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RESUMO

Esta dissertacdo tem como tema os efeitos da declaracdo de inconstitucionalidade do art. 40,
pardgrafo Unico, LPIl. O objeto da pesquisa sdo: a Ag¢do Direta de Inconstitucionalidade
5.529/DF; as Reclamacdes Constitucionais 50.546, 53.181 e 56.378, ajuizadas em raz&do da ndo
aplicacdo da modulacdo temporal para as patentes de medicamento; o Acordo TRIPS; e 0
sistema de propriedade intelectual. A escolha do tema se justifica pela necessidade de se
demonstrar o desequilibrio para os atores envolvidos no processo de concesséo de patentes. O
método de pesquisa adotado é o dedutivo, que envolve a pesquisa descritiva, analitica,
bibliografica e documental. A pesquisa se inicia com um historico das patentes de
medicamentos, apds a assinatura do Acordo TRIPS em 1994. Na sequéncia, verificam-se o
processo concessorio de patentes farmacéuticas no INPI, quais alteracBes ocorrem nesse
processo, como a discussdo de constitucionalidade se iniciou e quais foram os principais
argumentos apontados pela declaracdo de constitucionalidade e inconstitucionalidade do
dispositivo objeto do estudo. Na sequéncia, abordam-se os impactos que a declaracdo de
inconstitucionalidade pode gerar no estimulo as patentes de medicamento. Sao, ainda, trazidas
as acOes propostas pelos depositantes — titulares das patentes farmacéuticas que tiveram seu
prazo de vigéncia alterados em razdo da revogacao do art. 40, 8 unico, LPI e buscam a extensao
das patentes via judiciario — com base no Patent Term Adjustmen (PTA). A pesquisa conclui
que a deciséo proferida pelo STF na ADI ndo é capaz, por si sO, de resolver o atraso na analise
da concessao de patentes, que levava a aplicacdo do art. 40, 8unico, LPI, e que ainda hd um
desequilibrio entre os atores envolvidos no processo de concesséo de patentes (inventor, sistema
de patentes e sociedade).

Palavras-chave: Propriedade intelectual. Patentes. Backlog.
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ABSTRACT

This dissertation is about the effects of the sentence that declared the unconstitutionality of art.
40, sole paragraph, from Brazilian Intellectual Property Law (LPI). The objects of this research
are: Direct Action of Unconstitutionality 5.529/DF; Constitutional Claims 50.546, 53.181, and
56.378, filed due to the non-application of temporal modulation for medicine patents; the
TRIPS Agreement; and the intellectual property system. The theme’s choice sits on the need to
demonstrate the imbalance for the actors involved in the granting of patents process. The
research method adopted is deductive, which involves descriptive, analytical, bibliographical,
and documentary research. The study begins with the history of drug patents, after the signing
of the TRIPS Agreement in 1994. Next, the process for granting pharmaceutical patents at the
INPI is verified, as to what changes occur in this process, how the discussion of constitutionality
began, and what the main arguments pointed out by the declaration of constitutionality and
unconstitutionality of the object of the study. Next, we address the impacts that the Judicial
decision for unconstitutionality can bring in stimulating drug patents. We also explore the
actions proposed by the depositors — holders of pharmaceutical patents that had their validity
period changed and sought for its extension in Court — based on the Patent Term Adjustment
(PTA). The research concludes that the decision handed down by the STF in the ADI cannot
solve the delay of patent analysis, which led to the application of art. 40, single paragraph, LPI.
Also, there is still an imbalance between the actors involved in the patent process (inventor,

patent system, and society).

Keywords: Intellectual property. Patents. Backlog.
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INTRODUCAO

As patentes sdo bens imateriais protegidos pela Lei de Propriedade Industrial (LPI) —
Lein. 9.279/96. O legislador, no entanto, ndo se ocupou com a conceituacao da invencéo (objeto
da patente), esclarecendo apenas o0 que ndo é considerado invencdo. Para Rubens Requido
(2013, p.362), a invengao ¢ “dar aplicacao pratica ou técnica ao principio cientifico, no sentido
de criar algo novo, aplicavel no aperfeicoamento ou na criagdo industrial”.

No ordenamento juridico, a protecdo das invencdes ocorre por intermédio da patente,
que serd concedida pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) se cumpridos 0s
requisitos legais para sua concessdo. Pode ser objeto de patente a invengdo que atenda aos
requisitos da: a) novidade — algo que ainda ndo existe, novo; b) atividade inventiva —uma
invencdo que ndo decorra de maneira evidente ou 6bvia do estado da técnica ou ato inventivo
—um modelo de utilidade que ndo decorra de maneira comum ou vulgar do estado da técnica;
e ¢) aplicacdo industrial — quando possam ser utilizados ou produzidos em qualquer tipo de
inddstria (art.15, LPI).

Cury (2006, p. 107) afirma que as patentes devem ser vistas como:

(...) instrumento de protecdo e de incentivo as invencbes e ao desenvolvimento
cientifico das empresas detentoras, conferem-lhes a condi¢do de monopélio sobre seus
produtos e processos por longos periodos, limitando, dessa forma, a concorréncia nos
mercados farmacéuticos.

Em suma, ao autor da invencdo sera assegurado o direito de obter a patente que lhe
garanta a propriedade, a qual confere ao seu titular o direito de impedir que terceiros, sem o seu
consentimento, produzam, facam, usem, coloquem a venda, vendam, ou importem com tais
propositos o produto objeto da patente ou processo ou produto obtido diretamente por processo
patenteado (art. 42, LPI). A protecdo da invencdo é garantida pela Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil (CRFB/88) no art. 5°, XXIX, de modo que a patente impede 0 acesso ao
bem, concedendo exclusividade ao titular (monopolio legal).

Segundo o relatério de atividades do INPI (2019), publicado em 2020, existiam mais de
122 mil pedidos de patentes pendentes de decisdo final. E os pedidos na area de farmacos
levavam aproximadamente 13 anos até serem finalizados. A demora na concessdo de patentes
prejudicava ndo sO as politicas publicas de desenvolvimento industrial e tecnolégico, mas
tambem o direito a satde. Esse prazo de mais de uma década para analise propicia inseguranca

juridica aos medicamentos e atrasa, consequentemente, a entrada dos genéricos no mercado. O
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acumulo de pedidos de patentes aguardando analise é chamado de backlog.

No Brasil esse cenério se agravava em razdo do revogado artigo 40, paragrafo Unico,
LPI, que determinava um prazo minimo de vigéncia nao inferior a 10 (dez) anos para as patentes
de invencdo e, a 7 (sete) anos para as patentes de modelo de utilidade a contar da concesséo,
ressalvada a hipotese de o INPI estar impedido de proceder ao exame de mérito do pedido, por
pendéncia judicial comprovada ou por motivo de forga maior.

A demora para analisar a patente acarretava, na maioria das vezes, a aplicacdo do prazo
de extensdo prevista no dispositivo revogado, representando obstaculos a colocagdo do geneérico
no mercado (VASCONCELLOS; ALMEIDA, 2014, p. 510). Pesquisas realizadas por Jannuzzi
e Vasconcellos (2017, p.2) apontavam que a extensdo prevista no revogado art. 40, paragrafo
unico, da LPI (conhecida como TRIPS-plus) — que deveria ser excepcional — tornou-se

corriqueira, como se observa no quadro 1.

Quadro 1 — Extenséo das patentes em razdo do TRIPS-plus (art. 40, 8anico, LPI)
38 % (dos pedidos 85,5% (dos pedidos 100% (dos pedidos

depdsitados) depositados) depositados )

cartas-patentes expedidas | cartas-patentes expedidas | cartas-patentes expedidas
para pedidos de | para pedidos de | para pedidos de
depositados em 1997 depositados em 1998 depositados em 1999

Fonte: Elaborado pela autora (2020) com base nos dados obtidos na obra de Jannuzzi e
Vasconcellos (2017, p. 63)

Nesse caso, praticamente 100% (cem por cento) dos dep6sitos de patentes realizados
em 1999 tiveram a extensédo de prazo, em razao dispositivo revogado. As consequéncias dessa
extensdo prejudicavam o acesso a saude e geravam prejuizos econémicos ao pais, uma vez que
as versdes genéricas custam pelo menos 35% menos que 0s medicamentos protegidos por
patentes (SILVA; VASCONCELLOS, 2017, p. 1).

Segundo Jannuzzi e Vasconcellos (2017), essa dilatagdo do prazo de vigéncia das
patentes em funcéo do art. 40, paragrafo unico, LPI possuia implicagdes diferentes aos diversos
atores que compdem a cadeia de inovacdo de medicamentos. Por um lado, as inddstrias que
produzem os medicamentos genéricos sdo prejudicadas em razéo do retardamento da entrada
do genérico no Brasil, mas quem sente o impacto, sem ddvida, € a populacdo e o Estado, maior
consumidor para abastecimento do SUS, que ndo tem acesso ao medicamento em valores pelo

menos 35% mais baixos.
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Para abordar o atraso na concessdo de patentes, e consequentemente, a incidéncia do
revogado art. 40, 8unico, LPI, e os efeitos provocados pela decisdo, a dissertacéo foi estruturada
em seis capitulos.

O capitulo que inaugura a presente pesquisa traz um panorama historico da protecao da
patente de medicamentos. Aborda-se a introducdo da propriedade intelectual no ordenamento
juridico patrio e sua evolugdo no tempo, com a mudanca da legislacdo no que se refere ao prazo
de vigéncia da patente. A partir da vigéncia da lei atual de propriedade intelectual faz-se um
estudo comparativo entre a LPI e os tratados internacionais. O Acordo TRIPS — importante e
influente no tema dos medicamentos — foi alvo de tdpico especifico, o qual enfatiza a
importancia dos problemas de salde publica que afligem os paises em desenvolvimento e as
sugestdes apresentadas pelo Acordo para enfrentar estas dificuldades. A partir da ratificacao do
Acordo TRIPS pelo Brasil, foi necessario adequar a legislacdo vigente para que houvesse a
previsao, ndo sé da protecao patentaria em todos os setores da tecnologia, mas também no setor
de medicamentos.

No capitulo 2, trata-se do procedimento concessorio de patentes antes e apos a
revogacdo do art. 229-C, LPI, que determinava que os produtos e processos farmacéuticos
dependiam da prévia anuéncia da ANVISA. H4, ainda, a apresentacdo de dados estatisticos
comprovando a dificuldade logistica do INPI em analisar todos os pedidos de patente, tanto do
ponto de vista do capital humano, quanto da falta de autonomia financeira do instituto.

Quanto aos possiveis fatores que desencadearam o backlog, foram abordadas as
questdes pertinentes a infraestrutura do INPI, ao quadro de servidores e a anuéncia prévia da
Anvisa prevista no art. 229-C, da Lei 9.79/96 (que revogado pela Lei 14.195/2021), na analise
de patentes de medicamentos no Brasil. Tal disposivo é apontado como um dos vilbes que
podem ter contribuido para o fenbnomeno do backlog. Isso se deu, principalmente, pelas
divergéncias ocorridas quanto a competéncia do INPI e da ANVISA na anélise dos pedidos.

O capitulo 4 traz os impactos da decisdo e os efeitos da declaracdo de
inconstitucionalidade, no tocante ao estimulo a patente de medicamentos e inovagéo
farmacéutica.

O capitulo 5 trata da modulagdo de efeitos na decisdo da ADI 5.529/DF2. Inicialmente

aborda-se o conceito de modulacéo temporal pela doutrina especializada e jurisprudéncia dos

1 O revogado art. 229-C, LPI: “A concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependera da
prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA”.

2 BRASIL. Supremo Tribunal Federal (STF). Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 5529/DF. (2016).
Relator: Min. Dias Toffoli. Disponivel em: http://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=4984195.
Acesso em: 20 maio 2022.



15

tribunais superiores. Na Ac¢do Direta de Inconstitucionalidade (ADI), o Tribunal podera
declarar a norma constitucional ou inconstitucional. Na sequéncia, esta pesquisa aponta as
espéecies de modulacdo temporal. Aprofunda-se tal tematica com andlise da declaracdo de
inconstitucionalidade do art. 40, paragrafo Gnico, LPI e suas consequéncias em relacdo as
patentes depositadas e pendentes de exame.

Por fim, o capitulo 6 aborda as a¢des que foram propostas apds o julgamento da ADI
5529/DF, buscando-se uma extensdo do prazo de vigéncia das patentes com base no Patent
Term Adjustment (PTA). Diversas dessas acdes que foram propostas obtiveram uma decisdo
liminar que suspendeu o ato de revogacéo das patentes expiradas em decorréncia do decurso do
prazo do art. 40, caput, LPl. Em razdo dessas acdes, chegaram ao STF trés reclamagoes
constitucionais, das quais duas ainda estdo em tramitacdo, como sera elucidado no capitulo 6.
Por fim, sdo apresentadas as prospeccdes futuras quanto as reclamacgfes que ainda estdo em
tramitacdo, e realizada a analise S.W.O.T da decisdo da ADI e possiveis efeitos, apresentando

ao final as conclusGes.

QUESTAO DE PESQUISA

A revogacdo do art. 40, Unico, da Lei 9.279/96 por si s, é suficiente para gerar no

sistema de patentes um equilibrio para todos os atores envolvidos no processo de invengédo?

HIPOTESE

A revogacdo do art. 40, 8anico, da Lei 9.279/96 ndo é suficiente por si s6 para gerar um

equilibrio no sistema de patentes.

OBJETIVOS

Objetivo geral

O objetivo geral da pesquisa consiste em apontar os possiveis efeitos da decisdo de
inconstitucionalidade do paragrafo unico do artigo 40 da Lei 9.279/1996.

Obijetivos especificos
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Para alcancar o objetivo geral desta pesquisa, Sd0 necessarios 0s seguintes objetivos

especificos:

1. Abordar a histéria da propriedade intelectual no Brasil, no tocante a possibilidade da

patente de medicamentos, apds a assinatura do Acordo TRIPS em 1994;

2. Analisar o processo concessorio de patentes farmacéuticas no Instituto Nacional de

Propriedade Industrial — INPI;

3. Realizar o levantamento historico sobre a discussdo da constitucionalidade do

paragrafo Unico do artigo 40 da Lei n. 9.279/1996;

4. ldentificar os impactos da decisdo e os efeitos que a declaracdo de
inconstitucionalidade pode gerar no estimulo as patentes de medicamento, no
tocante a inovacdo farmacéutica e pesquisa.

5. Identificar hipoteses de modulagéo existentes no nosso ordenamento e os efeitos da
modulacéo aplicada a declaracdo de inconstitucionalidade do art. 40, p. unico, LPI;

6. Ac0es propostas pelas industrias farmacéuticas com fundamento no PTA.

METODOLOGIA

Em linhas gerais, o estudo foi realizado com base no método empirico, utilizando a
pesquisa bibliografia e documental, pautada em: doutrina, periddicos, trabalhos cientificos,
relatorios do INPI, jurisprudéncia e legislacao.

O levantamento do material de consulta foi realizado: na Biblioteca do INPI; no Sistema
Sophia da Biblioteca do Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro; na Fundacdo
Biblioteca Nacional; no Supremo Tribunal Federal, no Google Scholar; na Biblioteca Digital
Brasileira de Teses e Dissertacfes; na Biblioteca do Senado; no Portal HeinOnline; no Portal
Jstor; no Portal de Periodicos da Capes; e na Plataforma SciELO. Foram adotados os seguintes
termos de buscas: “inconstitucionalidade do art. 40, 8Unico da Lei 9.279/96, “patentes”,
“desenvolvimento econdmico”, “medicamentos geneéricos”, “INPI”, “acesso a saude”,
“judicializagdo da satde”, “backlog de patentes de medicamentos”, “medicamentos essenciais”,
“Convencao da Unido de Paris”, “Acordo TRIPS”, “Declaragao Sobre o Acordo de TRIPS e
Saude Publica”, “efetividade do direito a saade”, “politicas publicas”, “inovacao”, “Estado de
Coisas Inconstitucional” e “dialogo Institucional” “ADI 5529/DF” “Rcl 50.546”, “Rcl. 53.181”,
“Rel 56.378”.
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A presente pesquisa também utilizou o método S.W.O.T3, destacando no ambiente
interno e externo os pontos positivos e negativos que a decisdo na ADI 5.529* gerou para o
inventor, para o funcionamento do sistema de patentes e para a sociedade. Nesse sentido, foram
analisadas as forcas, oportunidades, fraquezas e ameacas, com base na decisdo que declarou a
insconstitucionalidade do art. 40, paragrafo unico, LPI, sendo feita uma analise a luz do que
foi identificado.

Para analise dos resultados, a pesquisa utilizou 0 método dedutivo — ou seja, partiu de
verdades gerais para se chegar a conclusdes particularizadas — pelas abordagens qualitativa e

quantitativa.

3 O termo S.W.O.T advém da sigla em inglés para strengths, weaknesses, opportunities, threats (forcas,
oportunidades, fraquezas e ameacas).

4 A Acdo Direta de Inconstitucionalidade n. 5.529, ajuizada pela Procuradoria-Geral da Republica, questionava se
esse dispositivo da lei de patentes afrontava o principio da temporariedade da protecdo patentaria, previsto no
inciso XXIX do artigo 5° da Constituicdo Federal, tendo sido considerado inconstitucional.
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1 HISTORICO DA PATENTE DE MEDICAMENTOS APOS A ASSINATURA DO
ACORDO TRIPS (1994)

A Organizagdo Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI)® foi criada pela Convencéo
da OMPI em 1967 (De Estocolmo), nos moldes de uma agéncia especializada para assuntos
ligados a propriedade intelectual. No documento, define-se a propriedade intelectual como os

direitos relativos:

— as obras literérias, artisticas e cientificas,

— as interpretacOes dos artistas intérpretes e as execucdes dos artistas executantes,
aos fonogramas e as emissdes de radiodifusao,

— as invencOes em todos os dominios da atividade humana,

— as descobertas cientificas,

— aos desenhos e modelos industriais,

— as marcas industriais, comerciais e de servigo, bem como as firmas comerciais e
denominagBes comerciais,

— & proteccdo contra a concorréncia desleal; e todos 0s outros direitos inerentes a
actividade intelectual nos dominios industrial, cientifico, literario e artistico (WIPQO,
2002).

A finalidade da OMPI é promover a protecdo da propriedade intelectual em todo o
mundo pela cooperacdo dos Estados, sendo possivel a colaboracdo com outras organizacoes
internacionais, se for o caso. E importante frisar que os direitos arrolados na Convenco s&o
meramente exemplificativos, haja vista que, ao mencionar “todos os outros direitos inerentes a
atividade intelectual” o documento reconhece a possibilidade de ampliacdo da protecdo
estabelecida.

A Convencéo da Uni&o de Paris (CUP, 1883) define, no artigo 1°, a aplicagéo e o objeto

da protecédo da Propriedade Industrial:

(1) Os paises a que se aplica a presente Convencéo constituem-se em Unido para a
protecdo da propriedade industrial.

(2) A protecdo da propriedade industrial tem por objeto as patentes de invengéo, os
modelos de utilidade, os desenhos ou modelos industriais, as marcas de servigo, 0
nome comercial e as indicacfes de procedéncia ou denominagfes de origem, bem
como a repressdo da concorréncia desleal.

(3) A propriedade industrial entende-se na mais ampla acepcéo e aplica-se ndo so a
inddstria e ao comércio propriamente ditos, mas também as inddstrias agricolas e
extrativas e a todos os produtos ou naturais, por exemplo: vinhos, cereais, tabaco em
folha, frutas, animais, minérios, 4guas minerais, cervejas, flores, farinhas. (CUP,
1883).

A Convencdo da Unido de Paris (CUP) 1883, foi um instrumento importante para

internacionalizacdo das patentes e, consequentemente, para a protecdo da propriedade

5 A OMPI foi criada pela Convencao que estabelece a Organizagdo Mundial de Propriedade Intelectual, firmada
em Estocolmo, em 14 de julho de 1967, e emendada em 28 de setembro de 1979.
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industrial. Apesar de s6 11 membros terem aderido inicialmente & CUP, dentre eles o Brasil,
atualmente, ha 179 Estados-Membros integrando-a®.

A adesdo do Brasil a CUP, assim como a dos demais paises, foi importante para
implementacao do sistema internacional da propriedade industrial. Esse marco € tdo relevante
que na Constituicdo Federal de 1988, o legislador brasileiro incluiu a propriedade intelectual

no rol de direitos e garantias fundamentais:

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distin¢do de qualquer natureza, garantindo-
se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a
vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:
(...)

XXVII — aos autores pertence o direito exclusivo de utilizacdo, publicacdo ou
reproducdo de suas obras, transmissivel aos herdeiros pelo tempo que a lei fixar; (...)
XXVIII - sdo assegurados, nos termos da lei: a) a protecdo as participagdes individuais
em obras coletivas e & reproducdo da imagem e voz humanas, inclusive nas atividades
desportivas; b) o direito de fiscalizagdo do aproveitamento econdmico das obras que
criarem ou de que participarem aos criadores, aos intérpretes e as respectivas
representagdes sindicais e associativas;

XXIX —a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario para
sua utilizagdo, bem como protecédo as criagdes industriais, a propriedade das marcas,
aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social
e 0 desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais; (BRASIL, 1988).

Nota-se que a protecdo conferida pela Constituicdo aos autores dos inventos deve ocorrer
de forma temporaria, para atender ao interesse social e ao desenvolvimento tecnoldgico do pais.
Neste sentido, destacamos o parecer elaborado por Karin Grau-Kuntz acerca do bem-estar
social:

O incremento do bem-estar social ocorre por duas vias, quais sejam: a) pela garantia
do privilégio (uma vantagem concorrencial), que funciona como incentivo para 0s
inventores assumirem 0s riscos vinculados a investimentos em projetos de
desenvolvimento de novas tecnologias (inventos); b) pelo incremento da concorréncia
de imitacdo ao fim do privilégio, fator que gera alternativas nos mercados, precos e

qualidades melhores (temporariedade / adequacdo econdmica da duracdo do
privilégio) (ADI 5.529/DF, doc. 162. p. 5)

Portanto, ao conceder a patente busca-se conceder ao inventor a garantia do privilégio,
para o retorno dos investimentos despendidos e a0 mesmo tempo, apds o término do prazo
permite-se ampla concorréncia, com a melhoria dos precos e aumento da oferta. A autora afirma
ainda que “o privilégio garantido por um longo periodo tem por efeito gerar poder de mercado”
(ADI 5.529/DF, doc. 162. p. 5)”.

A temporalidade da protecédo patentaria ¢ fator relevante, na medida que passa a ser este

6 A lista com os paises signatarios da CUP pode ser consultada no site da WIPO (2022).
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um dos principais argumentos levantados pelos principais juristas do Brasil na ADI, quando
defenderam a insconstitucionalidade do art. 40, 8unico, LPI.

1.1 Protecao da propriedade intelectual no Brasil e prazo de vigéncia das patentes

Muito embora o primeiro codigo de propriedade industrial tenha surgido somente em
1945, varias leis o0 antecederam. Ao escrever sobre a constru¢do do sistema de patentes no
Brasil, Malavota (2011) afirma que, desde o periodo Colonial, a Coroa Lusitana estimulava e

recompensava inovagdes através de titulos, tencas e exclusivos.

A historiografia da propriedade intelectual é rica em pesquisas sobre as relagdes entre
patentes e desenvolvimento tecnoldgico, na Europa, com destaque para 0s casos de
Inglaterra, Franca, Italia, Paises Baixos e Alemanha. Contudo, a préatica de concessao
de exclusivos a inventores mostra-se longeva em varias outras paragens, entre as quais
Portugal, mesmo sendo um exemplo pouco estudado, inclui-se. Acredita-se que pelo
menos desde o Quatrocentos, periodo de intenso desenvolvimento de sua industria
naval, a Coroa lusitana tenha estimulado e recompensado inovagdes a partir da
distribuicdo de titulos, tencas e exclusivos. Vérias iniciativas foram tomadas por
sucessivos monarcas portugueses em prol do progresso das artes nauticas, tendo como
resultado a obtencdo de avancos que contribuiram com o processo de expansao
maritima dos séculos XV e XVI. As atividades de pesca e moagem eram outras areas
em que invengOes e aperfeicoamentos progressivamente recrudesciam, e distintos
agentes nelas inseridos também foram beneficiados pela graca régia, em
reconhecimento a seus esforcos e servicos prestados (MALAVOTA, 2011, p. 40).

No Brasil, 0 Alvara de 28 de abril de 1809, escrito por D. Jodo VI, passou a conceder o

privilégio exclusivo por determinado tempo. Malavota (2011, p. 38) reforca ainda que:

A partir de tal ato, pela primeira vez no império luso, seriam estabelecidos critérios e
procedimentos especificos para a concessdo de exclusivos a inventores, com efeitos
sobre a colbnia portuguesa da Ameérica. Serdo justamente as fei¢des do sistema de
patentes construidos no Brasil a partir da aplicagdo do Alvara — relativamente apartado
do modelo em funcionamento na metrépole, posto que submetido a uma dindmica
propria — a matéria da reflexdo subsequente.

