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RESUMO

Os produtos e processos farmacéuticos retornaram, em 1996, a lista de objetos patentedveis no
Brasil, a partir da Lei n® 9.279, que adequou a legislacdo nacional ao Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights Agreement (Acordo TRIPS). O processo de harmonizacao
representou um desafio significativo para o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI),
que ndo dispunha de corpo técnico qualificado e suficiente para volume de novos pedidos. A
partir da identificacdo de algumas restri¢fes institucionais que contribuiram para esse quadro, o
objetivo deste artigo é realizar um exame ex-post da tramitacdo das 293 patentes farmacéuticas
depositadas entre 2000 e 2014 ja concedidas, investigando: titulares e inventores; periodos;
tramitacdo; e cartas-patente. Os resultados apontam, por um lado, para uma significativa demora
do INPI no exame desses pedidos, extrapolando seus prazos minimos, e, por outro lado, para a
estratégia dos titulares de utilizacdo quase na integralidade dos prazos maximos para as etapas
processuais que lhes competem. Dessa maneira, se a justificativa do patenteamento é ambigua,
facilitando a apropriacdo privada dos lucros, enquanto difundindo publicamente o conhecimento
integrado, a combinacdo do resultado do processo de tramitacdo com algumas previsdes legais
gera um desequilibrio na relacdo entre titular e sociedade, a favor do primeiro.
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ABSTRACT

The pharmaceutical products and processes returned, in 1996, to the list of patentable objects in
Brazil, due to the Law n° 9279, which was responsible for the harmonization of the national
legislation to the Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights Agreement (TRIPS
Agreement). The harmonization process was in detriment of the National Institute of Industrial
Property (INPI, in Portuguese), since it lacked the qualified personnel required to exam these new
deposits. After the identification of some institutional restrictions contributing to this scenario,
the purpose of this article is to, first, do an ex-post analysis of the processing of the 293
pharmaceutical patents deposited from 2000 to 2014 that have already been granted,
investigating: patentees and inventors; periods; patent processing; and letters patent. The results
show, on one hand, a significant delay in the examination of these requests by the INPI,
overlapping its deadlines, and, on the other hand, the patentees’ strategy to use almost entirely the
time they have to meet their deadlines. If the meaning of the patent protection is ambiguous,
enhancing the private appropriation of profits, while publicly sharing the knowledge related to
the innovation, the combination of the patent processing and some legal provisions tips the
balance between patentee and society, in favor of the former.
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INTRODUCAO

A investigacdo do desenvolvimento da industria farmacéutica no Brasil é proficua para o estudo
de direitos de propriedade intelectual (PI). Até 1945, os produtos e processos farmacéuticos eram
objetos passiveis de protecdo pela legislacdo vigente. Entre 1945 e 1969, a partir da promulgacéao
do Decreto-lei 7.903, foi excluida a previsdo de patentes para produtos farmacéuticos, cabendo
apenas processos. Estes também perderam, por sua vez, a possibilidade de protecdo apds o
Decreto-lei 1.005, j& em 1969. Dessa maneira, de 1969 a 1996, a industria farmacéutica nao
estava contemplada nas previsdes de patenteamento da legislacdo de Pl brasileira. Essa
flexibilidade no estabelecimento das leis nacionais de PI era permitida pela Convencgédo da Uniéo
de Paris (CUP) a seus signatarios.

Uma mudanca paradigmatica para a regulacdo da Pl no mundo inteiro foi o Trade-Related
Aspects of Intellectual Property Rights Agreement (Acordo TRIPS), assinado em 1994, ao final
da Rodada Uruguai. Foram, entdo, estabelecidos parametros de harmonizacgéo para os sistemas de
Pl dos signatarios, nivelando-os aos de paises desenvolvidos como os Estados Unidos da
América (EUA). Diferente da CUP, o Acordo TRIPS estabelecia um sistema de Pl com minimos
obrigatérios a todos os signatarios, ndo permitindo discriminacGes setoriais. Devido a
complexidade dessa harmonizagdo, no caso de paises de renda meédia, como o Brasil, foi
permitido um prazo de adequacéo de 10 anos (WTO, 1995). No entanto, o Brasil decidiu ndo usar
essa previsdo, promulgando ja em 1996 a sua Lei de Propriedade Industrial (LPI), a Lei 9.279, e
antecipando a concordancia com o Acordo TRIPS para o ano seguinte, 1997. Além disso, pelo
mecanismo mailbox*, é possivel dizer que as mudancas retroagiram até 1995 (BERMUDEZ et
al., 2000).

A adequacdo ao Acordo TRIPS apresentou problemas sérios para a operacdo do Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI), que atua como escritério de patentes do Brasil desde
1970. O fato de o Brasil vir de um periodo de quase trés décadas sem reconhecer a protecao
patentaria a produtos e processos farmacéuticos implicava em uma auséncia de quadro interno de
examinadores qualificados. Uma solucdo para essa deficiéncia foi a introducao, a partir da Lei n°
10.196, de 2001, da anuéncia prévia, aproveitando o corpo técnico da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), criada em 1999. Entretanto, em vez de um dispositivo
transitorio, enquanto o INPI se estruturasse para realizar suas competéncias de exame, a anuéncia
prévia foi mantida na LPIl. O volume de pedidos que inicialmente ndo foram analisados por falta
de profissionais capacitados, somado ao fato de o exame técnico ser duplamente realizado —
podendo, inclusive, haver conflito nas diretrizes das duas agéncias —, culminou em um elevado
backlog® do INPI.

