; 5, alta.

a) Exame formal;

b) Exame técnico;

¢) Orcamento;

d) Infraestrutura;

e) Numero de examinadores de patentes.

10) O que vocé acha que poderia ser feito para melhorar a atuacdo do INPI nessa
atividade?

11) Vocé tem algo a acrescentar?
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O contetdo das entrevistas é¢ analisado com o objetivo de confirmar crengas
anteriores (KRIPPENDORFF, 2004; BARDIN, 2006). Isto &, ¢ investigada a opinido dos
especialistas sobre elementos especificos da LPI, a fim de confronta-la com os resultados
da pesquisa quantitativa. A analise de contetdo permite esse tipo de avaliacdo, posto que
seu metodo envolve procedimentos cientificos especializados, a fim de extrair a

personalidade do entrevistador e explicitar a posi¢éo dos entrevistados.

Como as perguntas elaboradas requerem um elevado nivel de dominio técnico do
assunto, uma estratégia de selecdo dos entrevistados sugerida pela Banca de Qualificacdo
do Projeto desta Dissertacdo foi a de utilizar a Consulta Publica n® 02 de 2017, sobre o
procedimento simplificado de deferimento de pedidos de patente. O procedimento
eliminaria o backlog de patentes concedendo todos os pedidos pendentes, com a excegéo
dos classificados como farmacéuticos. O tema é claramente associado ao presente estudo
e o fato de ser uma consulta publica permite identificar nas contribuicGes tanto a
identidade quanto a posicdo que tal pessoa fisica ou juridica possui sobre o
patenteamento. Logo, foi considerado um método interessante para selecionar 0s

entrevistados.

Inicialmente, foi lido o arquivo consolidado da consulta publica®, identificando e
categorizando 82 manifestagdes. Em seguida, foram selecionadas apenas as 23 cujos
autores possuiam relacdo direta com a industria farmacéutica, apesar de a proposta de
norma excluir produtos e processos farmacéuticos®®. Desses 23 autores, cinco foram
identificados como especialistas no patenteamento farmacéutico que deveriam ser
entrevistados. Ademais, foram incluidos outros cinco entrevistados. Entre eles, trés
representantes de instituicGes publicas que ndo poderiam se manifestacdo na consulta
publica e dois escritdrios de advocacia com grande relevancia e atuacdo no patenteamento

farmacéutico no Brasil.

Os 10 entrevistados foram separados em quatro grupos representativos. Em
primeiro lugar, trés representantes dos titulares de direito, que, no caso das patentes
farmacéuticas, sdo majoritariamente empresas. Em seguida, trés agentes de direito que

atuam em escritorios diretamente relacionados com o patenteamento farmacéutico no

8 Disponivel em: http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/consultas-publicas.

8 O que, a principio, seria contrario ao Acordo TRIPS, porque seria o Unico setor industrial ndo
contemplado pela norma, categorizando discriminacdo setorial, que é expressamente proibida. O fato de
mais de um quarto das manifestacBes serem diretamente ligadas a industria farmacéutica mostra que existe
uma desconfianga se, de fato, esse setor sera excluido do eventual procedimento sumario.
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Brasil. Igualmente, trés pessoas que atuam em orgaos publicos relevantes: INPI, ANVISA
e 0 Judiciario. Por fim, um representante da sociedade civil especializada em PI. A lista
de entrevistados, por grupo representativo e instituicao, é apresentada no Quadro 4.6.3.1.

Quadro 4.6.3.1 Lista de entrevistados por grupo representativo e institui¢ao

Grupo . Nome Instituicio
representativo
Adriana Diaféria Grupo FarmaBrasil*
Associagdo Brasileira de Inddstrias de
Titulares de Elza Durham Quimica Fina, Biotecnologia e suas
direitos Especialidades (ABIFINA)*

Associacdo da Industria Farmacéutica de

Tatiane Scofield Pesquisa (Interfarma)*

Liliane Roriz Licks Attorneys
Agentes de Mauricio Desidério Dannemann Siemsen*
direito
Pedro Marcos Denis Borges Barbosa Advogados
Barbosa

Oraa Alexandre Guimaraes INPI

pu[)gll?cO(fs Maonica Caetano ANVISA
André Fontes Tribunal Regional Federal da 22 Regido

Sociedade civil Pedro Villardi Grupo de Trabalho sobre Propriedade

Intelectual (GTPI)*
Nota: Instituicbes marcadas com asterisco foram identificadas diretamente na Consulta Pablica n°02/2017
do INPI. Apesar de alguns servidores do INPI terem se manifestado individual e coletivamente, ndo caberia
manifestacdo institucional, por ser o prdprio propositor da norma.

Fonte: Elaboracéo propria.

As entrevistas ocorreram entre 27/08/2018 e 24/09/2018, sendo nove presenciais
e uma por telefone. E ainda relevante destacar que a entrevista-piloto, com Alexandre
Guimardes, trouxe grandes reflexdes e foi muito importante para a conducao do resto da
pesquisa de campo. Por conseguinte, foi incluida na analise. Todos os entrevistados
concordaram em ser identificados nesta etapa metodoldgica, porém a pesquisa
estabeleceu um acordo de confidencialidade. Logo, o Capitulo 6 ndo identifica o
entrevistado a sua fala direta ou indiretamente, utilizando um sistema de referéncias cuja

decodificacéo apenas o autor desta Dissertacdo pode realizar.
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5 ANALISE QUANTITATIVA DAS PATENTES FARMACEUTICAS

Uma estratégia para investigacao das patentes farmacéuticas € olhar os dados da
tramitacdo. Assim, € possivel investigar como é implementada a politica de concessao de
patentes pelos escritdrios. A partir da Tabulagdo Especial fornecida pela AECON/INPI,
foi possivel identificar que, até 14/05/2018, foram concedidas 1.048 patentes
farmacéuticas segundo o critério estabelecido para este trabalho — excluindo cosméticos
e odontoldgicos, e patentes de MU e CA®®. Das 1.048 patentes farmacéuticas, 914 foram
concedidas regularmente, enquanto 134 foram expedidas pelo mecanismo pipeline. A
semantica nessa dicotomia é de grande relevancia, pois a concessdo implica nos exames
formal e técnico, tal qual previstos pela LPI. Para as patentes pipeline, foram apenas
exigidos requisitos formais de um pedido de patente e a comprovacdo de concessao em
outro escritério, dado que ndo tivesse sido explorada comercialmente em nenhum pais
nem fosse alvo de esforgos significativos no Brasil — obviamente, esse critério era
presumido. Portanto, o Brasil conferiu titulos de exclusividade na apropriacdo comercial

de objetos farmacéuticos sem avaliar o mérito técnico de 12,8% dos casos.

Apesar de o depdsito de pedidos de patente pipeline ter sido restrito ao ano
subsequente a publicacdo da LPI, em 14 de maio de 1996, € importante refutar uma
impressdo de que as patentes pipeline foram todas expedidas logo em seguida. De fato,
apenas metade foi expedida até meados de 2000. A titulo de exemplo, a Gltima expedicédo
de patente pipeline foi em 26/08/2014, com uma prioridade de 31/03/1994. Isso significa
que a patente foi expedida ja fora da validade, posto que as patentes pipeline ndo sao
contempladas com o minimo de vigéncia apds a concessao — justamente por ndo serem
concedidas. Dessa maneira, € justificado que este estudo também revisite o tema das
patentes pipeline, apesar de ja ter sido explorado na literatura (BERMUDEZ et al., 2000;
HASENCLEVER et al., 2010b). Ademais, analises como Bermudez et al. (2000)
investigam o total de pedidos de patente pipeline, sem recortar para algum setor
especifico®. Nesta Dissertagdo, as patentes pipeline sdo restritas a indUstria farmacéutica
pelos critérios tecnoldgicos estabelecidos, alem de somente serem analisadas as patentes

que foram expedidas, em vez de todos os pedidos depositados.

8 Apenas duas patentes sdo de MU e uma é de CA. Como sdo muito pouco representativas e possuem
algumas diferencas na tramitagéo, se comparadas com as patentes de invenc¢do, foram retiradas da analise.
8 A LPI permite pedido pipeline para relativo as substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou
processos quimicos e as substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e
medicamentos de qualquer espécie, bem como 0s respectivos processos de obtencdo ou modificacdo (art.
230).
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Este Capitulo apresenta as analises da tramitacdo das 1.048 patentes de acordo
com o grupo de varidveis indicado no Metodologia, na ordem da tramitacdo: a)
titularidade, apontando os depositantes; b) etapas de tramitacdo, destacando momentos
relevantes de seu exame; c) periodos de tramitacdo, calculando as defasagens entre
marcos temporais da tramitacdo; d) carta-patente, agrupando as patentes por suas
classificacbes tecnoldgicas e verificando o status de sua vigéncia; e, por altimo, €)
discussdo, analisando conjuntamente todos os resultados encontrados. Em todas as
secdes, os calculos sdo apresentados para o total das patentes e detalhados por tipos de
depdsito — definidos na Subsec¢do 5.2.1. Uma maior discussdo sobre esse tema é feita na

Secdo 5.5, ao final deste Capitulo.

5.1 Titularidade

A titularidade de uma patente ou mesmo de um pedido de patente tanto ndo é uma
variavel fixa, como tem uma alta tendéncia a sofrer alteracfes durante e ap6s a tramitacao.
Dessa maneira, foi optado neste estudo por um recorte temporal no momento em que 0s
pedidos sdo depositados no INPI. Ademais, é considerado apenas o primeiro titular
nomeado no deposito, e sua nacionalidade, seguindo a metodologia estatistica da OMPI
(2018a). Como este trabalho ndo pretende cruzar informac@es sobre os depositantes com

outras bases, ndo serdo investigados os depositantes, em si, mas seus paises®’.

Adotando esses pressupostos, as 1.048 patentes podem ser divididas de acordo
com os 43 paises de seus depositantes. Apesar do numero consideravel de paises
representados, existe uma grande concentracao na nacionalidade dos depositantes, como
pode ser visto no Grafico 5.1.1. O pais que mais possui patentes farmacéuticas no Brasil
sdo os EUA, com 32,8% (345). Conjuntamente, 0s cinco mais comuns possuem 66,5%
(697). A Alemanha, segundo maior, possui 108 patentes; a Suica, em terceiro lugar, 83;

a Franca, logo atras, com 82; e, por ultimo, o Brasil, com 80. Isto €, os EUA possuem um

87 Fora ndo se enquadrar nos objetivos analiticos desta Dissertagdo, outro fator que motiva o néo
aproveitamento do nome dos titulares declarados no pedido de patente é a existéncia de 584 nomes de
depositantes, relativos as 1.048 patentes. Por um lado, divisdes da mesma empresa devem ser consideradas
depositantes diferentes, porque podem estar localizadas em paises diferentes. Por outro, hd versdes
diferentes do mesmo nome de depositante — por diferenca entre letras maidsculas ou mindsculas, espagos,
ou erros de grafia —, que poderiam ser corrigidas e aglutinadas sob 0 mesmo nome, mediante muito esforco
analitico. E importante destacar esse fator como alerta para a dificuldade de estudos que investiguem os
nomes dos depositantes, dada a complexidade de avaliacdo se é apenas uma grafia diferente do mesmo
nome, ou se sdo divisdes diferentes da mesma empresa.
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terco das patentes, quatro paises possuem outro terco, e 0s outros 38 paises possuem 0

ultimo terco.

Essa ordem dos cinco principais paises é repetida se sdo analisadas isoladamente
as patentes farmacéuticas concedidas pelo processo regular de exame, estabelecido pela
LPI. Uma vez que os outros 35 paises praticamente mantiveram sua parcela, somando
33,7%, a leve perda dos EUA (de 32,8% para 31,2%) é compensada pelo aumento do
somatdrio dos outros quatro paises, agora sem empate: Alemanha (10,6%), Suica (8,8%),
Franca (8,0%) e Brasil (7,8%).

Gréfico 5.1.1 Paises que mais possuem patentes farmacéuticas no Brasil

EUA; 32,8

Alemanha; 10,3

Suica; 7,9

Franca; 7,8

Brasil; 7,6

Outros; 33,5

Fonte: Elaboracdo propria, com base em Tabulacdo Especial da AECON/INPI.

A diferenca no ranking de paises surge com as patentes pipeline, que totalizam
134. Os EUA passam a controlar 44,0% (59) das patentes, seguidos da Alemanha, com
8,2% (11). O Brasil e a Franca estdo empatados logo atras, com 6,7% (9) cada. Por ultimo,
0 Reino Unido possui 6,0% (8). Os outros 15 paises possuem apenas 28,4% (38) das
patentes®,

E importante destacar a baixa participacdo de depositantes nacionais. Frisando

novamente, os brasileiros depositaram somente 7,8% das patentes concedidas e 6,7% das

8 Esses dados se assemelham a caracterizacdo de Bermudez et al. (2000) para a nacionalidade dos pedidos
de patente pipeline
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patentes pipeline expedidas, somando 7,6% das patentes farmacéuticas totais®®. N&o
obstante, € razodvel supor que a parcela de titulares atuais das patentes concedidas seja
ainda menor, posto que é provavel o interesse de grandes multinacionais na aquisi¢do
desses titulos. No entanto, tal suposicdo ndo pode ser verificada com base no estudo aqui

realizado.

5.2 Etapas de tramitagcdo

Nesta Secdo, € investigada a tramitacdo dos pedidos de patente na ordem das
etapas do processamento, dividida em subsec6es: a) deposito; b) publicacdo; c¢) pedido de
exame; d) exame prioritario; €) anuéncia prévia; f) subsidio ao exame; e g) concessao. A
maioria das analises ndo € agregada para as 1.048 patentes, posto que a tramitacdo das
patentes pipeline é essencialmente distinta de todas as outras, o que geraria distor¢des.
Portanto, as informacdes sdo descritas em cada subse¢do de acordo com os tipos de

patentes dado o método de deposito, ja explicados em maiores detalhes na Subsecéo 4.6.2.

5.2.1 Depbsito

Uma primeira informag&o relevante que pode ser extraida desse levantamento é
que apenas 84 (8,0%) das patentes foram depositadas originalmente no Brasil: 66 patentes
regulares, 9 patentes mailbox e 9 patentes pipeline®. Essas 84 patentes ndo devem ser
confundidas com as 80 patentes que possuem depositante brasileiro. A divergéncia se da
porque: a) duas patentes de depositante brasileiro foram depositadas originalmente na
Holanda e nos EUA, respectivamente; e b) seis patentes foram depositadas no Brasil sem
utilizar acordos ou convencgdes internacionais, tendo duas titulares dos EUA, e as outras
quatro, da Bélgica, Espanha, Hungria e Suica, respectivamente. Como a titularidade nédo

é uma questao central para este trabalho, buscando evitar confusdo, as patentes doravante

8 A ftitulo de ilustragdo, as patentes farmacéuticas com depositantes brasileiros sdo bem menos
concentradas. Os cinco principais depositantes somam apenas 32,5% das 80 patentes: Universidade
Estadual de Campinas (Unicamp), com sete; Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), com seis;
Fundacdo Butantan, com cinco; e Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e Cristalia, empatadas com quatro
cada. E curioso notar que os quatro maiores residentes depositantes de patentes farmacéuticas que vieram
a ser concedidas/expedidas sdo ICTs.

% Segundo o art. 230 §5° da LPI, os titulares de pedidos ja depositados no INPI que se enquadrassem nos
quesitos do pipeline poderiam desistir dos pedidos anteriores que ja tramitavam no INPI, porém mantendo
a data de depdsito para a vigéncia, restrita a 20 anos.
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chamadas de nacionais sdo as depositadas originalmente no Brasil, totalizando 84. As

patentes estdo separadas por tipo de depdsito na Tabela 5.2.1.1.

Tabela 5.2.1.1 Patentes farmacéuticas por tipo de deposito

Tipo de deposito NUmero \ Percentual

TOTAL 1.048 100,0
Pipeline 134 12,8
Nacional 9 0,9
Internacional 125 11,9
Mailbox 231 22,0
Nacional 9 0,9
Internacional 222 21,2
Nacional 66 6,3
Internacional 617 58,9

Nota: O critério de divisdo das patentes entre nacionais ou internacionais é se o depositante utilizou a CUP
ou o PCT para deposita-lo. No caso das patentes pipeline, as internacionais sdo patentes que ja tinham sido
concedidas no exterior, enquanto as nacionais sdo aquelas cujos depositantes desistiram de pedido anterior
que ja tramitava no INPI, para aproveitar o mecanismo introduzido pela LPI (art. 230 §5°).

Fonte: Elaboracdo propria, com base em Tabulacdo Especial da AECON/INPI.

Em contrapartida, os depositos internacionais sdo muito relevantes. As 964
patentes internacionais, que representam 92,0% do total estudado, foram depositadas
usando: a) o PCT, totalizando 756; b) a CUP, somando 83; ou c) o instrumento pipeline,
em 125 casos. Ademais, 96,1% das patentes mailbox e 93,2% das pipeline s&o
internacionais. Isso reforca o argumento de que tais mecanismos buscavam atrair

invencgOes estrangeiras, sugerindo uma baixa inventividade nacional.

Dois dados gerais que podem ser extraidos sdo que as patentes pipeline
representam 12,8% (134) da amostra, enquanto as patentes mailbox representaram 22,0%
(221). O fato de, somadas, representarem 34,8% da amostra, mais de um terco, aponta
para a relevancia desses instrumentos para o patenteamento farmacéutico brasileiro. No

Gréfico 5.2.1.1, sdo apresentados os depdsitos divididos por ano e por tipo.

Por fim, também pode ser observado que metade das patentes foram depositadas
até 1999, e 97,6%, antes de 2007. Logo, uma aparente caracteristica das patentes
concedidas no Brasil — ainda vigentes ou ndo, o que sera analisado na Se¢do 5.4 —, é que
costumam proteger conhecimentos razoavelmente defasados. Para verificar essa
defasagem, deve ser calculado o tempo para o examinador proferir decis@o final sobre o

pedido, ao que se dedica a Subsecédo 5.3.1.



Grafico 5.2.1.1 Ano de deposito das patentes farmacéuticas analisadas
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Nota: A LPI determina que pedidos depositados antes de 01/01/1995 possam ser abandonados e submetidos novamente pelo mecanismo pipeline (se preencherem os requisitos)
ou sejam indeferidos. Ao que parece, esses pedidos que foram depositados antes de 1995 e obtiveram expedicao sdo patentes pipeline baseadas em pedidos antigos — adotando
essa data original como depdsito. Sobre os pedidos mailbox que foram depositados antes de 1995, a resposta do INPI, quando questionado via Lei de Acesso a Informacéo, foi

de que podem ser pedidos com erro em algumas das informacGes: por exemplo, na classificagdo IPC

Fonte: Elaboracdo propria, com base em Tabulacdo Especial da AECON/INPI.
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5.2.2 Exame prioritario

O exame prioritario € uma medida administrativa que busca agilizar a tramitacéo
do pedido de patente. Logo, é relevante saber que houve requerimento em apenas 23
(2,2%) casos®. Apenas trés tiveram o requerimento negado, sendo que dois desses
pediram novamente e acabaram conseguindo decisdo favoravel. Ou seja, foram
priorizados 0s exames de 22 patentes, igualmente divididas entre internacionais e
nacionais®?. O efeito concreto dos programas de exame prioritario estabelecidos pelo
INPI sobre a duracdo do exame das patentes farmacéuticas é analisado na Secdo 5.3.1.
Infelizmente, ndo foi possivel separar por programa de exame prioritario, posto que a base

ndo discrimina essa informacéao.

A despeito da pouca procura pelos programas de exame prioritario na industria
farmacéutica, deve ser destacado o interesse do INPI nos programas de exame prioritario,
n&o apenas criando, como concedendo em 22 dos 23 pedidos que requereram. Ademais,
deve ser destacado o fato de, apesar da aparente paridade entre pedidos nacionais e
internacionais no interesse pelos programas, quando sdo observadas as proporcdes, fica
evidente 0 maior interesse nacional: 13,1% das patentes nacionais tiveram exame

prioritario, contra 1,1% das internacionais.

5.2.3 Anuéncia prévia

A LPI ndo estabelece qualquer distincdo aos elementos de exame das patentes
mailbox, como o fez para as pipeline, que ndo passaram por exame técnico. Logo,
somente as pipeline sdo isentas da necessidade de anuéncia prévia da ANVISA. Como
pode ser visto no Gréafico 5.2.3.1, dos 914 pedidos aos quais essa regra poderia ser
aplicada, 547 (59,8%) foram submetidos a apreciacdo da ANVISA.

Desses que foram enviados, é impossivel determinar o resultado de 18,8% (103)
por falta de informacdes na BADEPI. N&o ha como saber se as patentes foram: a) anuidas;
b) ndo anuidas e depois anuidas por recurso; c) devolvidas; ou d) anulados os envios. Nao
obstante, a grande maioria dos enviados foram, de fato, anuidos (72,0%). Ademais, o

unico pedido que recebeu parecer contrario conseguiu reverter a situacao posteriormente.

1 Houve dois casos em que o pedido de exame prioritario foi publicado ap6s a propria concessdo das
patentes, sendo anulado em seguida. Foram desconsiderados neste estudo.

%2 Quanto ao pais do depositante, os 11 pedidos nacionais e um internacional sdo de brasileiros. Os outros
10 pedidos internacionais sao: cinco dos EUA,; trés da Suica; um do Japdo; e um da Ucrania.
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Gréafico 5.2.3.1 Resultados da submissédo a anuéncia prévia da ANVISA das patentes
farmacéuticas concedidas

Anuidas
394

Néo
enviadas
367

Indefinidas

Devolvidas 103
50

Nota: Apesar de ndo haver qualquer determinacédo do tipo na LPI, nenhuma patente mailbox foi enviada a
ANVISA para anuéncia. A Unica patente ndo anuida foi posteriormente anuida. Logo, foi contabilizada
apenas como anuida. Foram classificadas como indefinidas as 107 que apenas constam na base seus envios
a ANVISA. N&o ha como saber se foram: a) anuidas; b) ndo anuidas e depois anuidas por recurso; c)
devolvidas; ou d) anulados o0s envios.

Fonte: El Elaboracdo prépria, com base em Tabulacdo Especial da AECON/INPI.