O documento tinha forca de lei e concedia o privilégio exclusivo de exploragao para 0s
inventores por um periodo de 14 anos. Apos esse periodo, toda nac¢do poderia gozar do fruto da

invencéo. Leia-se:

VI. Sendo muito conveniente que os inventores e introductores de alguma nova
machina, e invencdo nas artes, gozem do privilegio exclusivo além do direito que
possam ter ao favor pecuniario, que sou servido estabelecer em beneficio da industria
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e das artes; ordeno que todas as pessoas que estiverem neste caso apresentem o plano
do seu novo invento & Real Junta do Commercio; e que esta, reconhecendo a verdade,
e fundamento delle, Ihes conceda o privilegio exclusivo por quatorze annos, ficando
obrigadas a publical-o depois, para que no fim desse prazo toda a Nag¢éo goze do fructo
dessa invencdo. Ordeno outrosim, que se faca uma exacta revisdo dos que se acham
actualmente concedidos, fazendo-se publico na forma acima determinada, e
revogando-se todos os que por falsa allegacéo, ou sem bem fundadas razdes obtiveram
semelhantes concessdes. (BRASIL, 1809, grifos nossos).

Malavota (2011, p. 51) explica que nos documentos de pedidos de patentes
“obrigatoriamente, constariam informagdes a respeito do objeto da invencdo — geralmente
consideracOes acerca da sua utilidade, a descricdo de sua composi¢do e funcionamento, sua
superioridade, em relagdo a artes ou maquinas ja existentes, etc.” Esses pedidos de patentes
eram analisados pela Real Junta do Comércio e, no decurso do prazo de 14 anos, o invento caia
em dominio publico, de forma que toda a nacao pudesse usufruir dele.

O Alvara de 1809 deve ser observado com “orgulho pelos brasileiros”, por introduzir o
pais no rol daqueles que reconhecem e regulam normas de propriedade industrial e fomentam
0 desenvolvimento ao utilizarem essas medidas (MALAVOTA, 2010, p. 55). Segundo afirma
Barbosa (2002, p. 13), o Alvard, era “aplicavel somente ao Estado Brasil, o que nos coloca
como uma das quatro primeiras nagdes, no mundo, a ter legislacdo sobre o tema”.

A segunda legislacao a tratar sobre o assunto foi o Alvara de 28 de agosto de 1830, que
surgiu para regular a concessdo e conceder o privilégio de exclusividade de exploracao a quem
descobrisse, inventasse ou melhorasse uma industria Gtil e um prémio que introduzir uma
indUstria estrangeira.

No primeiro momento, quando o pedido era realizado por um estrangeiro, era-lhe
concedido um prémio proporcional a utilidade ou dificuldade da introducdo’. Se realizado por
pessoa nacional, a patente poderia ser concedida pelo prazo de 5 (cinco) até 25 (vinte cinco)
anos, de acordo com a qualidade da descoberta ou invencéo®.

Diferente de como acontece hoje, o segredo ficava oculto até a expiracdo do prazo da
patente e era divulgado ao término do periodo®.

Uma das criticas que José Agostinho Moreira Guimardes faz a referida legislacdo é
quanto ao prazo curto de protecdo e ndo concessédo de exclusivos aos estrangeiros em relacao a

invencOes ja patenteadas em pais estrangeiro, uma vez que isso privaria o pais de objetos e

" Art. 3°, da Lei de 28 de agosto de 1830.
8Art. 5°, da Lei de 28 de agosto de 1830.
°Art. 6°, da Lei de 28 de agosto de 1830.
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industrias lucrativas®®,

Em 14 de fevereiro de 1882 surgiu a Lei 3.129, para regular a concesséo de patentes aos
autores de invencdo ou descoberta industrial, estabelecendo como requisitos de
patenteabilidade a novidade, a atividade inventiva e a aplicabilidade industrial.

A lei garantia ao autor ou inventor a propriedade e o0 uso exclusivo da
invencao/descoberta. Dentre as principais caracteristicas da lei, “destacavam-se 0 atendimento
aos principios do tratamento nacional e da prioridade unionista, exigéncias do regime
inaugurado pela CUP” (MALAVOTA, 2011, p. 254).

Destaca-se que, ainda que a CUP ndo tivesse de fato sido ratificada, o Brasil ja havia
aprovado sua redacdo. Sendo assim, a Lei 3.129/1882 j4 foi redigida sob a luz dos principais
principios previstos em seu texto (MALAVOTA, 2011, p. 251). Dentre as novidades
introduzidas pela Lei, Malavota (2011, p. 255) destaca: alteracdo no prazo de vigéncia; ndo
exigéncia de exame prévio para maioria dos objetos ndo patentedveis; mecanismos para cessao
ou transmissdo de direitos de propriedade e tipificacdo e criminalizagdo das infracGes aos
direitos; publicacdo das informacdes técnicas passavam a ser imediatas; cobranca de taxas
adotadas como meio de arrecadacdo para o Estado; tramitacdo processual inscrita a
aparelhagem burocratica governamental, excluindo-se a participacdo das entidades privadas
como instancias consultoras.

Nota-se que a patente, quando relacionada a primeira invencdo, poderia vigorar por até
15 (quinze) anos, e do melhoramento o mesmo prazo concedido aquele!!. A lei permitia, ainda,
a desapropriacdo da patente para uso exclusivo pelo Estado, mediante as formalidades legais.

A Convencdo da Unido de Paris, da qual o Brasil foi signatario, ocorreu pouco tempo
depois da edicéo da Lei 3.129/82 e, segundo Barbosa (2002, p. 14), “(...) quando terminaram
as negociacdes da Convencdo de Paris, em 1882, ja& havia uma nova
lei, tdo afeicoada aos fluxos tecnoldgicos internacionais que nenhuma adaptacdo se
precisou fazer apds a assinatura do tratado”.

Quanto a evolucdo dos Codigos de Propriedade Industrial, apresentamos a linha do
tempo:

Figura 1 — Evolugédo dos Cédigos de Propriedade Industrial

10 O autor afirma que: “Cumpre dar maior expansdo possivel aos inventores nacionais e equiparar-lhes os
introdutores que nos dotarem com uma indudstria nova que, embora ja muito conhecida e privilegiada em outras
nacBes, ndo deixa, por isso, de produzir os mesmos beneficios que produzia, se tivesse origem no Império
(GUIMARAES, 1862, p. 17 apud MALAVOTA, 2011, p. 226).

H1Art. 1, § 4°, Lei 3.129/1882.
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Decreto-Lei Decreto-Lei Decreto-Lei Lei 9.279/96

7.903/45 n2 254/1967 1.005/1969

Fonte: Elaborado pela Autora (2022)

O Decreto-Lei 7.903/45 foi o primeiro Codigo de Propriedade Industrial do Brasil. O
objetivo da norma era reconhecer os direitos daqueles que contribuissem para o melhor
aproveitamento e distribuicdo de riqueza, mantendo a lealdade de concorréncia no comércio e
na industria e estimulando a iniciativa individual, o poder de criacdo, de organizacdo e de
invencdo do individuo'?. A concessdo de privilégios poderia ser concedida para invencdo,
modelos de utilidade, desenhos ou modelos industriais e variedades novas de plantas®®.

O prazo de vigéncia da patente para privilégio de invencdo era de 15 anos e a do modelo
de utilidade, 5 (cinco) anos, ambos contados da data de expedi¢cdo da patente. Apos esse prazo,
o invento cairia em dominio plblico**. O Decreto-Lei 7.903/45 trazia, ainda, a possibilidade de
prorrogacdo por até 5 anos, excepcionalmente, mediante requerimento do interessado quando
fosse conveniente para atender aos interesses nacionais.

Apesar de 0 Cadigo de 1945 ser elogiado por grandes juristas'®, foram retiradas de sua
protecdo “matérias ou substancias obtidas por meios ou processos quimicos”, ou seja, excluindo
substancias ou produtos alimenticios e medicamentos.

O segundo Cddigo de Propriedade Industrial do Brasil é datado de 1967, o Decreto-Lei
254, que determinou que a concessao de privilégio de patente deixasse de ser concedida para
variedades de plantas, e se mantivesse para patentes de invencdo, desenhos e modelos
industriais'®.

O prazo de vigéncia passou a ser pelo periodo de 20 (vinte) anos, contados da data do
depésito do pedido, ou de 15 (quinze) anos, contados da concessdo. Essa Ultima hipétese

2Art, 2°, Decreto-Lei 7.903/45.

3Decreto-Lei 7.903/45 — Art. 3° A protecdo da propriedade industrial se efetua mediante: a) a concessdo de
privilégio de: patentes de invencdo, modelos de utilidade desenhos ou modelos industriais, variedades novas de
plantas; b) a concessdo de registros de marcas de indistria e de comércio, nomes comerciais titulos de
estabelecimento, insignias, comerciais ou profissionais, expressdes ou sinais de propaganda, recompensas
industriais; c) a repressdo de falsas indicacdes de proveniéncia; d) a repressdo da concorréncia desleal.

14 Arts. 39 e 41, Decreto-Lei 7.903/45.

15 Segundo Denis Barbosa (2002, p. 15), “Esta excelente peca legislativa, cuja elaboragdo demonstra sofisticacéo
técnica infinitamente maior do que toda legislacdo anterior, subsistiu — em seus aspectos penais — por mais de meio
século, até o inicio de vigéncia deste novo Cadigo de 1996”.

16 Decreto-Lei 254/1967 — Art. 1° A protecéo dos direitos reativos a propriedade industrial se efetua mediante: a)
concessdo de privilégios de patentes de invencdo, de desenhos e de modelos industriais; b) concessao de registros
de marcas de industria e de comércio ou de servicos, de nomes de empresa, de titulos de estabelecimento, de
insignias, de expressdes ou sinais de propaganda e de recompensas industriais; c) repressao a falsas indicacGes de
proveniéncia; d) repressdo a concorréncia desleal.
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somente era aplicada caso o pedido levasse mais de 5 (cinco) anos para ser examinado. Nota-
se que nos codigos de 1945 e 1967 ja se observava a preocupacao do legislador em estabelecer
um prazo minimo de vigéncia, contados da concessao, prevendo que os pedidos poderiam levar
mais de 5 (cinco) anos para serem analisados.

Uma novidade em relacdo ao Decreto-Lei anterior, € a possibilidade de o Governo
prorrogar o prazo de vigéncia por mais 5 (cinco) anos ex oficio, uma vez que anteriormente o
requerimento do autor era indispensavel para a prorrogacao.

Em 1969, adveio o Decreto-Lei 1.005, que manteve a concessdo das patentes para
invencdo, desenhos e modelos industriais’’. Porém, o prazo de vigéncia sofreu alteracio,
passando a ser de 15 (quinze) anos, contados da expedicdo da patentel®.

Em 11 de dezembro de 1970 a Lei 5.648/1970 criou o Instituto Nacional de Propriedade
Industrial — INPI, autarquia federal, vinculada ao Ministério da Industria e do Comércio, com

sede e foro no Distrito Federal. O art. 2° daquela lei dispde que sua finalidade principal é:

executar, no ambito nacional, as normas que regulam a propriedade industrial, tendo
em vista a sua funcdo social, econdmica, juridica e técnica, bem como pronunciar-se
quanto a conveniéncia de assinatura, ratificacdo e dendincia de convencdes, tratados,
convénios e acordos sobre propriedade industrial (BRASIL, Lei 5.648/71).

Em 1971, a Lei 5.772 instituiu o Cddigo de Propriedade Industrial e, dentre os
privilégios concedidos, além dos anteriormente mencionados, ha o modelo de utilidade!®.0
renomado Professor e Doutrinador Denis Barbosa (2010, p. 1716), explica que “o modelo de
utilidade corresponde a uma forma nova de produto conhecido que resulta em melhor
utilizagdo”.

Novamente, o prazo de vigéncia sofreu alteracdo. Pelo decreto-lei anterior, 0 prazo era
de 15 (quinze) anos, contados da expedicdo da patente; na nova lei, o privilégio de invencéo
passou a vigorar pelo mesmo prazo, mas contado a partir da data do deposito; e o privilégio de
modelo de utilidade e de modelo ou desenho industrial passou a vigorar pelo prazo de 10 (dez)

anos, também contados a partir da data do depdsito.

17 Art. 1° A protecéo dos direitos relativos a propriedade industrial se efetua mediante: a) concesséo de privilégios:
de invencao; de modelos industriais; e de desenhos industriais; b) concessao de registros: de marcas de inddstria,
de comércio e de servico; de titulos de estabelecimento; e de expressBes ou sinais de propaganda; c) repressdo a
falsas indicacdes de proveniéncia; d) repressao a concorréncia desleal (Decreto-Lei 1.005/69).

18 Art. 29, Decreto-Lei 1.005/69.

BArt. 2° A protecéo dos direitos relativos a propriedade industrial se efetua mediante: a) concesséo de privilégios:
- de invencdo; - de modelo de utilidade; - de modelo industrial; e - de desenho industrial; b) concessao de registros:
- de marca de industria e de comércio ou de servico; e - de expressao ou sinal de propaganda; c) repressao a falsas
indicacBes de procedéncia; d) repressdo a concorréncia desleal (Lei 5.772/71).
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A referida lei foi saliente quanto a adogdo de aumento do prazo de forma excepcional,
como ocorreu nos codigos de 1945 e 1967. Sendo assim, de 1971 até 1996, quando surgiu o
novo Codigo de Propriedade Industrial, independentemente do tempo que fosse levado na
analise do pedido, o prazo era de 15 (quinze) anos para invencéo e de 10 (dez) anos para modelo
de utilidade, modelo industrial e desenho industrial. Os cddigos de 1945, 1967 e 1969 foram
silentes em relacdo a patente para os modelos de utilidade.

Nota-se que o Cddigo de 1971 também n&o protegia as substancias, matérias, misturas
ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos, de qualquer espécie, bem
como 0s respectivos processos de obtengdo ou modificagdo (art. 9°, alinea “c”, da Lei
5.772/1971)%.

Com o advento do novo Codigo de Propriedade Industrial (Lei 9.279/96%%), houve
algumas alteracdes significativas. Manteve-se a concessdo de patentes para as invencoes e
modelo de utilidade, mas o desenho industrial passou a ser objeto de registro juntamente com
as marcas, e 0 modelo industrial desapareceu do nosso ordenamento. Observa-se que o
legislador conferiu protecdo diferente a depender do bem imaterial, seja através de concessédo

de patentes, registro ou repressao. O art. 2°, Lei 9.279/96 elenca como se da a protecéo:

Art. 2° A protecédo dos direitos relativos a propriedade industrial, considerado o seu
interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais, efetua-se
mediante:

I - concessao de patentes de invencao e de modelo de utilidade;

Il - concessdo de registro de desenho industrial;

I11 - concessdo de registro de marca;

IV - repressao as falsas indicacfes geograficas; e

V - repressdo a concorréncia desleal.

A Lei 9.279/96 foi editada para adequacdo das normas previstas no Acordo TRIPS. O
TRIPS é um tratado internacional, que encerrou a Rodada Uruguai no Acordo Geral de Tarifas
(GATT), em 1994, e criou a Organizacdo Mundial do Comércio (OMC). O TRIPS ¢é parte
integrante do Acordo Constitutivo da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), que possui
ao total 4 anexos. Sem adogéo das flexibilidades daquele documento, em razdo da pressdo
exercida pelo governo dos EUA a partir de 1987. Foram aplicadas ao Brasil as sancoes
unilaterais impostas pela Sec¢do 301 do Trade Actc (BARBOSA, 2002).

20 No que se refere a requisitos de patenteabilidade foi mantida a ndo privilegiabilidade — tendo em vista os
legitimos interesses publicos em questdo - dos processos quimico-farmacéuticos, medicamentos e alimentos,
estendida essa proibicdo aos processos de transformacdo do nicleo atdmico, tendo em vista os interesses da
Seguranga Nacional. (BRASIL, 1971).

2l Elaborado pela Comissdo Interministerial instituida pela Portaria Interministerial n. 346 de julho de 1990
(BRASIL, 2016).
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Enquanto ocorriam as negociacgdes do Acordo TRIPS, em 13 de outubro de 1992, Nelida
Jazbik Jessen, ao elaborar um estudo técnico para Universidade de Campinas, pronunciou-se

quanto ao projeto para alteracdo do Cddigo de Propriedade Industrial:

A partir de 1986, com o inicio da Rodada Uruguai do GATT, aquilo que eram sinais
de mudanca tornaram-se claros marcos das novas posturas dos paises desenvolvidos,
cristalizando-se, em dezembro de 1991, com o texto de GATT-TRIPs (“Trade Related
Aspects on Intelectual Property”). Evidentemente, tal iniciativa de trazer ao GATT
matérias substantivas da Propriedade Intelectual, anteriormente confinada a
Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual, ndo se fez isoladamente.

Assim é que, no proprio ambito da OMPI, desde o inicio da década dos oitenta,
vinham sendo impulsionadas certas discussGes, como a da protecdo juridica dos
programas de computador (encerradas abruptamente por uma concluséo dos trabalhos
dos expertos que ndo se coadunava com o encaminhamento das reunifes até entdo
realizadas) e a protecdo juridica dos “microchips” (em que, tendo-Se atingido um texto
final de tratado internacional, ndo se obteve, até 0 momento, nenhuma providéncia —
e a OMPI ndo tem se esforcado minimamente nesse sentido — para sua assinatura e
adesdo).

Ainda na OMPI, foram surgindo outras propostas de mecanismos reguladores, tais
como as de tratados de harmonizacdo de patentes, harmonizagdo de marcas, solucéo
de controvérsias, harmonizagdo de “designs” e um protocolo a Convengédo de Berna,
para direitos autorais e conexos.

Demais disso, as dire¢des do COCOM foram consideravelmente alteradas nos tltimos
anos, sem que os paises em desenvolvimento lhe prestassem qualquer atencéo.
Jé& ndo téo claros, os resultados das negociagdes bilaterais conduzidas prioritariamente
pelos EUA (consideradas por aquele pais como bastante mais eficazes que as
multilaterais) se mostram diretamente nas iniciativas de alteracdo das legislages
domeésticas dos paises visados, dos quais o Brasil é apenas um de muitos.

()

Numa anélise menos que perfunctéria, o que se nota é a tentativa dos paises
desenvolvidos de retornarem a uma situagcdo de mera exportacdo do produto final
objeto da patente (seja a patente fim, intermediaria ou de meio) e de blogueio juridico
e factico da informac&o tecnoldgica, numa espiral que nos recoloca na mesma vertical
do inicio do século. Em consequéncia, surgiram proibi¢des como a j& mencionada da
revisdo de Estocolmo da CUP e também conceitos novos, de que se destacam o de
discriminacéo, expresso pela primeira vez em GATT-TRIPs, e o da dita “reversdo do
onus da prova”.

()

Além da Lei n° 8383/91, que alterou as normas de remessa e dedutibilidade, uma das
primeiras mudancas a serem implementadas (apesar de ser a mais recente iniciativa)
foi a adesdo do Brasil ao texto da revisdo de Estocolmo (1967), o qual traz, em seu
bojo, a proibigdo de serem extintos privilégios de patentes ndo explorados pelo titular
sem uma concessdo de licenga compulséria anterior. (JESSEN, 1992 apud
BARBOSA, 2002, p. 17-18).

Para Jessen (1992), os paises perderam sua autonomia para identificar as areas
tecnoldgicas de ndo concessdo de patentes (como estava previsto na CUP) e ndo houve a adogéo
das flexibilidades do TRIPS — como o periodo de transicdo admitido, por exemplo. Esses eram
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destaques que deveriam ser vistos de forma cuidadosa na elabora¢do do Novo Cddigo de

Propriedade Industrial?2.

1.2 As flexibilidades do Acordo TRIPS no tocante a medicamentos

Contextualizando o cenério da protecdo das patentes, destaca-se que incialmente o
Brasil ndo previa em sua legislacdo (Lei 5.772/71) a possibilidade de concessdo de patentes de
medicamentos. Com a assinatura do acordo TRIPS em 1994 — incorporado ao nosso
ordenamento em 1995 —, todos os paises signatarios do acordo, incluido o Brasil, tiveram que
adequar sua legislacdo para incorporar as novas normas que, além de reforcarem a protecédo a
propriedade industrial, passaram a regulamentar, também, a possibilidade de pedido de patente
de medicamentos. Assim, a assinatura do Acordo TRIPS obrigou o Brasil e todos os paises
signatarios a alterarem sua legislacdo para que previssem a protecdo patentaria em todos 0s
setores tecnoldgicos, inclusive o de medicamentos.

O Brasil, por ser um pais em desenvolvimento, podia usufruir das flexibilidades do
TRIPS, no prazo estabelecido para adequar sua legislacdo. O “periodo de caréncia” poderia ter
sido utilizado para investir em pesquisa e desenvolvimento na area farmacéutica e para dotar o
INPI da estrutura necessaria, capacitando o seu corpo de examinadores para a area tecnolégica
de medicamentos e para outras cujos objetos, até entdo, ndo eram passiveis de protecdo. Da
mesma forma, a flexibilidade prevista no TRIPS poderia ter colaborado para o fornecimento
dos equipamentos e subsidios necessarios aos examinadores, possibilitando que o 6rgdo tivesse
uma atuacdo mais eficiente e que seus examinadores pudessem trabalhar da melhor maneira
possivel, usufruindo de toda tecnologia disponivel. Mas, infelizmente, o Brasil acabou néo

fazendo jus a flexibilizacdo e logo editou a Lei 9.279/96.

22A perda da capacidade de os paises selecionarem areas tecnologicas de ndo-concessdo de privilégios e a recusa
de introduzir no PL 824/91 os mecanismos de excecdo que o GATT admitiu, a retroacdo da possibilidade de
deposito de patente (“pipeline”), muito mais amplo do que a negociada em GATT-TRIPs, 0 abandono do periodo
de transicdo admitido em TRIPs e uma série de outras escolhas, menos flexiveis para o Pais, devem ser
cuidadosamente vistas, pois demonstram até uma certa relagdo de divergéncia entre os niveis multi e bilaterais.
Também a questdo do segredo da industria, regulado de maneira pifia no PL 824/91, a introducdo da matéria no
GATT, bem como sua transformagao, ao longo das negociagdes, até o conceito de “undisclosed information” (que,
alias, tem passado desapercebido), é do mais alto interesse para a aquisi¢do de conhecimento tecnologico e para a
producéo de bens que utilizem certas inovacgdes tecnoldgicas, especialmente nas areas de farmacos e alimentos. A
imposicdo de certos caminhos judiciais, inclusive com aspectos inadmissiveis no nosso direito (de que o
dispositivo sobre a pseudo reversdo de 6nus da prova é exemplo) que aparecem em GATT-TRIPs e na
Harmonizacao de Patentes (em contraste aos insipidos dispositivos constantes do PL), a determinac&o da protecdo
das bases de dados, a possibilidade de limitacdo da circulacdo de informacdes existentes em bibliotecas e mesmo
0 novo conceito de reproducéo de obra sdo condicionantes inevitveis para a inovacgdo tecnoldgica” (JESSEN,
1992 apud BARBOSA, 2002, p. 17-18).
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O Acordo sobre os Aspectos da Propriedade Intelectual relativos ao Comércio - (Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights — TRIPS) surgiu das negocia¢6es na Rodada do
Uruguai, que durou de 1986 a 1994. O TRIPS, além de trazer mudancas significativas nas
normas internacionais, no tocante aos direitos de Propriedade Intelectual, criou a Organizacéo
Mundial do Comércio (OMC)?%.

Somente poderiam fazer parte da Organizacdo Mundial do Comercio os paises que
aderissem ao TRIPS, reconhecendo-se a importancia das ligacGes entre propriedade intelectual
e comércio (INTELLECTUAL..., 2022). Entre os diversos papéis que o Acordo desempenha
podem ser destacados:

The TRIPS Agreement plays a critical role in facilitating trade in knowledge and
creativity, in resolving trade disputes over intellectual property, and in assuring WTO
members the latitude to achieve their domestic objectives. The Agreement is legal
recognition of the significance of links between intellectual property and trade.

O Acordo adveio da necessidade de se proteger de forma eficaz e adequada os direitos
de propriedade intelectual e de se assegurar que as medidas e procedimentos destinados a essa
garantia ndo se tornem, por sua vez, obstaculos ao comércio legitimo (TRIPS, 1994). Para que

isso ocorra, 0 TRIPS reconhece a necessidade da edicdo de normas que destinadas:

a) a aplicabilidade dos principios basicos do GATT 1994 e dos acordos e convencgdes
internacionais relevantes em matéria de propriedade intelectual; b) ao estabelecimento
de padrdes e principios adequados relativos a existéncia, abrangéncia e exercicio de
direitos de propriedade intelectual relacionados ao comércio; c) ao estabelecimento
de meios eficazes e apropriados para a aplicacdo de normas de protecdo de direitos de
propriedade intelectual relacionados ao comércio, levando em consideracdo as
diferengas existentes entre 0s sistemas juridicos nacionais; d) ao estabelecimento de
procedimentos eficazes e expeditos para a prevencdo e solucdo multilaterais de
controvérsias entre Governos; e e) as disposi¢cdes transitorias voltadas a plena
participacdo nos resultados das negociagdes” (TRIPS, 1994).