Uma definigdo sobre patentes que deve ser estabelecida inicialmente é a sua motivagédo ambigua,
relacionando interesses de uma entidade privada e da coletividade. No ambito privado, ela
promove a apropriabilidade dos lucros derivados dos esforg¢os inovativos a partir da proibi¢do ao

4 O mecanismo mailbox funcionava uma “caixa de correio” para dep6sitos desde 01/01/1995, cujos objetos s6 seriam examinados
apos o fim da adequagdo, em 1997 no caso brasileiro, a ndo ser que o objeto: a) ja tivesse sido protegido em algum outro pais; b)
ja tivesse sido comercializado em qualquer mercado; ou c) ja fosse alvo de esforcos efetivos nacionais para sua exploragdo. A
concessdo no Brasil teria vigéncia segundo a legislagcdo adequada ao TRIPS, considerando a data de depdsito no mailbox
(BERMUDEZ et al., 2000).

5 Backlog é o nome dado para os depdsitos acumulados, aguardando avaliagdo em escritdrio de patentes (ABRANTES, 2010 apud
ABREU, 2015). De acordo com os estoques, existem trés métodos de afericdo: a) requerimentos pendentes; b) requerimentos
pendentes por numero de examinadores; ou c) requerimentos de patentes pendentes por trabalho finalizado (LONDON
ECONOMICS, 2010 apud ABREU, 2015).



uso do objeto protegido por outros ndo autorizados pelo proprietario. No ambito pablico, um
requisito basico para a concessao da patente € que toda a informacéao relevante sobre a atividade
inventiva seja suficientemente descrita, com acesso publico (HASENCLEVER et al., 2010).
Logo, é esperado um estimulo multiplo & inovacao, pela recompensa ao inovador com a garantia
de exclusividade temporaria no aproveitamento de oportunidades econdmicas, enquanto o
conhecimento é abertamente divulgado para a sociedade, incentivando novas inovagdes. Nao
obstante, ¢ importante definir que “a patente ndo é sindbnimo de monopdlio, nem leva
necessariamente a ele, nem garante poder de mercado para seu detentor. A protecdo desempenha
um papel localizado — € 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” (MELLO, 2009:
386). Portanto, para empresas farmacéuticas, patentes sdo uma importante estratégia de
diferenciacdo e de acumulacdo de parcelas de mercado, dada a intensidade tecnoldgica do setor
(BELL & PAVITT, 1993).

Dado esse contexto, objetivo deste estudo é estabelecer uma analise ex-post do processo de
concessdo pelo INPI de patentes farmacéuticas de produto e processo, que foram introduzidas a
LPI em consequéncia da assinatura do Acordo TRIPS. A hipoétese a ser investigada é a de que,
dadas as restricbes operacionais do INPI, os dispositivos da LPI geram uma distor¢do do
equilibrio — que fundamenta a criacdo de patentes — entre garantia de exclusividade na
apropriagéo dos lucros do investimento e difusdo do conhecimento envolvido, a favor do titular.
A investigacdo das restricGes internas e externas a atuacdo do INPI ndo sdao menos relevantes,
porém ndo sdo desenvolvidas neste trabalho.

Além desta Introducdo e da Conclusdo, o artigo possui: uma secdo de Metodologia, na qual é
descrito o processo de tramitacdo de um pedido de patente no INPI, que sera base para a analise
do processo de concessdo de patentes farmacéuticas, e sdo expostas as definicbes da amostra e a
estratégia de levantamento de dados; e uma secdo de apresentacdo e discussao dos resultados,
categorizados por titulares e inventores; periodos; tramitacdo; e cartas-patente.

1. METODOLOGIA

A metodologia de estudo de caso ex-post do processo de concessdo de patentes farmacéuticas
brasileiras adotara as seguintes etapas: a) o processo de tramitacdo de um pedido de patente junto
ao INPI, como base para a compreensdo dos elementos analisados; e b) a definicdo da amostra e
o0 levantamento de dados. Para cada um desses aspectos, foi destinada uma subsecéo.

A tramitacao de um pedido de patente no INPI

A LPI assegura o direito de prioridade para pedidos de patentes de invencdo e de modelo de
utilidade (MU) depositados em algum outro pais ou organizacdo internacional, desde que
parceiros do Brasil em algum acordo: CUP ou Tratado de Cooperagéo de Patentes (PCT, na sigla
em inglés)®. N&o obstante a vigéncia levar em conta a data de registro do depdsito no Brasil, a

6 O Brasil se tornou signatario da CUP em 1884, que possui 177 membros, e do PCT, em 1978, que foi assinado por 152 paises
(OMPI, 2017). O outro acordo internacional do qual é signatario desde sua criagdo em 1994, TRIPS, ndo prevé um mecanismo
préprio de depdsito de patentes.



prioridade significa que, na defini¢do da anterioridade — no caso de haver outro depoésito sobre o
mesmo objeto —, a data mais antiga sera utilizada, mesmo que se refira a deposito em outro pais.
O Quadro 1 apresenta 0s processos de tramitacdo respectivos a cada via de submissdo de um
pedido de patente no INPI.

O procedimento para deposito via CUP permite que o titular de um pedido de patente
originalmente depositado em algum pais signatario possa solicitar inicio da fase nacional em
qualquer um dos signatarios. No caso do PCT, o titular tem duas op¢des: ele pode depositar um
pedido nacional regular em qualquer um dos paises membros, e, apds 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 seja solicitado em até 30
meses da prioridade; ou depositar originalmente ja o pedido internacional na ISA, tendo 30 meses
desta data para entrar com o0s pedidos de fase nacional.