Esses dados sdo relevantes para evitar uma possivel impressdo de que todos os
pedidos de patente farmacéutica precisam de anuéncia prévia da ANVISA. Considerando
o0s que ndo foram enviados e os devolvidos, esse instrumento ndo é aplicavel a 45,6%
(417) das patentes, quando sdo excluidos os pedidos pipeline. Outrossim, esse percentual
pode ser ainda maior, posto que nao foi possivel determinar o resultado da apreciacédo
pela ANVISA de 103 patentes concedidas. Ndo obstante, pode ser afirmado que pelo
menos 50 das 547 (9,1%) que foram enviadas a ANVISA foram devolvidas,

representando uma demora desnecessaria na tramitacao.

Dividindo por tipo de pedido: a) 92 das 231 (39,8%) das patentes mailbox
internacionais foram submetidas a anuéncia prévia da ANVISA, com duas anuidas e todas
as outras 90 indeterminadas; b) 18 das 22 (81,8%) prioritarias nacionais foram
submetidas, com 16 anuéncias e duas devolugoes; c) 39 das 55 (70,9%) patentes padréo
nacionais foram submetidas, sendo 33 anuidas e 6 devolvidas; e d) 398 das 606 (65,7%)
patentes padrdo nacionais foram enviadas para a ANVISA, das quais 343 receberam

parecer pela anuéncia, 42 foram devolvidas e 13 ficaram indeterminadas.



95

Apesar de esse resultado apontar para uma importancia mais reduzida da anuéncia
prévia da ANVISA, pode ser que ela seja necessaria justamente para os pedidos que ndo
sdo concedidos, que escapam ao escopo deste trabalho. Outra anélise é sobre o backlog:
por mais que possa ter algum impacto, a anuéncia nao serve como explicacdo para a
demora em conceder quase metade das patentes que vieram a ser concedidas®®. Na
Subsec¢do 5.3.4, é avaliada a duracdo do exame de anuéncia prévia. Essas reflexes séo
discutidas na Secéo 5.5, apresentando para comparacéo os dados sobre todos os pedidos

que ja foram enviados a ANVISA — extrapolando, pois, esta amostra.

5.2.4 Subsidio ao exame

O fato de um pedido de patente ter recebido subsidio ao exame é registrado na
secdo de servigos da Base do INPI, e ndo em despachos. A dificuldade de utilizar as
informacdes de servico reside em s6 ser garantida a apresentacdo dos servigos posteriores
a 2006, quando foi instaurado o sistema de GRU. Existem dados anteriores, mas pode
haver muitas faltas. No entanto, sdo analisadas aqui todos os registros de servigcos

extraidos pela Tabulagdo Especial, mesmo que alguns deles sejam anteriores a 2006%,

Ao total, foram apresentados 51 subsidios ao exame de 43 patentes farmacéuticas;
isto é, oito patentes receberam dois subsidios. Trés desses subsidios foram apresentados
pelo proprio titular com base no Ato Normativo n® 152, de 1999, que definia como o
depositante poderia apresentar subsidio voluntario com base em concessdes em outros
escritorios. Esse Ato acabou sendo revogado em 2005, pois introduzia mais incerteza

juridica ao permitir o entendimento de que levaria a alguma priorizacdo do exame.

O titular ou qualquer pessoa interessada por apresentar subsidio, 0 que aconteceu
em 48 situagdes. Apesar de o examinador do INPI ndo ser obrigado a considerar essa
manifestacdo no seu julgamento, é importante estimular esse tipo de contribuicdo, tanto
para agilizar a tramitacdo, quanto para garantir uma decisdo mais bem fundamentada. A
Portaria Conjunta n® 1 de 2017 reforga o instituto do subsidio ao exame, dando essa forma

juridico-administrativa as manifestacbes da ANVISA. Ademais, a aparente baixa

% E importante destacar que a amostra inclui patentes que foram avaliadas pela ANVISA nos trés tipos de
tramitacdo: depois do examinador do INPI (RDC da ANVISA n° 45/2008), antes do examinador do INPI
(RDC da ANVISA n° 21/2013) ou o acordo entre o INPI e a ANVISA estabelecido na Portaria Conjunta
n° 1/2017, cabendo & ANVISA apenas a analise de risco e eventual subsidio ao exame.

% Por mais que n&o exista seguranca de que esses sdo todos os servigos de 2004 ou 2005, por exemplo, pelo
menos € garantido que séo servicos efetivamente requeridos.
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utilizacdo do subsidio — em apenas 4,1% das patentes farmacéuticas concedidas — ndo
permite afirmar o quanto o mecanismo de fato é utilizado, posto que ndo foram analisados

0s pedidos em exame e os indeferidos.

5.2.5 Concessdo

No Grafico 5.2.5.1, sdo todas as concessdes ou expedicOes dessas patentes, por
ano e por tipo de deposito. Se, por um lado, metade dos depdésitos ocorreu até 1999,
metade das concessdes aconteceu depois de 2013. Esse € um grande indicio do backlog
para a decisdo final, que é investigado propriamente na Subsecdo 5.3.1. Especificamente,
a grande maioria das patentes pipeline, 117 (87,3%), foram expedidas antes de 2005. Por
sua vez, 113 (12,4%) das patentes de tramitacdo regular foram concedidas ano mesmo
periodo. A discussdo sobre essa decisdo de proteger patentes antes de 2005 é feita na

Secédo 5.5.

A LPI estabeleceu em seu artigo 229-B que todas as patentes mailbox seriam
concedidas antes de 2005. Este trabalho permite identificar que apenas 104 das 231
(45,0%) cumpriram essa determinacdo. Como ndo conseguiu cumprir essa meta, o INPI
acabou concedendo as patentes segundo o paragrafo Gnico do art. 40. No entanto, voltou
atras e ajuizou esses casos, para fazer valer apenas o caput de tal artigo, restringindo a
vigéncia aos 20 anos do deposito. Em abril de 2018, a 3° Turma do Superior Tribunal de
Justica (STJ) confirmou o disposto no paragrafo Unico do art. 229 da LPI, determinando
que as patentes depositadas entre 01/01/1995 e 14/05/1997 ndo tivessem a garantia de
vigéncia apos a concessdo (VARGAS, 2018).



Gréfico 5.2.5.1 Ano de concessao das patentes farmacéuticas
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E importante notar como a quantidade de concessdes anuais tem aumentado.
Retirando as patentes pipeline, por possuirem processamento especifico e reduzido, é
possivel calcular a evolugdo da média mdvel para as concessfes anuais dos trés ultimos
anos a partir do periodo 1997-1999, até 2015-2017, como pode ser visto no Grafico
5.2.5.2. A partir de 2010-2012, o crescimento da média se tornou continuo, passando de
37,0 para 114,3, em 2015-2017. Para ilustrar, até 15/05/2018, j& tinham sido concedidas

60 patentes farmacéuticas, o que sugere que essa media anual mantera a tendéncia.

Gréfico 5.2.5.2 Média das concessdes anuais dos trés ultimos anos (1999-2017)
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Nota: Médias mdveis dos Gltimos trés anos.
Fonte: Elaboracdo propria, com base em Tabulacdo Especial da AECON/INPI.

N&o obstante a relevancia dessas analises, saber somente as datas de deposito e
concessdo ndo é suficiente. E necessario efetivamente cruza-las e encontrar a duracio da
tramitacdo no INPI, identificando as diferencas dados os tipos de depdsito ou eventuais
priorizacOes de exame. Inclusive, é possivel calcular a duracdo de algumas etapas, como
a publicacdo, a anuéncia prévia e o exame técnico propriamente dito. A Se¢do 5.3 se

dedica a essas analises.
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5.3 Periodos de tramitacdo

A partir desse panorama extenso das etapas de tramitacdo das patentes
farmacéuticas, é possivel fazer os célculos sobre os periodos entre algumas etapas. Esta
Secdo foi construida com base na sequéncia temporal da tramitacdo. Como uma
perspectiva geral, a tramitacdo vai do depoésito a concessdo. Entre esses dois marcos
temporais, existem quatro subperiodos que podem ser calculados: a) do deposito a
publicagdo; b) do deposito a primeira manifestagdo técnica®; c) da primeira manifestagdo
técnica a concessdo; e d) do envio para a anuéncia prévia da ANVISA ao seu retorno. O
ultimo subperiodo estd necessariamente contido no penultimo, posto que o envio a

ANVISA é considerado uma das primeiras manifestacdes técnicas possiveis.

Esses periodos permitem, ao final, calcular a melhor proxy para o backlog do
patenteamento farmacéutico, subtraindo os trés anos que o titular possui para requerer o
exame técnico® do periodo entre o deposito e a primeira manifestagdo técnica. Esse
periodo representa o tempo que o pedido j& podia ser analisado, porém ficou parado na
pilha por fazer®’. A sequéncia l6gica que permite esse céalculo é melhor descrita ao longo

desta Secdo, e, posteriormente, discutida e resumida na Secéo 5.5.

% Como explicado na Subsecdo 4.6.2, a primeira manifestacdo técnica foi definida como o primeiro
despacho dos tipos: a) a primeira exigéncia técnica (6.1); b) o primeiro parecer técnico (7.1); ¢) o envio a
ANVISA para anuéncia (7.4); d) o parecer pelo deferimento (9.1); ou e) o parecer pelo indeferimento (9.2).
Essa definigdo foi baseada em INPI (2017b).

% A base do INPI ndo contém informag@es suficientes e confiaveis para que a data do pedido de exame seja
uma varidvel analisada neste trabalho. Isso se da, principalmente, pelo fato de ser um servico registrado na
base por GRU, tendo 0 mesmo problema dos subsidios ao exame, explicado na Subsecéo 5.2.4. Inclusive,
existem dados inconsistentes na base, como patentes que tiveram manifestacdo técnica antes mesmo do
pedido de exame técnico. Ademais, foi possivel encontrar a data do pedido de exame técnico de apenas 312
(29,8%) patentes, levando em média cinco anos e oito meses para serem requeridos, desde o deposito. Nao
é possivel explicar esse prazo médio muito superior ao limite estabelecido pela LPI de trés anos. Por esses
motivos, 0 pedido de exame técnico foi descartado como varidvel de estudo, e é considerado, por
construgdo, que os titulares utilizaram 100% do prazo — o que € plausivel, segundo dados de Mercadante,
Hasenclever e Paranhos (2018).

97 E necessario reconhecer que, para haver uma manifestacdo técnica, algum examinador técnico precisa
ter sido designado ao pedido e ele precisa ter comecado sua analise. No entanto, como ndo foi obtida a
informacdo desse loteamento dos pedidos por examinador, € considerado a publicagdo na RPI da primeira
manifestacdo técnica é considerada o inicio do exame técnico.
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5.3.1 Do deposito a concessao

A mais abrangente analise temporal da amostra € o prazo entre o depdsito e a
concessdo, pois ele determina a duragdo da vigéncia, que ultrapassara 20 anos se 0 INPI
levar mais de 10 anos para conceder a patente, como determina o art. 40, paragrafo Unico,
da LPI. E importante frisar novamente que essa regra ndo vale para pedidos pipeline ou
mailbox. Assim, foi possivel criar a Tabela 5.3.1.1, que analisa minimos, maximos e
médias do tempo de concessdo, além de percentuais das patentes que foram concedidas
apo6s mais de 10 anos do deposito. As patentes sdo separadas pelo tipo de deposito, pela
possibilidade de extensdo da vigéncia, e pelo fato de ter tido exame prioritario ou nao.

Tabela 5.3.1.1 Periodo entre dep0sito e concessdo das patentes farmacéuticas

Patente Tempo (anos)® > 10 anos®

Tipo de pedido N |Min|Méx|Méd| S | N | %
PIPELINE 134 | 12 173 48 3,0 9 6,7
TOTAL CONCEDIDO® 914 | 34 196 123 25 | 723 79,1
TOTAL MAILBOX 231 1 48 196 99 21 93 40,3
Nacional 9 48 108 82 17 1 111

Internacional 222 | 59 196 100 25 | 92 414

TOTAL EXTENSIVEL® 683 | 34 196 130 29 | 630 92,2
TOTAL PRIORITARIO®| 22 | 38 155 10,2 35 | 11 50,0

Nacional 11 | 38 153 9,0 3,8 5 455

Internacional 11 | 6,8 155 114 3,3 6 545

TOTAL PADRAO® 661 | 34 196 13,1 2,3 | 619 93,6

Nacional 5 | 44 16,7 126 22 | 49 891

Internacional 606 | 34 196 132 23 | 570 94,1

Nota: S = desvio padréo. (1) Para cada tipo de pedido, foram calculados 0 minimo, 0 maximo, a média e o
desvio padrdo do tempo entre o depdsito e a concessdo. (2) O limite ideal para concessdo é de 10 anos,
porque ainda manteria a vigéncia em 20 anos, sem extensdo. Os percentuais das patentes pipeline e mailbox
foram apresentados apenas para comparagdo, porque ndo sao extensiveis. (3) As patentes pipeline sdo
expedidas, e ndo concedidas, por ndo haver exame técnico. Sdo consideradas concedidas todas as patentes
gue passaram pela tramitacdo regular estabelecida pela LPI. (4) O paragrafo Gnico do art. 40 da LPI ndo se
aplica aos pedidos mailbox e pipeline. Excluindo-os, foi calculado o total das patentes passiveis de extensao.
(5) Patentes que obtiveram exame prioritario concedido pelo INPI. (6) As patentes com exame padrao sao
as que ndo utilizaram os mecanismos mailbox ou pipeline e que nao tiveram exame prioritario concedido.

Fonte: Elaboracéo propria, com base em Tabulagdo Especial da AECON/INPI.

Essa anélise mostra como a tramitacéo das patentes pipeline realmente foi muito
répida, porém ndo foram expedicdes automaticas. A média da expedigdo dessas patentes
foi de quatro anos e nove meses, porém com um alto desvio padréo, relativamente: trés

anos. A mais rapida patente pipeline expedida tramitou em apenas um ano e dois meses.
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Isso é praticamente impossivel para pedidos de tramitacdo regular, porque, sem que 0
titular solicite publicacdo antecipada, o exame técnico ndo comega em menos de um ano
e oito meses do depdsito, no minimo. De fato, as patentes que foram concedidas
regularmente possuem uma tramitacdo media de 12 anos e trés meses, chegando a quase

20 anos no maximo, e com minimo de trés anos e cinco meses.

Ainda sobre as patentes pipeline, é possivel identificar que trés foram expedidas
com mais de 20 anos da data de prioridade requerida. Ou seja, essas trés patentes foram
expedidas com cinco, seis e oito meses apos o fim de sua vigéncia possivel, ja que a LPI
determina que tais patentes apenas valeriam por 20 anos do primeiro deposito
internacional. Essa hipotese de conceder patentes sem vigéncia restante € uma defesa
possivel dos minimos de vigéncia (art. 40, paragrafo unico). Para ilustrar a relevancia
desse argumento, foram concedidas regularmente trés patentes em 2017 que tiveram mais
de 19 anos de tramitacdo, do deposito a concessdo. Essa importante reflexdo €

aprofundada da Segéo 5.5.

As patentes mailbox, apesar de possuirem tramitacdo regular, também néo sdo
extensiveis. Como apontado na Subsecdo 5.2.5, apenas 45,0% foram concedidas antes de
2005. Essa demora em conceder patentes que a LPI prometia que seriam rapidamente
examinadas também fica clara pelo fato de a média para concessao ser de nove anos e 11
meses, com 0 menor desvio padrdo amostral. Isto é, os periodos das patentes enquadradas
nesse grupo mais se aproximam da média. Ademais, 40,3% foram concedidas apds mais
de 10 anos. Deve ser frisado que, com o entendimento atual do INPI e do STJ, essas 93
patentes que ultrapassaram 10 anos de tramitacdo ndo tiveram a vigéncia estendida. E
curioso, ainda, notar que o minimo mailbox é bastante superior que todos 0s outros, o que

pode ser indicativo da dificuldade inicial que o INPI possuia para examinar essas patentes.

Na verdade, o céalculo do periodo de tramitacdo de uma patente é mais importante
para patentes que tiveram tramitacao regular e que também ndo utilizaram o mecanismo
mailbox. Isto €, desconsiderando as patentes pipeline e as mailbox, é possivel analisar
apenas as que podem ter a vigéncia estendida caso a concesséo aconteca apos mais de 10
anos. Apds essas exclusdes, sobram 683 patentes. Destas, um total de 630 (92,2%) foram
concedidas com vigéncia estendida. Isto €, 54 das 66 (81,8%) patentes nacionais, e 576
das 617 (93,4%) patentes internacionais extensiveis superam a vigéncia estabelecida pelo
Acordo TRIPS. A extensdo da vigéncia foi de trés anos, em média. A titulo de

comparacdo, a patente extensivel que teve a menor tramitacao foi de trés anos e cinco
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meses, sendo que ela teve anuéncia da ANVISA. Ou seja, 0 prazo médio de extensao ja
é quase o suficiente para uma tramitacdo completa, do deposito & concessao, com todas

as etapas possiveis.

Uma distingéo sobre esse mesmo dado € quanto as patentes que obtiveram exame
prioritario. Nao obstante ser louvavel o esforco do INPI de oferecer programas de
aceleracdo do exame de patentes, essa anélise mostra que a priorizagdo ainda esta muito
longe do ideal. A média das patentes com exame prioritario é de concessdo em 10 anos e
dois meses. Isso significa que, mesmo priorizadas, suas analises estdo extrapolando o
limite ideal em 50,0% dos casos. E relevante notar que, mesmo priorizada, algumas
patentes levaram mais de 15 anos para serem concedidas. Outrossim, a patente com
exame prioritario que mais rapidamente foi concedida teve tramitacdo mais longa que o

minimo das patentes com exame padrdo, sem qualquer aceleracdo do exame.

Uma justificativa possivel para essas tramitacdes mais demoradas € que o0 exame
prioritario foi estabelecido justamente porque sdo patentes complicadas, que exigem
maior esforgo do examinador. Isso também explicaria o fato de possuirem o maior desvio
padrdo do estudo, indicando que os exames sdo bastante diferenciados. Em média, 0s
requerimentos de exame prioritario foram feitos sete anos e oito meses ap6s o deposito.
Em seis casos, o pedido de exame foi feito j& com mais de 10 anos de tramitagdo. Néo
obstante, ap0s a instauracdo do exame prioritario®, as patentes foram concedidas em dois
anos e cinco meses, em média. Ou seja, talvez 0 mecanismo seja eficiente, porém somente

0s casos mais complicados o procurem. Uma maior discussdo é feita na Secéo 5.5.

Extraindo as patentes pipeline, as mailbox e as com exame prioritério, podem ser
analisadas isoladamente as patentes que tramitaram da maneira mais regular possivel,
chamadas aqui de patentes com exame padrdo. Das 661 patentes que atendem a esse
critério, um total de 619 foram concedidas com extensdo de vigéncia, que em média foi
de trés anos e um més, com baixo desvio padrdo. A opcdo por separar em todos esses
grupos foi para mostrar que a tramitacédo regular sem qualquer aceleracao, que representa
63,1% do universo de patentes estudadas, € de 13 anos e um més, em média, com extensdo

da vigéncia em 93,6% dos casos. Na tramitacdo regular de patentes farmacéuticas, o

% Nos dois casos em que o titular teve de requerer mais de uma vez o exame prioritario, o tempo entre o
primeiro pedido e a concessdo final foi de oito meses e de trés anos, respectivamente. No resto dos casos,
a concessao do exame prioritario aconteceu em um més do pedido, em média.
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paragrafo unico do art. 40 € a regra de duracdo da vigéncia, enquanto o caput € uma

pequena excecao.

5.3.2 Do deposito a publicacao

Uma primeira etapa de tramitacdo cujo prazo é relevante para estudo é a
publicacdo do RPI do pedido de patente em sua integridade. A LPI determina que a
publicacdo acontecera apds um sigilo de 180 dias, podendo ser abreviado. A publicacdo
abreviada s6 aconteceu em 16 casos e ndo por solicitagdo do titular, mas porque eram
pedidos pipeline e a LPI determinava que seriam publicados automaticamente (art. 230
82°). Ndo obstante, a publicacdo mais rapida foi em 103 dias e a média das patentes

pipeline foi de um ano e trés meses, como pode ser visto na Tabela 5.3.2.1.

Metodologicamente, deve ser reconhecido que os resultados da Tabela podem ser
enviesados por elementos como a divisido de pedidos®® — porque mantém a data de
depdsito do pedido original, ganhando nova data de publicacdo — ou pedidos de pipeline
sem prioridade — porque se referem a data de depoésito do pedido original que foi
abandonado, para ser depositado novamente, usando o mecanismo pipeline. Isso
explicaria como a média das patentes pipeline pode ser de um ano e trés meses, com um
desvio padrdo de um ano e um més. No entanto, o fato de as médias de prazo para
publicacdo dos pedidos nacionais serem proximas a previsdo da LPI sugere que o método

é confiavel.

E ideal que o INPI consiga publicar os pedidos de patente na RP1 em até 34 meses,
uma vez que o pedido de exame tem de ser feito em até 36 meses, porém o exame técnico
sO pode ser iniciado apds 60 dias da publicacdo. Ou seja, mesmo que o depositante espere
0 ultimo dia para pedir o exame técnico, se 0 INPI ndo tiver publicado em 34 meses, 0
exame seria adiado. De fato, apenas 70 das 683 (10,2%) patentes extensiveis foram
publicadas acima do limite ideal de 34 meses e a publicagdo atrasada adiou o exame. E
possivel perceber que essa demora é mais relevante para as patentes mailbox
internacionais, para as internacionais que receberam exame prioritario e para as nacionais

que tiveram exame padréo.