O Acordo prevé, no art. 27.1, que qualquer invencao de produto ou processo, em todos
0s campos tecnoldgicos, sera patenteavel, incluindo, portanto, as patentes farmacéuticas. In

verbis:

Art. 27. 1. Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 2 e 3 abaixo, qualquer invengéo,
de produto ou de processo, em todos o0s setores tecnoldgicos, serd patenteavel, desde
que seja nova, envolva um passo inventivo e seja passivel de aplicagdo industrial
(TRIPS, 1994)

23 «“A partir do TRIPs, sdo estabelecidos padrGes minimos de protecdo a serem adotados por todos os paises
signatarios, diferenciando-se a data da obrigatoriedade para essa adocdo em func¢éo do grau de desenvolvimento
relativo do Pais. A CUP (Convencdo da Unido de Paris), portanto, deixa de ser a “Magna Carta” da propriedade
Intelectual” (KUBRUSLY, 2010, p. 24-25).



29

O Acordo identifica, ainda, as necessidades especiais dos paises de menor
desenvolvimento, no que se refere a “implementagdo interna de leis e regulamentos com a
méaxima flexibilidade, de forma a habilitad-los a criar uma base tecnoldgica sélida e viavel”
(TRIPS, 1994). O art. 65 e 66 do Acordo TRIPS, estabeleceu os seguintes prazos para que 0S
paises implementassem as disposicdes em sua legislacdo nacional 2:

a) Paises desenvolvidos — prazo de 1 ano apds a entrada em vigor do Acordo (1996);

b) Pais em desenvolvimento — postergar a data de aplicacdo das disposi¢des do Acordo

por um prazo de 4 anos (até 2000).

c) Pais em desenvolvimento obrigado pelo presente Acordo a estender protecdo

patentaria de produtos a setores tecnoldgicos gue ndo protegia em seu territdrio na

data geral de aplicacdo do Acordo, poderia adiar a aplicacdo das disposi¢fes sobre
patentes de produtos para tais setores tecnoldgicos por um prazo adicional de cinco
anos (2005).

d) Paises menos desenvolvidos tiveram inicialmente até inicio de 2006 para

internalizacdo do Acordo, com possibilidade de solicitacdo de pedido de postergacao
atraves de requerimento fundamento. Em razdo dessa possibilidade de pedido de

postergacio o prazo foi estendido até 2016%°.

24 Art. 65 das disposicdes transitorias de TRIPs:

“1. Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 2, 3 e 4, nenhum Membro estara obrigado a aplicar as disposi¢des do
presente Acordo antes de transcorrido um prazo geral de um ano ap6s a data de entrada em vigor do Acordo
Constitutivo da OMC. (TRIPS, 1995)

2. Um Pais em desenvolvimento Membro tem direito a postergar a data de aplicacdo das disposi¢Bes do presente
Acordo, estabelecida no paragrafo 1, por um prazo de quatro anos, com excecao dos Artigos 3, 4 e 5.

3. Qualquer outro Membro que esteja em processo de transformacdo de uma economia de planejamento
centralizado para uma de mercado e de livre empresa e esteja realizando uma reforma estrutural de seu sistema de
propriedade intelectual e enfrentando problemas especiais na preparagdo e implementacédo de leis e regulamentos
de propriedade intelectual, podera também beneficiar-se de um prazo de adiamento tal como previsto no paragrafo
2.

4. Na medida em que um Pais em desenvolvimento Membro esteja obrigado pelo presente Acordo a estender
prote¢do patentéria de produtos a setores tecnoldgicos que ndo protegia em seu territdrio na data geral de aplicagdo
do presente Acordo, conforme estabelecido no paragrafo 2, ele podera adiar a aplicagdo das disposi¢es sobre
patentes de produtos da Secdo 5 da Parte |1 para tais setores tecnolégicos por um prazo adicional de cinco anos.”
5. Um Membro que se utilize do prazo de transicdo previsto nos paragrafos 1, 2, 3 e 4 assegurard que quaisquer
modificacBes nas suas legislagdes, regulamentos e pratica feitas durante esse prazo nao resultem em um menor
grau de consisténcia com as disposicGes do presente Acordo.

25 Decision of council for TRIPS 27/06/2002 - “Extension of the Transition Period under Article 66.1 of the TRIPS
Agreement for Least-Developed Country Members for Certain Obligations with Respect to Pharmaceutical
Products (IP/C/25): extended the transition period for the implementation of Sections 5 and 7 of Part 11 of the
TRIPS with respect to pharmaceutical products until 1 January 2016” (UNITED NATIONS, 2022).
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As flexibilidades previstas no TRIPS almejavam conceder aos paises em
desenvolvimento e menos desenvolvidos um prazo razoével para adequacao de sua legislagéo

as normas estabelecidas no acordo. Nesse sentido, o art. 66 do Acordo TRIPS estabelece que:

Em virtude de suas necessidades e requisitos especiais, de suas limitacOes
econdmicas, financeiras e administrativas e de sua necessidade de flexibilidade para
estabelecer uma base tecnoldgica viavel, os paises de menor desenvolvimento relativo
Membros [sic] ndo estardo obrigados a aplicar as disposi¢des do presente Acordo,
com excecdo dos Artigos 3, 4 e 5, durante um prazo de dez anos contados a partir da
data de aplicagdo estabelecida no paragrafo 1 do Artigo 65. O Conselho para TRIPS,
quando receber um pedido devidamente fundamentado de um pais de menor
desenvolvimento relativo Membro concederd prorrogacoes desse prazo. (TRIPS,
1994) (grifos nossos).

Os prazos mais longos para os paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos era
necessario para que eles pudessem adequar seus escritorios de patentes para receber os pedidos
nos campos tecnoldgicos, que ndo previam protecdo patentaria (como no caso de farmacos),
investir em pesquisa e no desenvolvimento das suas indUstrias, e conseguissem concorrer com
as empresas de outros paises. Destaca-se 0 caso da India, que utilizou todo periodo de
flexibilidade para desenvolver sua indUstria nacionalmente. Quanto a isso, Felker et al (1997
apud KUBRUSLY, 2010, p. 35) afirmam que:

Desde a década de 1970 a india se apresentava como um Pais que estava se preparando
para participar ativamente do mercado de farmacos (ABRASON, 2007). Uma forte
estrutura de politica setorial, estabelecida pelo governo, permitiu que esse Pais se
desenvolvesse gradativamente na direcdo de se inserir como um dos produtores
mundiais de genéricos e caminhasse para langamento de novos farmacos. Ao contrario
da Argentina, do México e do Brasil, a india utilizou-se de todas as prerrogativas do
TRIPS, no sentido de desenvolver sua industria Nacional.

Portanto, ndo foi a propriedade industrial a Gnica vertente utilizada pela india. O
governo da india, em missdo orientada, promoveu o desenvolvimento do setor de
farmacos através de investimento direto em propriedade industrial, regulacdo de
precos e suporte a pesquisa.

Nesse mesmo contexto, a Declaracdo Sobre o Acordo de TRIPS e Salde Publica,
realizada em Doha, identifica a gravidade dos problemas de saude publica que afligem os paises
em desenvolvimento e menos desenvolvidos. Da mesma forma que a referida declaragéo
manifesta a preocupacdo com a protecdo da propriedade intelectual, principalmente para
aumento da producdo de medicamentos, externaliza-se o impacto com os efeitos dessa protecdo

nos pre¢os dos medicamentos e salde publica. Veja-se:

Concordamos que o Acordo TRIPS ndo deve evitar que os Membros tomem as
medidas necesséria para proteger a salde publica. Do mesmo modo, afirmamos que o
Acordo pode e deve ser interpretado de maneira a garantir o direito dos Membros da
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OMC de proteger a saude publica, e particularmente, promover o acesso a
medicamentos para todos (Declaragdo Sobre o Acordo de TRIPS e Saude Publica,
2001).

Reafirma-se na declaracdo de Doha (sobre o Acordo TRIPS e Salude Publica em 2001)
a necessidade de os membros da OMC utilizarem as flexibilidades implicitas no Acordo TRIPS
e concederem incentivos as suas empresas e instituicGes, para promocdo e estimulo a
transferéncia de tecnologia dos membros de paises menos desenvolvidos.

Portanto, os paises menos desenvolvidos na produgdo no setor, que nao reconheciam
patentes na area de farmacos, teriam até 1° de janeiro de 2016 para implementar as disposi¢cdes
nas secbes 5 e 6, da parte 11, do Acordo?®, em virtude das dificuldades inerentes a condicio de
desenvolvimento desses paises.

O Acordo TRIPS assegura, no art. 33, que a vigéncia da patente ndo serd inferior ao
prazo de 20 (vinte) anos, contados a partir da data do depdsito. Nada impede, no entanto, que
0s membros do acordo estabelecam, em legislacdo interna, uma protecdo mais ampla do que a
exigida no instrumento. O que, de fato, veda-se no Acordo TRIPS é a adog¢éo pelos membros
de protecdo inferior as nele previstas. Nesse sentido, destaca-se a redacdo do art.1° do Acordo
TRIPS:

Os Membros colocardo em vigor o disposto neste Acordo. Os Membros poderdo, mas
ndo estardo obrigados a prover, em sua legislacdo, protecdo mais ampla que a exigida
neste Acordo, desde que tal protecdo ndo contrarie as disposi¢des deste Acordo. Os
Membros determinardo livremente a forma apropriada de implementar as disposi¢des
deste Acordo no ambito de seus respectivos sistema e pratica juridico (TRIPS, 1994).

Partindo desse pressuposto — de que os Estados-membros poderiam prever em sua
legislacdo uma protecdo mais ampla do que a prevista no Acordo —, o legislador brasileiro
editou a Lei 9.279/96, estabelecendo em seu art. 40, 8unico, uma vigéncia minima para a
concessao das patentes, nas hipoteses em que o INPI levasse mais de 10 (dez) anos para analisar

0 pedido. In verbis:

% Declaragdo de DOHA. “7. Ratificamos o compromisso dos membros de paises desenvolvidos, de conceder
incentivos a suas empresas e instituces, para que se promova e estimule a transferéncia de tecnologica aos
Membros de paises menos desenvolvidos, em conformidade com o Art. 66.2.. Concordamos ainda, em que 0s
Membros dos Paises menos desenvolvidos ndo sejam obrigados, no que se refere a produtos farmacéuticos,a
implementar ou aplicar o disposto nas Sec¢Bes 5 e 6 da Parte 11 do Acordo TRIPS, ou a exercer as prerrogativas
previstas nas referidas SecOes até 01 de janeiro de 2016, sem prejuizo de seu direito de solicitar outras prorrogacdes
dos periodos de transicdo previstos no Artigo 66.1 do Acordo TRIPS. Determinamos ao Conselho do TRIPS que
adote providéncias que se fizerem necessarias para que isto seja colocado em pratica em conofrmidade com o Art.
66.1 do Acordo TRIPS”.
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Art. 40. A patente de invencdo vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo
de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de deposito.

Paragrafo Unico. O prazo de vigéncia ndo serd inferior a 10 (dez) anos para a patente
de invencdo e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data
de concessdo, ressalvada a hipotese de o INPI estar impedido de proceder ao exame
de mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de forca
maior. (Vide ADIN 5529) (Revogado pela Lei 14.195, de 2021).

Contudo, o referido dispositivo foi objeto de muitas criticas doutrinarias e debatido em
diversos Congressos de Propriedade Industrial. O tema foi amplamente discutido até o

julgamento da ADI 5.529/DF, que declarou a inconstitucionalidade do art. 40, §Unico, LPI?’.

1.3 A pressdo exercida pelos EUA no Brasil e a edicdo da Lei 9.279/96

Com relacéo a pressao exercida pelos EUA para que o Brasil adotasse o TRIPS, vale a
contextualizagdo: em meados de 1985, os EUA deram o primeiro passo gerador do conflito com
o Brasil ao iniciar as investigacdes com base na secdo 301, acerca dos aspectos da politica
brasileira de informatica, especificamente sobre restricbes as importacbes e subsidios
(TACHINARDI, 1993, p. 107).

Ato continuo, em abril de 1986 a embaixada dos EUA entregou ao Itamaraty um pedido
de consulta sobre: auséncia de protecdo de patentes de medicamento pelo Brasil; mecanismos
de controle de precos dos medicamentos; auséncia de investimentos estrangeiros; e registros de
novos medicamentos. Em 11 de junho de 1987, os principais laboratérios farmacéuticos dos
EUA?® apresentaram ao seu governo uma peticdo, alegando que a auséncia de protecdo as
patentes na area de farmacos no Brasil era uma préatica ndo razoavel (unreasonable) e por isso
estaria sujeita as sancbes Trade Act de 1974 (TACHINARDI, 1993, p. 109-110).

Em razéo dessa peticdo, foram iniciadas as investigacdes com base na Secdo 301 da Lei
do Comércio 1974, que previa a possibilidade de consulta com o Brasil. A peticdo acusava 0
Brasil de préaticas ndo razoaveis na area de patentes de farmacos (KUBRUSLY, 2010, p. 31).

Logo na primeira consulta, foi anunciado pelo Brasil aos EUA a criagdo de um grupo
interministerial do Ministério da Inddstria e Comércio, com objetivo de examinar a politica
brasileira na area de quimica fina e industria farmacéutica. O grupo concluiu que 0s paises em

desenvolvimento estavam atuando de forma correta ao concederem as patentes primeiro para

27 Em 27 de agosto de 2021, pouco tempo ap6s o julgamento da ADI, o art. 40, §tnico, LPI foi revogado pela Lei
14.195/2021.

28 PMA (Pharmaceutical Research and Manufacturers of America) — Associacdo de Empresas Norte Americanas
na Area de Farmacos.
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processo e depois para produto (TACHINARDI, 1993, p. 110). Dentre os argumentos mais
importantes, Kubrusly (2010, p. 31-32) destaca:

Em linhas gerais, esse grupo elaborou uma diretriz a ser seguida pelos negociadores
brasileiros que se pautava nos seguintes importantes argumentos (FROTA, 1993): a)
0 patenteamento na area de farmacos era contrario aos interesses nacionais, posto que
0 pais necessitava reduzir ainda mais sua dependéncia da tecnologia externa, b)
historicamente, ndo havia nenhuma inibicdo da atuacédo estrangeira no pais, no que se
refere & producdo e comercializacdo, em decorréncia do ndo patenteamento de
farmacos, ) ndo havia clima politico interno para alteracdo da legislacéo vigente, uma
vez que a decisdo governamental dependeria da aprovacdo do congresso nacional, e
d) digno de destaque, ainda que ndo se encontre a devida referéncia da importancia
nas discussdes preliminares a época, a legislacdo brasileira era perfeitamente
adequada a Convencdo da Unido de Paris (CUP), no dmbito da Organizacdo da
Propriedade Industrial (OMPI).

Com base nesses argumentos, o entdo presidente do Brasil, José Sarney, decidiu apenas
adotar a patente para processos farmacéuticos, excluindo as patentes de produtos, deciséo que
ndo agradou aos EUA. Por consequéncia, o Presidente dos EUA a época, Ronald Wilson
Reagan, acusou o Brasil de fazer politica de unreasonable (pratica ndo razoavel) e, com
fundamento na Secédo 301, aplicou uma tarifa de 100% (cem por cento) ad valorem sobre artigos
eletronicos, certos tipos de papéis e quimicos (TACHINARDI, 1993, p. 111).

Em razdo dessas tarifas, Ulysses Guimardes — a época, Presidente da Assembleia
Nacional Constituinte — afirmou: “a decisdo Norte-Americana é frontalmente contraria as
normas do GATT. Por isso, vejo, nessa a¢do, além de uma surpreendente e gratuita agressao ao
Brasil, uma atitude que revela desprezo pelas boas formas de convivéncia internacional”
(TACHINARDI, 1993, p. 133).

O Brasil, entdo, solicitou ao General Agreement on Tariffs and Trade (GATT)?® que
fosse aplicado aos EUA um painel (Comité de Arbitragem, no ambito do GATT), para examinar
e julgar a pratica do aumento da tarifa exercida pelos EUA, que teria gerado para o Brasil
prejuizos estimados em R$250.000.000,00 (duzentos e cinquenta milhdes de reais). Dentre 0s
argumentos apresentados pelo Brasil, destaca-se a Adesdo & Convencdo de Paris (CUP, de
1883%), que facultava aos paises-membros ndo proteger patentes de produtos alimenticios,
quimicos e farmacéuticos (TACHINARDI, 1993, p. 111).

Esse cenario conflituoso entre EUA e Brasil somente comegou a dar sinais de alivio
apos a eleicdo do Presidente Fernando Collor, ao anunciar que iria providenciar a alteragdo da

legislagdo para protecdo dos produtos e dos processos de produgdo farmacéuticos. Entéo,

29 Em portugués, Acordo Geral sobre Pautas Aduaneiras e Comércio ou Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio.
%0 Brasil foi um dos primeiros paises signatarios do acordo.
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posteriormente ao enviado ao Congresso Nacional do projeto de Lei 824/91, o USTR anunciou
a suspensao da aplicacdo da tarifa ad valorem ao Brasil e prometeu acompanhar passo a passo
os esforcos empregados pelo governo brasileiro quanto ao referido projeto (TACHINARDI,
1993, p. 111-112).

O atrito entre Brasil e EUA somente foi encerrado ap6s o governo brasileiro retirar,
junto a0 GATT, a acdo movida pelo Brasil e solicitar o cancelamento do painel
(TACHINARDI, 1993, p. 119).

O conflito em propriedade intelectual evidencia, portanto, o grande poder econdmico
e politico americano de impor san¢es unilaterais para defesa de seus mercados
setoriais. Mas deve ser visto, também, numa perspectiva mais ampla, no &mbito das
negociacBes multilaterais do GATT. Ao ser retaliado pelos EUA, no contexto da
investigacdo sobre patentes farmacéuticas, o Brasil recorreu ao GATT e obteve,
conforme ja referido anteriormente, a formagao de um painel” (TACHINARDI, 1993,
p. 128).

Tachinardi (1993, p. 130-131) afirma ainda que:

a protecdo dos direitos de propriedade intelectual nos EUA, é um assunto de tal
importancia que, na década de 80, o governo norte-americano adotou uma politica
comercial agressiva, isto €, desenvolveu a¢des nos planos bilateral — com base em sua
Lei de Comércio, negociou com paises acusados de praticas desleais e imp0s sangoes,
que, no caso do Brasil, afetaram os setores do papel, quimico e eletrdnico — e
multilateral (inclusdo do tema propriedade intelectual na Rodada do Uruguai do
GATT). Esse conjunto tem como base a necessidade de protecdo dos direitos de
propriedade intelectual dos cidaddos e empresas norte-americanas nos mercados
internacionais para garantir a apropriagdo financeira dos frutos e inovagdes”.
(TACHINARDI, 1993, p. 130-131).

Nota-se que a posicdo do Brasil de ndo adotar protecdo as patentes farmacéuticas era
compativel com a Lei 5.772/71, bem como com a Convencdo de Paris e Berna, que autorizavam
0s paises-membros a excluirem da protecdo patentes de produtos considerados essenciais por
razdes de interesse social, ameaca a salude e a seguranca publica (TACHINARDI, 1993).

Considerando que o Brasil deixou de conceder patentes para produtos farmacéuticos em
1945, e para processos em 1969, e que somente com adesdo ao TRIPS 1994 e com a edi¢édo da
Lei 9.279/96, isso voltou a ser possivel, houve um lapso temporal de cinquenta anos em que 0
nosso Pais, deixou de receber pedidos de patentes de farmacos.

Apds todo esse periodo sem conceder patentes nessa area, era necessario que o pais se
estruturasse minimamente, capacitando seus examinadores, ja que, quando a Lei 9.279/96
entrou em vigor, o INPI ndo contava com numero satisfatorio de examinadores que pudessem
dar conta dos pedidos que estavam sendo depositados na area de farmacos (JANUZZI, 2015, p.
129).
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O proximo capitulo, ir4 abordar como se d& o processo concessorio de patentes
farmacéuticas no Brasil, apos o0 advento da Lei 9.279/96, e as alteracGes que ocorreram apos a

edicdo da Lei.
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2 O PROCESSO CONCESSORIO DE PATENTES FARMACEUTICAS NO
INSTITUTO NACIONAL DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL — INPI

O presente capitulo tem por objetivo tratar do procedimento concessorio de patente
tendo como referencial as alteragdes ocorridas com a anuéncia prévia da Anvisa, ou seja, antes

e ap0s sua revogacao.

2.1 Procedimento de concesséo de patente

Os direitos de propriedade intelectual sio considerados bens moveis®. As patentes
constituem bens incorp6reos que compdem o estabelecimento empresarial, assim como as
marcas, desenho industrial, dentre outros. A protecdo da invencdo e do modelo de utilidade
decorre da concessdo da patente, enquanto a do desenho industrial e das marcas decorre do
registro. Uma vez concedidas, as patentes de invencdo e modelo de utilidade integram o
estabelecimento, mas, ndo possuem tangibilidade.

Denis Barbosa conceitua a patente da seguinte maneira:

Uma patente, na sua formulagéo cléssica, é um direito, conferido pelo Estado, que da
ao seu titular a exclusividade da explora¢do de uma tecnologia. Como contrapartida
pelo acesso do publico ao conhecimento dos pontos essenciais do invento, a lei da ao
titular da patente um direito limitado no tempo, no pressuposto de que é socialmente
mais produtiva em tais condicdes a troca da exclusividade de fato (a do segredo da
tecnologia) pela exclusividade temporaria de direito. (BARBOSA, 2010, p. 295)

As patentes podem ser concedidas para invengdes e modelo de utilidade. Segundo
Rubens Requido, o conceito de invengdo é: “dar aplicacdo pratica ou técnica ao principio
cientifico, no sentido de criar algo novo, aplicavel no aperfeicoamento ou na cria¢do industrial”
(REQUIAO, 2013a, p. 362).

O modelo de utilidade é o aprimoramento de uma invencao que ja existe. Nao se trata
da criagcdo de um novo objeto, mas sim do aprimoramento deste, conferindo-lhe nova utilidade.
E o objeto de uso pratico, ou parte deste, suscetivel de aplicacdo industrial, que apresente nova
forma ou disposicédo, envolvendo ato inventivo, que resulte em melhoria funcional de seu uso
ou na sua utilizagdo prética (art. 9°, LPI).

Sobre o tema, importante distinguir os conceitos de invencdo e descoberta. A protecdo

da invencdo ocorre por intermédio da patente, que serd concedida pelo INPI, cumpridos os

81 Art. 5°, Lei 9.279/96.
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requisitos legais para sua concessao. Ja a descoberta ndo pode ser objeto de protecao.
Sergio Campinho (2014) trata a diferenca dos institutos de forma clara e objetiva,

elencando que:

a descoberta consiste na explicitacdo, na exteriorizagdo de uma coisa, até entdo
desconhecida, mas ja existente na natureza ao passo que a invencao implica a criacdo
de algo novo, de uma coisa inexistente, pressupondo a a¢do do trabalho humano na
producéo dessa coisa nova (CAMPINHO, 2014, p. 353).

Para ser patenteada, a invencdo e o modelo de utilidade precisam atender aos requisitos
da3%

a) Novidade — “que a tecnologia ainda ndo tenha sido tornada acessivel ao publico,
de forma a que o técnico, dela tendo conhecimento, pudesse reproduzi-la” (BARBOSA, 2010,
p. 318). Ou seja, algo que ainda ndo existe, novo, que ndo pode ser uma descoberta.

b) Atividade inventiva — “que a inovagdo nio decorra obviamente do estado da arte,
ou seja, que o técnico ndo pudesse produzi-la simplesmente com o uso dos conhecimentos ja
acessiveis (BARBOSA, 2010, p.318). A atividade inventiva pode ser uma invengdo ou um
modelo de utilidade. Note que a invencao se caracteriza como algo novo, enquanto 0 modelo
de utilidade atribui a invencdo uma nova forma, utilidade.

C) Aplicagéo industrial — “que a tecnologia seja capaz de emprego, modificando
diretamente a natureza, numa atividade econdémica qualquer” (BARBOSA, 2010, p. 319).
Quando possam ser utilizados ou produzidos em qualquer tipo de industria (art. 15, LPI).

O primeiro requisito é preenchido quando a invencdo ou o modelo de utilidade
analisados ndo estdo compreendidos no estado da técnica. Nos termos do art. 11, §1°, LPI, o
estado da técnica é constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao publico antes da data de
depdsito do pedido de patente, por descricdo escrita ou oral, por uso ou qualquer outro meio,
no Brasil ou no exterior, ressalvado o disposto nos arts. 12, 16 e 17, LPI.