A partir da data de depésito ou da prioridade mais antiga, haverd um periodo de sigilo por 18
meses — que pode ser antecipado por iniciativa do depositante — antes da publicacdo na Revista
de Propriedade Industrial (RPI), quando o objeto se tornard parte do estado da técnica®. No
entanto, o exame técnico do pedido deve ser solicitado em até 36 meses do deposito, apesar de
somente se iniciar apos pelo menos 60 dias da publicacéo.

Uma vez concedida, a LPI garante ao depositante, em seu art. 40, que a patente concedida possui
vigéncia de 20 anos, para invencgdes, e 15 anos, para MUs, a contar da data de depdsito. No
entanto, o paragrafo Unico desse artigo representa um elemento TRIPS-plus® da LPI, ao prever
periodos minimos de vigéncia: 10 e 7 anos, respectivamente.

Existem alguns remédios juridicos e outros elementos processuais — seja da propria LPI, seja de
resolucdes do INPI — que buscam atenuar os efeitos da protecdo patentaria. Em primeiro lugar,
ndo obstante ter sido assegurada pela LPI a expectativa de direito!®, ndo configuraria infragio
nem seria proibida a exploracdo do objeto que tivesse se iniciado antes do deposito. Em segundo
lugar, ao longo de todo o periodo de exame, é possivel que qualquer parte interessada apresente
subsidio ao exame, seja favoravel, seja contrario a concessdo — apesar de ndo ser obrigatério ao
examinador analisa-lo. Em terceiro lugar, foi introduzido o mecanismo do exame prioritario®!.
Em quarto lugar, foi garantida a terceiros a permissdo de realizarem experimentos relacionados a
estudos ou pesquisas cientificas ou tecnoldgicas. Em quinto lugar, foi prevista a excecdo bolar,
segundo a qual terceiros poderiam executar testes com o objetivo de estarem preparados para

70 INPI é uma ISA. Outras ISAs aceitas pelo Brasil sdo: Austria, o Escritério Europeu de Patentes, os Estados Unidos da
América, e a Suécia (INPI, 2017).

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

9 TRIPS-plus sdo elementos que extrapolam as exigéncias do Acordo TRIPS, seja no sentido de estender a protecdo, seja na
restricdo ao uso de flexibilidades previstas.

10 A expectativa de direito garante reparacio retroativa ao titular da patente se o objeto tiver sido explorado por alguém entre a
data de depdsito ou prioridade e a de concessao.

11 A Resolugdo n° 80/2013 do INPI definiu em seu art. 1° o exame prioritario para pedidos de patente de produtos e processos
farmacéuticos, bem como equipamentos e materiais relacionados a satde publica, desde que solicitados pelo Ministério da Satde
(MS); ou por interessados, quando o pedido for relevante para a profilaxia ou o tratamento de cancer, HIV/AIDS ou doencas
negligenciadas. A partir da Resolugdo n° 151/2015 do INPI, foi regulamentada uma ampliacdo desse escopo, podendo ser
solicitado para pedido de patente cujo depositante tenha idade igual ou superior a 60 anos; ou cujo objeto do pedido esteja sendo
reproduzido por terceiros sem a sua autorizagéo; ou cuja concessdo da patente seja condicdo para obter recursos financeiros de
agéncias de fomento ou instituicdes de créditos oficiais nacionais, na forma de subvencdo econdmica, financiamento ou
participacdo societaria, ou originarios de fundos mutuos de investimento, para a exploragao do respectivo produto ou processo.



Quadro 1 — Vias de entrada com um pedido de patente no INPI e respectivos processos de tramitagéo

Etapas Nacional CUP PCT
Prioridade i Pedido regular em algum outro | Pedido regular em algum outro i
signatario da CUP signatério do PCT
Depdsito Pedido internacional em Pedido internacional em alguma

Internacional

Depdsito
Nacional

Publicagéo
na RPI

Exame
Técnico

Concessao

Vigéncia

Pedido regular no Brasil

A partir de 18 meses apés o
Deposito Nacional

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

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

Por 20 anos apos o Depdsito
Nacional ou por 10 anos apds a
Concessdo, o que for maior

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

A partir de 18 meses apds a
Prioridade

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

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

Por 20 anos ap0s a Prioridade
ou por 10 anos apos a
Concessdo, o que for maior

alguma ISA (até 12 meses ap0Os
a Prioridade)

Fase Nacional (até 30 meses
apos a Prioridade)

A partir de 18 meses apés a
Prioridade

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

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

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

ISA

Fase Nacional (até 30 meses apds
o0 Deposito Internacional)

A partir de 18 meses apds o
Deposito Internacional

Requerido em até 36 meses apos 0
Depésito Nacional e iniciado a
partir de 60 dias apés a Publicacao
na RPI

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

Por 20 anos ap6s o 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: Elaboracdo prépria, com base na Lei n° 9.279, de 1996, e em INPI (2017).




produzir e comercializar o objeto da patente, quando ela expirar. Em sexto lugar, os pedidos de
patente farmacéutica que tivessem efeitos sobre a salde publica devem ser submetidos a uma
anuéncia prévia da ANVISA. Em sétimo lugar, foi previsto o licenciamento compulsorio'? apds
trés anos da concessdo da patente, devendo o licenciado iniciar a produ¢do em, no maximo, um
ano do deferimento da licenca compulsoria, sem conceder exclusividade ou ensejar
sublicenciamento. Por ultimo, foi prevista a possibilidade de qualquer agente interessado solicitar
a nulidade de uma patente concedida, quando ndo forem atendidos os critérios legais, ndo houver
suficiéncia descritiva no pedido, a protecdo se estender para além do objeto do pedido, ou tiver
sido omitida alguma outra formalidade.