% Ao total, existem 27 pedidos divididos, que sdo casos em que parte um pedido original é desmembrado
em mais de um, caso haja mais de uma invencdo. Apesar de os pedidos divididos herdarem a tramitacéo
anterior a divisdo no seu registro, o exame de cada um é independente.
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Tabela 5.3.2.1 Periodo entre deposito e publicacdo das patentes farmacéuticas

Patente Tempo (anos)® > 2,8 anos @

Tipo de pedido N |[Min[Méx|[Med|[ S| N | %
PIPELINE 134| 0,3 9,0 1,2 11 6 4,5
TOTAL CONCEDIDO® 914 05 12,7 2,2 10| 109 11,9
TOTAL MAILBOX 231 05 7,0 23 0,7 39 16,9
Nacional 9 | 05 2,3 1,7 0,6 0 0,0

Internacional 222| 0,6 7,0 23 08| 39 17,6
TOTAL EXTENSIVEL® 683| 0,6 12,7 22 12| 70 10,2
TOTAL PRIORITARIO® | 22 | 0,9 6,6 26 14 5 22,7

Nacional 11| 0,9 2,6 1,7 04| O 0,0
Internacional 11| 1,9 6,6 36 20 5 45,5

TOTAL PADRAO® 661| 06 12,7 22 08| 65 9,8

Nacional 551 0,8 4,0 19 05 2 3,6
Internacional 606| 06 12,7 22 12| 63 10,4

Nota: S = desvio padréo. (1) Para cada tipo de pedido, foram calculados 0 minimo, 0 maximo, a médiae o
desvio padrdo do tempo entre o depo6sito e a publicagdo. (2) Como o depositante precisa solicitar o pedido
de exame técnico em até 36 meses, e 0 exame s6 comecara 60 dias, o ideal é que a publicagdo ocorra em
até 34 meses, ou 2,8 anos. (3) As patentes pipeline sdo expedidas, e ndo concedidas, por ndo haver exame
técnico. Sdo consideradas concedidas todas as patentes que passaram pela tramitacdo regular estabelecida
pela LPI. (4) O paragrafo Unico do art. 40 da LPI néo se aplica aos pedidos mailbox e pipeline. Excluindo-
os, foi calculado o total das patentes passiveis de extensdo. (5) Patentes que obtiveram exame prioritario
concedido pelo INPI. (6) As patentes com exame padrdo sdo as que ndo utilizaram os mecanismos mailbox
ou pipeline e que ndo tiveram exame prioritario concedido.

Fonte: Elaboracdo propria, com base em Tabulacdo Especial da AECON/INPI.

Um dado que se destaca é a média de prazo para publicacdo de pedidos
internacionais que tiveram exame prioritario, que é quase o dobro da média dos pedidos
nacionais que também foram priorizados. Fora esse desvio, a média geral de extensiveis
é de trés anos e sete meses. Todos esses 11 pedidos foram depositados no INPI utilizando
0 PCT. Nesses casos, a propria OMPI faz uma publicacdo internacional, apds 18 meses
da data de prioridade. Considerando a data que a OMPI utilizara para aguardar o sigilo, o
INPI publicou esses pedidos, em média, apos quatro anos e trés meses. Isto €, a publicacédo
na RPI s6 veio com trés anos e nove meses da data em que o pedido de patente ja poderia
ter entrado em dominio publico. Maiores reflexdes sdo feitas na Se¢do 5.5.
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5.3.3 Do deposito a primeira manifestacao técnica

Um primeiro marco temporal que pode ser adotado metodologicamente para
definir o inicio do exame técnico de uma patente é o pedido de exame, que o titular precisa
fazer em até trés anos. Em seguida, outra data é o loteamento do pedido para um
examinador técnico do INPI. Por fim, um altimo momento relevante seria a publicacéo
na RPI da primeira manifestacdo técnica do examinador. Infelizmente, sé foi possivel
encontrar dados coerentes e confidveis sobre esse terceiro marco, sendo adotado neste
trabalho como definicdo do inicio de exame técnico. Mais uma vez, patentes pipeline ndo
se enquadram nessa analise, posto que ndo foram submetidas ao exame técnico®. Na

Tabela 5.3.3.1, sdo apresentados os resultados dos célculos.

Um primeiro dado sobre as patentes mailbox é sua média de demora para a
primeira manifestacdo técnica: sete anos e dois meses, com baixo desvio padrdo. Néo
obstante ser a menor média e 0 menor desvio padréo dos totais, teve 0 maior minimo. 1sso
aponta, novamente, para o fato de o INPI ter uma dificuldade técnica no inicio da analise

de patentes farmacéuticas.

Por sua vez, as patentes que tiveram exame prioritario merecem destaque. Em
apenas quatro desses pedidos, a primeira manifestacdo técnica veio antes do pedido de
exame prioritario. Ou seja, em 18 (81,8%) casos 0s titulares pediram exame prioritario
depois de esperarem, em média, sete anos e 10 meses sem receberem qualquer comecar
0 exame técnico. Apés a concessao do exame prioritario, a primeira manifestacdo dessas
18 patentes veio em cinco meses, em média. Quando analisadas como um todo, as
patentes priorizadas tiveram a primeira manifestacdo com prazo médio de sete anos e oito

meses, porém com alto desvio padréo, relativamente.

Por Gltimo, as patentes que tiveram exame padrdo esperaram impressionantes
nove anos e nove meses para receberem a primeira manifestacdo técnica, com um baixo
desvio padrdo, mostrando que esse resultado é bastante coerente com a amostra. Essa
demora antes de comegar o0 exame técnico ja é quase suficiente para adentrar o paragrafo

unico e superar o limite ideal para toda a tramitacéo.

100 Nao obstante, foram feitas diversas exigéncias, ndo tendo o INPI apenas carimbado patentes, como as
vezes é dito. Estas ndo se enquadram, porém, nos critérios de manifestacéo técnica: a) a primeira exigéncia
técnica; b) o primeiro parecer técnico; ¢) o envio a ANVISA para anuéncia; d) o parecer pelo deferimento;
ou e) o parecer pelo indeferimento.
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Tabela 5.3.3.1 Periodo entre o depdsito e a primeira manifestacdo técnica sobre as
patentes farmacéuticas

Patente Tempo (anos)®
Tipo de pedido N Min | Max | Méd | S
TOTAL CONCEDIDO® 914 1,7 14,5 9,1 1,8
TOTAL MAILBOX 231 3,4 11,7 7,1 1,4
Nacional 9 3,4 8,4 6,2 1,3
Internacional 222 4.4 11,7 7,2 1,4
TOTAL EXTENSIVEL® 683 1,7 145 9,7 2,5
TOTAL PRIORITARIO® 22 2,2 12,4 7,6 3,1
Nacional 11 2,2 12,4 6,9 3,6
Internacional 11 3,1 11,8 8,4 2,8
TOTAL PADRAO® 661 1,7 14,5 9,8 1,7
Nacional 55 3,3 14,4 9,8 1,8
Internacional 606 1,7 14,5 9,8 1,5

Nota: S = desvio padréo. (1) Para cada tipo de pedido, foram calculados 0 minimo, 0 méximo, a média e 0
desvio padrdo do tempo entre o depdsito e a primeira manifestagdo técnica. (2) As patentes pipeline séo
expedidas, e ndo concedidas, por ndo haver exame técnico; logo, ndo receberam manifestacfes técnicas.
Sé&o consideradas concedidas todas as patentes que passaram pela tramitagdo regular estabelecida pela LPI.
(3) O paragrafo Unico do art. 40 da LPI ndo se aplica aos pedidos mailbox e pipeline. Excluindo-os, foi
calculado o total das patentes passiveis de extensdo. (4) Patentes que obtiveram exame prioritario concedido
pelo INPI. (5) As patentes com exame padréo sdo as que nado utilizaram os mecanismos mailbox ou pipeline
e que ndo tiveram exame prioritario concedido.

Fonte: Elaboracdo propria, com base em Tabulacdo Especial da AECON/INPI.

Uma relacdo importante que pode ser extraida desses dados é a proxy do backlog.
Como jé foi definido, a primeira manifestacdo técnica € o marco temporal de inicio do
exame técnico. Retirando desse prazo o periodo méximo que o titular possui para requerer
0 exame, € possivel encontrar a melhor estimativa para o prazo em que o pedido fica
parado na pilha do backlog. Sobre o total das patentes extensiveis, a média de tempo para
0 inicio do exame técnico é de nove anos e nove meses. Considerando que o titular
utilizou todos os trés anos previstos pela LPI, o backlog do INPI para patentes
farmacéuticas, excluindo pipeline e mailbox, € de seis anos e nove meses. Retirando esse
periodo de espera do total de 13 anos, seria possivel conceder essas patentes em seis anos

e trés meses.
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5.3.4 Da primeira manifestacao técnica a concessao

A partir da primeira manifestacdo técnica, pode ser considerado que o pedido de
patente esta sob exame técnico efetivamente. As patentes que tiveram exame prioritario
se destacam aqui pelo fato de terem a menor média, inclusive inferior & dos pedidos
mailbox, que costumam ser os mais rapidos dos concedidos. Isso é um forte indicativo de
que h& uma priorizacdo efetiva desses exames. Sem prejuizo, deve ser reconhecido
novamente que em quatro desses casos a priorizacdo do exame foi estabelecida apos a

primeira manifestacéo técnica.

Tabela 5.3.4.1 Periodo entre primeira manifestacdo técnica e concessdo das patentes
farmacéuticas

Patente Tempo (anos)®
Tipo de pedido N | Min | Max | Méd | S
TOTAL CONCEDIDO® 914 0,2 13,7 3,2 15
TOTAL MAILBOX 231 0,2 13,7 2,8 1,3
Nacional 9 0,7 3,6 1,9 1,0
Internacional 222 0,2 13,7 2,8 2,0
TOTAL EXTENSIVEL® 683 0,2 11,5 3,3 1,7
TOTAL PRIORITARIO® 22 0,2 58 2,6 15
Nacional 11 0,2 4,0 2,1 1,3
Internacional 11 0,9 5,8 3,0 1,5
TOTAL PADRAQ® 661 0,2 11,5 3,3 1,9
Nacional 55 0,2 8,1 2,8 1,6
Internacional 606 0,2 11,5 3,4 2,1

Nota: S = desvio padréo. (1) Para cada tipo de pedido, foram calculados 0 minimo, 0 maximo, a médiae o
desvio padrdo do tempo entre o depdsito e a primeira manifestagdo técnica. (2) As patentes pipeline séo
expedidas, e ndo concedidas, por ndo haver exame técnico; logo, ndo receberam manifestacfes técnicas.
Sé&o consideradas concedidas todas as patentes que passaram pela tramitac&o regular estabelecida pela LPI.
(3) O paragrafo Unico do art. 40 da LPI ndo se aplica aos pedidos mailbox e pipeline. Excluindo-os, foi
calculado o total das patentes passiveis de extensdo. (4) Patentes que obtiveram exame prioritario concedido
pelo INPI. (5) As patentes com exame padréo séo as que ndo utilizaram os mecanismos mailbox ou pipeline
e que ndo tiveram exame prioritario concedido.

Fonte: Elaboracdo propria, com base em Tabulacdo Especial da AECON/INPI.

Em todas as categorias, houve patentes concedidas em menos de trés meses apos
a primeira manifestacdo, sugerindo pedidos menos controversos e de mais clara
patenteabilidade. Em contrapartida, houve cinco casos em que o exame levou mais de 10
anos, 0 que per se ja estenderia a vigéncia de quatro delas, posto que apenas uma néo é
extensivel, por ser mailbox. Ademais, 56 pedidos levaram mais de sete anos entre a
primeira manifestacdo e a concessdo, o que também j& é suficiente para a extenséo, se for

considerado que a patente ficara trés anos aguardando o pedido de exame técnico do
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titular. Essas 56 patentes sdo divididas em 10 mailbox, todos internacionais, e 45 patentes

padrdo internacionais, depositadas via PCT, e 1 patente padrdo nacional.

Esse periodo é um dos dados mais relevantes deste estudo, porque apresenta, de
fato, quanto tempo o examinador leva para conceder uma patente a partir do momento
que inicia a analise. Para as patentes extensiveis, 0 exame técnico explica apenas trés anos
e quatro meses do total. Uma discussdo mais profunda é feita na Secdo 5.5, relacionando

com os outros resultados.

5.3.5 Do envio para a anuéncia prévia da ANVISA ao retorno

Como apontado na Subsecdo 5.2.3, somente as patentes pipeline foram excluidas
da exigéncia de anuéncia prévia. Portanto, desconsiderando essa categoria, pode ser
identificado o prazo de definicdo da anuéncia, de acordo com as publicagdes na RPI. Ou
seja, é calculado o periodo entre a publicacdo do envio a ANVISA e a publicagdo do
resultado: anuido ou devolvido. As analises estdo apresentadas na Tabela 5.3.5.1 apenas
para as patentes cujas datas de envio e retorno da ANVISA puderam ser encontradas. E

indicado quantas e quais percentuais de cada categoria foram analisados.

Tabela 5.3.5.1 Periodo entre 0 envio para a anuéncia prévia da ANVISA ao retorno

Patente Tempo (anos)®
Tipo de pedido N| % | Min | Max | Méd | s
TOTAL CONCEDIDO® 414 | 45,7 | 0,2 3,3 1,0 0,2
MAILBOX INTERNACIONAL® | 2 | 0,9 1,3 1,6 1,4 0,2
TOTAL EXTENSIVEL® 4121 60,3 | 0,2 3,3 1,0 0,6
TOTAL PRIORITARIO® 18 | 81,8| 04 3,3 1,3 0,7
Nacional 7 1636 04 1,6 0,8 0,4
Internacional 11 1%0’ 0,4 3,3 15 0,9
TOTAL PADRAO®) 394596 | 02 3,0 1,0 04
Nacional 39 | 709 | 04 2,4 1,0 0,4
Internacional 355|586 | 0,2 3,0 1,0 0,5

Nota: S = desvio padrdo. (1) Nenhuma patente pipeline precisou ser anuida previamente pela ANVISA,
posto que ndo foram examinadas tecnicamente. Ademais, foram consideradas as patentes que possuiam
informacdo da data de publicacdo na RPI do envio e do retorno, sendo apresentadas em quantidade e em
percentual do total de cada categoria. (3) Nenhuma patente mailbox nacional foi enviada para a ANVISA
para anuéncia. (4) O paragrafo Gnico do art. 40 da LPI ndo se aplica aos pedidos mailbox e pipeline.
Excluindo-os, foi calculado o total das patentes passiveis de extensdo. (5) As patentes com prioridade sdo
as que obtiveram exame prioritario concedido pelo INPI. (6) As patentes sem prioridade sdo as que ndo
utilizaram os mecanismos mailbox ou pipeline e que ndo tiveram exame prioritario concedido.

Fonte: Elaboracdo propria, com base em Tabulagdo Especial da AECON/INPI.
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Foi possivel encontrar essas informacfes em 18 das 22 patentes que tiveram
exame prioritario, com uma média de um ano e quatro meses para a anuéncia da ANVISA.
Mais uma vez, as patentes priorizadas apresentam grande desvio padrdo, de oito meses.
Logo, hd mais um indicador de que as patentes priorizadas utilizaram esse dispositivo de

aceleracdo justamente porque seu exame é dificil.

Esse dado isoladamente pode ndo parecer ter muita relevancia, mas é central para
0 patenteamento farmacéutico. Deve ser reconhecido que a avaliacdo pela ANVISA para
anuir ou devolver os pedidos foi de um ano, com minimo de trés meses e maximo de trés
anos e quatro meses. Apesar de esse prazo ser relevante quando o objetivo ¢é acelerar a
tramitacdo, ndo é suficiente para explicar os trés anos de extensdo média e s6 ¢ aplicavel
a 45,6% dos casos. As 414 patentes que foram enviadas & ANVISA para anuéncia prévia
e possuem informacdo do retorno tiveram trés anos e 10 meses de exame técnico. Ou seja,

apenas dois anos e 10 meses sdo referentes ao examinador do INPI.

Uma ultima distincdo sobre a anuéncia é quanto ao tempo do envio a devolugédo
por ndo enquadramento no art. 229-C. As informagdes da Tabela 5.3.5.1 incluem esses
dados, porém ¢é relevante apresenta-los em separado para frisar que 50 patentes tiveram
seus exames pelo INPI pausados por 10 meses, em média, porque estavam na ANVISA.
Essas 50 patentes levaram, em média, 13 anos e oito meses para serem concedidas. Ou
seja, 0s 10 meses na ANVISA ndo séo suficientes para explicar a extensdo, mas nédo

podem ser ignorados na avaliacdo da eficiéncia administrativa.

5.4 Carta-patente

Uma primeira caracterizacdo das cartas-patente expedidas pelo INPI é sobre a
tecnologia envolvida. Sem analisar o conteido dos pedidos, um critério que pode ser
utilizado é a IPC primaria indicada. Como 298 subgrupos sdo representados nas 1.048
patentes farmacéuticas, foi optado pela caracteriza¢do por grupos, como apresentado na
Tabela 5.4.1, que representam 88,9% das patentes estudadas. Inclusive, os dois principais
grupos totalizam 63,6% da amostra: prepara¢des medicinais contendo ingredientes ativos
organicos (A61K 31/00) e preparacdes medicinais caracterizadas por formas fisicas
especiais (A61K 9/00).
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Tabela 5.4.1 Cinco principais grupos das IPC primarias

Grupo da IPC priméria Patentes
Cddigo Titulo N | %
A61K 31/00 PreE)a_ragoes medicinais contendo ingredientes ativos 339(32.3
organicos
AB1K 9/00 Prepa_ra_c;oes medicinais caracterizadas por formas fisicas 328(31.3
especiais
A61K 39/00 | Preparacdes medicinais contendo antigenos ou anticorpos 105{10,0
A61K 38/00 | Preparacdes medicinais contendo peptideos 96 | 9,2
Preparaces medicinais caracterizadas pelos ingredientes ndo
AG1K 47/00 ativos usa(zlos, p. ex. g)_(ClplNentgs ou adltl_vo_s inertes; Agentes 64 | 6.1
de marcacdo ou modificacao ligados quimicamente ao
ingrediente ativo
TOTAL - 932 88,9

Fonte: Elaboracdo propria, com base em Tabulacdo Especial da AECON/INPI.

Uma ultima analise sobre a Tabulacéo Especial fornecida pela AECON/INPI das
patentes farmacéuticas concedidas pelo INPI é sobre a vigéncia das cartas-patente. Dada
a dificuldade de analisar a tramitacdo das 1.048 patentes individualmente e confirmar o
status, um critério é recortar todas que foram extintas definitivamente, porque, para essa
medida administrativa ser revertida, seria necessario um recurso em segunda instancia,
nos casos possiveis'®l. Logo, pode ser considerado que a vigéncia junto ao INPI foi

encerrada. Os resultados sdo apresentados no Gréafico 5.4.1.

Das 1.048 patentes farmacéuticas totais, 66,1% ainda estdo vigentes. Das 355
(33,9) que foram extintas, podem ser analisados 0s motivos para a extin¢do: 170 (47,9%)
por fim do prazo de vigéncia; 170 (47,9%), por falta de pagamento; e apenas 15 (4,2%)
por rendncia do titular'%2, N&o obstante, deve ser reconhecido que existe uma defasagem
na publicacdo pelo INPI da extin¢do das patentes. Por exemplo, existem patentes, pipeline
inclusive, que ainda ndo tiveram a publicacdo de extincdo definitiva por falta de

pagamento de anuidade!®. Dessa maneira, existem 24 (17,9%) patentes pipeline e 70

101 As patentes estariam extintas definitivamente se recebessem os despachos que declarassem: a) extingéo
por caducidade (18.3); b) extin¢do por fim do prazo de vigéncia (21.1 ou 23.19); c) extingdo por rendncia
do titular (21.2); d) extincdo por estrangeiro ndo ter procurador no Brasil (21.7); e e) extingao por falta de
pagamento (24.8 ou 24.10) (INPI, 2017b). Dos casos encontrados, foram excluidos os despachos
posteriormente anulados, por quaisquer motivos.

192 Nao houve extingdo por caducidade, reforcando o carater de letra morta dessa previsdo legal.

108 Metodologicamente, o INPI (2017b) considera que essa patente esta extinta (despacho 21.6), porém néo
definitivamente, o que ainda permitiria restauracéo (despacho 24.4).
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(30,3%) mailbox que nao tiveram publicacdo da extincdo definitiva, seja por quaisquer

motivos. N&o obstante, todas da perderam vigéncia, via de regral®,

Gréafico 5.4.1. Patentes farmacéuticas, separadas por vigentes e extintas definitivamente,
por motivo

Falta de pagamento
de retribuicdo anual
170

Vigentes
693
Expiracéo do prazo
de vigéncia
170
Rendncia do titular
15

Nota: S6 foram consideradas as extin¢des publicadas na RPI, por motivo da exting¢do: a) fim do prazo de
vigéncia (art. 78, 1); b) rendncia do titular (art. 78, I1); ou c) ndo pagamento da retribuicdo anual (art. 78,
1V). Existem outras situagdes que ensejam extin¢do das patentes, porém ndo presentes na amostra.

Fonte: Elaboracdo propria, com base em Tabulacdo Especial da AECON/INPI.

Outro dado que aponta para o atraso do INPI em publicar as extingdes pode ser
encontrado nas exting6es por fim do periodo de vigéncia. No caso das patentes mailbox,
que tém vigéncia de 20 anos do deposito, as 72 extingdes por vigéncia ja publicadas
ocorreram com oito meses de atraso, em média. Os 15 casos de extin¢do por renincia do
titular foram patentes mailbox internacionais, renunciadas por seus titulares ap6s 17 anos
e seis meses, em média; isto €, quase no final da vigéncia. Nao obstante, a motivacao real
para essas rendncias parece ter sido que todas foram peticionadas nos cinco meses
seguintes a acao judicial do INPI para voltar a vigéncia das patentes mailbox para a

previsdo de 20 anos estabelecida na LP1:%,

Quanto as 110 patentes pipeline ja extintas definitivamente, o prazo de vigéncia
acabou em 93 casos, e 0s outros 17 foram faltas de pagamento de anuidade em média a

20 anos e um més da data de prioridade. Isso pode levar a impressao que esses 17 titulares

104 Pode ser que, individualmente, algumas tenham recebido devolucdes de prazo por demora do INPI ou
qualquer outra razdo administrativa ou judicial. Essa analise casuistica foge ao escopo deste trabalho.

105 Houve mais trés patentes, também afetadas pela acdo do INPI, cujos titulares peticionaram rentincia. No
entanto, o registro do INPI foi sua extin¢do por auséncia de pagamento (art. 78, 1V).
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deixaram de pagar as patentes exatamente no final da vigéncia estabelecida pela LPI. No
entanto, as vezes a publicacdo de extin¢do por falta de pagamento indica que o titular
deixou de pagar da 112 a 192 anuidade. Isto €, mais uma demonstracdo da demora do INPI

em publicar as extingdes. A relevancia desse problema ¢ discutida na Secéo 5.5.