Para atender ao segundo requisito, a inven¢do ndo devera, para um técnico no assunto,
decorrer de maneira evidente ou 6bvia do estado da técnica®. J4 o modelo de utilidade é dotado
de ato inventivo sempre que, para um técnico no assunto, ndo decorra de maneira comum ou

vulgar do estado da técnica (arts. 13 e 14, LPI).

82 Denis Barbosa afirma que o INPI acrescenta um quarto requisito que seria a suficiéncia descritiva. O autor
discorda do INPI afirmando que: “descrever o invento de maneira clara e eficaz é um requisito de obtencéo do
titulo de protecdo, mas ndo um pressuposto técnico. Podera haver invento, sem suficiéncia descritiva; ndo podera,
porém, haver patente.” (2010, p. 319).

33 Barbosa afirma, que o estado da técnica compreende todas as informacdes tornadas acessiveis ao publico antes
da data de depdsito do pedido de patente, por descrigdo escrita ou oral, por uso ou qualquer outro meio, no Brasil
ou no exterior. Assim, perde-se a novidade ndo somente com a divulgagdo da tecnologia - publicando um paper,
por exemplo - mas também pelo uso da tecnologia (2010, p. 322).
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O procedimento para concessao da patente inicia com o deposito do pedido, que precisa
atender aos requisitos do art. 19, LPI. Para isso, o pedido da patente devera conter: a)
requerimento; b) relatdrio descritivo; c¢) reivindicacdes; d) desenhos se for o caso; ) resumo; e
f) comprovante do pagamento da retribuicdo relativa ao deposito.

O pedido sera submetido a exame formal preliminar (para que o examinador de patentes
possa verificar se o pedido se encontra devidamente instruido) e, uma vez instruido de forma
correta, sera protocolizado, considerando como data do depdsito o dia de sua apresentacéo.

Se faltar alguma das exigéncias previstas no artigo 19 da LPI, mas houver dados
relativos ao objeto, o INPI ird conceder ao autor da patente o prazo de 30 dias para sanar
eventuais lacunas, sob pena de devolucdo ou arquivamento definitivo dos documentos
apresentados®.

O pedido de patente serd& mantido em sigilo durante 18 (dezoito) meses (caso o
requerente ndo solicite o depdsito antecipado), contados da data de depoésito ou da prioridade
mais antiga, quando houver, apo6s o que sera publicado®.

A publicacdo devera conter dados identificadores do pedido de patente, ficando cépia
do relatério descritivo, das reivindicacdes, do resumo e dos desenhos a disposi¢do do publico
no INPI (art. 30, § 1° e 2°, INPI). O exame somente poderd ser iniciado pelo examinador do
INPI apds 60 (sessenta) dias da publicacdo do pedido.

A figura a seguir representa o trdmite processual de um pedido de patente na area

farmacéutica, antes da revogacéo do art. 229-C, LPI%¢:

3 Art. 21, Lei 9.279/96

35 Excecdo em que ndo ocorre publicagdo esta prevista no art. 75, LPI: “O pedido de patente originario do Brasil
cujo objeto interesse a defesa nacional sera processado em carater sigiloso e ndo estard sujeito as publicacbes
previstas nesta Lei. § 1° O INPI encaminhard o pedido, de imediato, ao drgdo competente do Poder Executivo
para, no prazo de 60 (sessenta) dias, manifestar-se sobre o carater sigiloso. Decorrido 0 prazo sem a manifestacao
do 6rgéo competente, o pedido sera processado normalmente. § 2° E vedado o depdsito no exterior de pedido de
patente cujo objeto tenha sido considerado de interesse da defesa nacional, bem como qualquer divulgacdo do
mesmo, salvo expressa autorizagdo do 6rgdo competente. § 3° A exploragéo e a cessdo do pedido ou da patente de
interesse da defesa nacional estdo condicionadas a prévia autorizacdo do érgdo competente, assegurada
indenizacdo sempre que houver restricdo dos direitos do depositante ou do titular”.

36 A anuéncia previa prevista no art. 239-C, foi revogada pela Lei n® 14.195, de 2021.
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Figura 2 — Procedimento de concessao de patente de produtos e processos farmacéuticos, com a anuéncia prévia
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Fonte: Elaborado pelo INPI (2021) em resposta ao oficio eletrdnico STF n. 2990/2021 (doc. 232, f1.04)
(ADI 5529/DF, 2016)

Com a andlise do grafico anterior € possivel concluir que o INPI ndo pode iniciar o
exame técnico enquanto ndo houver o requerimento do depositante ou interessado dentro do
prazo de até 36 meses (contados do deposito). Nesta fase, o examinador qualificado verifica se
a matéria revindicada atende aos requisitos de patenteabilidade estabelecidos na Lei.

Segundo o INPI: “h& um prazo de até trés anos, entre o depoésito de um pedido e o
requerimento de exame técnico, no qual a auséncia de acdo por parte do INPI ndo deve ser
associada a uma ineficiéncia do Instituto” (ADI 5529, doc. 232, fl. 8).

Em se tratando de produtos e processos farmacéuticos, existiam ainda a necessidade de
anuéncia prévia da ANVISA (art. 229-C, LPI), que postergava ainda mais o procedimento
concessorio de patente. O processo somente era encaminhado para ANVISA ap6s o
requerimento de pedido de exame pelo depositante ou interessado.

Um estudo realizado em 2011, apresentado e discutido internamente no INPI, realizado
por Antunes, Oliveira e Machado (2011, p.80), atraves de entrevistas com especialistas tanto

do préprio orgdo como de fora, constatou que:

"Outro ponto que havia sido levantado pelos especialistas guarda relagdo com o tempo
de analise da Agéncia de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para atender ao artigo 229-
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C da Lei n° 10196/2001, que condicionava a concessao de patentes para produtos e
processos farmacéuticos a anuéncia prévia da ANVISA, que devido a problemas
internos da Agéncia, acabou por gerar um atraso ha concessao das patentes do referido
segmento. Segundo informacOes, havia na Agéncia, 273 pedidos para analise, que
poderiam chegar a dois anos para o parecer final."

Portanto, no melhor cenéario, a ANVISA levava ao menos trés anos — contados do
depdsito — para receber o pedido e poder, de fato, realizar a anuéncia prévia. Apos esta analise,
caso ocorresse a anuéncia prévia, o processo retornava para o INPI para exame técnico e decisdo
do pedido. Segundo relatério de auditoria publicado pelo TCU, e incorporado a ADI 5.529/DF,
0s requerentes costumam levar até quase o final do prazo para solicitar requerimento do exame.

O art. 2° da Portaria Conjunta INPI/Anvisa 1/2017 previa que “o procedimento para a
concessdo da prévia anuéncia seré iniciado apds o requerimento do pedido de exame”. Por outro
lado, como mostra a figura 5, 0 tempo médio para o primeiro exame técnico pelo INPI encontra-
se muito maior que o0s 13,92 meses de tempo médio para manifestacdo da Anvisa, adicionados
dos 36 meses de prazo para requerimento do exame, que costuma ser levado até o fim pelos
requerentes. A média de tempo para o primeiro exame, a partir da data de depdsito encontrava-
se em 130,9 meses em 13/8/2019, conforme abaixo:

Grafico 1 — Média de tempo meses para 1% exame:

Tempo para o primeiro exame

Fonte: Elaborado pelo TCU (Relatdrio de Auditoria), ADI 5529, doc. 124, fl. 19.

A figura a seguir demonstra como é realizado o procedimento de concessdo de patente
de produtos e processos farmacéuticos, sem a anuéncia prévia da ANVISA (apds 27 de agosto
de 2021)%":

37 Ressalta-se que no relatério de auditéria de TCU, TC015.369/2016-6, (ADI 5529, doc. 124, fl. 62), o 6rgdo
menciona que a DIRPA/INPI, a época da auditoria, ja levantou a possibilidade de levar ao poder publico a
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Figura 3 - Procedimento de concessao de patente de produtos e processos farmacéuticos, sem a anuéncia prévia
da ANVISA
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Fonte: Elaborado pela autora (2022)

Na fase de exame técnico, o examinador de patentes elabora o relatorio de busca e
parecer relativo a patenteabilidade do pedido ou da necessidade de adaptacdo do pedido a
natureza reivindicada; reformulacdo do pedido ou divisdo; ou exigéncias técnicas, nos termos
do art. 35, LPI.

Ao final do exame, o examinador pode dar uma decisdo de deferimento ou
indeferimento do pedido de patente. Ocorrendo o deferimento, a carta de patente seré expedida
e 0 ato de expedicao publicado (arts. 37 e 38, LPI).

Com a expedicdo da carta patente, é garantido ao titular o direito de obter indenizacao

pela exploracdo indevida do produto/processo patenteado. Neste sentido, dispde o art. 44 da

LPI:

Art. 44. Ao titular da patente é assegurado o direito de obter indenizagdo pela
exploragdo indevida de seu objeto, inclusive em relagéo a exploragdo ocorrida entre a
data da publicacéo do pedido e a da concesséo da patente.

Por esta razéo, para aqueles que defendiam a (in)constitucionalidade do art. 40 § Gnico,

LPI, a protegdo patentaria ocorria muito antes da concessdo da patente, uma vez que a

discussao quanto a necessidade de manutenc¢éo dos dois 6rgdos do poder executivo nos processos de concessao de
patentes farmacéuticas. O principal fundamento apontado pelo Dirpa/INPI, € 0 “baixo percentual (cerca de 2%)
de processos “ndo anuidos” pela ANVISA antes da Portaria Conjunta, e “com subsidios, ap6s a portaria”.
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indenizacdo retroage desde a publicacdo do pedido, embora somente possa ser pleiteada apos a
concesséo.

Como consequéncia da indenizacéo retroativa a data da publicacdo do pedido, o risco
de ter que indenizar os titulares impediam terceiros de explora-la economicamente. Sobre isso,

afirma o Ministro Eros Grau:

Dai que o preceito produz efeitos mesmo anteriormente a concessao da patente. Tal
se da porque, por conta do risco de serem posteriormente obrigados a indenizar os
titulares das respectivas patentes, os agentes econdmicos que atuam no mercado
tendem a ndo explorar economicamente produtos e processos objeto de pedidos de
patente (ADI 5.529/DF, doc. 6, fl. 7).

Na mesma linha s&o os argumentos do llustre Professor Denis Barbosa no seu parecer
na ADI 5.529/DF:

(...) Concedida, nos termos do art. 38, a patente tem efeitos prospectivos, e retroativos.
Imediatamente, e para o futuro, até seu termo, a patente assegura o jus probibendi®®, a
capacidade de interdito em face de todos os atos do art. 42 (assim como 0 183 e 184)
assegura exclusivamente ao titular. A concessdo faculta igualmente, e no mesmo
termo, a pretensdo indenizatdria e a penal. Mas — retroativamente-, assegura ao titular
a indenizacéo pela exploracéo indevida de seu privilégio desde 0 momento em que o
objeto do seu pedido entrou no estado da técnica (ou, segundo o0 § 1, mesmo antes
disso) até o momento da concessdo (ADI 5529/DF, doc. 05, f1.20).

Em sentido contrario, para aqueles que defendiam a constitucionalidade do paragrafo

unico do art. 40, LPI, de forma sucinta, o Ministro Luis Roberto Barroso sustenta o seguinte:

Em primeiro lugar, no que respeita a protecdo prevista no art. 44 da LPI, o
entendimento dominante é de que: (i) os depositantes de um pedido de patente detém
mera expectativa de direito a obtencéo da patente; (ii) por essa razdo, até a concessdo
definitiva da patente, havendo alteracdo da legislacdo, a nova norma alcangard o
requerimento; (iii) o depositante ndo detém direito de exclusividade na exploracéo do
bem; (iv) consequentemente, ndo titula direito de acdo para impedir a producéo, por
terceiros, do item com pedido depdsito apresentado ao INPI; (iv) detém a mera
possibilidade de postular indenizacdo retroativa pela exploracéo por terceiros, quando
da concessao da patente, momento em que adquire o direito de exploracdo exclusiva;
(v) seratitular de direito de acdo e de impedir a producéo por terceiros ndo autorizados
apenas quando da concessdo da patente. E o que estabelecem, ipsis literis®, os arts.
42 e 44 da LPI. (ADI 5.529/DF, doc. 440, p. 205).

No tocante especificamente as patentes farmacéuticas, temos ainda a incidéncia do

fendmeno evergreening, que ocorre quando a empresa realiza depositos sucessivos de pedidos

38 O termo em latim “jus probibendi” significa o direito de prevenir.
39 O termo em latim “ipsis literis” significa para as proprias letras.
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de patentes derivados de uma patente original. Desta forma, a empresa consegue prolongar
ainda mais o prazo de exploracéo exclusiva, considerando que o depdsito, por si s, ja é capaz
de “impedir” a concorréncia na comercializa¢do do produto, justamente face a possibilidade da
indenizacdo retroativa, conforme restou demonstrado acima.

No relatdrio de auditéria do TCU (ADI 5529, doc. 124, p. 46/47), ficou demonstrado
que a pratica do evergreening — mais adotada pelas industrias farmacéuticas — pode fazer com
que a empresa detenha o monopdlio exclusivo que poderia alcancar 36 anos, no caso do
medicamento com principio ativo denominado etanercepte®°. Segundo o relatério, a aquisi¢io
de tal medicamento é a segunda maior do total de compras do governo federal a partir de 2010.
O primeiro pedido foi distribuido em 1999 (P19913926) e o ultimo em 2015 (P1 9913926). De
acordo com o relatorio, ele poderia alcancar o prazo de protecdo de total de 36 anos,
considerando o art. 40, 8anico, LPI. Destaca-se que, ao total, a empresa possui 7 pedidos

pendentes de analise, relacionadas ao referido principio ativo.

2.2 Possiveis fatores que contribuiram para backlog e principais barreiras enfrentadas

pelo INPI na analise dos pedidos

O Brasil acabou ndo fazendo jus as flexibilidades oferecidas pelo TRIPS e editou, logo
em seguida aquele acordo, a Lei 9.279/96%. O quadro reduzido de servidores*? e a auséncia de
profissionais especialistas para analise dos pedidos dos campos tecnoldgicos — aos quais 0
Brasil ndo concedia patentes — foram fatores que contribuiram para o acimulo consideravel de
pedidos depositados para as patentes na area farmacéutica, formando o chamado fenémeno
backlog.

Em relacdo aos possiveis fatores que contribuiram para o fenémeno backlog, destacam-
se: a) infraestrutura do INPI; b) anuéncia prévia da Anvisa (no art. 229-C, Lei 9.79/96, revogado

pela Lei 14.195/2021), na andlise de patentes de medicamentos no Brasil; e ¢) quadro de

40 O etanercepte € um medicamento antirreumatico, obtido por biotecnologia. Age diminuindo a dor e o inchaco
das articulagfes e retardando o dano causado pela doenga ativa moderada a grave, que pode resultar em
comprometimento da funcdo da articulagéo.

41 De acordo com Januzzi e Vasconcellos (2013, p. 6), “a LPI foi formulada de modo a incorporar as resolugdes
contidas no Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS),
fruto da assinatura da Ata Final dos Resultados da Rodada Uruguai de Negocia¢des Comerciais Multilaterais do
GATT, em 12 de abril de 1994”.

42 Em 2015, o novo presidente no INPI, Luiz Otavio Pimentel, ja sinalizava que “as restri¢des de pessoal como o
principal entrave para a morosidade no registro de patentes no Brasil”. Naquela época o INPI contava com
aproximadamente 200 mil pedidos de patentes pendentes de analise. Ele afirmou, ainda, que: “precisamos de
melhores condi¢des para nossos servidores e também de mais servidores, mas neste momento é muito dificil”
(FALTA..., 2015, on-line).
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servidores especializados.

O relatério de auditoria realizado pelo TCU aponta que contribuem para demora na
analise dos pedidos, além do aumento do nimero de pedidos de patentes: “o incremento da
complexidade das tecnologias envolvidas, falta de recursos suficientes para atendimento e até
mesmo os atrasos causados de forma deliberada pelo proprio depositante ou terceiros” (ADI
5.529/DF, doc. 124, p. 57).

Os problemas ocasionados pelo backlog sdo motivo de preocupacédo do relator na ADI
5.529/DF, o Ministro Dias Tofolli, qua chama atengdo, em seu voto, “para a gravidade da
demora administrativa em solucionar um problema que ja é histérico e que inviabiliza a
continuidade do processo ainda em seu nascedouro, em clara violacdo do principio da
eficiéncia” (doc. 440, fl. 55).

Barbosa (2013, p. 1) define backlog como o “tempo médio para decisdo de um pedido
de patente pelo INPI. Nao h4, contudo, um critério exato para se definir o que seria um prazo
normal de exame e 0 que seria computado como backlog ou atraso”. O autor, quando escreveu
o0 texto A inexplicavel politica publica por tras do paragrafo Unico do art. 40 da Lei de
Propriedade Industrial (2013, p. 8) apontou que 0 “numero de examinadores de patentes do
Instituto ndo vem acompanhando, contudo, o aumento dos pedidos de patentes, o que, dentre
outros motivos, vem gerando um atraso consideravel no exame das patentes — 0 que se chama
de backlog”.

Além do namero insatisfatorio de examinadores, o revogado art. 229-C, acrescentado
pela Lei 10.196/01, determinava que a concessdo de patentes para produtos e processos
farmacéuticos passaria a depender da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). O referido dispositivo criou mais uma etapa para obtencdo da carta-patente,
além de ter sido alvo de vérias discussdes*® no ambito ténico e administrativo (JANUZZI, 2015,
p. 130).

Januzzi e Vasconcellos (2017, p. 2) afirmam que “a indefini¢do sobre a delimita¢ao da
competéncia técnica do INPI e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) levou,
durante muito tempo, a uma duplicidade na anélise quanto aos requisitos de patenteabilidade”,
contribuindo, assim, para o atraso na concessao das patentes de medicamentos.

No mesmo sentido, os autores afirmam que: em perspectiva histérica, pode-se destacar

que a indefinicdo do alcance das atribuicdes da Anvisa no ambito da anuéncia prévia, até a

43 “Além de procedimentos concorrentes, as duas instituicdes apresentavam posi¢des divergentes quanto aos
critérios técnicos para a concessdo de determinadas patentes de produtos farmacéuticos, como as “patentes de

segundo uso médico”, “patentes de selecdo” e “patentes de polimorfos” (NUNES; CURZEL, 2017).
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publicacdo da Portaria Conjunta n. 1/2017, contribuiu para o atraso no processo concessorio de
patentes farmacéuticas no Brasil (JANUZZI; VASCONCELLOS, 2017).

O revogado art. 229-C, da Lei 9.279/96, impactou durante muito tempo o prazo total
entre 0 deposito e a concessdo da carta de patente. Isso porque a falta de delimitacdo da
competéncia da Anvisa acabava por gerar 0 que muitos pesquisadores chamavam de

“duplicidade” no exame. Nesse sentido, Januzzi e Vasconcellos (2013, p. 8) afirmam que:

Independente dos limites dos poderes normativos da ANVISA, no que diz respeito &
sua anuéncia prévia, é fato que existiam duas instituicGes publicas executando o
mesmo trabalho, ou seja, analisar a concessao de patentes para produtos e processos
farmacéuticos de acordo com o0s requisitos de patenteabilidade. Além dos
procedimentos concorrentes, as duas instituicdes apresentavam posicdes divergentes
quanto aos critérios técnicos para a concessdo de determinadas patentes de produtos
farmacéuticos, como as ditas “patentes de segundo uso médico” e as “patentes de
selecdo”. A duplicidade de atividades perdurou até a publicacdo do parecer da
Procuradoria-Geral Federal n° 210/PGF/AE/2009 que fixou entendimento que néo é
atribuicdo da ANVISA promover, por ocasido do exame de anuéncia prévia, analise
fundada nos critérios de patenteabilidade, uma atribui¢do propria e exclusiva do INPI.
No parecer restou ainda fixado que a ANVISA deve, na andlise da anuéncia prévia,
atuar nos limites de sua competéncia, ou seja, orientada para impedir a producdo e a
comercializacdo de produtos e servi¢os potencialmente nocivos a salide humana.

No mesmo sentido, o relatério emitido pelo TCU TC 015.369/2019-6, sinaliza que as
divergéncias entre as duas entidades federais (INPI e ANVISA), relacionadas a competéncia de

cada uma, contribuiram para o acimulo de pedidos:

Da implementacéo da anuéncia previa até meados de maio 2012, o INPI realizava a
andlise técnica, e caso considerados passiveis de prote¢do, eram remetidos para
ANVISA. A AGU foi instada a se manifestar e se pronunciou no parecer
210/PGF/AE/2009, ratificado pelo parecer 337/PGF/EA/2010, esclarecendo o
conflito de competéncia. Porém, ainda assim, em razdo da ndo aceitacdo da ANVISA
quanto ao parecer, foi criado um Grupo de Trabalho Interministerial (GTI), que
sugeriu a alteracdo do fluxo processual. A partir de meados de maio de 2012, o INPI
passou a enviar o procedimento para ANVISA apds realizar o exame premilinar (etapa
de verificacdo das formalidades). E, mesmo com a inversdo do fluxo, a ANVISA
continuava a realizar o andlise de patenteabilidade, somente deixando de fazé-lo apds
a publicacdo da Portaria Conjunta INPI/ANVISA n°1/2017, quando o impasse
finalmente foi resolvido (ADI 5529, doc. 124, fls.59/61).

Tal disposivo é apontado como um dos vilGes para do fendnomeno backlog no tocante
a analise dos pedidos das patente de medicamentos. Assim é devido, principalmente, as
divergéncias quanto a competéncia do INPI e da Anvisa na analise dos pedidos, que somente
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restou superada com a edicdo da Portaria Conjunta n. 1, de 12 de abril de 201744, Como ja
mencionado, o referido dispositivo foi revogado pela Lei 14.195, de 2021. Portanto, os pedidos
de patentes de farmacos nao passa mais pela analise prévia da Anvisa.

Nas manifestacdes apresentadas na ADI 5529/DF, tanto por aqueles que defendiam a
constitucionalidade quanto por quem defendia a inconstitucionalidade, um dos pontos
levantados convergentes é a atuacdo de forma precaria do 6rgéo, que funciona com um quadro
de servidores reduzido, incapaz de dar conta do nimero de pedidos que sdo depositados. O
numero reduzido impacta diretamente a analise dos pedidos pendentes e gera atraso nos pedidos
de patentes — e, consequentemente, afetava a aplicacdo da extensdo da vigéncia prevista no
revogado art. 40, 8dnico, LPI.

Em 19 de marco de 2021, segundo divulgado pelo INPI (ADI 5529, doc. 232, fl. 35) em
resposta ao Oficio eletrénico n. 2990/2021 (0400689), o quadro de servidores conta com 312
(trezentos e doze) examinadores, e existem 143.815 (cento e quarenta e trés mil e oitocentos e
quinze) pedidos pendentes de decisdo. O grafico 2, a seguir, revela a media geral de pedidos

pendentes por examinador: 459.

4 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Portaria Conjunta n. 1, de 12 de abril de 2017. Regulamentava os
procedimentos para a aplicagéo do artigo 229-C da Lei 9.279, de 14 de maio de 1996, acrescido pela Lei 10.196,
de 14 de fevereiro de 2001, e d& outras providéncias. (Diario Oficial da Unido, 13 abr. 2017)
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Gréfico 2 — Quantidade de depositos pendentes de decisdo x nimeros de examinadores (2021)
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Fonte: Elaborado pela autora (2021) com base na resposta do INPI (doc. 232, f1.35) ao oficio eletrénico STF n®
2990/2021 (ADI 5529/DF, 2016)

O ultimo concurso para o INPI (ADI 5529/DF, doc. 232, fl. 36), que se deu no ano de
2014, preencheu 150 vagas para pesquisadores em propriedade industrial e 60 vagas para o
cargo de tecnologista em propriedade industrial. Ainda assim, existem atualmente 388
(trezentos e oitenta e oito) cargos vagos no INPI, ou seja, sem servidor efetivamente em
exercicio.

Outro aspecto, € a auséncia de autonomia financeira do INPI que vem trazendo prejuizos
imensuraveis a autarquia. 1sso ocorre pela inércia do Poder Executivo, que, por autorizacdo
expressa do art. 239 da Lei 9.279/96, poderia promover as necessarias transformacdes no INPI,
para assegurar a autarquia autonomia financeira e administrativa, mas infelizmente ndo goza
dessa prerrogativa. Com autonomia financeira o INPI poderia: | - contratar pessoal técnico e
administrativo mediante concurso publico; 11 - 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
bésica e 0 regimento interno, a serem aprovados pelo Ministério a que estiver vinculado.