A partir do requerimento do exame técnico, o depositante pode ser chamado a apresentar, como
estabelecido pelo art. 34 da LPI: a) objec6es, buscas de anterioridade e resultados de exame para
concessdo de pedido correspondente em outros paises, quando houver reivindicacdo de
prioridade; b) documentos necessarios a regularizacdo do processo e exame do pedido; e ¢)
traducdo simples de documento. Exigéncias formais devem ser cumpridas em até 30 dias da
publicacdo na RPI, enquanto exigéncias técnicas possuem prazo de 90 dias da publicacdo. Outra
obrigagdo é o pagamento de anuidades — que somente se inicia ap6s dois anos do deposito e
continua até depois da concessdo, enquanto estiver vigente a protecdo —, que deve ser feito até
marco, ordinariamente, ou até setembro, de maneira extraordinaria. O ndo cumprimento das
exigéncias ou a auséncia de pagamento das anuidades ou de manifestacdo quando solicitada
enseja o arquivamento do pedido, e, se o depositante ndo se manifestar novamente, serd feito o
arquivamento definitivo.

A defini¢cdo da amostra e o levantamento de dados

A fim de restringir a amostra as patentes farmacéuticas, 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
classificacOes secundarias. Ao separar as patentes por areas tecnolégicas, a IPC facilita ndo
somente estudos académicos, como a busca de novidade e a avaliacdo de atividade inventiva,
sendo interessante para escritorios e examinadores.

A hierarquia da IPC é composta de se¢des, classes, subclasses, grupos principais e subgrupos. A
opcdo metodoldgica deste estudo foi adotar a subclasse A61K (preparagdes para finalidades
médicas, odontoldgicas ou higiénicas). Excepcionalmente, foram excluidos 0s grupos principais
A61K 6/00 (preparacBes para odontologia), e A61K 7/00 e A61K 8/00 (cosméticos ou
preparacdes similares para higiene pessoal)®2.

A partir dessa defini¢do, foram levantados, em 14/11/2016, os dados sobre patentes depositadas e
concedidas no INPI diretamente da base de dados da instituicdo. O periodo de depdsito
selecionado para a anélise foi de 01/01/2000 a 31/12/2014. A classificagdo IPC utilizada foi,

2 Uma licenga compulséria “quebra o direito de monopélio da patente, permitindo que seu objeto seja utilizado, produzido ou
comercializado por quaisquer agentes no pais, mediante 0 pagamento de royalties ao detentor da patente” (SOUZA, 2013, pp.
141). As condicBes para licenciamento compulsério definidas na LPI sdo: a) o objeto da patente ndo ser explorado ou ser
subexplorado no territorio brasileiro — a nédo ser por inviabilidade econdmica —; b) a demanda doméstica nédo ser atendida; c) o
titular exercer abuso do poder econdmico; d) outra patente, relacionada a patente cuja licenca compulsdria é pedida, ser
dependente desta e os respectivos titulares ndo chegarem a acordo; e e) casos de emergéncia nacional ou interesse publico —
sendo a concessdo temporaria.

13 A oitava edicdo da IPC, langada em 2006, transformou o grupo principal A61K 7/00 em A61K 8/00, fazendo correspondéncia
de seus subgrupos.



como dito, A61K. Com esses critérios, foram extraidas 1.155 patentes. Em seguida, foram
retiradas as que possuiam como IPC priméria qualquer subclasse diferente de A61K — um total
de 323 — e as que eram primariamente classificadas como algum dos trés grupos principais
anteriormente definidos como odontoldgicas e cosméticas — totalizando 531. Logo, restaram 301
patentes. No entanto, durante a elaboracéo da base de dados, foram encontradas oito patentes que
tiveram de ser descartadas: uma por auséncia de informacGes relevantes; e as outras sete porque
sdo divisdes!* de pedidos feitas muitos anos apds o dep6sito, atrapalhando algumas analises.
Portanto, ao final, o levantamento final possui 293 patentes farmacéuticas concedidas pelo INPI.

Do levantamento ja restrito as patentes farmacéuticas assim definidas, foram extraidas 19
caracteristicas, divididas em quatro categorias: titulares e inventores; datas; tramitacdo; e cartas-
patente. O Quadro 2 relaciona todas as caracteristicas investigadas por categoria, com suas
respectivas definicoes.

Quadro 2 — Caracteristicas estudadas nas patentes concedidas pelo INPI

Categoria Caracteristica Defini¢éo
Titulares Numero de titulares.
Titulares e Pais Pais do(s) titular(es).
inventores UF Unidade da Federagéo do(s) titular(es), caso brasileiro(s).
Inventores Numero de inventores.
Depdsito Data do deposito do pedido de patente.
. Data de prioridade reivindicada pelo titular. No caso de
Prioridade i . . . L
multiplas prioridades, foi considerada a Gltima.
PCT Data de deposito internacional via PCT, que sera idéntica a
caracteristica Deposito.
Periodos . Data do pedido de fase nacional, relativa a um depdsito
Fase nacional . . .
internacional via PCT.
Pedido de exame Data do pedido de exame técnico.
L Data da publicagédo do pedido na RPI. N&o se refere a
Publicacao . .
publicacdo internacional na OMPI.
Concessao Data da concessao do pedido de patente.
Exame prioritario Se o titular solicitou exame prioritario, e a deciséo.
Tramitagio Anuéncia prévia Se 0 pedido foi submetido a anuéncia prévia, e a decisao.
Subsidio ao exame Se alguém ofereceu subsidio ao exame.
Alteracdo de classificagdo |Se a classifica¢io do pedido de patente foi alterada.
Vigéncia Situagao da patente concedida.
IPCs Quantidade de classifica¢bes IPC, incluindo a primaria.
Cartas-patente — . -
Paginas Numero de paginas na carta-patente.
Reivindicages Quantidade de reivindicagdes na carta-patente.