5.5 Discusséo

Os elementos deste Capitulo sdo extremamente técnicos. Portanto, mediante
tantos calculos, esta Discusséo se faz necessaria. No Capitulo 6 a seguir, é exposta a visao
de 10 especialistas em patentes farmacéuticas no Brasil. Por fim, a Concluséo encerra
este trabalho, aglutinando e comentando os resultados, tendo em vista as hipoteses
levantadas e as analises feitas, além de apresentar sugestdes normativas, administrativas
e académicas. Para alcancar esses objetivos, é proveitoso condensar as principais
reflexGes sobre a analise quantitativa da tramitacdo das patentes farmacéuticas no INPI.

De uma perspectiva abrangente, € possivel apresentar uma linha do tempo de
tramitacdo de patentes farmacéuticas, decomposta nas etapas de tramitacdo e em seus
respectivos periodos. Como exemplo, o Gréafico 5.5.1 apresenta os periodos das 683
(65,2%) patentes extensiveis; isto €, daquelas que ndo utilizaram o mecanismo pipeline,
nem o mailbox. O resultado mais geral é o de que as patentes farmacéuticas levam, em
média, 13 anos para serem concedidas. Esse resultado é condizente com a média calculada
pelo proprio INPI para 2017: as divisdes de farmacos | e Il levam 13,2 e 12,9 anos,
respectivamente, para proferir decisdo final (INPI, 2018g). A diferenca é que no presente
estudo foram consideradas apenas as decisdes de concessao, enquanto o levantamento da

DIRPA considera também os indeferimentos e 0s arquivamentos técnicos.

Mais que a metade desses 13 anos de tramitacdo, do depdsito a concessdo, é
relativa ao periodo de backlog em que a patente fica aguardando o exame comecar, com
a primeira manifestacdo técnica. Essa metodologia que permite identificar a espera de
seis anos e nove meses para iniciar o exame técnico, descrito na Subsec¢éo 5.3.3, € talvez
o principal resultado do estudo. Isso consiste em entender o backlog ndo somente como
quantidade de pedidos sem exame, mas como tempo 0Cioso nos exames, que pode ser
chamado de backlog temporal. Dos 209.671 pedidos pendentes de deciséo final do INPI
em novembro de 2018, 163.863 ja tém pedido de exame técnico e ja poderiam estar sendo

examinados. No entanto, ndo é possivel determinar quantos estdo presos no periodo
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0cioso, porque a Unica estatistica semelhante que o INPI divulgou é que apenas 7.297 ja
receberam alguma decisdo de exame técnico, porém a tramitacdo ainda ndo foi
finalizadal® (INPI, 2018f). Como a estatistica elaborada por este trabalho se refere a
primeira manifestacdo — que pode ou nao ser uma decisdo — e a do INPI é apenas sobre

decisOes técnicas, ndo € possivel compara-las.

Gréfico 5.5.1 Linha do tempo de tramitacdo das patentes farmacéuticas extensiveis

Publicacao Backlog Exame técnico
(2,2 anos) (6,7 anos) (3,3 anos)

S N I N
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 Concessao

1* manifestacdo técnica Anuéncia prévia
(9,7 anos) (1,0 ano)

Depasito

Nota: Foi considerado como primeira manifestacéo técnica o primeiro despacho que se enquadrasse em
algumas das categorias: a) a primeira exigéncia técnica; b) o primeiro parecer técnico; c) o envio a ANVISA
para anuéncia; d) o parecer pelo deferimento; ou e) o parecer pelo indeferimento. Do periodo entre o
deposito e esta primeira manifestacdo, foram extraidos os trés anos que o titular tem para pedir 0 exame
técnico, a fim de estabelecer a proxy de backlog, porque representaria 0 tempo em que o pedido podia ter
sido analisado, mas ficou preso na pilha por fazer. Logo, o periodo de exame técnico aqui definido esta
restrito da primeira manifestagdo a concessao. Por fim, a anuéncia prévia aconteceu em algum momento do
exame técnico, porém esse estagio varia, dado que sua regulamentacdo foi mudada ao longo do tempo,
impactando as patentes da amostra.

Fonte: Elaboracdo propria, com base em Tabulacdo Especial da AECON/INPI.

Outro resultado muito relevante, ainda no &mbito geral, € o de que 0 exame técnico
sO dura, em média, trés anos e quatro meses. Inclusive, considerando os casos em que foi
possivel calcular a duracdo da anuéncia prévia, o periodo do exame técnico que é de
responsabilidade do examinador do INPI caiu para dois anos e 10 meses. Ademais, nos
poucos casos em que houve exame prioritario, a média de exame também foi inferior,
chegando a dois anos e oito meses. Isso mostra que, de fato, o exame técnico das patentes
é célere, porém existe uma grande demora para ser iniciado. A demora do exame técnico
néo e, pois, culpa do examinador, mas do backlog temporal. Em outras palavras, 0 que
gera a extensdo da vigéncia das patentes é a falha administrativa em ter uma razdo muito
alta de pedidos pendentes por examinador, que em novembro de 2018 estava em 639 —

como apresentado na Subsecédo 3.4.1.

106 Uma deciséo técnica é um parecer pelo deferimento, indeferimento ou arquivamento, porém a tramitagéo
ainda ndo se encerrou.
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Um dos elementos que poderiam explicar a demora em comecar 0 exame técnico
é se a publicagdo for feita com mais de 34 meses do depdsito. Isso ocorreu em 10,2% dos
casos extensiveis, 0 que € em si alarmante, porém a monta desse atraso ndo foi relevante,
porque foi engolida pelo backlog de seis anos e nove meses. Ou seja, mesmo que a demora
em publicar atrase o exame, ele j& ndo comecaria por anos, dado o backlog temporal.
Ademais, deve ser reconhecido esse problema estrutural na publicagéo de pedidos de
patente, que também se reflete na publicagdo de extin¢do. Logo, existe um backlog de

publicacBes na RPI que s6 ndo é visivel porque o backlog de exame o ofusca.

E crucial que seja percebida essa relacéo entre a duracdo do exame e o backlog.
Mesmo com um exame razoavelmente rapido, o fato de haver poucos examinadores, que
precisam lidar com muitos pedidos, provocou a extensdo em 630 casos (92,2%).
Lembrando que esse valor desconsidera as patentes mailbox. O mecanismo mailbox, que
o0 Brasil decidiu restringir a um ano de vacatio legis da LPI, ainda representa um problema
potencial. Uma vez que ainda ndo existe uma solugdo juridica definitiva sobre qual ¢é a
regra de sua vigéncia, cabendo recurso ao Supremo Tribunal Federal (STF), pode ser que
passe a valer o paragrafo unico do art. 40 para mais essas patentes. Apesar de a média de
tramitacdo das patentes mailbox ser de nove anos e 11 meses, 93 (40,3%) foram
concedidas no que passaria a ser condicdo de extensdo. Se houver reversdo desse
entendimento e elas também forem estendidas, o total de extensdes chegaré a 723 (79,1%

das concedidas)’.

A0 passo que o paragrafo Unico se torna a regra da vigéncia, o INPI também se
aproxima da concessdo de patentes com mais de 20 anos de tramitacdo. No caso das
patentes pipeline, quatro foram expedidas com mais de 20 anos da prioridade, o que
significa expedicdo ja extinta. Como em 2017 quatro patentes regulares foram concedidas
apos tramitarem por mais de 19 anos, em breve pode haver patentes que, se ndo forem
protegidas pelo paragrafo Gnico do art. 40, serdo concedidas ja extintas. Como esse tema
¢ um dos elementos especificos da H1 e tem efeito sobre a H2, deve ser feita uma

discussao equilibrada, como é a proposta metodoldgica deste trabalho.

Por um lado, a extensao da vigéncia € um mecanismo TRIPS-plus da LPI que pode
ser visto como enviesado para o titular, em detrimento da sociedade, na medida em que

confere mais direitos — vigéncia maior —, sem aumentar a contrapartida a coletividade —

107 Mendes, Oliveira e Calvet (2015) analisam a tramitagdo de 241 patentes mailbox, incluindo farmacos e
agroquimicos.
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mais conhecimento. Logo, haveria um desequilibrio na logica fundamental do
patenteamento. Mesmo adotando uma racionalidade utilitarista, os efeitos negativos desse
instrumento provavelmente superariam, em muito, os beneficios, dada a relevancia das
patentes farmacéuticas para os desafios de satde publica, especialmente em um pais que
possui um sistema publico de satde do tamanho do brasileiro, além de uma extensao adiar
a aplicagdo de remédios juridicos como os genéricos (JANNUZZI; VASCONCELLOS,
2013; ALMEIDA; VASCONCELLOS, 2014). E importante destacar que quem sofreria
os efeitos negativos dessa extensao € a sociedade, que nao tem papel direto no processo,

sendo afetada passivamente.

Por outro lado, é necessario reconhecer que a retirada do minimo de vigéncia sem
diminuir o tempo de tramitacdo também é uma situacéo desequilibrado, porque representa
prejuizos aos titulares (ALMEIDA; VASCONCELLQS, 2014). O primeiro € 0 maior
percentual do tempo da vigéncia de uma patente eventualmente concedida em que o titular
goza apenas de uma expectativa de direito, e ndo direito de fato. O outro € relacionado a
possibilidade de, a partir dos proximos anos, alguns titulares de patentes nunca terem
direito de fato para atuar exclusivamente na exploracdo comercial de sua invencdo, posto
que, quando da concessdo, a protecdo ja ndo estaria mais em vigor. Essa situacdo pode
representar um enfraquecimento da recompensa privada e um fortalecimento potencial do
beneficio publico, porque aumentaria a incerteza juridica sobre as patentes farmacéuticas,
0 que poderia estimular infracdes. Assim, o beneficio social da extensao seria evitar um
desincentivo a invencao, e, por fim, a inovacdo. Logo, haveria algum equilibrio mesmo

na extensao.

N&o obstante, deve ser relembrado o art. 44 da LPI que garante a expectativa de
direito. Em outras palavras, apesar de ndo possuir direito de fato sobre a invencao, o titular
de um pedido de patente tem a expectativa de obter indenizagdo retroativas quando a
patente for concedida, caso tenha sofrido infragdo. Em uma inddstria como a
farmacéutica, com empresas muito grandes e investimentos e departamentos juridicos
maiores ainda, é razoavel supor que o titular de pedido possui uma forte expectativa de

direito.

Ademais, como apontado na Subsecdo 2.2.3, as empresas tendem a depositar
patentes em estagios muito iniciais, com os poucos medicamentos que ao funil da P&D
entrando no mercado apds 12 anos, em media (RADAELLI, 2012). Por mais que haja

incerteza sobre o patenteamento nesse periodo, ndo ha ainda um medicamento para ser
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vendido. Isto €, mesmo que o escritorio de patente leve muitos anos para conceder a
patente, se esse prazo ainda for menor que o de obtencgéo de registro de medicamento no
6rgdo regulador, ndo haveria um atraso na comercializagao por culpa do escritério. Logo,
é questionavel quanto efeito a demora na concesséo realmente tem sobre a capacidade de
a empresa amortizar seus investimentos, posto que o nimero de anos com exploragédo

exclusiva tende a ser ditado pelo registro do 6rgdo regulador, e ndo pelo escritorio.

Portanto, é questionavel o impacto que a remogéo do art. 40, paragrafo unico teria
sobre a probabilidade de um grande inventor desistir de patentear em um dos maiores
mercados farmacéuticos do mundo. Dessa maneira, 0 possivel beneficio social fica
prejudicado, pela menor expectativa de desincentivo. Essas ponderagfes sao
complementadas com as opiniGes dos especialistas, apresentadas no Capitulo 6, e

desenvolvidas na Conclusao.

Além dos minimos de vigéncia, outro elemento TRIPS-plus cuja operagédo foi
evidenciada neste Capitulo foi a harmonizacdo em 1997. Como apontado na Subsecéao
5.2.5, 230 (21,9%) patentes obtiveram protecédo de fato antes de 2005. Isso foi uma opgéo
soberana do Brasil, posto que o Acordo TRIPS permitia que a harmonizacdo fosse
concluida apenas em 2005. Como op¢&o alternativa, a india optou por uma harmonizagéo
gradual, aproveitando esse periodo para estimular a capacitacdo produtiva nacional antes
de conceder patentes (CHATURVERDI; CHATAWAY, 2006a; 2006b; GREENE, 2007;
TORRES, 2015; MERCADANTE, 2016). Dessa maneira, a escolha legislativa de
antecipar a harmonizacdo representou para a inddstria nacional uma perda de
oportunidade de desenvolvimento para a capacitacdo, criando uma desvantagem
competitiva com as empresas farmacéuticas estrangeiras. Como visto na Secdo 1.2, essa
foi uma das escolhas politicas da década de 1990 que geraram uma forte dependéncia

externa.

A terceira opcdo do legislador brasileiro que foi além do exigido foi permitir o
patenteamento pelo mecanismo pipeline, considerado neste trabalho como TRIPS-extra
— tal qual argumentado na Subsecdo 3.3.3. Ao total, foram expedidas 134 patentes
pipeline. O pais abriu mao de realizar seu proprio exame técnico, permitindo que fossem
expedidas patentes que jamais seriam concedidas regularmente aqui. De fato, essas
patentes protegeram conhecimentos que ja estavam no dominio puablico, contrariando
diretamente o requisito de novidade que o proprio Acordo TRIPS estabelece como

minimo obrigatorio a todos seus signatarios. Conhecimentos que ja estavam em dominio
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publico foram sequestrados e transformados em bens privados; logo, esse instrumento

pode ser considerado uma privatizacdo bilionarial®,

Inclusive, o Unico caso de licenciamento compulsério brasileiro foi sobre o
medicamento efavirenz, da Merck, que obteve patente pipeline. Ou seja, a tecnologia
estava em dominio publico no Brasil, foi privatizada e, depois, licenciada
compulsoriamente — mediante pagamento de royalties. Isso significa que ndo somente a
sociedade brasileira teve um sobrepreco pelo patenteamento indevido, como teve o
segundo sobrepreco dos royalties sobre a producdo de genérico compulsoriamente
licenciado. Segundo resumido na importante contribuicdo de Hasenclever et al. (2010a,
pp. 185):

[A] introducéo do instituto da patente pipeline é frontalmente contra o interesse
publico. Do lado econdmico, pode-se exemplificar essa perda de bem-estar
pela sociedade através de um calculo econdmico hipotético de um sobrepreco
que o Brasil pagou e ainda paga sem contrapartida de aumento de investimento
em P&D ou aumento do estoque de conhecimento publico, motivagdes
principais da natureza econdmica do instituto da patente. Do lado do direito,
observa-se que o instituto das patentes pipeline viola uma serie de principios
constitucionais e também tratados internacionais dos quais o Brasil é
signatario.

Existe uma possivel impressdo de que o tema das patentes pipeline ja foi superado
porque ja se passaram mais de 20 anos do prazo de pedido, o que impossibilitaria que
qualquer uma estivesse vigente em 2018, Tramita no STF, desde 2008, a ADI n° 4.234,
questionando o instrumento pipeline. Esse processo s6 entrou em pauta em 2018, porém
foi retirado minutos antes da sesséo e ndao houve ainda uma defini¢do. Deve ser marcado
que a obtencdo de indenizacdo prevista no art. 44 s6 ocorre ap0s a expedi¢do ou concessao
da patente. Entéo, algumas patentes pipeline ainda podem ser alvo de a¢des de infracéo,
que seriam impactadas por uma eventual declaracdo de inconstitucionalidade®°. Logo,
apesar de ndo haver mais pipeline vigente, ndo é garantido que o tema tenha se esgotado

judicialmente, havendo ainda objeto para deciséo jurisprudencial.

Em uma perspectiva geral, unindo os dois elementos TRIPS-plus — harmonizagéo

em 1997 e minimo de vigéncia — e o TRIPS-extra — pipeline —, resta claro que o resultado

108 Hasenclever et al. (2010b) estimam prejuizos de quase meio bilhdo de dolares, em valores de 2006, com
a compra de apenas cinco medicamentos antirretrovirais (ARVs). Um desses medicamentos é o efavirenz,
Unico caso de licenga compulséria do Brasil.

109 Especialmente porque ja deveriam ter sido concedidas no exterior no momento do depésito, o que
significa que o prazo de vigéncia de 20 anos consideraria uma data ainda mais antiga.

110 Barhosa (2006) faz uma extensa argumentacdo pela inconstitucionalidade do mecanismo pipeline.
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dessas medidas é um favorecimento do titular da patente: a) contra a concorréncia®?,

porque foi antecipada a concessao de patentes; b) contra a sociedade como um todo, pela
extensdo da vigéncia sem contrapartida; e c) pela protecdo de conhecimento ja em
dominio publico, sem exame de requisitos técnicos de patenteabilidade. Igualmente, outro
traco comum aos trés elementos é o foco nas invencdes estrangeiras: 13 das 230 (5,7%)
patentes concedidas ou expedidas antes de 2005 tinham como primeiro depositante um
brasileiro!2. Oito dessas patentes de brasileiros eram pipeline, quatro eram mailbox e

apenas uma era padrdo, depositada em 1998.

Outros resultados desses calculos que merecem destaque referem-se as medidas
de aceleragdo do exame. Em primeiro lugar, o subsidio ao exame tem as dificuldades
metodoldgicas de ser analisado, como explicado na Subsecdo 5.2.4. Foram encontrados
51 subsidios, referentes a 43 patentes, porém muitos destes podem ser o proprio titular
contribuindo com alguma informacdo, afastando uma possivel impressdo de que

subsidios sdo0 mecanismos de oposicao, necessariamente!®3,

Por sua vez, 0 exame prioritario se mostrou efetivo na redugdo do tempo de exame
técnico. No entanto, em geral, mesmo tendo a menor média de exame técnico, ainda
foram concedidos com extensdo em metade dos casos. Ndo obstante, foi pouco utilizado
e em casos aparentemente mais complicados e especificos, ou em casos em que o titular
cansou de esperar na fila do backlog. Um forte argumento para serem casos complicados
é o fato de que tiveram a maior média de tempo para a anuéncia da ANVISA. Sobre o
uso como medida para forcar o exame, em 18 (81,8%) casos, os titulares ficaram quase
oito anos em média sem receber a primeira manifestacdo técnica, que s6 veio apés a
priorizacdo de seu exame. De fato, seis (27,3%) dos pedidos s6 passaram a ter exame
prioritario depois de 10 anos de tramitacdo, ja na zona de extensdo de vigéncia. Assim,

fica prejudicada a estratégia do INPI de lancar cada vez mais programas de priorizacédo

111 paranhos (2012) aponta os efeitos sobre a concorréncia, especialmente para as empresas farmacéuticas
brasileiras, dessas medidas, aliadas ao programa econdmico neoliberal implementado no Brasil na década
de 1990, rebatendo a defesa de que esse mecanismo era necessario para atrair grandes empresas
internacionais, promovendo acesso e estimulando investimento e P&D no Brasil. Lana (2015) investiga a
relacdo entre 0 mecanismo pipeline e a concorréncia especificamente no mercado de ARVS.

112 O percentual de patentes com depositante brasileiro que foram expedidas ou concedidas apés 2005 é de
8,2%. Apesar de ainda ser baixo, é um percentual 43,9% superior.

113 Apesar da importancia desse mecanismo, a anélise de individual dos subsidios extrapola o escopo deste
estudo.
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do exame para combater o backlog. No que tange a amostra, eles se mostraram eficientes

para lidar pontualmente com casos problematicos!', e talvez essa seja sua funcéo ideal.

A anuéncia prévia tem sua analise neste trabalho restrita metodologicamente.
Como somente sdo analisadas as patentes farmacéuticas que foram concedidas, 0s
resultados disponiveis apontam que ela ndo foi necessaria para pelo menos 45,6% das
patentes que poderiam ser enviadas. Isso ndo é o bastante para julgar se ela deve ser
mantida. Ademais, sua duracdo média, calculada a partir das publicacdes na RPI de ida e
volta, é de um ano, o que esta longe de explicar a extensdo de vigéncia. Mais uma vez,
fica claro que o foco da reducéo do tempo de tramitacdo das patentes esta no backlog, e

n&do nos tempos de exames das duas instituicdes'®®.

A partir de Tabulacdo Especial concedida pela Coordenacdo de Propriedade
Intelectual (COOPI) da ANVISAM®, é possivel ter uma visdo geral sobre o exame de
anuéncia prévia na instituicdo referente a 15/10/2018. As informacdes das tabulacdes
extrapolam o critério metodoldgico utilizado nesta Dissertacdo para patentes
farmacéuticas, sendo, pois, interessantes como contexto geral. Apés a inversdo do fluxo
com a RDC n° 21/2013, 18.989 pedidos foram enviados a ANVISA para esse exame, dos
quais apenas 295 (1,6%) receberam parecer de ndo anuéncia. O total de pedidos que foram
arquivados definitivamente pelo INPI antes mesmo de receberem um parecer final da
ANVISA é aproximadamente o triplo, 846 (4,5%). A ANVISA anuiu 5.948 (31,4%) dos

pedidos, também apresentando subsidios em 221 (1,2%) casos.

Somando os pedidos que foram eventualmente devolvidos e 0os que tiveram o
envio anulado, séo encontrados 2.064 (10,8%) pedidos que tiveram a tramitacdo alongada
por uma desnecessaria submissdo & ANVISA. Esse dado é consistente com o presente

estudo. Na Subsecdo 5.2.3, é apresentado que 9,1% das patentes farmacéuticas que foram

114 Abreu (2017) argumenta que a prospecgao tecnolégica pode ser uma ferramenta de auxilio a selegéo de
patentes farmacéuticas que devam receber priorizagdo de exame, quanto ao interesse do Ministério da
Saude.

115 portanto, ndo é discutida neste trabalho a necessidade da anuéncia prévia da ANVISA, posto que isso
passaria por uma extensa analise técnica e politica do instrumento, que foge ao escopo. Ademais, as
mudancas na tramitacdo da anuéncia ap6s a Portaria Conjunta dificultam as analises atuais, que precisam
aguardar um periodo minimo para que seja possivel investigar os efeitos da conformacao atual entre INPI
e ANVISA na tramitacdo de patentes farmacéuticas. Tojal e Pessda (2008), Mendes, Oliveira e Pinheiro
(2014); Barbosa (2015) e Abreu (2017) analisam a anuéncia prévia sob diferentes perspectivas.