A autonomia financeira do INPI possibilitaria a contratacao de servidores e a viabilidade
de implementacdo de um plano de carreira mais atrativo, melhorando as condigdes de trabalho
e evitando, assim, a evasdo dos servidores. Conforme apontado na analise S.W.O.T realizada
pelo relatério do TCU, com base nas informagdes coletas em encontros com técnicos do INPI
(ADI 5529/DF, 2016, doc. 124, fl. 7), a alta rotatividade de examinadores constitui umas das

fraquezas da autarquia.
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De acordo com Januzzi e Vasconcellos (2017, p. 4), para reducdo do tempo médio de
anlise das patentes é necessaria uma atuagio conjunta no ambito dos trés poderes. E preciso
que o Poder Executivo apresente melhoras na infraestrutura do INPI, para garantir aos
servidores — profissionais de exceléncia — um plano de carreira que seja capaz de tornar seus
cargos atrativos e manté-los na autarquia.

E inegéavel que o INPI (presidente e servidores), com a estrutura que lhe é oferecida,
vem envidando esforcos para reducdo do backlog. Isso se deu, principalmente, em razdo do
“plano de combate ao backlog” instituido em agosto/2019, que vém se mostrando cada vez mais
eficiente, devido a quantidade de pedidos analisados nos Gltimos 36 (trinta e seis) meses.

O backlog ¢ um fendbmeno de abrangéncia global, que ocorre em razdo do atraso
deliberado na andlise e, por conseguinte, na concessao de patentes. Segundo Barbosa (2009, p.
13),

[...] parece-nos mais adequada a defini¢do proposta pelo estudo de 2010 preparado
para o Escritorio Britanico de Patentes, p. 46: Para, na verdade, definir um backlog,
podemos considerar o nivel de pedidos que, devido a falta de agdo do examinador (ao
invés de, por exemplo, da demora do depositante) ficaram pendentes por mais tempo
do que a duracdo pretendida.

O plano de combate ao backlog gera o acumulo de trabalho dos servidores, que, pelo
numero reduzido, executam a missdo quase impossivel de dar conta de um nimero excessivo
de pedidos, muito além da sua capacidade de producdo. Isto é atestado pelo préprio INPI, em
resposta ao Oficio eletrdnico n. 2990/2021 (0400689) (ADI 5529/DF, doc. 232, fl. 8), que, na
tabela a seguir, aponta que o Brasil possui a maior quantidade de pedidos pendentes por

examinador, comparado a Australia, Canada e México.

Tabela 1 - Ndmero de pendéncias por examinador (ano base: 2019)

Australia 396 19,6 51834 131
Brasil 313 79,2 185499 593
Canada 369 25,2 156012 423
Mexico 119 36,0 51269 431

Fonte: Elaborado pelo INPI (2021) em resposta ao oficio eletrénico STF n. 2990/2021 (doc. 232, f1.38)
(ADI 5529/DF, 2016)
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Na Australia, por exemplo, a quantidade de depoésitos pendentes de andlise € quatro
vezes menor que no Brasil, 0 que faz com que o tempo médio de analise das patentes seja de
19,6 meses.

Prevé-se que a contratacdo de mais pesquisadores para o INPI aumentaria a
produtividade, diminuindo ndo s6 o nuimero de depoésitos pendentes por examinador, mas
também reduzindo o tempo médio de anélise — o qual, conforme demostrado no gréafico acima,
alcanca o prazo de aproximadamente 79, 9 meses.

Segundo oficio do INPI apresentando na ADI 5529/DF (doc. 232, fl.15), o tempo médio
de decisdo por divisdo vem sofrendo alteracfes na Gltima década: 9,6 anos, em 2011, para 10,6
anos, em 2016, e 7,9 anos, em 2020, como mostra o grafico 3.

Grafico 3 — Tempo médio de decisdo por divisdo técnica, contado a partir do depdsito (em anos)
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Fonte: Elaborado pelo INPI (2021) em resposta ao oficio eletronico STF n. 2990/2021 (doc. 232, f1.16)
(ADI 5529/DF, 2016)

Apesar da reducdo do tempo médio, existem alguns setores que sdo mais impactados
pelo backlog. O INPI vem atuando desde 2014 com numeros precarios de servidores — 312, ja
contando com os 210 cargos preenchidos em 2014. Se ocorresse a contratacdo de novos 348
pesquisadores (numero de cargos vagos), distribuidos, principalmente, nos campos
tecnoldgicos de maior atraso (Biofarmacos, Biotecnologia, Farmacos | e Il, Mecénica e
Telecomunicages), atrelada a todas as medidas administrativas que o INPI vem realizando,

ndo é dificil concluir que provavelmente ndo haveria a incidéncia do art. 40, 8unico, LPI. Isso
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porque o tempo médio de analise ndo ultrapassaria o prazo de 10 (dez) anos, portanto, ndo teria
sido proposta a ADI 5.529/DF.

Nesse sentido, destaca-se um trecho do voto do Relator Ministro Dias Toffoli na ADI
5529/DF (doc.440 fls. 36 e 37), sobre a defasagem de recursos humanos no INPI, comparada a

outros paises do mundo:

Portanto, é de se verificar que o INPI opera, atualmente, em situacdo precaria, com
processos de trabalho ineficazes, defasagem tecnoldgica e caréncia de recursos
humanos, o que o posiciona em patamar inferior aos seus equivalentes no plano
internacional e denota a necessidade urgente de uma reformulagdo das praticas do
6rgdo. E um contrassenso que um 6rgao estatal cuja funcio é exatamente impulsionar
o desenvolvimento tecnoldgico e a inovagdo no pais execute suas fungdes sem uma
estrutura tecnoldgica e de pessoal minimamente compativel com a sua elevada missao
institucional (ADI 5529/DF, 2016).

Conforme dados apresentados pelo INPI na ADI 5529/DF (doc. 232, fl. 7), o grafico a
seguir demonstra que existem setores tecnoldgicos mais afetados, se dividido o numero de
pedidos pendentes pelo nimero de examinadores em exercicio. 1sso ocorre porque, apesar de
existirem 143.815 pedidos pendentes de decisdo, eles estdo separados por setores tecnoldgicos.
Portanto, nos setores mais afetados, em que o tempo de andlise de pedidos é mais extenso, a

média de pedidos por examinador é maior ou menor do que 459, conforme demostrado no

gréfico 4.

Graéfico 4 — Pedidos de patentes pendentes para analise e medida de pedidos por examinadores nos campos
tecnoldgicos de maior incidéncia do art. 40, 8lnico, LPI
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Fonte: Elaborado pela autora, com base no oficio eletrénico STF n. 2990/2021 apresentado pelo INPI (doc. 232,
fls.7 e 32) (ADI 5529/DF, 2016)

O quadro acima claramente demostra o nimero de pedidos pendentes por examinador

nos setores tecnoldgicos cujo tempo médio de decisdo é maior. No setor de telecomunicagoes,
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0 nimero de pedidos pendentes dividido pelo quadro de examinadores resulta na média de 700
pedidos por servidor. J& em outros setores, como Cosméticos/Dentifricios, existiam em marco
de 2021, 2.512 (dois mil quinhentos e doze) pedidos pendentes para 8 examinadores, ou seja,
uma media de 314 pedidos por pessoa. Naturalmente, isso reforca a urgéncia de contratacao de
servidores, principalmente nesses campos tecnoldgicos em que o atraso na analise ja chegou a
14 (quatorze) anos.

No setor farmacéutico, sdo significativos os impactos da incidéncia do art. 40, 8unico,
LPI, sobre a extensdo das patentes concedidas nas areas de Farmacos | e Il. O prolongamento
acaba afetando a salde publica, ndo sé pela demora na entrada do medicamento genérico no
mercado, mas também pelos gastos dispendidos pelo Poder Pablico com a compra desses
medicamentos. Isso ocorre em razdo de o prazo médio de analise nesses setores ultrapassar na
época o periodo de 10 (dez) anos, gerando a aplicacdo do paragrafo unico, do art. 40, LPI,

conforme demonstrado no gréafico 5, a seguir.

Gréfico 5 — Extensdo das patentes em razdo do TRIPS-plus
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Fonte: Elaborado pela autora (2021) com base nos dados obtidos no relatério da DIRPA, publicado em
09/03/2021

Segundo relatério da DIRPA sobre os indicadores do § Gnico do art. 40, LPI, publicado
em 9 de marco de 2021, a incidéncia de patentes concedidas com base no referido artigo, para
os pedidos relacionados ao revogado art. 229-C, atingiu um percentual de 51,29% no ano de
2021.
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N&o obstante a extensdo dessas patentes no setor farmacéutico ser preocupante, ndo se
pode deixar de destacar o avanco significativo desses percentuais, quando comparado com 0s
anos anteriores, como em 2017, quando 91,54% das patentes concedidas tiveram a vigéncia
estendida. Em 2013, o cenario foi ainda pior, pois 100% das patentes concedidas nessa area
farmacéutica tiveram a sua vigéncia estendida. O que demostra que o plano de combate ao
backlog, instituido em 2019, gerou resultados relevantes.

O revogado art. 40, paragrafo unico, da LPI determinava um prazo minimo de vigéncia,
ndo inferior a 10 (dez) anos para as patentes de invencédo e de 7 (sete) anos para as patentes de
modelo de utilidade, a contar da concessao. Ressalva-se a hipdtese de o INPI estar impedido de
proceder ao exame de mérito do pedido por pendéncia judicial comprovada, ou por motivo de
forca maior, conforme apotando anteriormente.

O namero de pedidos de patentes depositados vem crescendo de forma rapida, em razao
do desenvolvimento tecnoldgico. A estrutura administrativa do INPI ndo avangou na mesma
velocidade que os pedidos depositados, principalmente nas areas de Farmacos | e Il, ja que
inicialmente o Brasil ndo previa em sua legislacdo a protecdo patentaria para esse segmento e
ndo utilizou as flexibilidades do Acordo TRIPS para qualificar o seu corpo de examinadores e
se estruturar internamente.

Segundo peticdo do INPI em resposta ao oficio eletrénico STF n. 2990/2021 (doc. 232,
fl. 10), existia em 2021 o “total de 8.837 pedidos de patentes aguardando concessao ha mais de
10 (dez) anos (ou ha mais de 8 anos, no caso de modelo de utilidade). Destes, 545 estdo
pendentes de etapa formal previa a publicacdo e 409 estdo pendentes aguardando o retorno da
ANVISA”. Importa destacar que a decisdo da ADI 5529/DF, ira4 impactar ndo s6 o setor
farmacéutico, mas também os setores de Telecomunicagdes, Biotecnologia, Biofarmacos.

Segundo relatério publicado pelo INPI, dos pedidos pendentes de decisdo que poderiam
sofrer incidéncia do, revogado, paragrafo Unico do art. 40, LPI, caso ndo fosse declarada a
inconstitucionalidade, os quatro setores mais afetados em 2021, conforme o grafico 6 a seguir

seriam: Telecomunicacges, Biofarmacos, Farmacos | e Farmacos 1.
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Graéfico 6 — Setores mais afetados em razdo da extensdo das patentes em razdo do TRIPS-plus
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Fonte: Elaborado pela autora (2021) com base na resposta do INPI (doc. 232, fl. 20) ao oficio eletrdnico STF n.
2990/2021 (ADI 5529/DF, 2016)

Os dados apresentados pelo INPI, em resposta ao Oficio eletrdnico do STF, levavam em
consideracao todos os pedidos pendentes de decisdo final, partindo do pressuposto de que todas
as decisdes gque estdo pendentes fossem convertidas em concessao de patentes — o que, de fato,
ndo acaba ocorrendo, j& que muitos pedidos de patentes depositados sdo indeferidos e
consequentemente, arquivados®.

Em 2021, os dados apresentados pelo INPI (doc. 232, fls. 24 e 25) apontavam que
existiam 22.083 (vinte e dois mil e oitenta e trés) patentes de invencgdo concedidas com vigéncia
superior a 20 (vinte) anos, levando-se em consideracdo todos os setores tecnoldgicos. No
tocante ao modelo de utilidade, na epdca que foi proferida a decisdo existiam 10.554 (dez mil
e quinhentos e cinquenta e quatro) patentes de modelo de utilidade com vigéncia superior a 15
(quinze) anos. Ou seja, de 68.161 (sessenta e oito mil e cento e sessenta e um) patentes vigentes
no Brasil, 32.637 (trinta e dois mil seiscentos e trinta e sete) ja fazem ou fariam uso da extensao
em razdo do art. 40, 8unico, LPI. Especificamente na &rea de Farmacos | e Il, havia 2.496 (dois
mil quatrocentos e noventa e seis) patentes concedidas ja incidentes no 8unico, art. 40, LPI
(ADI 5529/DF).

4 Quando se iniciou o plano de combate ao backlog existiam 149.912 pedidos de patentes depositados até 2016;
desses, foram arquivados 51.226 pedidos. (PLANO..., 2019).



54

O INPI, desde 2019, trabalhou arduamente para conter esse fendbmeno, por meio do
plano de combate ao backlog. Estimativa-se que, até dezembro de 2021, o INPI alcancassem a
reducdo de 80 (oitenta) por cento do backlog dos pedidos de patentes depositados até
31/12/2016.

Esse atraso do INPI em analisar os pedidos de patentes acabava fazendo com que o art.
40, 8 unico da LPI fosse aplicado de forma corriqueira, e ndo excepcionalmente, como pensado
pelo legislador. Esse fato levantou no campo juridico a discusséo sobre a constitucionalidade
do referido dispositivo, ja que a sua aplicacdo fazia com que o prazo de vigéncia das patentes
ultrapasse o prazo de 20 (vinte) anos para invencao e de 15 (quinze) anos para o modelo de
utilidade (prazo minimo estabelecido no Acordo TRIPS).

Enquanto o titular detém a patente, consequentemente possui 0 monopolio exclusivo,
mantendo os precos elevados por um periodo mais longo, com a finalidade de recuperar todos
0s gastos despendidos em pesquisa e desenvolvimento no campo tecnolégico.

Nota-se que a declaragéo de inconstitucionalidade do referido dispositivo ndo resolveu
0s possiveis problemas apontados, que contribuiram para o backlog. E certo que o revogado
dispositivo retroalimentava a demora, mas ndo era o Unico causador desse problema. Na
deciséo, o relator do processo, Min. Dias Tofolli, ao proferir seu voto na ADI 5529/DF (doc.
440, fls 36 e 37), ressaltou que o INPI atua de forma precéria e sua defasagem tecnoldgica,
atreladada a caréncia de recursos humanos, gera a necessidade de reformulagéo do 6rgéo.

A ADI 5529/DF foi um instrumento importante para apresentacdo dos principais
argumentos pela constitucionalidade e inconstitucionalidade do revogado art. 40, 8unico, LPI,
muito embora as discussdes quanto a inconstitucionalidade do rerido dispositivo tenham

ocorrido muito antes, como sera abordado no préximo capitulo.

4 Em agosto de 2019, existiam 149.912 (cento e quarenta e nove mil novecentos e doze) pedidos pendentes de
decisdo. Atualmente dos pedidos que fizeram parte do plano de combate ao backlog, existem 10.326 (dez mil e
trezentos e vinte seis) pedidos pendentes de decisdo (INPI, 2019).



55

3 DISCUSSAO DA CONSTITUCIONALIDADE DO PARAGRAFO UNICO DO
ARTIGO 40 DA LEI N. 9.279/1996: UM LEVANTAMENTO HISTORICO

O presente capitulo traz um levantamento historico de quando surgiram os debates
quanto a (in)constitucionalidade do art. 40, § unico, LPI. Inicialmente faz-se uma abordagem
da propositura da ADI 5061/DF, que antecedeu a ADI 5.529/DF. Posteriormente € realizada
uma andlise apds a propositura e, no Ultimo tépico, sdo apresentados os principais argumentos

da ADI 5.529 pela constitucionalidade e pela inconstitucionalidade do dispositivo revogado.

3.1 Como surgiu a discussédo da constitucionalidade do art. 40, paragrafo Unico da Lei
9.279/96

Muito embora a discussdo da (in) constitucionalidade do art. 40, 8unico, LPI somente
tenha ganhado “for¢a” com a propositura da ADI 5.061/DF, e posteriomente, a ADI 5.529/DF,
quase uma década e meia antes, os possiveis efeitos do revogado dispositivo ja vinham sendo
sinalizados por Vasconcellos. O autor quando escreveu o texto (2003): “Primeiro alerta pela
continuidade do éxito na politica de genéricos”, ja sinalizava os efeitos que o dispositivo
acarretaria para area da saude.

Em 2003, Vasconcellos a época como pesquisador adjunto e examinador de patentes do
INPI, j& externalizava importancia de investir no 6rgdo para melhoria na sua infraestrutura e
aumento de sua producdo, com equipamentos e aumentando o nimero de pesquisadores. Na
epoca o INPI ja levava de 6 a 9 anos para conceder uma patente de medicamento. Sendo assim,
muito antes da incidéncia do revogado dispositivo de forma corriqueira, VVasconcellos ja previa
o efeito devastador que a extensdo do revogado art. 40, § Unico, LPI geraria para a politica de
éxito dos génericos do governo, o que de fato se confirmou.

Naquela época o autor ja afirmava que o atraso na analise dos pedidos, se dava em
funcdo do quadro enxuto de servidores, que contava com apenas 100 examinadores, atrelado

tambeém a pouca infraestrutura do 6rgéo. Neste sentido, VVasconcellos (2003) afirmou:

“No plano institucional, ¢ fundamental que o Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (Inpi), Autarquia Federal responsavel pela concessdo de patentes no Brasil,
desempenhe suas atividades com a celeridade necessaria. Afirmo que a demora na
concessdo das patentes de medicamentos no Brasil sera devastadora para politica de
genéricos do governo.

Pretendo comprovar a tese acima apresentando o Art. 40 da Lei de Propriedade
Industrial Brasileira (Lei 9.279/96):

‘Art. 40 - A patente de invencéo vigorara pelo prazo de 20 anos e a de modelo de uti-
lidade pelo prazo 15 anos contados da data de deposito.
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Paragrafo Unico - O prazo de vigéncia ndo sera inferior a 10 anos para a patente de
invencdo e a sete anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data de
concessdo, ressalvada a hipotese de o Inpi estar impedido de proceder ao exame de
mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de for¢a maior.’
Pelo Paragrafo Gnico, caso o Inpi demorasse 15 anos para conceder uma patente de
invencdo para um determinado medicamento, ela vigoraria por 25 anos, ao invés de
20.

Desta forma, durante todo este periodo, nenhum genérico referente a este
medicamento poderia ser langado no mercado sem constituir-se em uma contrafacéo
de direitos patentarios de terceiros.

Hoje o Inpi demora de 6 a 9 anos para concessdo de uma patente de medicamento,
sendo um dos principais fatores responsaveis por este atraso o reduzidissimo quadro
de Examinadores de Patentes que a instituicdo dispde.

Atualmente sdo pouco mais de 100 para dar conta de todos os depdsitos de pedidos
de patentes efetuados no Brasil. Soma-se a isso 0 grau de especializa¢do que a funcéo
requer, incompativel com os salérios pagos.

Para prestar concurso e ingressar na funcdo de Examinador de Patentes do Inpi é pré-
requisito possuir, pelo menos, o titulo de mestre no setor tecnol6gico que iré atuar,
sendo que o treinamento adequado na fungéo leva mais de 1 ano.

Levando-se em consideracao que o Brasil responde por menos de 3% dos depo6sitos
de patentes de farmacos contendo constituintes organicos, enquanto que apenas 3
paises — EUA, Alemanha e Inglaterra — séo responsaveis por mais de dois tergos
dos depdsitos efetuados, neste setor tecnol6gico, no Brasil, verifica-se que a
dependéncia tecnoldgica do pais tende a acentuar-se e que as proficuas estratégias
criadas para melhorar o acesso de nossa sofrida populacdo a medicamentos de
qualidade e com custo razodvel caminham para inocuidade.

Dentre os inUmeros fatores que condicionam a continuidade do éxito da politica
de genéricos no Brasil, especial atencdo deve ser dado a este: aparelhar o Inpi
para que este possa dar conta de suas atribuicfes e, finalmente, ocupar o lugar
gue Ihe é de direito no cenario nacional” (VASCONCELLOS, 2003) (grifos
N0SS0S).

Nota-se que, antes mesmo da aplicacdo do revogado dispositivo, 0 quadro reduzido de
servidores ja era um indicativo da pilha de pedidos de patentes que se formaria a longo prazo.
Quando o revogado dispositivo comecgou a ser aplicado para as patentes de farmacos, os
impactos comegaram a ser discutidos de forma mais latente pelos juristas, economistas e
pesquisadores.

Notadamente, as discussGes embrionarias sobre a (in)constitucionalidade do aludido
paragrafo Unico ndo se limitaram aos aspectos e fundamentos trazidos pela Procuradoria Geral
da Republica na ADI 5529. N&o se quer dizer, com isso, que os debates iniciais deixaram de
tratar desses mesmos assuntos, mas que tanto os interessados na manutencdo do texto
originario, quanto aqueles que tinham por ideal a revogacao do art. 40 paragrafo Unico da LPI,
debrucaram-se no sentido de compreender a necessidade e os impactos que a retirada do
“privilégio estendido” poderia causar aos inventores, investidores e a concorréncia.
Naturalmente, o0 ponto em comum entre ambos 0s grupos era a preocupacao com a finalidade,
ou seja, com o desenvolvimento da sociedade.

A linha mais critica a inconstitucionalidade do paragrafo unico do art. 40 da LPI,



57

defendia que a prorrogacéo do privilégio feria o diploma constitucional, visando somente a
beneficiar os interesses do titular da patente. Parte da doutrina, h& tempos, sustenta o negativo
impacto normativo e social que a manutencdo do aludido privilégio estendido gera. Neste

sentido sdo as palavras de Cerqueira (2010, p. 159), que diz:

A prorrogacao do prazo de duracdo do privilégio é medida que ndo encontra nenhuma
justificativa e que s6 podera dar lugar a abusos e injusticas. (...) Ndo receamos errar
afirmando que os interesses nacionais e 0s interesses da coletividade ndo se conciliam
nunca com a prorrogacdo do prazo dos privilégios, exigindo, ao contrario, a sua
extin¢do no prazo normal. De fato, como pode a Nacéo ou a coletividade ter interesse
na permanéncia de um privilégio que cerceia a liberdade de todos e cuja exploracéo
exclusiva s6 ao seu concessionario traz beneficio? Alids, a incoeréncia da lei mais se
patenteia quando faz depender a prorrogacdo do prazo de "pedido devidamente
comprovado”, pois esse pedido somente podera ser feito pelo Gnico interessado no
prolongamento do privilégio, isto é, pelo concessionario, o qual representa seus
interesses pessoais e Ndo 0s interesses nacionais ou os da coletividade.

Como o doutrinador Gama Cerqueira (2010) documenta, na vigéncia da norma

transcrita houve s6 uma aplicacao de prorrogacéo de privilégio:

O Unico caso de prorrogagdo do prazo do privilégio de que temos noticia, abrangendo
trés patentes, confirma o que escrevemos: concedeu-se a prorrogacdo no exclusivo
interesse do titular da patente, atendendo-se ao fato de ter sido a sua industria
perturbada por falta de matéria-prima de origem estrangeira, em consequéncia da
guerra. Tratava-se de certo material usado na construcdo de casas e o pedido foi
justificado com o interesse nacional ligado & industria de construg@es, "principalmente
de casas populares”. Ora, o interesse nacional ou o "interesse social”, no caso, opunha-
se justamente a prorrogagdo do prazo da patente, para que, tornada livre a exploracéo
da invencdo, pudesse o material ser fabricado em regime de concorréncia, resultando
dai o seu barateamento. O proprio parecer a que nos referimos acentua que o privilégio
afastando a concorréncia, garante pleno éxito para os negécios. E claro: para 0s
negocios do titular da patente, ou donatario, como o denomina o parecer (vide Diario
Oficial, Secdo 11, de 5 de julho de 1950, pag. 1.184. (GAMA CERQUEIRA, 2010, p.
159).

O supracitado pensamento doutrindrio coadua-se ainda com o0 entendimento
jurisprudencial que, majoritariamente, ndo considera positiva a existéncia de um privilégio
temporal estendido como o previsto no paragrafo Gnico do art. 40 da LPI. Corroborando com o

exposto, notam-se alguns precedentes federais:

Adicionar ainda mais dez (10) anos a partir da data da concesséo, como no presente
caso, configurara um prejuizo para todos os terceiros que aguardaram a extingdo da
vigéncia da patente e se prepararam para isso, renovando e modernizando as formulas
em beneficio de toda a coletividade, ao invés de se restringir o mercado ao uso de
férmulas ja obsoletas por periodo incrivelmente ou inaceitavelmente longo, sem razéo
que legitime tal extensdo. J& se colocou acima, mas ndo custa se frisar tal ponto de
que hé evidente interesse publico e social em que haja efetiva temporariedade, isto &,
limitacdo do prazo de validade das patentes, para permitir o aperfeicoamento das
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descobertas cientificas. (Tribunal Regional Federal da 2% Regido, 1* Turma
Especializada, AMS 2006.51.01.524783-1, JC. Marcia Helena Nunes, DJ
12.12.2008).