Fonte: Elaboragdo propria.

14 Segundo o art. 26 da LP1, um pedido pode ser dividido em dois ou mais, se fizer referéncia especifica ao pedido original; e ndo
exceder a matéria revelada constante do pedido original. Como o novo pedido — que mantém a data de depdsito do original e, se
houver, da prioridade — pode ser concedido independentemente do original, o titular devera pagar todas as retribuigdes referentes
ao novo pedido, incluindo novo pagamento para todas as etapas processuais que antecedem a divisao.



2. RESULTADOS

Os resultados da pesquisa e as respectivas analises estdo expostos nesta se¢do de acordo com as
respectivas categorias, separadas em subsecdes. A sequéncia logica de exposicdo €, primeiro,
uma caracterizagdo dos pedidos; em seguida, os prazos de tramitacdo; posteriormente, as etapas
do processo de tramitacdo; e, por altimo, o perfil das cartas-patente expedidas.

Titulares e inventores

Na investigacdo da titularidade dos pedidos, nédo pode ser ignorado o fato de que o titular da
patente no sistema do INPI ndo é necessariamente quem depositou o pedido, visto que sdo aceitas
transferéncias de titularidade. Em raz8o da dificuldade de analisar o historico dessas
transferéncias, em um universo ja extenso de variaveis, neste estudo sao investigados apenas 0s
titulares atuais das patentes.

Dos 293 pedidos analisados, 268 (91%) possuem apenas um titular. Os outros 25 (9%) sédo
cotitularidades: 21 (7%) patentes possuem dois titulares; trés (1%) possuem trés titulares; e um
(0,3%) possui seis titulares. Outra informacdo relevante sobre as cotitularidades é sobre a
existéncia de mais de um pais em 13 das 21 (62%) das patentes com dois titulares, e em uma das
trés (67%) das patentes com trés titulares. A cooperacdo internacional € pouco significativa, visto
que estas 15 patentes representam apenas 5% das 293 patentes estudadas.

Especificamente, o Brasil possui titularidade somente de 32 das 293 patentes, totalizando 11% da
amostra. Dessas 32, um total de 29 (91%) possuem apenas um titular. As Unicas trés (9%)
cotitularidades em que o Brasil figura sdo parcerias entre dois titulares brasileiros. Os estados
representados por essas patentes com titulares brasileiros estdo todos nas regides Sudeste e Sul:
Sdo Paulo, com 20 — representando quase um terco —; Minas Gerais, com cinco; Rio Grande do
Sul, com trés; Parana, com duas; e Rio de Janeiro, com apenas uma.

A estratégia de submissdo desses pedidos também aponta para essa baixa participacdo nacional.
Apenas 32 (11%) das patentes foram depositadas diretamente no Brasil, sem qualquer
reivindicacdo de prioridade ou sem terem sido depositadas via PCT. As outras 261 (89%) foram
depdsitos que utilizaram os acordos internacionais que o Brasil assinou: 15 (6%) via CUP; 241
(92%) via PCT, tendo sido depositada anteriormente em algum pais; e cinco (2%) via PCT sem
requerimento de anterioridade.

Quanto a inventores, ndo ha muita divergéncia entre as patentes com titularidade do Brasil ou de
algum outro pais. A média de inventores nas patentes de titularidade brasileira € de trés, com
méaximo de 11. Tomando o agregado dos outros paises que possuem titularidade, a média é quatro
e 0 maximo é 14.

Periodos

Primeiramente, para a analise da tramitagdo junto ao INPI, é interessante observar, no Grafico 1,
a frequéncia dos depositos 293 patentes farmacéuticas ao longo do periodo 2000-2016. A
excecdo de um pedido em 2010 e outro em 2012, ndo apenas todas foram depositadas antes entre
2000 e 2007, como quase metade foi depositada ja nos dois primeiros anos de analise. Em
contraposicédo, as concessdes ocorreram a partir de 2010, e mais da metade foi concedida nos
ultimos dois anos, com apenas uma exce¢do em 2005. O Grafico 1 apresenta 0 ano em que cada



uma das patentes analisadas foi depositada e concedida. O vale formado pelas duas retas
representa justamente as consequéncias do backlog do INPI, atrasando os exames e as respectivas
concessoes.

Gréfico 1 — Anos de deposito e de concessdo das patentes farmacéuticas analisadas
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Fonte: Elaboragdo prépria, com base em INPI (2016).

Aproveitando todas as datas investigadas para cada patente, foi possivel o estabelecimento de
sete prazos, expostos na Tabela 1. Em primeiro lugar, a defasagem média entre o depésito e a
concessao corresponde a 12 anos e oito meses. A concessdo mais rapida foi em quatro anos e dois
meses, enquanto a mais demorada foi de 16 anos e seis meses. Dado o paragrafo Unico do art. 40
da LPI, os 279 pedidos (96% do total) que extrapolaram 10 anos para a concessdo passaram a ter
vigéncia total superior ao previsto no TRIPS: 20 anos. No caso, a vigéncia total média dessas
patentes é de 22 anos e oito meses, sendo esse periodo extra um ganho unilateral para o titular,
que aumenta seu periodo de exclusividade®.