116 O autor agradece a COOPI/ANVISA pela colaboragéo, enviada em 06/11/2018, fornecendo informagdes
sobre pessoal e detalhamento dos pedidos enviados a ANVISA por situagao.
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concedidas apds envio a ANVISA foram de fato devolvidas por ndo enquadramento. Na

Tabulacdo Especial, o percentual de pedidos devolvidos é de 9,2%.

Ademais, 95 (0,5%) estdo sendo analisados, 15 (0,1%) aguardam alguma
manifestacdo, e 9.438 (49,7%) ainda esperam o inicio da andlise pelo examinador da
ANVISA, totalizando 9.548 (50,3%) pedidos pendentes. Esse alto volume e percentual
de pedidos ainda sem exame é parcialmente explicado pelo nimero de examinadores. Em
2004, foi feito um concurso, contratando 15 examinadores de patentes. Esse nimero
variou entre 15 e 18 até 2017. Entre 2017 e 2018, ficou entre cinco e 10, por mudancas
estruturais da ANVISA e por cessdes de examinadores para outras fun¢ées. Em novembro
de 2018, o total era de 10, porém com expectativa de retorno de mais seis até o final do
ano. Ou seja, a razdo atual entre o backlog da ANVISA e o numero de examinadores é de
955, maior até do que a razdo do proprio INPI1Y7. Dessa maneira, por mais que o backlog

do INPI seja muito comentado, existe um backlog da ANVISA que ndo pode ser ignorado.

Retirando esses pedidos pendentes, € possivel resumir o panorama do desempenho
atual analisando os pedidos que ja encerraram a tramitacdo na ANVISA, como
apresentado no Gréafico 5.5.2. Dos 9.451 pedidos que ja tiveram decisdo final na
ANVISA, a grande maioria dos pedidos (5.948 ou 62,9%) recebeu parecer pela anuéncia.
Por sua vez, uma parcela significativa dos pedidos (2.064 ou 21,8%) foi
desnecessariamente submetido a ANVISA. De fato, a ANVISA emitiu quase a mesma
quantidade de subsidios (221 ou 2,3%), quanto de pareceres pela ndo anuéncia (295 ou
3,1%).

Dessa maneira, pelo ponto de vista da anélise administrativa da tramitacdo de
patentes, fica pouco claro quéo necessaria € a anuéncia prévia da ANVISA. No geral, ela
apenas encontra problemas que justifiguem uma forma de veto a concessdo em 3,1% dos
pedidos. Mais brando que o veto, o subsidio foi apresentado como forma de oposicao
quase na mesma propor¢cdo, em 2,3% dos casos. Muitos dos pedidos (21,8%) séo
desnecessariamente submetidos ao crivo, estendendo sua tramitacdo — e, potencialmente,
a vigéncia das patentes. Ademais, existe uma séria questdo administrativa na instituicao,
dado o elevado backlog por examinador (955). Nao parece, portanto, que essa

flexibilidade adotada na harmonizacéo ao Acordo TRIPS é tdo efetiva.

117 Se a expectativa de aumento para 16 examinadores da ANVISA até o fim do ano se concretizar, a razdo
caira para valor proximo a do INPI: 597, contra 638, respectivamente.
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Gréfico 5.5.2 Situagéo dos pedidos encaminhados a ANVISA apos inversao de fluxo da
anuéncia

Anuidos; 5.948

Envios desnecessarios;
2.064

Arquivados pelo
INPI; 846

Nao anuidos; 295

QOutros; 288

Pendentes; 9.548

Fonte: Elaboracdo prépria, com base em Tabulacdo Especial fornecida pela
COOPI/ANVISA.

Por fim, o panorama geral das patentes concedidas é o das maiorias esmagadoras:
a) de depositantes estrangeiros (92,4%); b) de patentes internacionais (92,0%); c) de
patentes com extensao (92,2%). O presente estudo ndo se dedica a discussdo politica da
opcao pelo patenteamento farmacéutico, nem a sua combinagcdo com outras politicas
publicas, escapando a anéalise dos efeitos concretamente gerados na inddstria, na ciéncia
e na sociedade. Esta Dissertacdo busca analisar tecnicamente os vieses potenciais da
tramitacdo de patentes no INPI, a fim de identificar como a implementacédo da politica de
patenteamento farmacéutico pode ser mais adequada ao objetivo tedrico de equilibrio nos
estimulos publicos e privados, na busca final da inovacdo. Nesse sentido, o debate
apresentado no Capitulo 6, a partir das entrevistas com especialistas, permite tirar as
conclusdes finais, apresentadas no ultimo capitulo do trabalho.
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6 ENTREVISTA COM ESPECIALISTAS

Ap0s a analise quantitativa, foram entrevistados os 10 especialistas identificados
na Secdo 4.6.3. Os resultados s&o apresentados em quatro sec¢oes, na ordem dos blocos de
perguntas, que refletem a sequéncia argumentativa desta Dissertagdo. Primeiramente,
uma reflexdo sobre as logicas das patentes, destacando seu papel da industria
farmacéutica. Em seguida, uma revisdo do Acordo TRIPS. Depois, uma analise do
processo de harmonizacdo brasileiro e de elementos especificos da protecdo as patentes
farmacéuticas no Brasil. Por fim, uma avaliacdo do funcionamento do INPI. Apesar de 0s
entrevistados serem separados por grupos representativos, essa agregacao nao é utilizada

na apresentacao dos resultados, posto que identificaria quem emitiu dada opiniao.

6.1 O quid pro quo das patentes

Na Secdo 2.2, foi extraida da literatura a justificativa para o patenteamento que é
adotada nesta Dissertacdo: o estimulo indireto a inovagdo, por meio dos incentivos
privados, com a exclusividade na exploracdo comercial da tecnologia, e publicos, com a
divulgacdo do conhecimento envolvido na invencdo. Nesta secéo, € apresentada a opinido

dos especialistas sobre patentes e seus efeitos para determinadas industrias.

Quando perguntados sobre a l6gica por tras das patentes, trés dos 10 entrevistados
destacaram apenas a necessidade de o inventor reaver os custos de invengdo por meio da
exclusividade de exploracdo comercial, sem indicar contrapartida. Como disse 0
Entrevistado 3 (2018), “a logica por trds do patenteamento € [...] compensar por uma

despesa e um tempo que foi tomado e feito para conseguir chegar a uma nova tecnologia”.

Os outros sete indicaram que é necessario haver um equilibrio nos beneficios
privados e coletivos da patente. Destes, quatro entrevistados indicaram exatamente o
trade-off entre exclusividade e conhecimento adotado neste trabalho, como resumido na
fala do Entrevistado 8 (2018):

As patentes sdo um instrumento de protecdo do labor criativo humano. O
sistema de propriedade estd fundado em trés aspectos. Um, de recompensar 0
inventor pelo esfor¢o inventivo. Na medida que vocé recompensa esse esforgo
através de um direito exclusivo por um tempo determinado, vocé tem uma
ferramenta de estimulo a invencao e, por conseguinte, a inovagao. Existe um
quid pro quo, uma troca: na medida que o estado concede esse direito exclusivo
por tempo limitado, isso é dado em troca da descrigdo clara e suficiente do
objeto da invencgdo. Isso é uma ferramenta importantissima de aprendizado
tecnoldgico. Esse aprendizado tecnolégico e esse estimulo a inovagdo fazem
com que a sociedade tenha acesso a produtos e processos inovadores. Entéo, é
uma engrenagem que funciona. Se o sistema de propriedade industrial for bem
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equilibrado e bem tamponado, é um sistema de ganha-ganha para a sociedade,
para o inventor, e para terceiros interessados em aprender, para fazer melhor a
tecnologia.

Apesar de dois entrevistados indicarem que as patentes sdo importantes para todas
as industrias, metade antecipou a segunda pergunta, dizendo que é necessaria uma
abordagem setorial. Como critérios transversais para determinacdo de setores em que a
protecdo patentéaria é relevante, foram apontados: a) a rapidez da obsolescéncia da
tecnologia, indicada por dois entrevistados; b) a facilidade de demonstracdo da
tecnologia, por um entrevistado; c) o interesse social no produto, indicado por um
entrevistado; d) nos setores com maior capacidade financeira de judicializar seus

interesses, indicado por um entrevistado.

Quanto a setores especificamente citados como maiores interessados nas patentes,
apareceram: farmacéutica e biotecnologia, quatro vezes; telecomunicages, trés vezes;
automoveis, duas vezes; software, duas vezes''®. E curioso notar que a industria
farmacéutica foi citada apenas por quatro dos entrevistados, mesmo todos sabendo que o
tema desta pesquisa é patentes farmacéuticas, e dois deles ainda indicaram gque ndo veem
motivos especiais para esse aparente destaque. Outro entrevistado chegou até a dizer que
patentes ndo sdo interessantes para biotecnologia, porque o conhecimento € dificilmente
demonstrado. Ademais, quatro entrevistados sugeriram que talvez a inddstria

farmacéutica fosse melhor protegida por outro instrumento, que ndo a patente:

No geral, portanto, como as patentes tém trazido algumas importantes
vantagens, seriam patentedveis e compreendo que devam ser. Entretanto, o
nimero de patentes aparentemente € maior do que o de tecnologias reais
desenvolvidas, o que tem sido mostrado, por exemplo, com o nimero crescente
de patentes no mundo inteiro. Basta vocé ver as estatisticas, mas que as
tecnologias correspondentes ndo sdo visiveis, nem sdo tecnologias originais.
Sdo, as vezes, desdobramentos, aperfeicoamentos, quiga tecnologias trocadas.
E, no caso dos farmacos, a situagdo é muito pior, porque o tamanho de uma
molécula tem uma possibilidade infinita em quantidades de diferencas
minimas, que, em tese, poderiam gerar patentes eternas. Entdo, além da
tecnologia ndo estar preparada para bem trabalhar a prépria ideia das patentes
farmacéuticas, o proprio sistema de patenteamento deveria ser diferenciado
para elas. E tudo tratado de uma maneira s6, embora ndo seja isso que 0s
autores cléssicos dizem, e, consequentemente, nos tivemos um modelo que
gera patentes de farmacos, remédios, muito além de sua real tecnologia. Entéo,
nesse caso, tenho sérias ddvidas se as tecnologias meregam o0 mesmo
tratamento. [...] Portanto, a tecnologia relativa a remédios, as tecnologias de
farmacos, acaba por ter um tratamento semelhante ao de um equipamento mais
simplificado, quando ela tem possibilidades infinitas de ser tratada como
diferente, a despeito de ser uma unidade em certos aspectos. E possivel que

118 Apesar de, no Brasil, os softwares sejam protegidos pela Lei de Direitos do Autor, Lei 9.610 de 1998,
os entrevistados defenderam que deveria ser protegida pelo instrumento de patente, assim como nos EUA.
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esse regime de patentes de remédios ndo seja 0 melhor meio de tratar o assunto,
como de certa forma, aqui no pais, ocorreu (Entrevistado 2, 2018).

Quando perguntados sobre o papel das patentes na industria farmacéutica, quatro
entrevistados citaram os altos custos de desenvolvimento como justificativa para as
empresas procurarem essa protecdo; entdo, seria a visao da recompensa ao investimento.
Os outros seis dizem que o foco esta no sobrepreco que poderiam cobrar durante o periodo

de exclusividade; logo, seria a perspectiva da busca pelos lucros extraordinarios:

Eu ndo acredito que a patente farmacéutica é relevante para a industria
farmacéutica para inovar. Eu acho que a patente farmacéutica é relevante para
a industria farmacéutica para o jeito de exclusdo. Eu ndo tenho nenhum tipo de
ilusdo de que ha uma espécie de vinculacdo da receita havida pelo sobrepreco
durante a vigéncia de uma patente a novas inovagdes... [Portanto,] a patente
ndo e necessariamente um estimulo & inovacao, mas uma forma de fazer mais-
valia (Entrevistado 6, 2018).

E interessante como alguns entrevistados apresentaram criticas ao que
imaginaram que outras pessoas poderiam responder, em argumentagdes opostas. Por um
lado, um entrevistado afirmou que existe um mito de que as tecnologias sdo exploradas
por muito anos; que, na verdade, ha uma grande defasagem entre o depdsito da patente e
a introducdo do medicamento no mercado. Assim, as empresas ndo teriam tanto tempo de
exploragdo exclusiva. Por outro lado, trés entrevistados disseram discordar dos valores
que sdo declarados pela industria farmacéutica como dispéndios em P&D de

medicamentos, que seriam supervalorizados para justificar os lucros extraordinarios.

Como caracteristicas tecnoldgicas do setor que favoreceriam o patenteamento,
apenas um entrevistado citou o funil da pesquisa farmacéutica, com muitos anos de
pesquisa e alta taxa de insucesso, e a grande regulacdo ao qual € submetido. Por sua vez,
um entrevistado citou o ciclo de desenvolvimento do setor do inicio da sintese quimica
aos biotecnoldgicos, e agora com a genémica. Outro entrevistado destacou, ainda, a longa
meia-vida das invencOes farmacéuticas, citando o &cido acetilsalicilico, que foi
patenteado ha quase um seculo e continua sendo um dos produtos farmacéuticos de maior
relevancia em vendas. Como demonstracdo da importancia do setor, o Entrevistado 8
(2018) afirmou:

Inovador precede genérico. Quanto mais inovador, mais genérico. No mundo,
especialmente  desenvolvido, o0s dois convivem. Tém  crescido
significativamente genéricos e similares em unidades, o que é extremamente
positivo. Inovador traz esperanga de cura ou melhores condi¢Bes de vida.
Genérico traz acesso a terapias consolidadas a precos acessiveis. Doengas
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infecciosas tém caido e aumentado doencas controladas, porque ndo matam
mais. N&o temos mais fortes infeccBes que matavam cedo. A curva se inverteu.

Sob a 6tica mercadoldgica, dois entrevistados identificaram que medicamentos
s&o produtos com grande potencial de interesse global. Assim, haverd muito investimento
no tratamento de doencgas cardioldgicas ou no cancer, por exemplo, e pouco em doencas
de populacéo negligenciada, como a malaria. Dois entrevistados também destacaram que
0s gastos com publicidade e a relacdo com a classe médica sdo mais importantes até do

que a P&D na estratégia comercial das empresas farmacéuticas:

Os dados que eu vejo sdo que: um, tem muito mais dinheiro investido em
marketing e em advogados do que efetivamente em pesquisa. Entdo, de um
lado, a gente vé préticas de prescricdo: como vocé faz o seu medicamento
vender, convencendo médicos de que seu medicamento é melhor - ndo
necessariamente sendo. Depois, advogados, que é para manter aquele
monopdlio. Ou seja, de um lado, vocé fala "vocé tem que prescrever esse
medicamento"; do outro, vocé diz "vocé tem que manter esse monopélio para
eu poder cobrar caro por esse produto que ele vai prescrever”. O departamento
de pesquisa é s6 mais um dentre todas essas engrenagens das companhias
farmacéuticas transnacionais (Entrevistado 10, 2018).

Cinco entrevistados citaram as estratégias de evergreening como um problema do
patenteamento farmacéutico. Eles apontaram que as tecnologias do setor permitem um
descolamento entre a protecéo e o produto final: uma mesma patente pode proteger mais
de um medicamento, assim como mais de uma patente pode proteger o mesmo
medicamento. Dessa maneira, estratégias como pedidos de patente de segundo uso, de
polimorfos, férmulas Markush muito amplas e pedidos divididos teriam o objetivo de
multiplicar o escopo de protecdo e o periodo de vigéncia. Portanto, o Entrevistado 5
(2018) adverte:

O instituto da patente tem uma importancia, [...] desde que a utilizagdo da
patente seja de uma forma adequada. A depender da forma como vocé usar,
pode ter distor¢des. [... Uma forma adequada é a] protecdo da tecnologia em
si, e ndo utilizar o sistema patentario para criar uma rede de prote¢des em torno
de uma determinada tecnologia, para dificultar a concorréncia a ter acesso
aquela tecnologia. Como eu disse no comego, ela é uma protecdo temporaria.
Se a gente tem uma estratégia de usar o sistema de patente de forma a garantir
uma protecao estendida aquela patente — ou seja, a patente principal cai, mas
tem uma porcéo de outras patentes que a rodeiam —, aquele produto acaba tendo
mais tempo de monopdlio no mercado.

Trés entrevistados destacaram que os produtos farmacéuticos lidam com salde,

com cura de doencas. Assim, tanto precisa ser levado em consideragéo o direito de acesso
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aos tratamentos — que dois consideram estar relacionado a funcéo social da propriedade,

estabelecida pela Constitui¢cdo —, quanto a necessidade financiamento do SUS:

Ja que o Brasil é o maior comprador publico de remédios, deveria ditar mais
as regras, e nao ficar fragilizado, a mercé de atendimento a interesses, sempre
a ter que pagar e emitir cheque, para satisfazer os mais variados interesses.
Acho que nem mesmo esses interesses sabem o0 que se passa aqui dentro. Acho
que deveria ser mais equilibrado. Falta equilibrio. E observancia desses
interesses maiores, dentro da propria teoria de patentes (Entrevistado 2, 2018).

6.2 Os vérios TRIPS em TRIPS

Ao serem perguntados sobre o Acordo TRIPS, a grande maioria dos entrevistados
reconheceu nele pelo menos a possibilidade de um sistema equilibrado. Apenas dois
entrevistados ficaram apenas na oposi¢do ao Acordo, focando no aspecto coercitivo dos
paises desenvolvidos, especialmente os EUA, argumentando que o Brasil foi obrigado a
mudar sua legislacdo interna em detrimento dos interesses industriais e sociais de seu
préprio pais. Todos 0s outros oito entrevistados, por mais que apresentassem pontuais
criticas a TRIPS, encontravam em suas permissdes a oportunidade de criar um sistema

equilibrado nos incentivos publicos e privados:

[O] proprio TRIPS tem algumas salvaguardas para vocé tentar equilibrar esse
sistema. A questdo é como elas sdo aplicadas. A gente perdeu, por exemplo,
oportunidades que deixou passar talvez por pressdes externas para que esse
sistema de patenteamento farmacéutico viesse logo a ser colocado em jogo
aqui no Brasil. E 0 jogo, 0 pais assinou. Em algum momento, a gente ndo ia
conseguir mais esse sistema e a gente ia entrar no esquema de qualquer forma.
[...] Entdo, eu acho que cada pais tem que pegar isso e aplicar na sua realidade,
que vai ser diferente para todo mundo. [...] Tudo a gente tem que usar como
instrumento para salvaguardar aquele lado que seria o lado mais fraco nesse
sistema (Entrevistado 9, 2018).

Dentre as flexibilidades do Acordo TRIPS, foram citadas: os prazos de adequacao,
em duas entrevistas; as previsdes de licenca compulsoria, em duas entrevistas; a
indefinicdo das diretrizes para avaliacdo dos critérios de patenteabilidade, em uma
entrevista; a excecdo Bolar, em uma entrevista. Dessa maneira, o Entrevistado 6 (2018)

avaliou:

Eu acho curioso como quando as pessoas falam de TRIPS, elas falam do art.
16, do art. 27, mas v8o esquecer o art. 7°, o art. 8°, o0 preAmbulo, a ideia de
estimulos ao licenciamento e transferéncia de tecnologia. Entdo, ha varios
TRIPS em TRIPS. [...] Tem um certo oportunismo, em que pese eu hdo achar
que TRIPS é anjo ou demdnio; muito mal usado.
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Pela perspectiva dos acordos internacionais de PI, um entrevistado identificou que
TRIPS segue a mesma linha da CUP, apenas excluindo a possibilidade de discriminagéo
setorial. Por sua vez, outro entrevistado destacou que TRIPS foi o primeiro acordo
comercial multilateral a reconhecer a PI como um bem em si mesmo, dada a importancia
que se atribuiu dentro da OMC. Ainda na 6tica internacional, foi apontada a importancia
de TRIPS para as disputas internacionais em matéria de Pl. Um terceiro entrevistado
manteve essa discussdo internacional, apontando que, anteriormente, conflitos eram
resolvidos com base em sanc¢BGes comerciais bilaterais. Com a criacdo do sistema de
resolucdo de controvérsias, casos em que haveria infracdo ao direito de Pl seriam
reportados ao painel e julgados por uma comissédo multilateral, no ambito da OMC. Esse
novo método de resolver conflitos seria, em sua opinido, essencial para o equilibrio no

sistema de PI.

Do ponto de vista da industria farmacéutica nacional, um entrevistado apontou
que o Acordo TRIPS gerou dificuldades, inicialmente, pela defasagem de estado
tecnoldgico. Ndo obstante, agora ele pode até passar a gerar beneficios, porque ha mais
desenvolvimento do setor, com consolidacdo do mercado nacional e iniciativas de

internacionalizacdo das empresas:

E importante ter um olhar para a politica como um instrumento efetivo de
indugdo do desenvolvimento da indistria, associado a promocdo de novos
produtos e novas tecnologias para o acesso da sociedade. Esse € o grande
equilibrio que se tem que alcancar com a legislacdo. A gente sabe que, quando
ela veio, teve uma pressao muito grande sobre o Brasil por conta da vinda dos
investimentos estrangeiros, mas, a0 mesmo tempo, a gente tem uma realidade
local, que se desenvolve, que batalha para se manter aqui nesse universo, e,
por fim, o conjunto da sociedade brasileira, que é muito heterogénea, com um
conjunto de interesses e necessidades enormes. Se a gente tiver um instrumento
efetivo, com essa legislacéo, a gente pode criar novas oportunidades, ndo so
para a economia, como para toda a sociedade. Ainda mais agora, em momentos
de mudanca politica do pais, esse era um dos temas que mais deveriam ser
discutidos em ambito presidencial (Entrevistado 5, 2018).