(...) De outro lado, em casos como o vertente, a prosperar a tese da agravada, este
Tribunal estaria impedindo outras empresas de utilizar o objeto dos registros
patentarios vindicados, que foram langados como “novidade” no mercado no ano de
1979. Quanto vejo esta data, fico me perguntando qual seria o beneficio em se proibir
a apropriacdo de “tecnologia” antiga no mercado brasileiro. Como se poderia impedir
outras empresas de comercializar uma tecnologia inserida no mercado hé cerca de 30
(trinta) anos? A meu ver, tal conclusdo atentaria, em principio, contra o objetivo
anteriormente transcrito da nossa Carta Constitucional, quanto ao desenvolvimento
do Pais. (...) (Tribunal Regional Federal da 22 Regido, 12 Turma Especializada, Al
2006.02.01.012341-4, JC Mércia Helena Nunes, DJ 16.12.2008).

(...) Por outro lado, nao se perca de vista também, que ao se conceder o prazo de 10
(dez) anos a patente da impetrante a partir da data da concessdo, como ela pretende, e
sem causa legal, na realidade se estard dando vigéncia de um prazo superior a 30
(trinta) anos, o que certamente ultrapassa o prazo de vigéncia previsto no antigo CPI
e da atual LPI. (Tribunal Regional Federal da 22 Regido, 12 Turma Especializada,
AMS 2005.51.01.507058-6, voto vista do Des. Abel Gomes, DJ 12.12.2008).

Percebe-se que os entendimentos daqueles mais criticos ao paragrafo Unico do art. 40
da LPI adotavam como principal alicerce juridico a possivel violacdo a obrigacdo de
temporariedade da protecdo patentdria. Quem defendia a inconstitucionalidade buscava a
protecdo do interesse publico e social, na medida em que, segundo parte da doutrina, a
manutencdo ou a extensdo da protecdo patentaria ndo so inibia o avanco tecnoldgico, como
causa prejuizo a sociedade. Ou seja, hd a compreensdo de que a extensdo garantida pelo
paragrafo Unico do art. 40 da LPI prejudicava a modernizacdo ou a otimizacdo dos produtos,
com frequéncia congelados pela protecéo da patente.

Em maior escala, as amarras trazidas pelo paragrafo Gnico do art. 40 poderiam gerar um
retrocesso para a sociedade. Além disso, sabia-se que o backlog na analise de pedido de patentes
era (e ainda €) um imbroglio que vem desde a criacdo da Lei 9.279/96.

Assim, diante do problema, foi iniciada com mais laténcia a discussdo sobre as
implicacdes que o prazo concedido de protecdo patentaria poderia causar tanto para a sociedade,
guanto para aqueles envolvidos diretamente e com maior proximidade (por exemplo,
investidores e inventores). A convergéncia trazida pelos envolvidos no assunto se firmou
basicamente em trés pilares, sendo eles objetivo de discussdo mais avancada: (i) o
desenvolvimento de debates sobre os projetos de lei que ja tramitavam no Congresso; (ii) a
possibilidade de contratagéo de servidores para o INPI; e (iii) o avanco no julgamento das ADIs
que tinham como tema a supresséo do paragrafo Unico do art. 40 da LPI.

Nesse contexto, a morosidade no processo de analise das patentes e, por consequéncia,
o acumulo de pedido de patentes fizeram com que a excecdo contida no paragrafo unico do art.

40 da LPI se tornasse regra, considerando que dificilmente o processo era concluido em menos
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de 10 anos. Desta forma, tornou-se imperioso refletir sobre os impactos positivos e negativos

de se adotar como regra um privilégio normativo originariamente concebido como excecéo.

3.2 Propositura da ADI 5529/DF

Em 4 de novembro de 2013, diante do cenario de atraso na andlise dos pedidos de
patentes, a Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas
Especialidades (ABIFINA) distribuiu a Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 5061. O
objetivo da acdo era obter a declarac@o de inconstitucionalidade do paréagrafo Unico do art. 40
da Lei 9.279/96 e, dessa forma, impedir que a mora da Administracdo Publica em analisar esses
pedidos resvalasse na populacdo, com o aumento do preco do medicamento.

Segundo o Relator Ministro Luiz Fux, a ABIFNA néo tinha legitimidade para propor
acao de controle concentrado no Supremo Tribunal Federal. Em que pese a autora ter alegado
que era uma entidade associativa, ela ndo indicou qualquer elemento capaz de provar sua
atuacdo em todo territério nacional, de modo que ndo poderia ser caracterizada como entidade
de classe para o fim previsto no artigo 103, inciso 1X, CRFB/88. Em razdo da ilegitimidade, o
relator monocraticamente ndo conheceu a ADI, julgando inviavel a sua tramitacao.

Paralelamente a distribuicdo da ADI 5061, a ABIFINA, em 30 de julho de 2014,
protocolou um processo administrativo (n. 1.00.000.011063/2014-40), requerendo ao
Procurador-Geral da Republica que ajuizasse uma Ac¢do Direta de Inconstitucionalidade do
paragrafo Gnico do art. 40 da Lei de Propriedade Industrial, conexa a ADI 5061, para tutelar os
interesses sociais e individuais indisponiveis (art.1° c/c art. 6°, da LC75/1993). O pedido foi
atendido, culminando na distribuicdo da ADI 5.529/DF pelo Procurador-Geral da Republica,
em 18 de maio de 2016.

Diante do esforco cronoldgico sobre sua origem, a discusssdao acerca da
(in)constitucionalidade do paragrafo Unico do art. 40 da LPI virou mote de ateng&o legitima no
Supremo Tribunal Federal desde 2016, em detrimento do ajuizamento da ADI 5.529,
promovida pela Procuradoria Geral da Republica (PGR). Contudo, hd muito tempo o tema é
debatido pela comunidade envolvida, direta e indiretamente, principalmente dentro da esfera
nacional.

Apesar da discussdo sobre a (in)constitucionalidade do paragrafo unico do art. 40 da
LPI ndo ter sido iniciada pela PGR, esta trouxe como alguns dos principais fundamentos para
0 debate: (i) o alerta sobre a auséncia de liberdade de concorréncia; (ii) possivel ameacga a

seguranca juridica; (iii) flagrante ameaca a principios como o da isonomia, da eficiéncia, da
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duracdo razoavel do processo; e, ndo menos importante, (iv) o desrespeito a obrigacdo de
temporariedade da protecdo patentaria.

Paralelamente, ha por parte de alguns dos defensores da inconstitucionalidade — como a
PGR — o entendimento de que a discussdo mereceu maior atencdo e prioridade de pauta, em
virtude do periodo critico da pandemia da Covid-19.

Neste sentido, a PGR entendia que o efeito direto da inconstitucionalidade daquele
dispositivo legal facilitaria a producdo de medicamentos genéricos, que tinha como obice a ndo
expiracdo da patente no Brasil, em razdo da extensdo permitida pelo paragrafo unico do art. 40.
Noutras palavras, a PGR entendia que a manuten¢do da norma servia de embaraco a producao
de genéricos.

A propositura da ADI 5.529/DF tornou mais latente a discussao no Brasil e no mundo,
nos principais Congressos de Propriedade Intelectual. O interesse das industrias farmacéuticas
— principais beneficiarias e, ao mesmo tempo, prejudicadas pelo bakclog de patentes —, no
resultado da ADI, acabou fazendo com que varias associa¢des solicitassem para ingressar como
Amicus Curiae*’ no processo.

Na ADI 5529/DF ingressaram como Amicus Curiae as seguintes entidades: Associacdo
Brasileira dos Agentes da Propriedade Industrial (ABAPI); Associacdo Brasileira
Interdisciplinar de AIDS (ABIA); Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA); Associacdo Brasileira de Propriedade
Intelectual (ABPI); Associacdo Nacional de Defesa Vegetal (ANDEF); Associacdo da Industria
Farmacéutica de Pesquisa (INTERFARMA); Associacdo das Empresas de Biotecnologia na
Agricultura e Agroindustria (AGROBIO); Associacdo das Industrias Farmacéuticas de Capital
Nacional (Grupo FARMABRASIL); Associagdo Brasileira das Inddstrias de Medicamentos
Genéricos (PRO GENERICOS); Associacdo Brasileira de Lawtechs e Legaltechs (AB2L):
Associacdo Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento das Empresas Inovadoras (ANPEI);
Instituto Brasileiro de Propriedade Intelectual (IBPI); Associacdo Brasileira da Industria
Elétrica e Eletronica (ABINEE); Defensoria Publica da Unido (DPU); Associacdo
Interamericana de Propriedade Intelectual (ASIPI); e Croplife Brasil.

Favoraveis a procedéncia da acdo e, consequentemente, a declaracdo de
inconstitucionalidade do art. 40, § Unico da LPI foram as seguintes: ABIA (ADI 5529, doc. 09);

47 Amicus Curiae - expressdo traduzida por amigo da corte, cuja finalidade é fornecer subsidios as decisdes dos
tribunais.
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ABIFINA (ADI 5529, doc. 63); FARMABRASIL (ADI 5529, doc. 92); PRO-GENERICOS
(ADI 5529, doc. 105); ABPI (ADI 5529, doc. 165); e DPU (ADI 5529, doc. 230).
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Favoraveis a improcedéncia da agdo, ou seja, a declaracdo de constitucionalidade do art.
40, 8unico, LPI, foram as seguintes associa¢fes: AGROBIO (ADI 5529, doc. 15); ABPI (ADI
5529, doc.38); ANDEF (ADI 5529, doc.56); INTERFARMA (ADI 5529, doc.45); ABAPI
(ADI 5529, doc.71); AB2L (ADI 5529, doc.127); ANPEI (ADI 5529, doc.144); ABINEE (ADI
5529, doc.214); ASIPI (ADI 5529, doc.236); e Croplife Brasil (ADI 5529, doc.264).

E nitido que a discussdo da inconstitucionalidade do referido dispositivo se deu em razéo
do fendmeno backlog, ou seja, do acimulo de pedidos de patentes aguardando para serem
analisados. Afinal, se entre o dep0sito e a carta de expedicdo da patente o INPI levasse menos
de 10 anos, ndo haveria a incidéncia do art. 40, § Unico da LPI. E certo que esse problema
advém ndo sé do alto nimero de pedidos de patentes depositados — muitas vezes com base em
invencoes ja patenteadas —, mas também da estrutura precaria do INPI.

O Procurador Geral da Republica, na ADI 5529/DF, sustentou que o referido dispositivo
afrontava postulados fundamentais do ordenamento constitucional, como a temporariedade da
protecdo patentaria (art. 5°, XXI1X, CRFB), o principio da isonomia (art. 5°, caput, CRFB), a
defesa do consumidor (arts. 5°, XXXII, e 170, V, CRFB), a liberdade de concorréncia (art. 170,
IV, CRFB), a seguranca juridica (art. 5°, caput, CRFB), a responsabilidade objetiva do Estado
(art. 37, § 6°, CRFB), o principio da eficiéncia da atuacdo administrativa (art. 37, caput, CRFB)
e o principio da duracdo razoavel do processo (art. 5°, LXXVIII, CRFB).

Realizadas essas consideracdes, passa-se a analise dos principais argumentos quanto a

constitucionalidade ou inconstitucionalidade do art. 40, §unico da LPI.

3.3 Principais argumentos apresentados para declaracdo de inconstitucionalidade ou
constitucionalidade do art. 40, §Gnico da LPI

Neste item, abordar-se-do os principais argumentos no tocante a constitucionalidade e a
inconstitucionalidade, a saber: aspectos do Acordo TRIPS; temporalidade do prazo de vigéncia
do art. 40, § dnico, LPI; responsabilidade do poder pablico (art. 37, 86°, CRFB) pelos danos
causados pela ndo aplicacédo do art. 5°, XXIX, CRFB e a extensdo das patentes versus o direito

a salde.

3.3.1 Acordo TRIPS

O Acordo TRIPS assegura, no art. 33, que a vigéncia da patente ndo sera inferior ao
prazo de 20 (vinte) anos, contados a partir da data do depdsito. Nada impede, portanto, que 0s
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membros do acordo possam estabelecer em sua legislacdo uma protecdo que seja mais ampla
do que a exigida no instrumento. O que, de fato, veda-se no Acordo TRIPS é a adocéo pelos
membros de protecao inferior as nele previstas. Neste sentido, destaca-se a redacédo do art.1° do
Acordo TRIPS:

Os Membros colocardo em vigor o disposto neste Acordo. Os Membros poderdo, mas
ndo estardo obrigados a prover, em sua legislacdo, protecdo mais ampla que a exigida
neste Acordo, desde que tal protecdo ndo contrarie as disposi¢cdes deste Acordo. Os
Membros determinardo livremente a forma apropriada de implementar as disposicdes
deste Acordo no ambito de seus respectivos sistema e préatica juridico.

Partindo desse pressuposto — de que os Estados-membros poderiam prever em sua
legislacdo uma protecdo mais ampla do que a prevista no Acordo —, o legislador brasileiro
editou a Lei 9.279/96 (LPI), estabelecendo em seu art. 40, 8Unico, uma vigéncia minima para a
concessao das patentes, nas hipoteses em que o INPI levasse mais de 10 (dez) anos para analisar
0 pedido.

Agueles que defendiam a constitucionalidade do dispositivo sustentavam que nédo

havia como negar que o legislador seguiu as diretrizes-base do Acordo TRIPS e estabeleceu
essa protecdo minima de 10 (dez) anos, contados da concessdo. Com isso, impediu-se que, por
mora do INPI em analisar o pedido, o inventor (depositante) fosse prejudicado, afastando o
risco de patentes “vazias”. Corroborando com o exposto, a Ex-Ministra do STF Ellen Gracie

Northfleet destacou:

Nos termos do Acordo TRIPS o legislador brasileiro sé ndo poderia reduzir o prazo
de vinte anos, porque este foi estabelecido como minimo. A norma garantidora de
que, em alguns casos, 0 prazo de vinte anos seja prolongado em nada ofende a
obrigagdo internacional assumida pelo pais, no que diz respeito ao reconhecimento da
propriedade intelectual, nem pode ser considerada como atentatdria ao
reconhecimento do direito geral de apropriacdo da inovacdo. Esse prolongamento
encontra-se amplamente justificado pela incontestavel delonga com que se tem tratado
os pedidos de registro de patentes no Brasil. N&o adotar a ressalva posta pelo paragrafo
Unico é que traria situacdo de infringéncia, com a possibilidade de concessdo de
patentes “vazias” posto que a respectiva cartula so6 seria expedida quando ja extinto,
ou proximo de extingdo, o direito a prote¢do” (ADI 5529/DF, doc. 137, fls. 7-8).

Ou seja, esse mecanismo de compensacdo nas hipdteses de morosidade do INPI em
analisar os pedidos ndo contrariava as normas previstas no acordo TRIPS; ao contrario: ele
evitava que o atraso excessivo prejudicassem o0s depositantes que investiram tempo e recursos
em pesquisa e desenvolvimento para criar a invengao.

De outro lado, aqueles que defendiam a inconstitucionalidade do art. 40, 8unico da LPI

sustentavam que o acordo TRIPS exigia o prazo minimo de vigéncia de 20 (vinte) anos,
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contados do depdsito, sem, contudo, que haja qualquer ressalva quanto ao prazo minimo de
vigéncia ap0s a concessdo da patente. Logo, Denis Borges Barbosa afirma que:

Assim, as exigéncias do direito internacional sdo, em esséncia, de que o prazo desde
a concessao até o fim do prazo de vinte anos contados do depdsito ndo seja
injustificadamente reduzido, por procedimentos desnecessariamente complexos ou
dispendiosos, nem implicardo prazos ndo razoaveis ou atrasos injustificados.

Nao existe nenhum dispositivo de TRIPs, nem nos precedentes julgados sob o
sistema de solucéo de controvérsias, qualquer exigéncia de um prazo minimo de
vigéncia apds a concessao.

Além disso, ndo existe nenhuma exigéncia — seja no Acordo seja nos precedentes —
de protecdo proviséria, como exemplifica o art. 44 da nossa Lei de Propriedade
Industrial. Tal instituto, que implica em garantir alguma protecdo antes da
concessdo da patente, consta da lei de muitos paises, inclusive como forma (til,
mas ndo necessaria perante TRIPs, de evitar que haja uma reducéo injustificada
do periodo de protecéo (grifos nossos) (ADI 5529/DF, doc.05, fls. 41 e 42).

3.3.2 Temporalidade do prazo de vigéncia do art. 40, §unico da LPI

Outra discussao levantada na ADI 5.529/DF diz respeito a temporalidade de vigéncia
das patentes. Sera que a aplicacdo do art. 40, 8unico da LPI tornaria o prazo de concessao das
patentes indefinidos e, portanto, capaz de gerar inseguranca juridica?

O art. 5°, XX1X, CRFB XXIX, assim dispde:

A lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario para sua
utilizagdo, bem como protec¢do as cria¢des industriais, a propriedade das marcas, aos
nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e 0
desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais.

Para aqueles que defendiam a constitucionalidade do referido dispositivo ndo ha que

se argumentar intemporalidade; afinal, se a partir da concessdo conta-se o prazo de 10 (dez)
anos, este, entdo, ndo seria indefinido. Desta forma, no parecer processual, José Paulo

Sepulveda Pertence (doc. 248, fls. 5 e 6) sustentou que:

Para delimitar o lapso provisdrio desse privilégio, assim dispds o art. 40 da L.
9.279/96: “Art. 40. A patente de invencdo vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a
de modelo de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de deposito.

Paréagrafo Unico. O prazo de vigéncia néo sera inferior a 10 (dez) anos para a patente
de invencdo e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data
de concesséo, ressalvada a hipotese de o INPI estar impedido de proceder ao exame
de mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de forca
maior.” E evidente, no texto, a respeito a transitoriedade, em perfeita consonancia
com as balizas constitucionais. Afinal, a Constituicdo da Republica prevé que a lei
assegurara privilégio temporario; e o dispositivo legal impugnado nada mais faz que
definir os lindes dessa transitoriedade, mediante a fixagao de prazo ordinario, contado
do deposito e dos prazos minimos para situagdes excepcionais extraordinarias,
contados a partir da concessdo. Reputo, d.m.v., excesso criativo considerar que o
dispositivo legal, textualmente coerente com a Constituicdo da Republica, seria
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inconstitucional por suposta frustacdo do requisito da temporalidade, que, de um jeito
ou de outro, é observado. A tese sustentada pelo Procurador da Republica Geral exige
que se tome artificialmente como perpétuo o prazo contado na forma indicada no
paragrafo Gnico, malgrado este simplesmente estipule vigéncia minima, com termo
inicial diferido — ambos certos — para a hipdtese de demora excessiva do processo de
concessdo da patente (ADI 5529/DF, 2016)

Ou seja, 0 previsto no paragrafo Unico do art.40, LPI ndo fere a temporalidade do art.
50, XXIX, CRFB, pois ndo é capaz de tornar perpétuo o prazo de 10 (dez) anos, contados da
concessdo, independentemente do tempo que o INPI leve para proferir a decisdo. E notdrio que
0 art. 5%, XXI1X, CRFB tem como objetivo proteger o inventor e, consequentemente, estimular
a inovacao tecnologica e o investimento em pesquisas e desenvolvimento.

Para aqueles que defendiam a inconstitucionalidade do art.40, 8anico, LPI, com

relacdo a temporalidade, a alegagdo era de que o referido dispositivo torna o prazo de vigéncia
da patente indeterminado, contrariando o art. 5°, XX1X da CRFB, uma vez que o prazo de 10
(dez) anos de vigéncia minima somente se inicia apos a concessao da patente pelo INPI — o que
pode levar mais de 10 (dez) anos, em diversos casos.

Quando o Estado concede a possibilidade de um prazo de vigéncia minima,
independentemente do tempo que o INPI leve para analisar o pedido, aqueles que defendiam a
inconstitucionalidade do dispositivo sustentavam que esse prazo tornar-se-ia “indeterminado”,
por depender diretamente da atuacdo do INPI. Com isso, o comando da temporalidade seria

ferido. Deste modo, Eros Roberto Grau (doc. 06, fl. 06) afirmou que:

O preceito instalado pelo parégrafo Unico do artigo 40 da lei 9.279/96 torna
inarredavelmente variaveis, incertos e indeterminéveis, como se vé, os prazos de
vigéncia das patentes. Esses prazos passam a ser distintos, caso a caso, conforme a
duracdo do respectivo processo de exame de pedido de patente.

08. A inconstitucionalidade do paragrafo Gnico do artigo 40 da lei 9.279/96 &, destarte,
evidente. A norma que se extrai desse paragrafo transforma o privilégio temporario
definido pelo caput do artigo 40 em privilégio por tempo indeterminado. Ocorre que
privilégios consubstanciam rupturas da igualdade, vantagem, em relagéo ao direito
comum, da qual alguém desfruta excepcionalmente. Excepcionam-no, os privilégios,
por que se colocam em oposi¢do a ele ou a margem dele se situam.

Privilégio temporario, no contexto da totalidade normativa que a Constitui¢do do
Brasil compde, é privilégio concedido por prazo certo, predeterminado, conhecido
pelo mercado. De modo distinto --- mais do que distinto, adverso --- privilégio por
tempo indeterminado é o concedido por prazo incerto, ndo determinado, ndo
conhecido pelo mercado (ADI 5529/DF, 2016).

Corroborando com o exposto, a Associagdo Brasileira Interdisciplinar de Aids (ABIA)
(doc. 09, fl.4) sustentou que a aplicacdo do 8unico do art. 40 da LPI “viola 0 comando da
temporalidade da norma ao firmar um prazo indeterminavel de antemé&o, instaurando
inseguranca juridica no mercado” (ADI 5.529/DF, 2016)
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No relatorio apresentado pelo Grupo Direito e Pobreza (doc. 155, p. 05) é ressaltado

que:

E igualmente central ressaltar que o instituto do prazo minimo do artigo 40, paragrafo
Gnico tampouco foi inserido em decorréncia de tratados internacionais dos quais o
Brasil seja signatario. O Acordo TRIPS ndo estabelece uma protecdo minima de 20
anos para as patentes de invencgdo a partir da data do depoésito do pedido, mas um
prazo minimo de vigéncia. A racionalidade econdmica ali prevista é de beneficio
limitado do monopélio juridico conferido pela patente diante de um prazo delimitado,
levando ja em conta o prazo médio para concessao da patente (ADI 5529/DF, 2016).

3.3.3 Responsabilidade do poder publico (art. 37, §6°, CRFB) pelos danos causados devido a
nao aplicacao do art. 5°, XXIX da CRFB

Quanto a responsabilizacdo do Estado pelos atos causados a terceiros, o art. 37, §6° da

CRFB assim dispoe:

As pessoas juridicas de direito publico e as de direito privado prestadoras de servi¢os
publicos responderdo pelos danos que seus agentes, nessa qualidade, causarem a
terceiros, assegurado o direito de regresso contra o responsavel nos casos de dolo ou
culpa.

Agueles que defendiam a constitucionalidade do art. 40, § Unico, ndo tratam da

responsabilidade civil do Estado, no tocante a possiveis indeniza¢fes por danos que este venha

a causar a terceiros (no caso, a sociedade). Isto porque o foco desse grupo é proteger 0s

inventores da mora excessiva do INPI na analise dos pedidos de patentes.

No que tange a responsabilidade civil do Estado, é inegavel que esta é sempre repassada

a sociedade, conforme afirma Daniel Sarmento (doc. 132, f1.05):

Portanto, inexiste a apontada inconstitucionalidade. A uma, porque a medida prevista
no art. 40, paragrafo Unico, da LPI, ndo é instrumento de responsabilidade civil do
Estado. A duas, porque, ao contrério do que afirmou a sem, a prépria logica da
responsabilidade civil do Estado envolve a transferéncia dos respectivos custos para
a coletividade — que, afinal, é a titular do dominio publico (ADI 5529/DF, 2016).

Em contraposicéo, para a corrente que defendia a inconstitucionalidade do referido

dispositivo, a responsabilidade da Uni&o pela mora na analise dos pedidos, que muitas vezes

ultrapassa o prazo de 10 (dez) anos, ndo poderia ser repassada a sociedade, aos consumidores e

aos concorrentes. Neste sentido, Celso Antonio Bandeira de Mello (doc. 69, fl.9) argumentou

que:

—l - O paragrafo punico do art. 40 da Lei 9.279/1996 é flagrantemente
inconstitucional, pois viola o texto e a inten¢do do art. 5°, XXIX, da Constituicao,
dado que transforma em indeterminado fluido um tempo que pela Lei Maior teria
de ser preciso na caracterizacdo da transitoriedade do privilégio ali previsto em
vista do interesse social e desenvolvimento tecnoldgico do pais e ndo em beneficio de
alguma empresa que detenha a patente de algum produto industrial.