Dado que 87% dos depdsitos de patentes farmacéuticas no Brasil possuem prioridade em outro
pais, é, também, interessante avaliagcdo a concessdo em relagdo a essa data anterior. Analisando
em relacdo a data de prioridade, o prazo medio para a concessdo € de 13 anos e 10 meses. O
periodo minimo foi de cinco anos e um més, e maximo, de 17 anos e seis meses.

Outro prazo significativamente extrapolado € o de publicacdo do pedido. Apesar de a LPI prever
um sigilo de 18 meses, a publicagdo na RPI s6 costuma acontecer, em média, apos 25 meses. Os
sete meses em que o pedido é mantido desnecessariamente — do ponto de vista normativo — em

15 Apenas uma das 293 patentes se refere a um MU — de um titular brasileiro —, e ndo a uma invencgdo. Nesse caso, a demora do
INPI em conceder a protegao foi de 9 anos e quatro meses. Ao total, a patente valerd por 16 anos e quatro meses, extrapolando em
16 meses o0 prazo de vigéncia previsto no Acordo TRIPS.



sigilo representa uma perda potencial a coletividade, por um lado, por serem retardadas a difuséo
do conhecimento e eventuais medidas de oposi¢do a patente — como o subsidio ao exame. Por
outro, é também atrasado o exame técnico, que s6 pode acontecer 60 dias ap0s a publicacéo,
configurando, para o titular, mais um ganho nos prazos de tramitacao.

A maior demora do INPI em publicar foi de 6 anos e quatro meses, significando um ganho ao
titular de quatro anos e nove meses. No outro extremo, 0 menor tempo que um pedido levou para
ser publicado foi de sete meses. Isso foi possivel porque, quando é reivindicada uma prioridade, é
a esta data mais antiga que se refere a previsao de sigilo do art. 30 da LPI. No entanto, apenas 19
(7%) dos pedidos foram publicados em menos de 18 meses, independentemente de ter sido
reivindicada prioridade. De fato, utilizando a data de prioridade como base para o calculo da
demora em publicar, um pedido leva, em média, trés anos para ser publicado na RPI —
exatamente o dobro da previsdo legal. O minimo de defasagem foi 19 meses, e 0 maximo, sete
anos e quatro meses.

Tabela 1 — Analises de periodos das patentes farmacéuticas concedidas pelo INPI, em anos

. Minimo [ Maximo | Média Prazo (anos)
Andlise Patentes -
(anos) (anos) (anos) Titular INPI
Tempo entre dep6sito e concessao 293 4,2 16,5 12,7 - 10,0
Tempo entre prioridade e concessao 256 51 175 138 - 110
Tempo entre deposito e publicacdo 293 0,6 6,3 2,1 - 15
Tempo entre prioridade e publicacdo 256 16 73 3,0 - 15
Tempo entre prioridade e CUP 15 0,7 10 10 10 -
Tempo entre prioridade e PCT 241 0,1 10 10 10 -
Tempo entre prioridade e fase nacional 241 16 25 2,5 25 -
Tempo entre PCT (sem prioridade) e fase nacional 32 25 25 2,5 25 -
Tempo entre depdsito e pedido de exame 149 15 3,0 2,8 3,0 -
Tempo entre pedido de exame e concessdo 149 1,0 118 9,2 - 7,0

Nota: Tempo entre prioridade e CUP refere-se ao dep6sito no INPI de pedido de patente que possui prioridade em
outro pais signatario da CUP. A definic&o dos prazos utilizou a LPI e INPI (2017). Todos os prazos para o titular sdo
maximos legalmente estabelecidos. Os prazos do INPI em relacdo a publicagdo sdo minimos legalmente
estabelecidos. Todos os outros prazos do INPI, apesar de ndo serem formais, representam o maximo de tempo que
ele teria para ndo extrapolar a previsdo de vigéncia do caput do art. 40, passando a valer o paragrafo Gnico do
mesmo. Por exemplo, para o tempo entre depdsito e concessdo, foi utilizado 10 anos porque é o que separa a
previsdo de vigéncia do caput do art. 40 (20 anos a partir do dep06sito) e a de seu paragrafo tnico (minimo de 10 anos
a partir da concessdo). Nesse sentido, como o titular tem um ano para fazer depdésito apds a prioridade, o tempo
maximo entre prioridade e concessdo foi calculado em 11 anos. Igualmente, posto que o tempo maximo entre
depdsito e pedido de exame é de trés anos — e é assumido que, nesse periodo, ja ocorreu a publicacdo na RPI —, foi
calculado que o ideal para o INPI é levar até sete anos, a partir do pedido de exame, para conceder a patente.

Fonte: Elaboragdo prépria, com base em INPI (2016).

Se o INPI possui dificuldade em manter os prazos ideais, os titulares, por sua vez, parecem
conseguir operar com maestria entre essas datas. A diferenca é que eles possuem prazos
maximos, 0s quais costumam usar quase em sua totalidade. No caso dos depésitos via CUP, os



titulares levaram, no minimo, oito meses para fazerem os depdsitos. Em média, eles utilizaram
98% do prazo total de 12 meses.