6.3 Asopcoes do legislador na LPI

Uma vez perguntados sobre a internalizacdo do Acordo TRIPS, apenas dois
entrevistados fizeram uma avaliagdo positiva, porém indicaram que ndo tinham
conhecimento suficiente para comentar sobre o processo de harmonizagdo, em si. No
entanto, um deles reconheceu que foi mais restritivo do que em outros pais, e que foi

rapido demais, sem a devida participacdo da sociedade:
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Eu acho que foi boa. Foi mais restrita do que em alguns paises, mas acho que
foi 0 que tinha que ser. Na hora que vocé assina TRIPS, vocé vai ter que entrar
em TRIPS, tanto em 1997, quanto em 2005. Em algum momento, vocé vai ter
que seguir o que tem ali como diretriz mundial. [...] Foi meio radical, meio no
susto, como o pessoal diz. Veio para ca, e ai as indUstrias se adaptaram. Nao
me pareceu, a época, amplamente discutido, comparticipacdo da sociedade
(Entrevistado 7, 2018).

Além de um entrevistado, que criticou a indefinicdo legal sobre a protegédo
patentaria no periodo de transicdo, as principais criticas que apareceram nas entrevistas
foram: a incluséo de elementos TRIPS-plus como minimo de vigéncia e pipeline!?®, sete

vezes; e a rapidez, seis vezes. Ademais o Entrevistado 9 (2018) alertou:

Eu acho que a gente concedeu mais coisas do que a gente tinha obrigagéo de
conceder no texto propriamente do TRIPS. Para a nossa sorte, algumas
questdes que vém sendo discutidas pds-TRIPS ainda ndo conseguiram ser...
Embora a gente tenha algumas discussdes de acordos bilaterais... Agora a gente
estava tendo discussdo do Mercosul com a Unido Europeia, onde ja havia uma
forcacdo de barra para implementar alguns TRIPS-plus... Os dados sigilosos,
que é outra coisa que impacta também a extensdo do prazo de sigilo de dados.
A gente tem uma legislacdo para isso e essa legislagdo ndo inclui o setor
farmacéutico por questdes ébvias, porque ndo era interesse. Ha4 uma presséo
para a introducdo de outros TRIPS-plus. Eu acho que sdo coisas que a gente
tem que tomar muito cuidado, no sentido de que o cinto esté apertando cada
vez mais.

Abordando especificamente a LPI, apenas um entrevistado ndo destacou
espontaneamente algum ponto de critica a lei. Ao total, metade dos entrevistados
considerou que ela segue a mesma linha do Acordo TRIPS, sendo possivel existir um

sistema equilibrado de incentivos:

A LPI é um reflexo [do Acordo TRIPS] na medida que ela é o que o TRIPS
determinou que os estados colocassem em sua legislacdo. TRIPS estabeleceu
os padr8es minimos de protecdo a propriedade intelectual. Entdo, os paises
signatarios de TRIPS teriam aquele prazo para adaptar suas legislagdes ao que
estava ali. Se a gente pensar que o antigo CPl vedava as patentes na area
farmacéutica, alimentos, quimicos, etc. O Brasil tinha que se adaptar a isso, ja
que TRIPS fala que ndo pode haver nenhum tipo de impedimento a
patenteamento em determinado setor tecnoldgico. Entdo, o Brasil, para poder
dizer "ndo vamos mais conceder patentes para medicamentos", teria que
primeiro denunciar TRIPS e sair da OMC. N&o tem como ficar na OMC sem
aceitar o que estd em TRIPS. E, ai, sofrer todas as consequéncias que isso traria
para 0 pais como um todo. [...] Eu acho que os procedimentos para eventuais
abusos do direito de uso da patente estdo previstos (Entrevistado 3, 2018).

119 O mecanismo pipeline ¢ aqui tratado como TRIPS-plus porque os entrevistados assim o chamaram, nio
obstante a argumentacgdo da Subsecdo 3.3.3, que sugere a denominagdo de TRIPS-extra.
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Em contraposicao, a metade que se op0s a LPI foi veemente em dizer que ela foi
muito além do que fora previsto no Acordo TRIPS, criando um sistema em desequilibrio
tanto da relacéo entre titular e sociedade, quanto do pais frente o resto do mundo. Um
destes entrevistados chegou a afirmar que o legislador nacional agiu contrariamente ao
que os préprios representantes do Itamaraty enviados a Rodada Uruguai lutaram para

conseguir, em termos de equilibrio no texto do Acordo:

[A] gente chega e, contraditoriamente, edita a LPI, que tem disposicdes que
eram exatamente 0 que 0s negociadores queriam e que a gente,
justificadamente, se opds ao texto internacional. Eu ndo consigo ver razdes
republicanas pelas quais a gente fez isso. Nao consigo (Entrevistado 6, 2018).

Para analisar os elementos especificos do patenteamento farmacéutico no Brasil,
foi investigado o grau de coeréncia que 0s entrevistados enxergavam entre suas logicas
para 0 patenteamento e: a) a harmonizacdo em 1997; b) a previsdo de patentes
farmacéuticas; ¢) a ndo protecdo de organismos Vivos, exceto micro-organismos
transgénicos que ndo sejam mera descoberta; d) os minimos de vigéncia; e) os programas
de exame prioritario; f) as previsdes de licenca compulsoria; g) a anuéncia prévia; e h) o

mecanismo pipeline. Os resultados condensados estdo apresentados na Tabela 6.3.1.

Tabela 6.3.1 Grau de coeréncia das logicas de patenteamento dos entrevistados e
elementos do patenteamento farmacéutico, na opinidao dos especialistas

Elemento Coeréncia (%)®
Alta Média Baixa
Harmonizacdo em 1997 30 0 70
Previsdo de patentes farmacéuticas 70 0 30
N&o protecao de organismos vivos® 70 10 20
Minimos de vigéncia 30 20 50
Programas de exame prioritario 70 0 30
Previsdes de licenca compulséria 90 10 0
Anuéncia prévia 30 10 60
Mecanismo pipeline 30 10 60

Nota: (1) Para calcular o grau de coeréncia, foram considerados: os conceitos 1 e 2, como baixo; 0 3 como
médio; e os conceitos 4 e 5, como alto. (2) Segundo o art. 18, Il da LPI, ndo é patenteavel o todo ou parte
dos seres vivos, exceto 0s micro-organismos transgénicos que atendam aos trés requisitos de
patenteabilidade - novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial - previstos no art. 8° e que ndo sejam
mera descoberta.

Fonte: Elaboracéo propria.
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De maneira geral, é possivel notar que as licengas compulsérias foram o elemento
de maior coeréncia, enquanto os minimos de vigéncia foram o mais dividido, e a
harmonizag&o em 1997, o mais criticado. Os menores percentuais de alta coeréncia foram
justamente os quatro dispositivos legais que nao estavam previstos em TRIPS: trés mais
restritivos, e uma flexibilidade. A discussdo de cada um desses instrumentos é
apresentada na respectiva subsecéo. Ao final, foi adicionada uma subsecéo para expor as
propostas de mudanca legislativa sugeridas pelos entrevistados.

6.3.1 A harmonizacdo em 1997

Como mencionado, cinco entrevistados ja haviam indicado nas primeiras
perguntas que discordavam da rapidez com que a LPI foi promulgada, harmonizando o
Brasil ao Acordo TRIPS. Quando perguntados especificamente sobre a harmonizacao
antecipada, dois entrevistados, que acharam totalmente coerente, fundamentando que
“quando ndo se patenteava, Nndo teve nenhum avanco substancial, muito pelo contrario,
ficou totalmente estacionada a inddstria farmacéutica nacional. O quanto antes se
conseguisse patenteamento das invengdes dessa area internalizado no Brasil, melhor”

(Entrevistado 4, 2018). Um terceiro indicou apenas coeréncia.

Os outros sete se manifestaram criticamente quando perguntados especificamente
sobre isso. Como resumiu o Entrevistado 2 (2018), “essa legislacao é irreal. E incoerente
porque ndo é resultado da vocacdo e do animo dos agentes econdmicos brasileiros. Foi
uma lei, em desacordo com a realidade. Atendeu a aspectos legislativos externos”.
Ademais, os entrevistados que se opuseram a harmonizacdo em 1997 e escolheram
fundamentar citaram outros paises em desenvolvimento como exemplos do que o Brasil
deveria ter feito. A india, lembrada trés vezes, e a China, apontada uma vez, teriam
acertado em usar o periodo de transi¢do para desenvolver a industria nacional e fomentar
a producdo de patentes por seus nacionais, especialmente no caso chinés. Foi apontado
como exemplo desse sucesso o fato de a China ser hoje o pais que mais concentra
depdsitos e concessdes de patentes, e de o Brasil ndo produzir nem o insumo farmacéutico
ativo (IFA) necessario para a producdo de genéricos, tendo de importar justamente desses
dois paises. Um entrevistado disse que essa opcao visava atender a pressdes externas, sem

COmpPromisso com interesses nacionais.
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6.3.2 A previsao de patentes farmacéuticas

A reintroducdo do patenteamento farmacéutico foi um dos elementos mais
indicado como totalmente coerente com as légicas do patenteamento, indicado por seis
entrevistados. Dentre os concordantes, o denominador comum € o fato de o Brasil ter
assinado o Acordo TRIPS e ndo poder discriminar a industria farmacéutica como um setor
ndo patenteavel. Ademais, um entrevistado afirmou: “O mundo protege. Quem nao
protege, esta péssimo” (Entrevistado 8, 2018). As trés avaliagdes de incoeréncia, duas
totais, vieram de entrevistados que defendem outras formas de protecéo a Pl farmacéutica,

como citado na discusséo sobre a l6gica das patentes farmacéuticas, na Se¢éo 6.1.

6.3.3 A ndo protecdo de organismos Vivos

A LPI determina que ndo é patenteavel o todo ou o todo ou parte dos seres vivos,
exceto 0S micro-organismos transgénicos que atendam aos trés requisitos de
patenteabilidade - novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial - previstos no art.
8° e que ndo sejam mera descoberta (art. 18, Ill). Essa exclusdo de patenteabilidade
também foi indicada como totalmente coerente por seis entrevistados. Um deles
entrevistado alertou para o Projeto de Lei 4961, de 2005, que pretende permitir essas
patentes. Outros trés que indicaram coeréncia total citaram que até os EUA voltaram atras

e excluiram essa protecéo:

O que os EUA fizeram, em termos de oscilacdo desse entendimento sobre o
DNA humano, ao meu ver, é ignorar uma das grandes conquistas da sociedade,
que é a abolicdo da escravidao. Quando a gente fala da escraviddo hoje em dia,
a gente ndo pensa s6 na ideia do trabalhador rural, do preto vindo da Africa
forgado, sofrido violéncia do corpo. A gente esta falando qualquer tipo de
titularidade patrimonial sobre o corpo humano, seja a célula, o DNA; ndo
importa. Isso é uma conquista. Obvio, eu sei que ndo sdo apenas as células e
DNA humano que seriam, em tese, patenteaveis; também tem a questdo de
outros micro-organismos. Mesmo assim, por um fundamento tecnol6gico da
pessoa humana, eu acho totalmente coerente (Entrevistado 6, 2018).

Por sua vez, os dois entrevistados que declararam discordancia, um total, disseram
que organismos Vvivos deveriam ser patenteaveis, desde que atendam aos requisitos de
patenteabilidade. O Unico entrevistado que declarou o nivel médio ndo justificou sua

posicao.
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6.3.4 Os minimos de vigéncia

Os minimos de vigéncia estabelecidos pelo paragrafo Unico do art. 40 da LPI
foram o ponto de maior debate entre os entrevistados, tendo duas coeréncias totais e
quatro incoeréncias totais. E interessante perceber que tanto pessoas a favor quanto contra
o0 instrumento citam que ele foi pensado como uma excec¢ao, mas se tornou a regra, Como
visto no Capitulo 5. Ao todo, seis identificaram de alguma maneira que a raiz desse
problema estaria na falha do INPI em examinar os pedidos com celeridade. Isso inclui

entrevistados que indicaram coeréncia e incoeréncia.

Por um lado, o Entrevistado 3 (2018) afirmou, para justificar a total coeréncia:

Enguanto o INPI for ineficiente, tem que ter isso. Se o INPI fosse eficiente,
isso seria um mero acessorio dentro da legislagdo brasileira que jamais seria
usado. Sé é usado porque o INPI é ineficiente. Em vez de se preocupar em
tornar o INPI um érgdo eficiente, s6 se preocupam em revogar ou declarar
inconstitucional este paragrafo Unico do art. 40, o que eu acho que ndo faz
nenhum sentido. Ele s6 esta la porque o INPI é ineficiente. Se revogar ou se
uma lei vier e eliminar o paragrafo Gnico do art. 40, nds vamos ter no Brasil
patentes zeradas, ou patentes valendo um ou dois anos, o que vai fazer com
que empresas, ao fixar o seu preco, avaliem que v&o ter que recuperar o seu
investimento em um ou dois anos, e ndo em treze, quatorze anos, como
acontece no exterior. Se ele pode distribuir seu custo entre treze, quatorze anos,
obviamente o preco vai ficar muito mais diluido que se ele tiver um, dois anos
para recuperar o seu custo. Eu acho que o problema esta na ineficiéncia do
INPI, e ndo no paragrafo Unico do art. 40.

Por outro lado, o Entrevistado 5 (2018) indicou total incoeréncia, pois:

[V]océ pressupde que o Estado serd ineficiente. Entdo, vocé decide por lei que
vai conceder um prazo extra para a empresa. 1sso € uma incoeréncia. Nao tem
sentido de politica publica vocé pressupor que o Estado vai atrasar na sua
andlise, portanto j& conceder um prazo extra, para garantir o retorno. O préprio
Estado esta legislando contra ele mesmo.

Dentre 0s que acham coerente a extensao da vigéncia, a visdo predominante € que
0 equilibrio do sistema implica em também evitar que o titular seja prejudicado por
demora no exame dos pedidos. Um entrevistado alertou para o Projeto de Lei 5402, de
2013, e a Acéo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n° 5.529, de 2016, que buscam
revogar o paragrafo Unico do art. 40. Sem essa previsdo, trés entrevistados lembraram
que, quanto maior o prazo de analise, maior é a incerteza juridica e menos tempo o titular
teria de direito de fato para recuperar os custos de desenvolvimento, se sobrar algum

tempo. Logo, o Entrevistado 4 (2018) considera os minimos de vigéncia:
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Um mal necessario. [...] Imagina, para os depositantes, se ndo houvesse o
paragrafo Unico do art. 40. Tem &reas, como telecom, que tém 13, 14 anos de
atraso. Esta pior até que indUstria farmacéutica, que ja é grande. O cara s6 vai
ter a protecdo para os seis anos finais. O cara fica numa inseguranca juridica
muito grande e ndo tem esse retorno de ele revelar a invencéo e ter esses anos
de exclusividade. Ele ndo vai ter a quantidade de anos suficiente para ele
realmente ter o direito na méo dele. Ele tem uma expectativa de direito do
pedido de patente, mas o direito de fato, 0 bem na méo dele, vai ficar por pouco
tempo. [...] No mundo ideal, o INPI teria que analisar em 4 anos, com 20 anos
de protecéo e ponto. O paragrafo Unico do art. 40 nunca seria usado, porque
nunca iria se chegar a um absurdo desses.

Um entrevistado chegou a afirmar que, paradoxalmente, considera totalmente
incoerente 0 minimo ser a regra, e totalmente coerente ele existir como exce¢do, mesmo

gue o INPI passe a ser eficiente:

[E] algo absurdo alguém esperar 13, 14 anos para a concessio de uma patente.
Entdo, vocé ter uma medida reparadora para uma situacdo de demora
injustificada do 6rgdo responsavel vejo como algo coerente. Se vocé analisar
no aspecto macro, é incoerente vocé ter um sistema que foi pensado para ser
uma excecao e que vira regra geral. N&o sei se ja vou adiantar a pergunta, mas
a concluséo € que simplesmente suprimir o art. 40, sem pensar na restruturagao
do INPI, é trocar seis por meia dizia. Vocé gera um outro desequilibrio que é
também uma situagdo esdrixula, que o sujeito possa ter a patente com o prazo
de vigéncia expirado sem ter sido analisada. Se demorar mais de 20 anos, a sua
expectativa de direito expirou, porque vocé ndo teve a patente concedida em
nenhum momento. Depois de 20 anos, ela expiraria sem ao menos ter sido
analisada. Entdo, [...] o ponto prioritario deve ser vocé ter um sistema e um
6rgdo — o INPI, no caso — fortalecido, para que possa desempenhar seu papel
a contento [....] Em termos conceituais, [totalmente coerente]. Em termos do
funcionamento operacional de vocé ter uma situacao em que 100% dos pedidos
se encontram dentro da excegdo, isso é [totalmente incoerente] (Entrevistado
1, 2018).

Dentre os discordantes, o ponto principal é que, com a extensdo, as patentes estao
se aproximando dos 30 anos de vigéncia. O Entrevistado 6 (2018) considerou o minimo

de vigéncia indefensavel:

O parégrafo Unico do art. 40 traz uma solucéo esdrixula de socializar prejuizo,
muitas vezes em hipdteses que passou-se 20 anos ja desde o depdsito e
ninguém entrou no mercado. Entdo, eu estou indenizando o que ndo ha para
ser indenizado, por pessoas que ndo causaram dano. Para mim, isso é
impassivel de justificacdo. Eu ndo tenho nada contra, se o INPI cometeu um
erro, que ele seja processado para pagar danos econdmicos. Agora, se eu dilato
prazos de exclusividade, abalando a ideia de desenvolvimento dindmico, eu
acabo mantendo exclusividade para tecnologias que estdo no dominio puablico
no mundo inteiro, ao preco de quem ndo contribuiu para o dano e de quem nédo
tem responsabilidade.
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Um desses entrevistados que enxergou incoeréncia chegou a defender que os

prazos de vigéncia devem ser diminuidos, e ndo ampliados:

Eu tenho achado que esses prazos de vigéncia, se legitimos, deveriam ser
reduzidos, e ndo aumentados, porque as tecnologias estdo se vencendo a cada
final de ano. N6s temos aumentado 0s prazos, com que propdsito, se o préprio
titular da patente ndo consegue manter em um ano essa tecnologia? [...] 1sso
vai acabar gerando a possibilidade de se fazer novas repercussdes, de patentes
que ja estdo editadas. Eu acho que essas formas de restricdo sao incompativeis
com a razdo pela qual é tutelado, que é gerar para 0 mundo novas ideias, novas
técnicas. E nada disso tem sido feito. O que tem sido feito € tutelar, aumentar
0s prazos de vigéncia. 1sso ndo incentiva a tecnologia, e muito menos
remunera, porque a remuneragao hoje em dia é muito mais racionalizada, com
custos muito mais minimalistas, e ndo com essa férmula em aberto, uma norma
em branco em valores, que ndo traz nenhuma vantagem para 0 pais
(Entrevistado 2, 2018).

6.3.5 Os programas de exame prioritario

A priorizagdo de exames de patentes farmacéutica teve apenas uma incoeréncia
total. Dentre os motivos para achar incoeréncia, todos os trés entrevistados destacaram
que a quantidade de programas lancados ja gerou uma confusdo sobre o que deve ou ndo

ser priorizados, apesar de defenderem certas iniciativas:

Tem que ter uma regra para exame prioritario para casos de questes de
doengas, como eles tém, de AIDS, de negligenciadas e tal. Eu s6 acho que o
INPI tem aberto tantos programas de exame prioritario que chega uma hora
que estd comecando a confundir. Vocé ndo sabe mais quem & prioritario,
prioritario por qual regra. Estd na fila do prioritario do verde, porque é da
salde, porque estd no PPH com ndo sei quem... Entdo, ja virou meio que uma
bagunca de prioritarios. Muita prioriza¢do, numa sistematica que o INPI ainda
ndo esta organizado, no meu entendimento. E incoerente ter tantos. Acaba tudo
virando prioridade, entdo ndo tem prioridade, no final das contas (Entrevistado
9, 2018).

Como exemplo negativo, dois citaram o PPH e um citou a priorizacdo por
alegacdo de infracdo. Ao mesmo tempo, o PPH também foi citado trés vezes como
elemento positivo dos exames prioritarios. Os concordantes, por sua vez, identificam que
as filas prioritarias ndo tém efeito para aumentar o backlog e atendem aos seus propositos
especificos: “Nao vai resolver o backlog, nem vai trazer muito problema para ele. Sao
nichos especificos. Eu acho 6timos, que tém que ser feitos, que é o que a gente precisa
agora” (Entrevistado 7, 2018). Como destacou o Entrevistado 3 (2018): “Totalmente
coerente com a realidade do orgéo. Se o drgdo é ineficiente, tem que ficar pensando em

formas de melhorar a sua eficiéncia”.
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6.3.6 As previsoes de licenca compulsoria

A licenga compulsoria foi o elemento de maior coeréncia, ndo havendo declaragédo
de incoeréncia. Dos nove entrevistados, cinco indicaram coeréncia total. Apenas um
entrevistado indicou nivel médio, dizendo que é uma previsdo legal que deve ser excecao,
sendo vai ter o efeito de desestimular investimentos. Sobre estimulos, um entrevistado

que declarou total coeréncia também destacou que:

[S]e vocé faz isso sem um cuidado, sem um olhar para se tentar chegar a um
denominador comum antes de lancar mao de uma medida como essa, no outro
dia vocé retira o incentivo, porque qualquer um vai falar: vou gastar tempo e
dinheiro aqui; se eu chegar em alguma coisa, isso deixa de ser meu para ser de
todo mundo. E um desincentivo a atividade criativa, ao investimento para a
geracgdo de inovacdes (Entrevistado 1, 2018).

N&o obstante, essa ressalva de que o instrumento deve ser usado em casos
excepcionais é compartilnada também por seus defensores. Para evitar esse uso
indiscriminado, um entrevistado identifica que a lei deveria ser mais especifica sobre 0s
casos que ensejam licenciamento compulsério. Ao total, cinco defensores da medida

defendem parcimonia:

Eu acho que é um assunto complicado. N&o é simples dar uma licenca
compulsoria. Eu acho melhor trabalhar na prevencdo, que é impedir a
concessdo daquilo que vocé acha que ndo deveria ter sido concedido, do que
vocé deixar conceder tudo e qualquer coisa e depois querer fazer uma licenca
compulséria a torto e a direito, porque vocé tem um custo politico muito
elevado para conceder uma licenga compulsdria. Vocé tem uma negociacéo
muito complexa. Vocé precisa, primeiro, tentar todo um processo de
negociacdo com a empresa. VVocé da uma sinalizagdo externa que néo € boa,
de que voce vai fazer uma chuva de licencas compulsérias. Nao é legal, dentro
do sistema. Eu acho que tem que existir licenca compulsoria, tem que ser dada,
mas tem que ser realmente nos casos de necessidade. N&o pode virar, como é
a questdo da priorizagdo, a regra (Entrevistado 9, 2018).