I1 — O Poder Publico, responde nos termos do art. 37, § 6°, da Constitui¢do pelos danos
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que cause ou tenha causado as empresas prejudicadas pela desaplicacdo do art. 5°,
XXIX, da Constituigdo Federal, proporcionando, a vista disto, as beneficiarias de
patentes 0 gozo de um indevido privilégio além do tempo em que poderiam dele
desfrutar na conformidade do estabelecido na cabega do artigo 40 da lei
9.279/1996, com o que lesou a situacao das demais empresas do ramo. (ADI 5529/DF,
2016) (grifos nossos).

No tocante ao art. 37, § 6, CRFB, que trata da responsabilidade do Estado pelos danos

que este causar a terceiros, o0 Administrativista, Celso Antonio Bandeira de Melo (doc. 69, f1.08)

explica que:

(...) o texto ndo discrimina entre condutos comissivas licitas ou ilicitas. No caso de
comportamentos ilicitos, praticados deliberadamente (dolo) ou que assim se
configuram em razdo negligencia, imprudéncia ou impericia, caracterizadores de
descumprimento de dever legal (culpa), o simples principio da legalidade fundamenta
aresponsabilizagdo. Al, a responsabilidade seria a face reversa da legalidade, ou mera
consequéncia do ferimento do direito. No caso de comportamentos licitos, que
agravam alguém de modo particular, especial e anormal, o fundamento da
responsabilidade € a aplicacdo do principio constitucional da igualdade, consagrado
no art. 5°. J4 nos casos em que houve emissdo estatal (“0 servi¢co ndo funcionou”,
“funcionou tarde™) e ndo se possa dizer, entdo, que o Estado foi o Autor do dano ou
que criou a situagdo de risco, cremos que a responsabilidade so lhe pode ser imputada
se a omissdo implicou descumprimento do dever juridico (ADI 5529/DF, 2016).

Sendo assim, para os defensores da inconstitucionalidade, o consumidor acaba pagando

um preco superior pelo medicamento do que precisa e o poder publico aumenta 0s seus gastos

na compra dos medicamentos essenciais. 1sso ocorre porque os concorrentes ficam impedidos

de fabricar aquele medicamento, j& que a patente ficava com a vigéncia estendida em razdo da

extensdo do art. 40, §anico, LPI* O ex-Ministro do STF, Eros Roberto Grau, afirmou em seu
parecer (doc. 06, fls. 20/21):

(...) paréagrafo Unico do artigo 40 da lei 9.279/96 indiretamente impde san¢do a
pessoas estranhas ao causador do dano decorrente da mora na analise administrativa
do pedido de patente; ndo obstante, ao Estado --- a Unido, no caso --- aplica-se o
disposto no artigo 37, § 6° da Constituicdo do Brasil; dai que qualquer dano decorrente
de lentiddo no exame de pedidos de patente ha de ser suportado pela Unido, nos termos
do disposto no artigo 37, § 6° da Constituicdo do Brasil (ADI 5529/DF).

Comparando a medida TRIPS-plus adotada pelo Brasil e o cenério internacional, o

Ministro Dias Tofolli (doc. 86 pag. 26) entendeu que:

torna-se forcosa a conclusdo de que os instrumentos adotados no exterior para
estender o periodo de exploracdo exclusiva de invenges, nas variadas formas, prazos
e regras especificas, contém mecanismos que impendem que o prazo de validade da
patente seja estendido por mais tempo que o necessario (ADI 5529/DF, 2016).

4 Ainda que o dispositivo tenha sido revogado, muitas dessas patentes continuam vigentes, considerando as
decisbes que estdo sendo proferidas liminarmente, impedindo que as patentes caiam em dominio publico.
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Ressalta-se que na ADI 5.529/DF é destacado pelos Ministros que a mora do INPI em
analisar os pedidos ndo pode ser imputada aos consumidores e a sociedade, que acabam sendo

aqueles mais afetados pelo atraso na concessdo da patente.

3.3.4 A extensdo das patentes versus o direito a satde

O atraso na concessao de patentes afeta diretamente o Brasil, sob dois aspectos: o da
vida, em si, visto que esta atrelada & questdo da satde publica (obrigacéo do Estado de fornecer
0s medicamentos essenciais para a populacdo); e o direito a protecdo da invencdo, aliado ao

desenvolvimento industrial e tecnoldgico no Brasil. Sobre isso, Pontes (2017, p.43) afirma que:

Os levantamentos referentes as patentes de medicamentos e as inddstrias
farmacéuticas nacionais mostram que o investimento em Pesquisa, Desenvolvimento
e Inovagdo no pais, tanto por parte das indUstrias nacionais como das internacionais,
é reduzido. Inclusive, parece ndo haver chances de desenvolvimento de industrias
brasileiras, capazes de competir no mercado com as lideres multinacionais (AVILA,
2004, apud PONTES, 2017, p. 43).

Casciano e Barroso (2013, p.144), citando ainda outros autores, afirmam que:

Dados do Intercontinental Marketing Service, conforme Médicos Sem Fronteiras
[MSF] (2001), mostram que 80% do mercado farmacéutico sdo consumidos por 20%
da populacdo mundial, que vive nos paises desenvolvidos. No Brasil, 0 acesso a
medicamentos envolve indmeros interesses, deixando 120 milhdes de cidaddos fora
do mercado consumidor e, consequentemente, do acesso a salde (Garrido, 2009).
Sabe-se que a propriedade intelectual é um dos principais fatores que impactam no
acesso aos tratamentos de saude nos paises em desenvolvimento e que, quanto mais
fortalecidos os direitos de propriedade intelectual, maiores os custos dos
medicamentos (Vieira & Machado, 2009).

A saude da populacdo é um dever do Estado e direito de todos, assegurado pela
CRFB/88. Nao se demora a perceber, portanto, que 0 acesso ao medicamento e a concesséo das
patentes estdo interligados.

Do ponto de vista das indUstrias farmacéuticas, que investem nos setores de Pesquisa e
Desenvolvimento (P&D), busca-se, através das patentes, conseguir o retorno financeiro
despendido com os custos dos investimentos para desenvolver determinado medicamento. A
patente € um direito de propriedade, garantido na Constituicdo como clausula pétrea, que
confere ao seu titular o direito de monopolio dos produtos farmacéuticos durante o prazo fixado

pela lei, de forma a garantir o retorno financeiro investido na pesquisa.



69

As patentes, vistas como instrumento de protecdo e de incentivo as invencdes e ao
desenvolvimento cientifico das empresas detentoras, conferem-lhes a condi¢do de monopdlio
sobre seus produtos e processos por longos periodos, limitando, dessa forma, a concorréncia
nos mercados farmacéuticos (CURY, 2006, p. 107).

No Brasil a prorrogacdo do prazo de duragdo da patente sempre afetou diretamente a
efetividade do acesso a salde, no tocante & entrada de medicamentos genéricos no pais. Além
disso, ha ainda o desestimulo gerado na area de desenvolvimento e pesquisa, ja que 0 prazo
para analise da patente vem se tornando cada vez mais longo, levando em consideracdo que o
INPI ndo consegue acompanhar o nimero de pedidos que vem sendo depositados. Isso tem se
agravado ainda mais sob a ética social, em relacdo aos impactos que esse efeito gera na entrada
do medicamento genérico no Brasil, em razdo da extensdo do prazo do art. 40, paragrafo unico,

LPI. Sobre o assunto, Henriger (2007, p. 319) afirma que:

ndo ha como negar a importancia de se estabelecer uma discussdo sobre esse tema,
pois, diante da preméncia da utilizacdo de tais bens, surgem questdes como: o que é
mais importante; o direito do inventor de possuir o direito permanentemente
resguardado pela exigéncia incondicional de recebimento de royalties na explorago
da sua invencdo, ou, entdo, o respeito aos direitos fundamentais previstos na
Constituicao Federal, de que todos os individuos, indistintamente possuem direito de
acesso a saude, o que se estende a possibilidade de receber medicamentos de Gltima
geracéo gratuitamente, como quer a constituicdo brasileira, ou de recebe-los a custos
acessiveis? Eis o grande dilema que se coloca. Como resolver essa questdo sem ferir
direitos fundamentais: de um lado o direito a propriedade, constante da Lei Ordinaria
e da Propria Carta Magna; e de outro lado, outro direito, mais importante ainda, que
é o direito & salde, e quic4, a vida também, porque essa é uma decorréncia daquela.

O atraso na concessdo de patentes de medicamentos gera inseguranca juridica e
apresenta significativos prejuizos na area de salde, tanto econdmicos, em razdo do custo com
medicamentos para abastecer o Sistema Unico de Sadde (SUS), como de impacto no acesso a
salde, tendo em vista que o alto custo de medicamentos limita o acesso ao tratamento adequado
no caso de certas doencas. Os medicamentos genéricos reduzem os gastos do Estado na
aquisicdo para abastecimento do SUS e contribuem para a efetividade do direito a satde, pois
possibilitam o acesso a um tratamento adequado aos doentes.

O medicamento genérico tem uma importancia tdo grande para sociedade que o impacto
no acesso a saude vem sendo amplamente discutido. Por isso, € importante destacar trés

objetivos da politica de genéricos apresentados por Hasenclever, Paranhos e Paiva (2008, p.53):

Em sintese, os objetivos da politica de genéricos séo: a) reducdo da concentracao do
mercado, que se da através da redugdo do poder da marca e das assimetrias de
informacg&o permitindo escolha racional dos medicamentos com substitutibilidade; b)
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reducdo dos precos, que ocorre com O aumento da concorréncia e menores
necessidades de investimentos para a produco; e ¢) ampliacdo do acesso da sociedade
a medicamentos devido ao aumento da quantidade produzida e aos menores pregos.
Além disso, em paises em desenvolvimento, a politica de genéricos tem ainda efeito
positivo para a industria nacional, devido a possibilidade de esta produzir sem ter que
investir fortemente no desenvolvimento de uma inovagdo, sabidamente uma
capacitagdo ainda muito precaria nas empresas nacionais destes paises.

E certo que as indGstrias farmacéuticas somente podem introduzir no mercado os
medicamentos genéricos apos a expiracdo do prazo de protecdo. Com a vigéncia estendida por
forca do paragrafo unico do artigo 40 da LPI, o atraso na anélise das patentes de medicamentos
acaba por retardar ainda mais a entrada dos medicamentos genéricos no mercado. Ha de se falar
ainda que os gastos excessivos com esses medicamentos poderiam ser investidos em outras
areas de saude, fosse para aumentar o nimero de tratamentos, para fomentar o desenvolvimento
de inovagdes nacionais.

A ABIA sustenta, no seu memorial, uma linha de argumentagéo que demostra a violagéo
do art. 5°, XXI1X da CRBF (doc.09, fl. 4), alegando que

0 mecanismo de extensdo do prazo de prote¢do patentaria vai de encontro ao interesse
nacional por estender um monopélio nocivo ndo apenas a concorréncia, mas ao SUS
e aos consumidores, que arcam com 0s custos na compra de medicamentos; o
mecanismo é inconstitucional por violar o0 comando de temporalidade da norma
constitucional ao firmar prazo indeterminavél de atemdo, instaurando inseguranca
juridica no mercado”; finalmente, o dispositivo desloca o 6nus da ineficiéncia
administrativa & populacéo e representa incentivo a que as companhias fomentem o
atraso na analise de pedidos de patente. (ADI 5529/DF, 2016)

Como a saude da populacdo € um dever do Estado e direito de todos, assegurado pela
CRFB/88, ndo se demora a perceber que 0 acesso ao medicamento e a concessao das patentes
estdo interligados. Para a ABIA, a protecdo patentaria por um periodo indeterminado é “um
fendmeno frontalmente oposto a garantia do direito a satde, pois impede o efeito de reducédo de
precos provocados pela livre concorréncia entre companhias de referéncia e produtos genéricos,
além de impedir também a producéo direta de laboratorios publicos” (ADI 5529/DF, doc. 09,
fl. 4).

O estudo “Extensao das patentes e custos para SUS”, elaborado sob a coordenacéo de

Julia Paranhos (doc. 101, fl. 18), conclui que:

O prejuizo acumulado, a partir da hip6tese de entrada de medicamentos genéricos em
substituicdo dos medicamentos patenteados nas compras do SUS, com o0s sete
medicamentos adquiridos via compra centralizada alcancou a cifra de R$
2.026.853.179,00.

J& o prejuizo acumulado com o0s nove medicamentos adquiridos por compra
centralizada e demandas judiciais alcancou a cifra de R$ 2.139.243.073,30. O custo
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adicional anual dos medicamentos analisados a partir da hip6tese de versdes genéricas
para todos os medicamentos da lista representam, aproximadamente, 50% do valor
dos gastos em P&D da indUstria farmacéutica, ou seja, do agregado das empresas
nacionais, multinacionais e publicas no Brasil e 10% do total gasto com medicamentos
pelo SUS em 2015 (ADI 5529/DF, 2016).

E inegavel que muitas empresas depositam uma quantidade enorme de pedidos de
patentes, mesmo sem preenchimento dos requisitos previstos na lei, exclusivamente com o
objetivo de repelir a entrada dos concorrentes no mercado. Essa politica acaba prejudicando a
livre concorréncia, ja que impede diretamente que outros agentes econdmicos possam entrar no
mercado.

No Brasil, segundo o relatério (doc. 155, pag. 53) elaborado pelo Grupo de Direito e
Pobreza (USP), em dezembro de 2020, dentre as dez patentes com maior vigéncia efetiva
coletadas no estudo, nove sdo farmacéuticas. Dentre as nove patentes de farmacos, a primeira
com maior vigéncia € a Pl 9702231-4 B1, cujo prazo de extensao total serd de 31,82 (anos),
tendo o deposito sido realizado em 23/05/1997 e a data-termo, 12/03/2029. Ja a patente que
ocupa a Ultima posicéo é a Pl 9913542-6 BI, cujo prazo de extensdo total é de 28,97 (anos),
tendo o deposito sido realizado em 08/05/1997 e a data-termo, 19/04/2026 (ADI 5529/DF,
2016).

Um estudo publicado no ano de 2020 por Paranhos, Mercadante e Hansenclever aponta
que quatro medicamentos com alto custo para o SUS, em razdo da vigéncia estendida do art.
40, 8unico, LPI acarretam aos cofres publicos o custo excedente de R$1,2 bilhdo. Fazendo com
gue a a extensao das patentes em razdo da medida TRIPS-plus afetasse o direito a saide quanto

a entrada do medicamento genérico no pais. Veja-se:

Para criar uma primeira perspectiva do quanto a extensdo da vigéncia é responsavel
por esse gasto, foi calculada a economia que o DLOG teria se pudesse comprar 0s
genéricos ja disponiveis no mercado. Conforme indicado na Tabela 3, o genérico do
darunavir encontrado é 58,1% mais barato que o VMU praticado nas compras do
DLOG, e o genérico do dasatinibe, 77,1% mais barato. Ndo obstante serem reducgdes
significativas, o daclatasvir e o sofosbuvir se destacam pela enorme diferenca: seus
genéricos sdo vendidos a valores 99,1% e 98,9% mais baratos, respectivamente. Se
houvesse somente a troca desses quatro medicamentos de referéncia por seus
genéricos, seria possivel poupar praticamente R$ 1,2 bilh&o (75,5%) ao total do tempo
de extensdo (PARANHOS; MERCADANTE; HANSENCLEVER, 2020, p. 7).

No "atual cenario pandémico” a pressao sobre o sistema de Satde em razdo da COVID-
19, aumentou a pressao para que a ADI 5.529/DF fosse julgada o quanto antes em razdo dos
custos dispendidos pelo Estado na compra de medicamentos e no combate a Covid-19. Nesse

sentido, no seu voto, o Relator Dias Toffoli (doc. 86, fl. 56), destacou que:
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A pressdo sobre os sistemas de salide aumentou de forma global, elevando a demanda
por insumos em toda a cadeia de atendimento, como por respiradores pulmonares,
equipamentos de protecdo individual, farmacos para amenizar os sintomas da doenca
e para o tratamento de suas complicacGes, substancias destinadas a sedagdo de
pacientes entubados, apenas para citar alguns exemplos. Assim, a pandemia
evidenciou a necessidade premente de investimentos em saude publica,
pressionando ainda mais pelo gasto racional de recursos publicos na area e
demandando a adaptacdo de estruturas, a contratacdo de profissionais e a
aquisicdo de insumos, materiais hospitalares, vacinas e medicamentos, no intuito
de mitigar os efeitos da calamidade no pais (grifos nossos) (ADI 5529/DF, 2016).

Nesse cenario, levando em consideracdo todos 0s argumentos expostos, era inevitavel
ressalvar a modulacdo dos efeitos da decisdo, para as patentes de medicamentos e aparelhos
ligados a area de saude que ajudam no combate a Covid-19. Como destacado pelo Ministro
Dias Toffoli (doc.440 fl. 58), a postergacdo da extensdo do privilégio:

Afeta diretamente as politicas publicas de salde do Pais e tem influéncia sobre o
acesso dos cidadaos a medicamentos, a¢Oes e servigos a salde, o que traz concretude
aos prejuizos causados ndo apenas ao mercado integrado por concorrentes e
consumidores, mas também aqueles que dependem do Sistema Unico de Sadde para
garantia da sua integridade fisica e sobrevivéncia (ADI 5529/DF, 2016).
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4 IMPACTOS DA DECISAO E OS EFEITOS QUE A DECLARAQAO DE
INCONSTITUCIONALIDADE PODE GERAR NO ESTIMULO AS PATENTES DE
MEDICAMENTO, NO TOCANTE A INOVACAO FARMACEUTICA E PESQUISA

Considerando o curto periodo entre a decisdo e a conclusdo desta dissertacdo, € prematuro
prospectar de forma detalhada, como o tema merece, quais 0s campos tecnoldgicos mais
impactados pela decisdo. Dessa forma, a pesquisa buscou, com base nos elementos
disponibilizados na ADI, elucidar e elencar quais sdo as prospecc¢des para alguns campos
tecnoldgicos, que somente a longo prazo poderdo ou nao serem confirmadas.

O julgamento da ADI 5.529/DF ocorreu num momento delicado para Brasil, em meio ao
enfrentamento de uma pandemia, ocasionada pela covid-19. Tal fato acabou fazendo com que
o Procurador Geral da Republica ajuizasse pedido de imediata concessdo de tutela provisoria
de urgéncia para suspencdo de efeitos da norma impugnada. Dentre 0s argumentos
mencionados pelo PGR merece destaque a lista de medicamentos cujo prazos foram
prorrogados em razdo da redacdo do art. 40, 8anico, LPI, in verbis:

(...) pelo menos 74 medicamentos, 2 dentre 0s quais férmulas para tratamento de
neoplasias, HIV, diabetes, hepatites virais. Ha, inclusive, formula fabricada com
exclusividade por laboratério japonés (favipiravir), cuja patente ja deveria ter
expirado no Brasil, mas foi estendida até 2023, e que estd em fase de estudos
cientificos sobre os potenciais efeitos contra o novo coronavirus (ADI 5.529/DF, doc.
169, pag. 05)

Na deciséo liminar, proferida no dia 07 de abril de 2021, o Ministro Dias Toffoli
determinou que as patentes concedidas a partir de 08/04/2021 pelo INPI ndo teriam a

prorrogacdo estendida (doc. 440, fls 18 e 19), in verbis:

As patentes dessa categoria [ou seja, relacionadas a produtos e processos
farmacéuticos e a equipamentos e/ou materiais de uso em salde] que, até a data de
ontem (07/04/2021), ja haviam sido concedidas com a extensao prevista no paragrafo
nico do art. 40 continuam em vigor, até eventual decisdo do Plenario em contrério,
visto que a liminar ndo tem efeito retroativo e, conseguintemente, os atos praticados
a luz da norma permanecem, por ora, intocados; - A partir da data de hoje
(08/04/2021), o INPI, ao conceder uma patente da categoria fixada na decisdo, ndo
poderd fazé-lo com a extensdo prevista na norma questionada, de modo que o
privilégio durara pelos prazos do caput do art. 40 (20 anos, em caso de invencao, e 15
anos, no de modelo de utilidade, a contar do depdsito). E isso € valido tanto para os
pedidos ja depositados e a espera de uma resolucgdo da autarquia, quanto para 0s novos
pedidos (ADI 5529/DF, 2016).

Considerando o pedido de tutela de urgéncia, o relator do processo, Dias Tofolli,
solicitou a antecipacdo do julgamento, inicialmente marcado para o dia 07 de abril de 2021.

Porém, néo foi possivel submeter o feito ao colegiado na data inicialmente agendada. Na mesma
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data, o relator proferiu, em decisdo monocratica, a antecipacdo do seu voto, deferindo

parcialmente a liminar. In verbis:

(...) “16. A demora no tempo de exame das patentes ¢ uma realidade que precisa ser
combatida, para se garantir seguranca juridica a todos os agentes do mercado. Nada
justifica um periodo de exame administrativo de cerca de dez anos. Apelo ao
administrador publico federal (Instituto Nacional da Propriedade Industrial, Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Salde) para que envide efetivos esforcos no sentido de
superar as deficiéncias na analise dos pedidos de patentes (ADI 5.529, doc. 440, fls.
8).

Como a aplicacdo da modulagao temporal depende de quérum de 2/3 do plenério (art.
11, 81° Lei 9.868/1999), ndo era possivel em sede de liminar aplicar a modulagdo. Nesse

sentido, o Ministro Dias Toffoli sustentou em sua decisao:

(...) Pelo exposto, defiro parcialmente o pedido de tutela provisdria de
urgéncia  apresentado  pela  Procuradoria-Geral ~da  RepuUblica, ad
referendum do Plenario, para suspender a eficacia do paragrafo Udnico
do art. 40 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, somente no que se
refere as patentes relacionadas a produtos e processos farmacéuticos e a
equipamentos e/ou materiais de uso em salde, com efeitos ex nunc, por se tratar de
decisédo liminar (art. 11 § 1°, da Lei n® 9.868/1999).

Sendo assim, desde o dia 08/04/2022 todas as patentes de farmacos e equipamentos e/ou
materiais de uso em satde concedidas pelo INPI, em raz&o da decis&o liminar proferida pelo
Ministro Dias Tofolli, ja ndo poderiam mais ter a vigéncia estendida.

Durante a discussdo de proposta de modulacdo dos efeitos da decisao dois setores sdo
destacados e merecem destaque dos ministros: o setor farmacéutico e o setor de agronegdcio.

Nesse sentido, 0 Ministro Luiz Fux esclareceu que:

Quando eu atendi a todas as partes interessadas, os juristas, com relagéo a esse tema,
a grande perplexidade é que esse dispositivo atingiria setores vitais para a economia
brasileira, porque, por exemplo, atinge profundamente o agronegdcio, que hoje
sustenta o Brasil. Ha vérios inventos que ndo sdo da mesma eminéncia dos farmacos
(ADI 5.529, doc. 440, p. 391).

4.1 Quais campos tecnoldgicos foram impactados com a decisdo da ADI 5.529/DF

Foi amplamente discutido na ADI que todos os setores sdo impactos pelo atraso no
procedimento de analise de concessdo da patente. Neste capitulo, busca-se trabalhar alguns
desses campos tecnologicos que sdo afetados, e que foram objeto de discussdo durante o

julgamento da ADI. E importante a referida mengéo, uma vez que a decisdo, ao declarar a



75

inconstitucionalidade, aplicou a modulacdo temporal dos efeitos das decisdes para patentes dos
demais campos tecnoldgicos, exceto para medicamentos e equipamentos e/ou materiais em uso
de saude.

Ante a decisdo ja em liminar da ADI 5.529, muitos foram os efeitos in casu com o
afastamento do parégrafo Unico do art. 40 da Lei 9.279/96. Os efeitos, por vezes, trazem
impactos nos principais agentes econdmicos nacionais, afetando seguimentos comerciais,
produtivos, académicos, relacbes comerciais e diplomaticas. Neste sentido, Dias Tofoli destaca
em seu voto, na decisao proferida em sede de liminar na ADI 5.529, que o art. 40, 8unico, LPI
“causa sérios impactos negativos sobre a pesquisa e a inova¢do no pais, bem como sobre a
concretizacdo de direitos fundamentais sociais” (doc. 169, fls. 77/78). O Ministro ressalta ainda

que:

O modelo atual onera o estado e os cidaddos brasileiros de forma desproporcional.
Um modelo caracterizado por monopdlios que se estendem por longos e
indeterminados periodos é irracional, sufoca a concorréncia e, consequentemente, a
inovagdo, por desestimular o ingresso de novos empreendedores nos nichos
monopolizados (ADI 5.529/DF, doc. 169, p.78).

Partindo-se da premissa de que o paragrafo Unico do art. 40 era uma espécie de
compensacdo, uma garantia para o detentor do pedido de patente, suprimir tal prerrogativa pode
acarretar desmotivacdo ao referido agente, no tocante ao interesse pela inovagdo e pela
pesquisa.