Essa tendéncia de aproveitamento quase integral dos prazos também é vista nas duas condicbes
de depdsitos via PCT. Quando os titulares fizeram algum depdsito nacional, depois entraram com
pedido internacional em alguma ISA e, por ultimo, pediram fase nacional no Brasil, 0s
aproveitamentos: 97% do prazo de 12 meses para o pedido internacional — sendo um més o
prazo mais curto —; e 99% do prazo de pedido de fase nacional, que deveria ocorrer em até 30
meses da prioridade — com um minimo de 19 meses. Na outra via PCT, quando a primeira acao
dos titulares foi o pedido internacional na ISA, sem prioridade anterior, e depois foi feito o
pedido de fase nacional, os titulares aproveitaram impressionantes 100% dos prazos.

Um ultimo prazo que os titulares também exploram € o do pedido de exame, que deve ser feito
em até 36 meses da data de depdsito. Nos casos em que foi possivel encontrar a informacéo da
data desse pedido, o minimo foi de 18 meses. Em média, eles utilizaram 34 meses ou 94% do
limite legal. Em seguida a esse pedido, o INPI, por sua vez, levou, em média, nove anos e dois
meses para examinar e conceder a patente. A concessdo mais rapida ocorreu um ano apos o
pedido; a mais lenta, em 11 anos e 10 meses.

Tramitacao

Devido a complexidade do processo de tramitacdo e a necessidade, muitas das vezes, de extensa
andlise individual, foram coletadas apenas trés informac6es sobre os pedidos. Inicialmente, foi
investigado o instituto da anuéncia prévia, com trés possibilidades de resultado. Primeiro, em 75
(26%) dos casos, o pedido de patente ndo foi remetido pelo examinador do INPI a avaliacdo da
ANVISA. Segundo, em 187 (64%) dos casos, o pedido foi submetido ao escrutinio da ANVISA e
recebeu um parecer pelo deferimento. Terceiro, em 31 (11%) dos casos, houve o
encaminhamento, mas o pedido foi devolvido por ndo se enquadrar no art. 229-C da LPI, que
estabelece 0s casos em que € necessaria a anuéncia prévia. Isso significa que, em um terco das
patentes farmacéuticas brasileiras, a anuéncia prévia ndo era necessaria.

Em seguida, foram encontrados apenas oito casos em que o titular solicitou 0 exame prioritario
do pedido de patente, representando apenas 3% da amostra. Todos os titulares que conseguiram
exame prioritario sdo brasileiros. Desses pedidos, trés ndo foram submetidos a anuéncia prévia,
dois foram enviados e devolvidos, por ndo enquadramento no art. 229-C da LPI, e apenas um
deles recebeu anuéncia prévia da ANVISA. Inclusive, neste Ultimo caso, o0 exame prioritario foi
inicialmente indeferido, mas foi houve decisdo favoravel ap6s nova solicitacdo. Outros dois
titulares solicitaram e tiveram seus pedidos negados, porém estes ndo tentaram novamente.

Por ultimo, foi analisado o subsidio ao exame. Apenas 11 das 293 (4%) patentes farmacéuticas
analisadas tiveram algum subsidio ao exame. Em mais da metade desses pedidos, seis, foi o
proprio titular que submeteu o subsidio, auxiliando na determinacdo do estado da técnica ou
sugerindo reformulag¢Ges no quadro reivindicatorio. Os outros cinco casos foram: quatro em que
empresas forneceram o subsidio; e um em gque uma pessoa fisica apresentou o parecer.



Cartas-patente

As cartas-patente farmacéuticas expedidas pelo INPI, em média, possuem quatro IPCs, 45
paginas e 14 reivindicacdes. O perfil médio das patentes com titularidade brasileira é de trés
IPCs, 21 paginas e oito reivindicacdes®®. As analises de minimo, maximo e média para as IPCs,
as paginas e as reivindicacdes das cartas-patentes concedidas estdo na Tabela 2.

Tabela 2 — Andlises das cartas-patente farmacéutica expedidas pelo INPI

Andlises Escopo | Patentes | Minimo | Maximo Média
Geral 293 1 37 4
IPCs Brasil 32 1 7 3
Mundo 261 1 37 4
Geral 291 5 396 45
Paginas Brasil 32 5 59 21
Mundo 259 8 396 48
Geral 291 1 9 14
Reivindica¢es |Brasil 32 1 37 8
Mundo 259 1 94 14

Nota: Ndo foram encontradas as cartas-patente referentes a dois pedidos concedidos pelo INPI. Por isso, ndo foi
possivel estabelecer para elas o nimero de péginas e de reivindicagBes. Entretanto, o proprio sistema do INPI
informa suas IPCs.

Fonte: Elaboracdo propria, a partir de INPI (2016).

Uma caracterizacao final sobre as patentes pode ser feita quanto a vigéncia. Das 293 patentes
farmacéuticas concedidas no periodo analisado, somente 15 (5%) tiveram a vigéncia
interrompida. Nenhuma dessas patentes é de titularidade brasileira ou possui cotitularidade.
Todas as patentes perderam a vigéncia apds o titular abandona-las, deixando de pagar as
anuidades®’, apesar de quatro serem extingdes ainda ndo definitivas, sendo possivel recupera-las
mediante quitacdo das dividas processuais.

16 E interessante notar que, apesar de a menor carta-patente concedida ser de titularidade brasileira, com cinco péginas, e a maior
ser japonesa, com 396 paginas, ambas fazem apenas uma reivindicacao.

17 Uma das patentes que ja perderam definitivamente a vigéncia foi o caso de um pedido que chegou a ser concedido, porém teve
a concessdo anulada ap6s constatagdo de que deveria ter sido submetido a anuéncia prévia da ANVISA. O titular desistiu de
continuar pagando as retribuicbes e a patente foi arquivada em definitivo. Todas as outras foram extintas em definitivo apés a
concessdo.