Uma perspectiva do licenciamento compulsério que foi apontada por trés
entrevistados é o custo politico. Na reflexdo do entrevistado 7 (2018):

Vocé pode ter previsao para tudo. S6 colocar licenca compulséria quem tiver
a coragem de enfrentar o governo externo. Otimo, previsdo de licenca
compulsoria esta super dentro de TRIPS, esta legal, coerente. Mas sO vai
colocar licenga compuls6ria nesse pais quem tiver a coragem de pegar a sangao
dos EUA, por exemplo. No momento que isso acontecer, por exemplo, com
uma pharma, os EUA param de comprar carne. E ai? O que a gente vai fazer?

Um entrevistado alertou para uma incerteza juridica sobre licengas compulsorias.

Em sua avaliacdo, € possivel que, uma vez desfeita a licenca, o terceiro que foi autorizado
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se veja processado pelo titular. Assim, defende que talvez seja mais facil desapropriar que
licenciar. Em contraposi¢do, outro entrevistado sugeriu que as licengas sejam mais

exploradas, justamente por serem solu¢Ges menos drésticas que a desapropriacao:

E a coisa mais light no mundo. Eu ndo entendo por que a gente faz tanta
desapropriacdo. Um prefeito pode fazer, um governador pode fazer, o
Presidente da Republica da pode fazer desapropriacdo e licenca compulsoria.
A licenca compulsdria pode ser temporadria, territorial. Por exemplo, esta tendo
um problema de dengue no Rio de Janeiro; faz s6 no Rio de Janeiro. As
reivindicacdes nas patentes, especialmente na area farmacéutica, as vezes sdo
50, 60. Para fazer a licenca compulséria, as vezes vocé s6 precisa de uma
reivindicacgdo. Entdo, vocé licencia uma reivindicagdo de 50, para 0 municipio
do Rio de Janeiro, durante trés meses. E uma forma eficiente de resolver
problemas de salde publica serissimos e que ndo é usada por alguma razéo nao
juridica. [...] Bota o laboratério pablico para produzir e paga o royalty. Acabou.
Nao entendo. E indefensavel essa omissio, a ndo ser que seja por razdes nio
juridicas (Entrevistado 6, 2018).

Por ltimo, um entrevistado ressaltou que o Poder Judiciario, cabendo a ele apenas

julgar seu estabelecimento pelo governo:

Os poderes politicos que tém que decidir; jamais o Judiciario. Judiciario, para
mim, pode [...] avaliar se a licenca compulséria foi bem estabelecida. O poder
judiciéario deferir uma licenga compulséria, para mim, é um verdadeiro
absurdo, porque essa ¢ uma decisdo eminentemente politica, e ndo técnica
(Entrevistado 3, 2018).

6.3.7 A anuéncia prévia

Foram consultadas as avaliacGes dos dois periodos. Analisando individualmente
cada um dos periodos, sem considerar posi¢cdes médias, houve empate sobre a coeréncia,
tanto antes quanto depois da Portaria Conjunta, com alguns entrevistados mudando de
lado. Por um lado, cinco entrevistados indicaram que o fato de duas entidades opinarem
sobre patenteamento gera incerteza juridica. Por outro lado, quatro entrevistados falaram
que nada impede que duas entidades se manifestem, 0 que aumentaria a certeza sobre a

validade das patentes. 1sso mostra quéo polémico o assunto é.

No geral, metade considerou que a Portaria Conjunta trouxe uma solugao-tampéo

satisfatoria, porém néo ideal, especialmente pelo estimulo ao subsidio:

[FJriamente, resolveu. Ndo tem mais briga. A ANVISA esta fazendo uma
andlise de risco que ndo traz impacto para o sistema de patente. O que traz
impacto é a analise de subsidio, que o INPI pode considerar ou ndo. [... ] Agora,
a Portaria resolveu, porque tirou o conflito. A competéncia ndo é mais da
ANVISA, é s6 do INPI, de andlise de patenteabilidade, mas deu para a
anuéncia prévia a cara de uma coisa que ndo estd muito aliada ao sistema de
patentes, que é essa questdo do risco (Entrevistado 9, 2018).
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No entanto, dois entrevistados criticaram a Portaria, por apontarem problemas na

avaliacdo de risco a saude em um pedido de patente:

Hoje existe a resolucdo conjunta, em que o INPI ficou com a sua atribuicdo de
sempre, que é analisar os critérios de patenteabilidade, e a ANVISA ficou com
a questdo de risco a sadde publica. A questdo de risco a satde publica, apesar
de ja ser analisado pelo INPI no art. 18, I: ndo é patentedvel aquele que for
contrario a moral, a salde publica. Esta na Lei 9.279. Todo exame de patente
na area farmacéutica leva isso em conta. [...] Uma patente farmacéutica ndo é
dada para um Unico produto; ela é dada para um conceito inventivo. [...]
Quando fala em risco a salde publica, as pessoas pensam no medicamento,
mas a patente é depositada muito antes disso. Entdo, vocé analisar risco a satide
pUblica do medicamento na patente nao é possivel. Eu acho que existe um erro
conceitual de base nesse entendimento que isso deve ser feito dentro do
documento de patente. Hoje, a anuéncia prévia se relaciona a isso, que eu acho
que sempre fez parte do exame da patente farmacéutica pelo INPI. Ndo vejo
por que ter um exame especifico a isso. 1sso € uma questdo importante para ser
pontuada no exame, mas sempre foi feito (Entrevistado 1, 2018).

Falando especificamente da ANVISA, trés entrevistados indicaram incoeréncia,
porque seria introduzir variavel politica na analise técnica de patentes, que deveria ser
feita somente pelo INPI. Outros dois indicaram que ela tem uma participacdo, seja por
anuéncia, seja por subsidio, em poucos casos e apenas nos que tém interesse politico,

especialmente os medicamentos incorporados pelo SUS:

O que eu observo da anélise da ANVISA é que é sempre uma anélise filoséfica,
muito mais do que técnica. Por exemplo, ja vi varios pareceres nesse sentido:
sou contra patente de segundo uso, entdo indefiro a anuéncia prévia. Era mais
no sentido filoséfico. Enquanto o INPI diz "patente de segundo uso é possivel,
desde que tenha novidade e atividade inventiva; entdo, deixa eu analisar se
tem... Efetivamente, tem novidade e atividade inventiva; entdo, vou conceder".
Ja a ANVISA, ndo: “sou contra patente de segundo uso, sou contra férmula
Markush™. Por isso, eu digo que o contra da ANVISA quase sempre é
filos6fico, enquanto o INPI, como érgdo patentario, procura avaliar se 0s
requisitos estdo presentes. Eu acho que essa posi¢do contra da ANVISA,
filosoficamente, ficou tdo evidente, que ela tem procurado agora nos subsidios
fornecer algo mais concreto, e ndo s6 uma negativa tedrica-filoséfica. O que
eu observava antes era que o ndo da ANVISA, da anuéncia prévia, era sempre
um contetdo filoséfico, e ndo um documento: esse documento antecipava essa
tecnologia. Agora eles estdo procurando mudar, porque virou subsidios, e nao
mais uma negativa. [... No entanto,] eu acho que a ANVISA continua sendo
um orgdo politico, apesar de ndo ser mais filosofia, de ndo ser mais teoria. Esta
conseguindo agora ser mais pratico, apresentando documentos que possam
mostrar uma anterioridade. De qualquer forma, continua sendo politico, tanto
que sO vai para apresentagdo de subsidio se o produto estiver na lista do SUS.
Se nao estiver na lista do SUS, ndo precisa analisar subsidio. Cadé o interesse
publico? S6 esta quando esta na lista do SUS? Como assim? Se ndo estiver na
lista do SUS, pode ter patente, independente de ter atividade inventiva ou néo,
de ter novidade ou ndo? Eu acho que fica um pouco descolado com o sistema
montado, se vocé sd analisa de estiver na lista do SUS. [... J& houve] caso em
que a ANVISA comecou a analisar requisitos de patenteabilidade. De repente,
0 produto saiu da lista do SUS e eles perderam interesse em analisar,
devolvendo e dando anuéncia prévia. [...] Se € um medicamento que ndo esta
na lista do SUS, tanto faz se tem novidade e atividade inventiva... Eu acho que



138

isso foge aos objetivos. Se a ANVISA alega que conhece muito mais de patente
de medicamento que o INPI, ela teria que atuar em 100% dos casos, e ndo sd
nos que estdo na lista do SUS. (Entrevistado 3, 2018).

Houve mais duas posi¢des isoladas. Um entrevistado revelou medo de que ela
gere um backlog por si propria. Outro entrevistado afirmou que o INPI ainda ndo é
capacitado para o exame de patentes farmacéuticas, devendo este ser feito exclusivamente

pelo corpo técnico da ANVISA:

[O] INPI ndo tem estrutura para dar condi¢Bes de fazer um exame detalhado
de medicamento, que ndo era vocagdo dele. Mas tem a ANVISA condicéo. Ela
poderia, muito bem, ser a primeira fase, e nada impede que sejam dois 6rgaos.
Nada impede que seja assim. [Eu] radicalizaria, para que a ANVISA que
patenteasse, como acontece no Egito, e ndo o INPI. [... Em m]atéria de
remédios, como o INPI néo se estruturou ainda, sé um 6rgdo com competéncia
saberia fazer. Ou se faz uma anuéncia prévia, ou deixa paraa ANVISA. O que
ndo pode € o INPI fazer o0 exame sem essa estruturagdo, sem essa tradigdo, sem
essa capacidade técnica, sem laboratérios adequados, sem conhecimento.
Porgue a construcdo disso ndo se faz de uma hora para a outra. [... A maior
prova de incapacidade do INPI] € a divergéncia da ANVISA com o INPI. [...
A salde] acabou sendo tratada como se fosse um equipamento eletrénico,
mecanico, como se ndo fosse possivel fazer esse exame prévio. No caso da
salde, deveriam fazer tantos exames quanto fossem necessarios para saber se
aquilo é ou ndo adequado. Entdo, seria a excecao a regra, ndo vejo por que ndo
se fazer. Se o INPI ndo é capaz, que seja propria ANVISA a fazer.

6.3.8 O mecanismo pipeline

O mecanismo pipeline é o elemento dos extremos. Ao mesmo tempo, teve o
maximo de incoeréncias totais (seis) e 0 minimo de coeréncias totais (duas). Os trés
entrevistados que identificaram alta concordancia e o que indicou posicdo média

apontaram que a razao para tal medida era atrair os principais medicamentos inovadores:

O sistema pipeline veio justamente para que a gente tivesse nas prateleiras das
farméacias os medicamentos mais modernos no mais curto tempo. Se ainda
fosse dar entrada, para depois aqui, se tivesse protecdo... Demoraria um certo
tempo. Foi por conta disso que, rapidamente, se incluiu essa patente pipeline.
Agora, a gente ndo pode esquecer que era condi¢do para patente pipeline ndo
estar no mercado nem estar em vias de entrar no mercado brasileiro, ou no
mercado internacional. Ou seja, podia abrir mao do exame da novidade e da
atividade inventiva pelo 6rgdo patentdrio brasileiro. Eu ndo vejo tanto
problema assim nas patentes pipeline. Eu acho que estd muito mais ai uma
questdo do interesse das indUstrias de copia brasileiras, que querem sempre
usar de qualquer forma, qualquer subterfigio, qualquer meio para ndo ter
patente de medicamento e poder lancar o genérico mais rapidamente
(Entrevistado 3, 2018).

Em oposigéo, cinco entrevistados apontaram como caracteristica central para

oposigdo as patentes pipeline o fato de protegerem conhecimento que j& estava em
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dominio pablico. Ou seja, um bem publico de uso comum que foi tornado bem privado,
no que eles consideram ser uma medida inconstitucional, que ainda abdicou do exame

técnico nacional:

E uma versdo piorada dos escandalos de privatizagdo das teles e da Vale, dos
anos 1990. Essas estatais ganharam dos entes privados um Frumello, um Matte
e uma bala de horteld, para transferir titularidade que valiam bilhdes. Se eu ndo
estou equivocado, acho que, a partir do terceiro ano da administracéo privada
da Vale, ja se gerava de lucro mais do que se pagou a Unido Federal pela
alienacdo do controle da estatal. Ou seja, foi uma espécie de, digamos, venda
a preco vil. Pipeline foi pior. Foi uma doacdo. Em alguns desses
medicamentos, depois, dos mais de 1100 pedidos de patente pipeline, boa parte
era medicamento, boa parte com compra no SUS. Ou seja, a gente doou, para
pagar para o sujeito, para a gente ter acesso a tecnologia que ja era nossa. E,
pior, no caso da patente pipeline do Efavirenz, a gente fez algo que ¢ ainda
mais grave. A gente privatizou de graca, depois sofreu o custo politico da
licenca compulsoria, foi atacado como "pirata”, como a midia dizia, teve um
custo politico, para depois pagar royalty para o cara que ja ndo era dono do
negocio. E o maior escandalo de privatizagio, mediante doacio e depois
cobranga para a gente usar 0 que era nosso. Os bens publicos de uso comum,
como as praias, 0s rios, as pragas, ndo podem ser privatizados. Nesse caso,
houve uma privatizacdo de um bem publico de uso comum, e depois uma
remuneracao pela [exploragdo] do bem publico de uso comum. E um escandalo
(Entrevistado 6, 2018).

N&o obstante, um desses opositores fez coro aos outros quatro para defender que

ja passou o tempo de discutir esse assunto e ha outras matérias mais urgentes:

Hoje estd em discussdo a questdo se o pipeline € constitucional. Me causa
espécie... O pipeline ndo esta submetido ao paragrafo Gnico do art. 40. Sdo 20
anos a contar do deposito original no exterior. Se a gente tomar 1996 como
referéncia, a gente estd em 2018. Ja foi. J& acabou. A gente, 22 anos depois,
esta discutindo algo que seria fundamental discutir em 1997, 1998. A gente
esta optando por discutir isso em 2018. [...] Deixa 0 morto enterrar 0 morto.
Essa questdo do pipeline ja foi. A gente tem coisas muito mais relevantes e
mais urgentes, como, por exemplo, o projeto que estad em consulta publica, da
concessdo suméria de patentes. 1sso € uma coisa que precisa de uma discusséo
ampla da sociedade hoje, e que também é crucial. Em vez de a gente centrar 0s
esforcos para discutir isso, que € muito mais emergencial, as atencGes se
voltam para discutir o pipeline, de 22 anos atras (Entrevistado 1, 2018).

6.3.9 Quais opgOes tomar?

Quando solicitados a sugerir mudancas para a LPI, quatro entrevistados disseram
que ndo acham que a lei necessite de mudancgas agora, e, em vez disso, focaram em
mudangas no INPI — que s@o objeto da Secéo 6.4. Como disse 0 Entrevistado 7 (2018),
“Eu ndo acho que tem que mudar a LPI. Eu acho que tem mudar a forma como vocé

enxerga a patente e a forma como vocé usa. Ndo acho que é uma questo legal. E uma
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questdo de como vocé utiliza aquilo”. Nao obstante, um desses entrevistados indicou que,

se fosse alterar algo, seria excluir a anuéncia prévia.

Mais confiante na necessidade de mudar a legislacdo, um entrevistado defendeu
troca-la por pelo substitutivo original ao Projeto de Lei 824, de 1991, que acabou vencido
no que veio a ser a LPI. Em contrapartida, outro entrevistado foi bem mais comedido,
sugerindo apenas uma mudanga mais pontual: deixar mais claras as ac¢6es de infracéo,

porque é dificil interromper o prejuizo ao direito do titular.

Ao todo, trés entrevistados sugeriram a retirada do mecanismo pipeline e do
paragrafo unico do art. 40. Ademais, um deles defendeu que fique explicita na LPI a
exaustdo internacional do direito de patente!?°, Por fim, um entrevistado defendeu excluir
“produtos farmacéuticos do rol de patenteamento. Depois a gente briga na OMC. [Coloca

na LPI que] produtos farmacéuticos sao bens nao patenteaveis no Brasil” (Entrevistado

10, 2018).

6.4 INPI: sabotagem institucional

Por ultimo, os entrevistados foram convidados a avaliar e sugerir melhorias para
o funcionamento do INPI. N&o obstante os resultados serem significativos, 0s
entrevistados tiveram dificuldade em avaliar qualitativamente os elementos do
funcionamento do INPI apontados na entrevista, especialmente porque muitos ndo atuam
diretamente com o 6rgdo. Por isso, houve um maior nimero de posi¢des medianas que na

avaliacdo da Secdo 6.3. Os resultados podem ser vistos na Tabela 6.4.4.

Os Unicos elementos que receberam uma avaliacdo de alta qualidade foram os
exames formal e técnico. O exame formal foi inserido como varidvel apenas para deixar
ainda mais claro o item seguinte, do exame técnico. Sete entrevistados saudaram os
examinadores pela alta qualidade técnica, sendo citado até o fato de todos os concursados
terem pelo menos titulo de mestre. Ndo obstante, alguns fizeram ressalvas: a) dois
entrevistados identificaram que os examinadores tém tido dificuldade em analisar como
um técnico no assunto, no exame da obviedade, talvez por sua alta qualificagdo; b) um
apontou que o examinador & capturado por interesses politicos; outro disse que falta uma

consciéncia politica do pano de fundo; c) um terceiro pontou que examinares novos ainda

120 Discutida nas Secdes 3.3.2 € 3.3.3.
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cometerem erros que eventualmente aprenderdo; e d) um entrevistado destacou que as

diretrizes de exame que eles seguem tém problemas e precisam ser mudadas.

Tabela 6.4.4. Nivel de qualidade de elementos do funcionamento do INPI, na opinido dos

especialistas

Qualidade (%0)
Elemento Alta Média Baixa
Exame formal 40 50 10
Exame técnico 60 30 10
Orcamento 0 30 70
Infraestrutura 0 40 60
NuUmero de examinadores 0 10 90

Fonte: Elaboracéo propria.

Os quesitos que tiveram pior avalia¢do foram o orcamento e, quase unanimemente

classificado como de baixa qualidade, o nimero de examinadores. Isso reflete o que
aponta o Entrevistado 2 (2018):

O INPI é um bom examinador, mas sofre uma espécie de sabotagem
institucional, porque o dinheiro que recebe ndo pode ser usado no seu trabalho.
N&do pode formar quadros suficientes, porque ndo ha recursos, que ele até
mesmo arrecada. E, mais do que isso, o INPI ndo consegue hoje gerir o0s
préprios recursos, o proprio pessoal, [...] para gerar uma falsa ideia de que ha
uma incompeténcia institucional. Mas, ndo. Ele é tolhido pela administracdo
central, que impede que o INPI possa manter quadros adequados, formar esses
quadros, admitir esses quadros. [... O] INPI deveria ter a sua autonomia
financeira preservada e cumprir sua missdo institucional que todos esperam.

De fato, a autonomia financeira'?! foi uma defendida em oito das entrevistas como

0 ponto central para melhorar o funcionamento do INPI. Assim, acreditam que € possivel

tanto aumentar o nimero de contratagdes quanto investir em infraestrutura, para ter acesso

a melhores bases de dados, ndo mais cair e ficar dias fora do ar e parar de perder processos

em seu arquivo. Como sugestéo geral, o Entrevistado 2 (2018) sugere:

Primeiramente, daria autonomia financeira ao INPI para gerir 0s seus proprios
recursos, pelos menos os recursos que entram. Segundo, liberaria o INPI de
formar seus préprios quadros e de fazer nomeagfes necessarias. E, em terceiro
lugar, ajustaria ao 6rgdo certas diretrizes, por exemplo, a de buscar adequar

121 O Projeto de Lei do Senado n° 62 de 2017 visa a garantir essa autonomia, emendando a Lei n° 5.648,
que criou o INPI. Ele foi submetido em 21/03/2017, aprovado na Comissdo de Assuntos Econdmicos e
remetido para a Camara dos Deputados em 01/08/2017. Desde entdo, ndo houve mais movimentagao do
pedido (SENADO, 2018b). Na Secdo 3.4, foi apresentada a previsdo de autonomia do INPI j& na sua lei de

criacdo e na LPI.
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alguns dos interesses, como 0s outros paises fazem, da sua propria economia,
e ndo deixar um drgdo internacionalizado, com um Unico proposito de estar
hoje vocacionado — ndo que seja assim, mas querem que seja — de homologador
de patentes estrangeiras.

Ademais, dois entrevistados indicaram que ha espaco para cobrar maiores taxas

de servigos de patente:

Mesmo se um real fosse um dolar, a média das nossas taxas € muito inferior a
praticada pelo USPTO. Se a gente consegue aumentar a receita de areas que
estdo claramente subsidiadas, e investir isso em capacitacdo, estruturacéo e
concurso, a gente vai ter uma diminuicdo do backlog (Entrevistado 6, 2018).

Isoladamente, um entrevistado indicou ver com ressalva esse movimento pro-

autonomia e pelo aumento das taxas, porque isso teria como objetivo simplesmente a

producdo de patentes para fazer receita. Nesse dilema, enquanto muitos louvam a atual

direcdo do 6rgdo pelas conquistas recentes, hd quem diga “com aquele segundo escaldo,

ninguém consegue fazer nada. O INPI carece de espirito publico em sua presidéncia”

(Entrevistado 10, 2018).

Como um ultimo elemento, o nimero de examinadores s6 ndo foi indicado como

baixo por um dos entrevistados, que optou pelo nivel médio. Somente um entrevistado

deixou de recomendar explicitamente mais pessoas examinando patentes. No geral, a

opinido é a de que:

Precisa de mais examinador, precisa de mais gente. Ndo tem jeito. O INPI
trabalha com um servico que requer pessoas. Precisa de mais gente. Eu
considero que ¢ humanamente impossivel lidar com o que a gente tem de
passivo. Por isso que o passivo vem se acumulando (Entrevistado 7, 2018).