CONCLUSAO

A partir deste estudo, esta claro que o processo de tramitagcdo de patentes farmacéuticas no INPI
promove uma assimetria entre o titular da patente e a sociedade, no sentido de que € prolongada a
garantia de apropriabilidade privada dos lucros da inovacédo, sem a ampliacdo da contrapartida de
difusdo publica do conhecimento integrado. Além disso, 0 aumento da vigéncia da protecdo
atrasa a implementacdo de medidas que podem reduzir o efeito restritivo das patentes —
enquanto barreira comercial ou reducdo do acesso aos produtos —, como a producdo de
genéricos e a licenca compulsoria.

Essa extensdo do periodo de exclusividade é fruto de duas tendéncias. No que Ihes compete, 0s
titulares das patentes concedidas demonstram uma capacidade de aproveitar todos o0s prazos
processuais quase integralmente. Por sua vez, o INPI tende a extrapolar os prazos que lhe séo
estipulados. Uma perspectiva interessante para essa dicotomia é a de os titulares possuirem
apenas prazos maximos e sofrerem sangcbes ao descumprimento, enquanto o INPI s6 possui
prazos minimos e o 6nus de sua demora é refletido, primordialmente, na sociedade. N&o seria,
contudo, o caso de estabelecer sangfes ao INPI, mas de uma reflex&o maior sobre a necessidade
de melhorar sua estruturacdo e seu desempenho, em prol da reducdo da assimetria entre titular e
sociedade.

E imprescindivel frisar que o efeito negativo de extensdo da vigéncia por essa demora na
concessdo s6 acontece por causa do paragrafo Unico do art. 40. Essa conclusdo é corroborada por
outros estudos, como Jannuzzi e Vasconcellos (2013). Se ndo houvesse o estabelecimento de
prazos minimos para a vigéncia, valendo apenas o caput, que estabelece 20 anos para invencoes e
15 para MUs, seria razoavel supor um interesse dos proprios depositantes por mais celeridade no
processo. Nesse sentido, seria provavel uma maior preocupacao do governo em oferecer recursos
e fazer pressdo para o aumento da qualidade do processo de tramitacéo de patentes farmacéuticas
no INPI.

A analise elaborada tem a limitacdo de ndo investigar especificamente a estruturacdo e o
funcionamento do INPI. Por exemplo, ndo foram levantados dados sobre: a) recursos financeiros;
b) quadro de funcionarios, por area de exame; e ¢) volume de depdsitos, tanto ainda nao
concedidos, quanto ja indeferidos. Dessa maneira, ndo é possivel analisar 0 quanto de interesse
politico existe na melhoria do funcionamento do INPI. Ademais, ndo € avaliavel o processo de
formacdo de um quadro técnico qualificado para o exame de patentes farmacéuticas. Igualmente,
ndo é clara a evolugdo do backlog da instituicdo, no geral, e de cada examinador, em média.
Além disso, ndo é possivel derivar desses dados o impacto da submissédo a anuéncia prévia da
ANVISA — realizada em trés quartos dos casos — sobre a duracdo do periodo de exame,
aparentando que o INPI foi responsavel por uma eventual demora dos examinadores da ANVISA
em darem seu parecer.

Outra limitacdo relevante é o fato de ndo serem analisados o titular da patente no momento do
depdsito versus o titular no momento da concessdo e o atual. Portanto, ndo é possivel inferir
sobre o padrdo de transferéncias de titularidade — seja durante a tramitagdo, seja apés a
concessdo. Como foram analisados apenas os titulares atuais, ndo € possivel tracar um perfil de
nacionalidade dos depositantes, cabendo apenas uma separacdo entre quem depositou



originariamente no Brasil — apenas um décimo dos casos estudados — e quem utilizou as vias
internacionais de acesso, como a CUP e o PCT. Outrossim, ndo foram comparados o pedido
depositado e a carta-patente expedida, ndo sendo possivel concluir sobre o rigor do INPI ao
restringir o numero de reivindicacoes.

Igualmente, ndo é possivel afirmar que mecanismos de oposicdo ao patenteamento, como
subsidio ao exame, sdo pouco utilizados, visto que sé foi investigada sua participacdo nos
pedidos que receberam parecer favoravel ao final. Para essa analise, seria necessario investigar 0s
depdsitos. Por sua vez, conclusbes sobre o exame prioritario sdo incipientes, posto que foi
regulamentado apenas em 2013. Entretanto, ha estudos, como Abreu (2015), que apontam mais
especificamente para a subexploragéo desses dispositivos.

N&o obstante as restricdes metodoldgicas do estudo, € seguro afirmar que a complementaridade
institucional entre as previsdes da LPI e a tramitagdo no INPI atua no sentido de estender direito
do titular a exclusividade na apropriacdo dos lucros do investimento inovativo para além,
inclusive, do que é estabelecido pelo Acordo TRIPS. Por consequéncia, sdo esperados prejuizos,
especialmente no mercado de genéricos, que s6 podem ser produzidos quando a patente ndo
estiver mais vigente. Ademais, a propria licenca compulséria, que sé pode ser determina apos trés
anos do fim da protecdo, também tém sua aplicacdo prejudicada.

Esse cenario contribui para maiores barreiras a concorréncia entre empresas farmacéuticas —
principalmente em detrimento das que optam pela estratégia de producdo de medicamentos
genéricos —, restringindo o mercado aos produtos de referéncia, produzidos pelo titular da
patente. Portanto, em Gltima instancia, a populacdo tera o acesso restrito a medicamentos mais
caros, onerando também as compras publicas.
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