Houve um entrevistado que considerou a produtividade do examinador muito

baixa. Como solugdes externas para aumentar a acelerar o exame sem passar por aumento

do numero de examinadores ou por sua maior produtividade, o PPH e outros

pesquisadores foram citados duas vezes cada:

Talvez, quem sabe, o INPI ndo precise de uma forca tarefa para resolver esse
problema. Por que ndo aproxima de outros 6rgdos que pudessem cooperar com
isso? [H4] tanto pesquisador, tanta universidade. Sera que ndo tem outros
mecanismos de vocé tentar operacionalizar essa analise de patentes, de forma
que, talvez, o examinador tenha um trabalho menor, e com isso a gente possa
dar conta dessas filas? N&o sei. S&o coisas que talvez tenham que ser discutidas
em conjunto com outros ministérios, outros 6rgdos que tenham interesse.
Ainda continuo achando que a coisa ainda estd muito no INPI, e ele ndo
consegue dar conta, por mais que a gente veja que ele diz que esta fazendo e
esta melhorando (Entrevistado 9, 2018).
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O Entrevistado 5 (2018) concluiu, sobre as mudancas necessarias no contexto

atual do Brasil:

O foco prioritario é gestdo. Dar infraestrutura para que o INPI realmente
consiga ter as tecnologias mais avancadas para permitir a analise e a gestao dos
processos da forma mais eficiente possivel. Capacitacdo e formacdo das
pessoas que la estdo e aumento dos quadros — porque, com a quantidade de
gente que tem la hoje, eles fazem um milagre. Inclusive, até tentaram solucdes
estranhas, como o patenteamento sumario, que foi uma solugdo meio doida,
mas que ndo ia resolver em absoluto os problemas cronicos que tem o INPI.
Se eu pudesse fazer uma recomendacdo para os nossos candidatos, falaria
nesse sentido. A gente tinha que ter um olhar assim: orgamento maior para o
INPI, com capacidade de autonomia e gestdo efetiva, melhoramento dos
quadros e infraestrutura e gestdo. [...] E importante ter um olhar para a politica
como um instrumento efetivo de inducdo do desenvolvimento da industria,
associado a promocao de novos produtos e novas tecnologias para o acesso da
sociedade. Esse € o grande equilibrio que se tem que alcancar com a legislagéo.
A gente sabe que, quando ela veio, teve uma pressdo muito grande sobre o
Brasil por conta da vinda dos investimentos estrangeiros, mas, ac mesmo
tempo, a gente tem uma realidade local, que se desenvolve, que batalha para
se manter aqui nesse universo, e, por fim, o conjunto da sociedade brasileira,
que € muito heterogénea, com um conjunto de interesses e necessidades
enormes. Se a gente tiver um instrumento efetivo, com essa legislacéo, a gente
pode criar novas oportunidades, ndo sé para a economia, como para toda a
sociedade. Ainda mais agora, em momentos de mudanca politica do pais, esse
era um dos temas que mais deveriam ser discutidos em d&mbito presidencial.
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7 CONCLUSAO

A industria farmacéutica brasileira representa o sexto maior mercado do mundo,
porém com uma grande dependéncia externa e um grande déficit comercial, batalhando
para se recuperar da crise de 2014. Ademais, a indUstria ainda é pouco inovativa para o
mundo, com uma baixa participacao dos brasileiros nos depdsitos de patentes no proprio
INPI. E nesse cenario de uma industria que tenta manter recuperar uma tendéncia de

melhora, apesar de ainda aqguém em termos inovativos, que este trabalho se insere.

Esta dissertacdo abordou um tema controverso com uma metodologia
razoavelmente nova e uma proposta pouco habitual. Em vez de analisar o patenteamento
farmacéutico quanto as suas razdes ou seus efeitos, o foco deste trabalho esta justamente
no meio: a implementacdo dessa politica. A pergunta de pesquisa que baseou este trabalho
foi: Adotando a l6gica tedrica do patenteamento como estimulo a inovagao por meio de
um contrato entre titular e sociedade, de exclusividade de exploracdo em troca de
divulgacdo de conhecimento, a protecdo as patentes farmacéuticas no Brasil pds-Acordo
TRIPS possui instrumentos potencialmente adequados? Dessa maneira, foi investigado
se 0s instrumentos estabelecidos pela LPI e operados pelo INPI para a concesséo de
patentes farmacéuticas possuem uma adequacdo potencial ao objetivo teoricamente
deduzido de estimular indiretamente a inovacdo por meio de incentivos diretos: a)
privados, pela recompensa ao investimento inventivo; e b) pablicos, pela divulgacao do

conhecimento.

A ldgica equilibrada por tras das patentes encontrou respaldo na opinido dos
especialistas, como apresentado na Secdo 6.1. Em especifico, a pluralidade de opinides
dos especialistas sobre 0s motivos para as patentes terem destaque na industria
farmacéutica esta contida na miriade de l6gicas apontadas na Subsec¢éo 2.2.3. Igualmente,
a opinido dos especialistas corroborou as exposicdes sobre o Acordo TRIPS e sua
implementacdo no Brasil, desenvolvidas nas Secdes 3.1 e 3.2. Dessa maneira, pode ser

afirmado que as bases tedrico-histéricas desta Dissertacdo foram bem delimitadas.

Apesar de as perguntas do roteiro de entrevistas gerarem, no Capitulo 6, mais
resultados do que sdo aproveitados para o cerne da discussdo deste trabalho, sdo
importantes para estabelecer uma compreenséo ampla de como enxergam as patentes, em
geral, e no Brasil, em especifico. Ndo obstante, como apontado na Metodologia, as

entrevistas ndo tinham a pretensao de testar as hipoteses, mas de comentar os resultados
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da analise quantitativa, que de fato possuia essa motivacdo. Para enunciar o resultado

desses testes, é interessante relembrar as hipoteses.

A H1 consistia em: A implementagdo da LPI produziu um desequilibrio em favor
dos titulares por prever instrumentos que efetivamente levaram a concessao de patentes
farmacéuticas no Brasil: a) antes de 2005; b) que j& estavam em dominio publico, sem
exame técnico e retroativamente; e ¢) com mais de 20 anos de vigéncia. Como mostrado
ao longo do Capitulo 5 e destacado na Se¢éo 5.5, esses elementos tém uma participagao

e um efeito significativo sobre o equilibrio do contrato.

O primeiro elemento, que representa a harmonizacédo ja em 1997, foi efetivado,
posto que foram concedidas ou expedidas 230 patentes antes de 2005. O desequilibrio
desse dispositivo advém do fato de que, nesse periodo, o Brasil ainda podia se abster
desse exame, incentivando o desenvolvimento industrial e a capacitacdo tecnoldgica
nacional. Como argumentado na Secdo 5.5, isso significou abdicar de uma grande
oportunidade de desenvolvimento de capacitacbes tecnoldgicas pela industria nacional,
aproveitada em outros paises como a india, em esforco de politica publica de estimulo &
inovacdo. Nao obstante, ja se passaram 14 anos do prazo final de harmonizacdo. Nao é
mais razoavel atribuir a harmonizacdo antecipada a razdo para qualquer desvantagem
competitiva da industria nacional, além de que essa decisdo legislativa ndo pode ser
revertida como os outros elementos discutidos neste trabalho.

O segundo elemento, referente ao instituto pipeline, foi mapeado nesta
Dissertacdo como responsavel pela expedicdo de 134 patentes que nunca seriam
concedidas no Brasil pelo menos por um requisito patentario: a novidade. Esse € um
resultado importante deste trabalho, posto que ndo foi encontrado na literatura nenhum
dado sobre a quantidade de pedidos pipeline farmacéuticos que foram efetivamente
expedidos. Ademais, pode ser dito que o dispositivo retroagiu, ao permitir que
conhecimentos ja em dominio publico pudessem ser sequestrados e privatizados, gerando
lucros extraordinarios indevidos que sdo praticamente impossiveis de calcular??, Por fim,
foi apontado que em 6,7% dessas patentes, o depositante original era brasileiro??,

rebatendo um senso comum de que todas eram patentes de estrangeiros.

122 As estimativas pontuais, como Hasenclever et al. (2010b) chegam aos bilhdes de reais.
123 Inclusive, alguns sdo ICTs publicas.
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O terceiro elemento, que trata do minimo de vigéncia, € o0 mais atual e que
envolveu mais célculos para sua avaliagdo. Restou comprovado que a regra da vigéncia
de patentes é o pardgrafo Unico, e ndo o caput do art. 40 da LPI. Isto €, 630 dos 683
(92,2%) casos em que cabe a extensdo terdo, de fato, um prazo de vigéncia maior que 0
determinado pelo Acordo TRIPS. Esse ganho privado para o titular ndo é acompanhado
de beneficio efetivo para a sociedade, porque ndo ha maior divulgacdo de conhecimento
nem introducdo de mais produtos inovadores. O argumento de beneficio potencial — no
sentido de ndo gerar desincentivo a inovacgdo — € comprometido pelo fato de a expectativa
de direito na industria farmacéutica ser significativa, além de o mercado farmacéutico
brasileiro ser, por si s6, muito atrativo. Logo, mesmo que houvesse um desincentivo para

os titulares, ele provavelmente ndo seria significativo.

Nas entrevistas, houve uma clara maioria discordante e bastante unida em
discurso, apontando que o Brasil deixou de aproveitar oportunidades que outros paises
como india e China exploraram. Por sua vez, o mecanismo pipeline colocou 0s
entrevistados em posi¢des diametralmente opostas. Quem o apoiou destacou que era
necessario para garantir seguranca juridica e atrair 0s principais medicamentos
inovadores, além de incentivar a P&D no Brasil. Em contraposicao, quem se op6s focou
principalmente na questdo do dominio publico. Houve uma certa concordancia de que o
momento de discutir o dispositivo ja& passou. No entanto, ainda pode haver acGes de
infracdo de patentes pipeline, sobre as quais surtiria efeito uma definicéo jurisprudencial
sobre sua inconstitucionalidade. Por Gltimo, o minimo de vigéncia gerou o maior debate
dentre os elementos citados na entrevista, porém com dois pontos em comum dos dois
lados: esse dispositivo foi pensado como uma excegdo, porém se tornou a regra; € a raiz

do problema esta no funcionamento do INPI, pela incapacidade de ser eficiente.

Dessa maneira, uma conclusdo desta Dissertacdo foi a confirmacdo da H1. Da
maneira como a LPI foi estruturada pelo legislador e como vem sendo executada pelo
INPI, existe um favorecimento do titular em detrimento da sociedade, em geral, e da
concorréncia, em especifico. Isso se da tanto pelo fortalecimento dos efeitos
anticompetitivos, que geram lucros extraordinarios para o titular sem contrapartida direta
e equiparavel para a sociedade, quanto pela maior dificuldade de operar dos remédios
juridicos, como os genéricos e as licencas compulsorias, que sdo adiados. Outras

flexibilidades, como a anuéncia prévia, 0 exame prioritario e os subsidios ao exame, por
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mais que sejam presentes, tém pouco efeito na amostra analisada. Talvez em estudos que

considerem o universo de depdsitos, sejam mais relevantes.

Por sua vez, a H2 foi estabelecida como: A prote¢do as patentes farmacéuticas no
Brasil pos-TRIPS é potencialmente inadequada ao equilibrio 1égico tedrico de estimulo a
inovacéo, posto que o favorecimento no contrato para o titular, sem que haja previsao de
contrapartida direta e equiparavel para a sociedade, acentua os efeitos nocivos da protecéo

e reduz a eficicia dos remédios juridicos.

A partir desta Dissertacdo, ndo pode ser avaliada a adequacdo efetiva dos
instrumentos ao objetivo, posto que ndo sdo investigados os efeitos concretos sobre a
inovagdo. E possivel, como foi feito na H1, olhar se os instrumentos privilegiam os
estimulos privados ou publicos. Contudo, ndo pode ser afirmado que isso tem impacto
negativo sobre o incentivo indireto a inovacao, que € o objetivo final do patenteamento,
justamente por ndo serem levantados dados sobre resultados inovativos e realizados

estudos de impacto. Portanto, as conclusdes acerca da H2 restringem-se a esfera potencial.

Nesse sentido, baseado na literatura revisada na Secao 2.2, nos resultados efetivos
encontrados na andlise quantitativa e nas entrevistas, € possivel afirmar que a H2 também
foi confirmada. Em um pais de dimensGes como o Brasil, dado seu estagio de
desenvolvimento socioecondmico e a existéncia do SUS, é esperavel que privilégio dos
titulares como estabelecido no marco regulatério, extrapolando o Acordo TRIPS, e
executado pelo INPI promova tdo mais efeitos negativos do que efeitos positivos. Mesmo
que haja mais investimentos privados, € razoavel supor que os efeitos anticompetitivos
sobrepujardo, além de uma parcela ndo desprezivel dos ganhos privados ser convertida

em lucros e ndo reinvestida.

N&o obstante ter cumprido seus objetivos metodoldgicos e verificado ambas as
hipbteses desenhadas no inicio da pesquisa, o esforco depreendido nesta Dissertacdo tem
duas contribui¢bes principais: uma extraida da andlise quantitativa; outra extraida da
analise qualitativa. A partir desses dois achados, € possivel sugerir, ao final, implicacdes
sobre as politicas para uma maior adequacao dos instrumentos de concessdo das patentes

farmacéuticas.

Por um lado, foi identificada uma faceta do backlog de patentes que nem sempre
é vista. O backlog nao se esgota nos pedidos de patentes pendentes de deciséo final, ou

mesmo em sua relagdo com o nimero de examinadores. Ha uma dimensé&o temporal de
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extrema relevancia. Os pedidos de patentes farmacéuticas que passaram pela tramitagéo
regular estabelecida pela LPI passaram, em média, seis anos e nove meses presos no
tempo ocioso em que esperam na pilha de atrasados pela primeira manifestacdo técnica
do examinador. Isso ndo é culpa do examinador, posto que 0 exame técnico é
razoavelmente célere, levando em média trés anos e quatro meses. Ainda que maior que
a maioria, esse valor é bem mais proximo das estatisticas de outros escritorios
internacionais, como apresentado na Subsecédo 3.4.1. Ademais, existe um limite do quao

rapido é desejavel que seja o exame, na medida em que ndo comprometa sua qualidade.

Por outro lado, como apontado por todos os entrevistados, a administracdo do
INPI é a variavel-chave para entender e solucionar essa equagdo. Apesar de alguns
indicarem pontos em que o marco regulatorio poderia ser aperfeicoado, todos apontaram
consideravel insatisfacdo com as capacidades de o INPI executar as suas funcoes,
principalmente por falta de recursos e, por conseguinte, infraestrutura e pessoal. Em
especial, o fato de a autonomia financeira do INPI, determinada na sua lei de criagdo e na
LPI, ndo ser respeitada & uma unanimidade nas criticas ao seu funcionamento. O INPI é
uma autarquia federal superavitaria que nao consegue constituir quadros suficientes nem
o0s prover da infraestrutura necessaria. A melhor interpretacdo desse cenario é o de uma
sabotagem institucional que produz a ineficiéncia. A quais interesses um INPI ineficiente

atende ndo é o tema deste trabalho, porém aos da sociedade, certamente nao.

Dessa maneira, a recomendacdo que emerge organicamente dos resultados
quantitativos e qualitativos desta Dissertacdo é a de ndo focar atualmente em propostas
legislativas, mas em fortalecimento administrativo. Fogaca (2018) analisa 38 projetos de
reforma da LPI atualmente em tramitacdo no Congresso. O risco de tentar aprovar um
desejavel e aprovar varios outros indesejaveis é muito alto. Especialmente tendo o Brasil
conseguido evitar introduzir novos elementos TRIPS-plus a LPI que podem estender
escopo, forga e vigéncia das patentes. Inclusive, dois elementos da LPI que extrapolam o
Acordo TRIPS, a harmonizacdo em 1997 e pipeline, ja ndo estdo mais em operacao,

apesar de surtirem efeitos residuais — como discutido na Secéo 5.5.

A revogacdo do parégrafo Unico do art. 40 surtiria grande efeito. N&o obstante,
mesmo que o legislador tome essa decisédo e altere a LPI, provavelmente os titulares de
patentes ja depositadas ou mesmo concedidas entrariam com a¢es judicias, alegando que
teriam direito adquirido a extensdo da vigéncia. Na verdade, a erradicacdo legal do

minimo de vigéncia sé viria, de fato, com a declaragéo de inconstitucionalidade no STF,



149

em qualquer dos cenarios. Tal decisdo demandaria muito esforco politico, em meio a uma

certa presséo econdmica e de marketing do setor.

Na verdade, a melhor maneira de revogar o minimo de vigéncia é anulando seu
efeito por reforma administrativa. Se o INPI puder melhorar a sustentabilidade do exame
de patentes, acelerando-o, ndo havera necessidade do paragrafo GUnico e sera, inclusive,
mais facil retird-lo da LPI. Existem diversas estratégias que o INPI pode adotar para
acelerar o exame, como teletrabalho (home office), digitalizacdo dos processos,
programas de exame prioritario, aproveitar decisdes estrangeiras pelo indeferimento por

auséncia de novidade!?*

, etc. Muitos deles ja estdo sendo adotados e vém aumentando a
produtividade. Outros, como o PPH, ndo se mostram to efetivos quanto esperado’?. De
fato, a questdo central a ser resolvida é tao facil de ser percebida quanto aparentemente
dificil de ser implementada: faltam examinadores para o volume de pedidos que o Brasil
recebe. Ou o Brasil, enquanto sociedade e Estado, reconhece a necessidade de compor
quadros suficientes e qualificados, dotando o INPI da capacidade de executar suas

fungBes com eficiéncia, ou continuard com o backlog.

Manter o backlog é arriscar a possibilidade de solu¢bes milagrosas como o
deferimento sumario, proposto pela prépria direcdo do INPI em 2017, que superaria todos
o0s elementos aqui analisados em termos de inadequacéo ao objetivo da patente. Conceder
todas as patentes é contra o interesse do titular, posto que, se todos os pedidos de patente
forem concedidos, tera validade apenas aquele que conseguir superar o backlog
judiciario, arcando com todos os custos envolvidos. Do ponto de vista da sociedade, o
conhecimento envolvido perde a selecdo de qualidade que os escritérios de patente fazem,
ndo havendo a reducgdo das assimetrias. Ademais, € razoavel esperar uma elevacdo do
nivel de precos, juntamente com uma criacdo de inimeras barreiras a entrada indevidas.
Por fim, sem alterar a estrutura do INPI e assumindo uma muito provavel manutencdo do
influxo de pedidos de patentes, haveria em breve outro backlog e a necessidade de outro

deferimento sumario.

124 Se um escritério ja encontrou documento que antecipe a inovagdo, ndo tem necessidade de o INPI
também achar esse e talvez outros documentos.

125 O programa de exame prioritario por PPH tem uma falha racional-estratégica na conjuntura legal
vigente. O programa dificilmente sera adotado em grande monta pelos depositantes de pedidos de patentes
no INPI enquanto houver minimo de vigéncia. Quando o titular recebe uma patente no exterior, a
expectativa de que ela também seja concedida no Brasil aumenta consideravelmente. Havendo a previsao
de extensdo do prazo de vigéncia pela demora do INPI, aumenta o interesse do titular no exame mais longo
possivel, buscando maximizar seu periodo de exclusividade. Portanto, com o minimo de vigéncia, existe
racionalidade em o titular nunca utilizar o PPH.
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Da mesma maneira que é perigoso sugerir reforma no art. 40, mudar o art. 229-C
também tem seus riscos. Nao obstante, é digno de nota que a anuéncia prévia da ANVISA,
como foi mostrado e discutido no Capitulo 5, ndo consegue se sustentar
administrativamente. Por mais que ndo seja um exame tdo demorado, o nimero de
examinadores também € muito pequeno para o volume do backlog, tendo uma relagdo em
novembro de 2018 até maior que a do INPI. Fora essa insustentabilidade do backlog, uma
parcela ndo desprezivel dos pedidos é desnecessariamente enviada, alongando 0s prazos
de tramitacdo e de vigéncia — se extrapolarem 10 anos de exame no INPI. Ademais,
poucos sdo 0s exames que efetivamente recebem parecer pela ndo anuéncia, sendo quase
a mesma proporcdo que o numero de vezes em que a ANVISA apresenta subsidio ao
exame do INPI. De fato, a cada nova regulacédo, o papel da ANVISA é reduzido. Talvez
seja melhor abolir de vez a anuéncia prévia e delegar a ANVISA o papel de fornecer
subsidios ao exame do préprio INPI nos casos que tenham efeito sobre produtos
estratégicos do SUS, elencados pelo Ministério da Saude. A dificuldade dessa mudanca
é que ndo poderia vir por norma infralegal, como RDC ou Portaria Conjunta, mas somente

por mudanca da LPI, o que ndo parece haver ambiente politico-institucional para fazer.

Por conseguinte, reconhecendo o risco em reformar a LPI atualmente e acabar
com uma versdo ainda mais desequilibrada, a incapacidade de resolver o backlog sem
aumentar o nimero de examinadores, e 0 perigo iminente de solu¢Bes milagrosas que
configurem um desastre antidesenvolvimentista, & imperioso que o INPI seja fortalecido
enguanto 6rgdo examinador técnico de PI. Essa é a Unica solucdo que de fato ataca a raiz

do problema e promove equilibrio no patenteamento farmacéutico brasileiro.

Ao longo a Dissertacdo, especialmente nos Capitulos 5, 6 e nesta Concluséo,
foram citados alguns pontos que servem de inspiracdo para estudos futuros no tema. Foi
selecionado um de cada area de conhecimento que estdo envolvidas nas patentes
farmacéuticas. Pelo viés econbmico, os impactos do patenteamento farmacéutico sobre o
desenvolvimento industrial e a dindmica inovativa no Brasil. Pelo viés juridico, a
discussdo sobre fungdo social da propriedade privada e o direito de PIl. Pelo viés
farmacéutico, a relacdo entre suficiéncia descritiva dos pedidos de patente e estratégias
de extensdo de protecdo. Ademais, pela perspectiva pragmatica dos analistas de
tramitacdo de patente, ndo foram investigados os dados de depositos, que abrem um

universo muito maior e mais rico em detalhes.
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