Contudo, se analisado sob o prisma do mercado nacional, a inconstitucionalidade do
paragrafo Unico do art. 40 da Lei 9.279/96 traz como efeito primario o estimulo as patentes.
Isso porque ela viabiliza novos estudos autdbnomos e mitigam o retardamento daqueles que se
prolongam em decorréncia da manutencdo de processos longevos junto ao INPI, utilizando
como instrumento ac¢Bes acessdrias interminaveis.

O “inventor”, nesse sentido, ndo se prejudica com eventual mora do 6rgdo responsavel
pela apreciacdo e aprovacao de sua patente. Ao contrario, o parque farmacéutico nacional pode
ser mais bem valorizado e beneficiado, ja que em eventual mora na apreciacao o principal fator
néo seria a falta capacitacdo profissional, mas uma maior robustez e seguranga no processo.

No presente caso ha conhecimento prévio do periodo que pode levar a analise do pedido
por parte do 6rgédo responsavel pela apreciacdo. Assim, apesar da extingdo do prazo minimo de
de 10 anos da concesséo das patentes como forma compensatoria & mora na anélise do pedido
superior a 10 anos da data do deposito, resta vigente o caput do art. 40, LPI, garantindo prazo

razoavel, compativel com o Acordo TRIPS.
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Evidentemente a imposigdo de uma alteragcdo normativa, buscando reduzir as garantias
ao autor do pedido de patente, sem prévia e exaustiva discussdo pelo detentor do poder
tipicamente constituido para tal finalidade, qual seja, o Legislativo, pode por vezes trazer
estranheza ao investidor ou qualquer outro agente nacional e estrangeiro que pretenda investir
no segmento em que, por via judicial, haja modificacdo forcada que afete, no minimo, a
expectativa de direito em érbita a mais de duas décadas.

A inconstitucionalidade do paragrafo unico do artigo 40 da LPI, a bem da verdade, pode
trazer benesses ao investidor do setor de P&D tanto na esfera nacional, quanto na estrangeira.
Uma evidéncia € o fato de que a extin¢do da concessao automatica prevista no paragrafo Gnico
poderd inibir a pratica do abuso do direito de peticdo (shaw litigation), como ocorreu, por
exemplo, com a farmacéutica Eli Lilly*® — caso iniciado no final de 2011 — que entfo
judicializava diversas vezes, contra o INPI e a Anvisa, com finalidade de manter a exclusividade
para comercializacdo do cloridrato de gencitabina, medicamento utilizado no combate a
neoplasia maligna (ALMEIDA, 2017).

Assim, reconhecendo que ndo ha mais a possibilidade de dilatacdo do prazo a contar da
concessdo da patente, como previa o paragrafo unico do artigo 40 da LPI, o STF supera o
imbréglio no que tange ao mercado, principalmente o nacional, que por vezes nao poderia
comercializar determinado produto, face a longa exclusividade concedida legalmente ao agente
depositante. Com o fim dessa possibilidade de monopdlio, 0 mercado nacional, por exemplo,
pode adentrar em melhor escala no seguimento, por entender que as barreiras trazidas pelo
“remédio temporal” do pardgrafo Gnico ndo mais existem.

Noutra via, contudo, os efeitos da decisdo da ADI 5.529 contrariam, em grande parte,
aqueles denominados titulares de patentes, que tinham ou ainda tém processo de analise no
pedido em curso, por entender que a forma como se deu a decisdo e, principalmente, a
modulacdo de efeitos, ferem objetivamente o direito fundamental de obter para si o privilégio
de exploracdo da invencao que deu azo ao pedido de patente.

Em concreta analise, ha diversos processos em curso que serdo afetados pelo efeito dado
a decisdo na ADI 5.529, sendo que tais processos foram, quando abertos, solicitados a luz de

uma regra legal que trazia uma realidade temporal diversa da corrente (pos decisdo da ADI).

4% Nesse sentido, segue a ementa: Processo administrativo instaurado para apurar suposta conduta de sham
litigation. Alteragdo de escopo de patente, omissdo de informagdes, obtencdo indevida de monopélio (EMR),
forum shopping. Pareceres da SG, da ProCADE e do MPF pela condenacéo. Existéncia de abuso de direito de
peticio e de efeitos lesivos a concorréncia. Voto pela condenagdo. (Processo Administrativo n°
08012.011508/2007-91 - Relatora: Conselheira Ana Frazdo — VII1. Concluséo: 429./430.)
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Ou seja, aqueles que ingressaram com o pedido sob a égide da norma brasileira, que
apesar do risco de ter grande lapso temporal para concessao da patente, tinha como garantia o
“escudo compensatorio” do paragrafo Unico, passou a nao mais contar com referida
prerrogativa/garantia, sem que para tanto houvesse a devida consideracdo do impacto dos
agentes que estavam no curso do processo de concessao.

N&o se quer dizer com isso, que estratégias de aceleracdo do processo de concesséo da
patente, que visam principalmente mitigar o histdrico backlog, ndo sejam bem-vindas, tanto
para 0 cenario nacional como estrangeiro. No entanto, tais ferramentas ndo anulam a
inseguranga, inclusive juridica, que os titulares e futuros depositantes submeter-se-do neste
caso.

No campo do Agronegdcio, foi apresentado na ADI 5.529/DF o “Estudo de Impacto da
Diminuic¢do do Prazo de Protecdo Patentéria sobre Agricultura e Empresas de P&D no Brasil”,

que apontou os prejuizos financeiros ocasionados pela demora na andlise dos pedidos:

(...) Outro aspecto importante é o tempo de espera para decisdo de pedidos de patentes
no Brasil, que é em média 8 anos. Estima-se que a morosidade das analises de patentes
gera perdas anuais de | bilhdo de reais para o setor agropecuario. O Grafico abaixo
mostra 0 tempo médio em meses para alguns paises entre eles importantes
competidores do Brasil, para a analise dos pedidos de patente.

Nesse mesme estudo foi apresentado o tempo médio para analisar os pedidos de patentes
por Pais em meses. Enquanto o Brasil e india, por exemplo, no ano de 2016 apresentavam,
respectivamente, o tempo médio de 95,4 e 84 meses para analisar os pedidos de patentes, a
China, Japdo, Espanha e Ir4, os prazos eram respectivamente: 22, 15, 11,20 e 9 meses.

O estudo afirma que o tempo médio de analise do processo do Brasil (em média 8 anos)
por ser superior — e, em alguns casos, até quatro vezes maior que dos competidores (menos de
2 anos, como € nos EUA, China, Japao, Ird) — gera dificuldades ao acesso das novas tecnologias,

causando impacto direto nos investimentos em inovagéo (ADI 5529, doc. 234, p.66):

A retirada do tempo minimo de protecédo patentaria, garantida no paragrafo Gnico do
artigo 40, causa impacto direto nos investimentos em inovagdo. As empresas de P&D
investem cerca de 7- 10% do faturamento em desenvolvimento de novas tecnologias.
Ao se retirar o tempo minimo de protecdo, a entrada de produtos genéricos que
reduzem os precos e, portanto, margem dos produtos, reduzindo assim as
possibilidades de ser obter os retornos de investimento e reduzindo a atratividade do
pais para o Investimento dessas empresas em Inovacdo. Também é possivel que esses
valores de 7-10%, considerados altos comparados com outros setores, sejam
reduzidos, uma vez que as margens dessas empresas tendem a diminuir (ADI 5.529,
2016).
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O estudo destaca que “a morosidade observada nas analises e decisdes do INPI é fato
propulsor da deterioracdo do ambiente institucional brasileiro, tendo como consequéncia a piora
do ambiente empresarial para inovagdes tecnologicas” (ADI 5.529, doc. 194, p. 32).

No parecer realizado pela “LAW AND ECONOMICS — LCA”, dentre as conclusdes

apresentadas, destaca-se a seguinte:

As consequéncias de sua eventual revogacdo seriam danosas para a economia
brasileira, ao desincentivar investimentos em P&D — que, no longo prazo, é o principal
determinante do crescimento econémico — e, a depender da forma da revogacao, ao
gerar inseguranca juridica sobre patentes em vigor e, consequentemente, sobre
contratos nelas baseados. Nesse contexto, 0 pior cenario para a economia brasileira
seria a declaracdo de inconstitucionalidade do paragrafo unico do art.40 pelo STF sem
modulacédo de efeitos (ADI 5.529/DF, doc. 194, fl. 43).

O referido parecer apontava que a revogacao do art. 40, p. Gnico, acarretaria a diminui¢cdo
do investimento em P&D que, a longo prazo, é determinante para crescimento econdémico.

Em maio de 2021, quando julgada a ADI pelo plenario, existiam 30.648 patentes vigentes
com a extensdo de prazo do art. 40, § Unico da LPI, das quais apenas 3.435 (11,21%) eram
relativas a area de medicamento. O STF aplicou a modulacéo dos efeitos da decisdo para todos
os demais campos tecnoldgicos, que correspondiam a 27.213 patentes (88,79%), sob o
fundamento de mitigar a inseguranca juridica e ndo afetar os contratos nelas baseados (ADI
5.529/DF, doc. 440, fl. 415).

Eventuais riscos sistémicos da declaragdo de inconstitucionalidade quanto aos diversos
setores tecnoldgicos foram determinantes para aplicacdo da modulacdo temporal pelo STF.
Neste sentido, os Ministros Dias Tofolli e Luiz Fux externalizaram, durante a proposta de
modulacdo, a preocupacdo com o0s impactos que a nao aplicacdo da modulacdo poderia
ocasionar para os demais setores tecnoldgicos, como o agronegécio (ADI 5.529/DF, doc. 440,
fls. 391, 394 e 395).

4.2 No campo tecnoldgico de medicamentos

O direito a saude e a vida mereceu um olhar de destaque quando o STF em maio de
2021 debateu a possibilidade de aplicagdo da modulacdo para area farmacéutica. Isto se deve
ao preco suportado pelo consumidor na compra do medicamento, bem como os gastos
dispendidos pelo SUS na sua compra, para acesso a populacdo, perpetuando as distor¢des
geradas pela norma e contribuindo para a crise no setor da saude.

Nesse sentido, em seu voto, o Ministro Dias Toffoli destacou o interesse social e direito
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a saude quando tratou dos efeitos da decisdo, ao mencionar as patentes de farmacos e

equipamentos e/ou materiais em uso de salude:

(...)Nesse quadro, entendo que, na situacao especifica das patentes de uso em saude,
0 interesse social milita em favor da plena e imediata superacdo da norma
guestionada, de modo que, desde logo, decaiam as extensdes de vigéncia de patentes
dela decorrentes e que essas patentes passem a ter os prazos de vigéncia previstos no
caput do art. 40.

Notem que o fundamento que utilizo para ressalvar as patentes relativas a salde da
modulacédo dos efeitos da decisdo vai além da mera cogitacdo acerca das invencfes
especificamente destinadas ao enfrentamento da Covid-19. Reitero que tenho em
perspectiva o aumento global da demanda por itens de salde e,
consequentemente, 0 aumento dos gastos publicos e dos gastos do cidaddo com
esses produtos, fato que torna inadiavel a producdo de efeitos imediatos dessa
decisdo relativamente aos medicamentos e produtos de uso em saude. (Grifos 0s
nossos). (ADI 5529, doc. 440, fl. 410)

Portanto, tratando-se de patentes farmacéuticas e de produtos de uso em salde, apesar
de o STF ndo ter aplicado a modulacéo, a Corte resguardou os efeitos concretos ja produzidos
em decorréncia da vigéncia das patentes concedidas com base no art. 40, § unico, LPI.

O Ministrou Dias Tofolli destacou em seu voto: “Desse modo, evitar-se-80 eventuais
rediscussdes e até mesmo judicializagbes de diversas situacdes concretas, consolidadas antes
do julgamento dessa acéo direta - contratos realizados e em execugdo”. (ADI 5.529/DF, doc.
440, fl. 408).

Em que pese todo o esforco despendido pelo STF no momento de aplicar a modulagéo,
em razdo das excec¢es ressalvadas no voto, foram ajuizadas diversas acdes na Justica Federal
da 1% Regido. Neste estudo, mencionam-se trés reclamacdes constitucionais: Rcl 50.546, Rcl.
53.181 e Rcl. 56.378 (Rcl. 53.181, peca 85, p. 2).

No que se refere ao setor farmacéutico, um estudo elaborado pela Fundacao Instituto de
Pesquisa Econémica (FIPE) intitulado “Custo econdmico das patentes que se beneficiam do
paragrafo Unico do artigo 40 da lei de propriedade industrial”, demonstrou que o custo adicional
para as compras publicas da extensdo da protecdo patentaria desde o inicio da aplicagéo até o
término (com base nas patentes ja concedidas e sob a vigéncia do referido dispositivo) variam
de entre R$ 5,1 bilhdes (cenario 1 - de protegdo patentaria e demanda sem elasticidade) e R$
24,9 bilhdes (cenéario 2 - de protecdo patentaria e demanda com elasticidade) (ADI 5.529,
doc.298, fl.21). O estudo aponta de forma detalhada que:

A tabela abaixo apresenta as estimativas o custo adicional para compras publicas
gerado pela extensdo da protecdo patentaria para além dos 20 anos definidos no caput
artigo 40° da LPI considerando os dois cenarios de protecdo patentaria e hipdteses
sobre elasticidade. (ADI 5.529, doc.298, fl.21).
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O setor farmacéutico foi o mais afetado pela decisdo, em razéo da aplicagdo do efeito
ex tunc, desde entdo, foram propostas diversas acGes pleiteando a implementacdo do PTA no
Pais (inexistente na legislacdo brasileira). O objetivo era obter-se a extensao das patentes com
fundamento na demora injustificada do INPI em analisar o pedido, recuperando-se o prazo de
paralisacdo da anélise pelo Instituto.

4.3 Decisdo do STF: ndo aplicacdo do estado de coisas inconstitucional e seus efeitos

O acréscimo temporal que era conferido as patentes em razdo da norma declarada
inconstitucional pelo STF, segundo a corte, acabava ferindo a temporalidade do prazo de
vigéncia das patentes, consagrada pela Constituicdo da Republica Federativa do Brasil e pelo
Acordo TRIPs.

Em seu voto, o Ministro Nunes Marques afirma que, em raz&o da referida extensao de
prazo, sem definicdo de termo “a quo” do prazo especial que o cria, torna-0 dilargado e
indefinivel, podendo as patentes perdurarem por prazos extremamente longos (superiores a 30
anos). (ADI 5.529/DF, doc. 440, fl. 137).

Acrescente-se que a presenca do art. 44, caput, § 1° 2° e 3° LPI j& garante a
exclusividade na exploracdo econémica desde o inicio do processo junto ao INPI. Assim, a
extensdo do art. 40, 8 Unico, LPI, confere a protecdo de pelo menos uma década, apos a
concessao, quando a demora do INPI ultrapassasse o prazo de 10 (dez) anos (ADI 5.529/DF,

doc. 440, fl. 138). Com base nisso, o Ministro Nunes Marques esclarece que:

ndo ha como discordar do raciocinio do Relator, no sentido de que a
situacdo tangenciaria, tamanha a situacdo, o0 estado de coisa
inconstitucional”. 1sso porque as duas normas teriam o conddo de
proteger o inventor, em detrimento do dominio publico, e,
consequentemente, de forma indireta, gerando prejuizos a
concretizagdo de diversos e carissimos valores constitucionais, a
exemplo da fungdo social da propriedade, da liberdade de concorréncia
e da protecdo aos direitos do consumidor. (ADI 5.529/DF, doc. 440, fl.
138).

Para Dias Tofolli, o estado de coisa inconstitucional se sustenta pela auséncia de
transparéncia nos pedidos e recursos que sdo feitos. O Ministro afirma: “o atraso também pode

ser causado pela discricionariedade do 6rgéo, algo que € inerente a administracdo publica e que
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pode ser incontrolavel e sem transparéncia” (ADI 5.529/DF, doc. 440, fl. 229).

Nesse contexto, o desequilibrio entre os poderes, que afeta diretamente os direitos
fundamentais previstos na Constituicdo Federal de 1988, tais como direito a salde, a vida, a
dignidade da pessoa humana, a protecao da invencéao
(art. 5°, caput e inciso XXIX c/c art. 196), podem ensejar a aplicacdo do Estado de Coisa
Inconstitucional. Sobre o assunto, Lima (2013) afirma que:

(...) o sistema de patentes e direitos correlatos ndo estd exercendo sua fungdo
constitucional e, por conseguinte, deve ser reformado (por meio do poder legislativo),
reinterpretado (por meio do Poder judiciario), bem como ter suas politicas publicas
repensadas (por meio do Poder Executivo), de modo a atingir o equilibrio necessario
para promocdo do desenvolvimento econémico, social e tecnolégico do Brasil
(LIMA, 2013, p.24).

Quando existe uma situacdo de violacdo generalizada e sistematica de direitos
fundamentais — que decorre da incapacidade das autoridades publicas em alterar esse quadro —
esta-se diante do denominado “estado de coisas inconstitucional”. Bruno Pinheiro (2021, p.
468) afirma que “a expressdo estado de coisas indica condi¢des situacionais, faticas, a maneira
COmo as coisas Sao ou estdo, acrescenta-se o termo inconstitucional, portanto, para designar as
condicdes faticas que se mostram em desacordo com a constituicdo”. Segundo a Corte
Constitucional da Coldombia, para estar configurado o denominado ‘“estado de coisa

inconstitucional” ¢ necessaria a existéncia de trés pressupostos, a saber:

(...) situacdo de violagdo generalizada de direitos fundamentais; inércia ou
incapacidade reiterada e persistente das autoridades publicas em modificar a situagéo;
a superagdo das transgressoes exigir a atuacao ndo apenas de um 6rgéo, e sim de uma
pluralidade de autoridades(Corte Constitucional da Colémbia, Sentencia n® SU-559,
de 6 de novembro de 1997; Sentencia T-068, de 5 de margo de 1998; Sentencia SU —
250, de 26 de maio de 1998; Sentencia T-590, de 20 de outubro de 1998; Sentencia T
— 525, de 23 de julho de 1999; Sentencia T-153, de 28 de abril de 1998; Sentencia T
— 025, de 22 de janeiro de 2004) (ADPF 347, p.11).

Quanto ao primeiro pressuposto: a) Situacdo de violagdo generalizada de direitos
fundamentais®: destaca-se a violagdo dos direitos fundamentais, previstos no art. 5°, XXIX,
XXXII, e LXXVIII, da Constituicdo Republica Federativa do Brasil); ja a inércia ou

incapacidade reiterada e persistente das autoridades publicas em modificar a situa¢do de 25

50 Nesse sentido, afirmaram os Ministros Edson Fachin - “Por isso, em nosso modo de ver, com inteira razdo, Sua
Exceléncia, 0 eminente Ministro-Relator, propiciou haurir, de seu voto, que a indefini¢do do prazo do monopdélio
de exploragdo da propriedade industrial afronta direitos fundamentais, especialmente aos direitos sociais e a ordem
econdmica, pois todas as cidadas e os cidadaos sdo também potenciais beneficiarios da criagdo industrial” (ADI
5529, doc. 440, fl. 163).
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(vinte cinco) anos de acumulo (backlog) na anélise de pedidos; e por fim a superacdo das
transgressdes exigir a atuacao ndo apenas de um 6rgdo, e sim de uma pluralidade de autoridades,
que estaria caracterizada, uma vez que é necessario o esfor¢o conjunto de diversos 0rgaos
(Autarquia Federal, Ministério da Saude, TCU) a fim, de combater o problema.

Ainda quanto aos pressupostos, Pinheiro (2021, p. 468) explica:

1°) Descumprimento grave, generalizado, massivo de direitos fundamentais que
afetem nlmero expressivo de pessoas (com potencialidade para congestionamento da
justica, caso todos cidaddos que tiverem os seus direitos desrespeitados recorram
individualmente ao Poder Judiciario); 29 Descumprimento (omissao
sistémica/estrutural) dos Poderes do Estado e de 6rgdos ou autoridades estatais no
cumprimento de suas obrigag¢des constitucionais de proteger, garantir e dar efetividade
a direitos fundamentais. N&o bastando omissdo de um Unico Poder, érgdo ou
autoridade, a falha é estrutural, do sistema como um todo, alcangando as esferas
legislativas, administrativas e judiciais; omissdo estrutural reiterada, prolongada das
autoridades publicas no cumprimento de suas obrigacBes para garantia e promogéo
dos direitos fundamentais; 3°) A solucdo depende de atuacdo integrada dos Poderes
do Estado, de drgéos e autoridades constitucionais, por outras palavras, a superagao
do estado de coisas inconstitucional depende da adocdo de medidas conjuntas, por
uma pluralidade de 6rgéos e autoridades, implica mudancas estruturais, tais como
alocacdo ou remanejamento de recursos publicos, mudanca das politicas publicas
existentes ou formulagdo de novas politicas, fixacdo de obrigaces de fazer e ndo
fazer, etc.

O Estado de Coisas Inconstitucional esta presente quando for possivel constatar uma
falha estrutural, com a omissao reiterada e prolongada e a solucao para resolu¢édo do problema
depende da atuacdo integrada dos Poderes do Estado e de autoridades publicas e érgdos
constitucionais.

Uma vez constado o Estado de Coisa Inconstitucional, o Supremo Tribunal Federal
devera “proceder como catalisador deliberativo, promovendo a interagdo e o dialogo
institucional, de modo a maximizar a qualidade democréatica na obtencdo dos melhores

resultados em termos de apreensdo do significado constitucional”®?.

51 Nesse sentido o Julgamento do STF na ADI 5105/DF, rel. Min. Luiz Fux, 1°.10.2015. (ADI-5105):”O Tribunal
assinalou que seria prudente ndo se atribuir a qualquer drgao, fosse do Judiciario, fosse do Legislativo, a
faculdade de pronunciar, em solucdo de definitividade, a Gltima  palavra sobre o sentido da Constituicéo.
O préprio texto cons- titucional desafiaria esse entendimento. Em primeiro lugar, os efeitos vinculantes das
decisBes proferidas em sede de controle abstrato ndo atingem o Legislativo (CF, artigos 102, § 2°; e 103-A), de
modo a ser perfeitamente possivel a edicdo de emendas constitucionais ou leis ordinarias acerca do assunto objeto
e pronunciamento judicial. Em segundo lugar, o dever de fundamentacdo das decisdes judiciais (CF, art. 93, 1X),
impde que o STF, mesmo nas hipoteses de correcdo legislativa de sua jurisprudéncia, enfrente a controvérsia a
luz dos novos argumentos expendidos pelo legislador para reverter o precedente. Além disso, desconsiderar que
as demais instituicdes sejam intérpretes autorizados da Constituicdo poderia propiciar certa acomodacdo ou
desinteresse nos demais atores em interpretar o texto constitucional. Ademais, a perspectiva juriscéntrica de
hermenéutica constitucional ambém estimula comportamentos irresponsaveis na conformacéo da Constituicdo
pelo legislador. Assim, o STF deveria proceder como catalisador deliberativo, promovendo a interacdo e o
diélogo institucional, de modo a maximizar a qualidade democrética na obtencédo dos melhores resultados
em termos de apreensdo do significado constitucional” (grifos nossos).
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Seguindo o referido entendimento, destaca-se o trecho do voto do Ministro Dias Tofolli,
que entedeu que deveria ter sido aplicado o Estado de Coisas Inconstitucional no julgamento
da ADI 5.529/DF:

E exatamente o que se tem aqui, em meu entendimento. Somados a demora do INPI
em analisar os pedidos e o prazo adicional concedido pelo paragrafo Unico do art. 40
da LPI, os prazos de vigéncia das patentes acabam sendo extraordinariamente maiores
do que os praticados em outras jurisdi¢des, com todos 0s impactos negativos ja citados
neste voto, os quais descortinam situacdo de violacdo generalizada de direitos
fundamentais sociais.A inércia ou a incapacidade reiterada e persistente das
autoridades estd configurada pelos 25 anos de acimulo (backlog) na analise de
pedidos de patentes. A inacdo da administracdo publica por tdo longo periodo tornou
0 atraso do INPI um problema crdnico, que demanda o esfor¢o de mdltiplos atores
para contorna-lo (a autarquia federal, a ANVISA, o Ministério da Saude e o TCU, por
exemplo). E preciso combater o problema em suas diversas frentes. Além da
impreterivel superacdo do preceito questionado, as recomendacBes/determinagdes
emitidas pelo Tribunal de Contas da Unido ao INPI e demais érgéos da administracéo
publica federal precisam ser devidamente seguidas. (ADI 5529/DF, doc. 440, fl. 101
e 102).

Deve haver entre os poderes uma constante troca de ideias na busca de solucdes que
sejam constitucionalmente adequadas, capazes de solucionar o problema crénico do sistema
de patentes, a fim de disparar o desenvolvimento tecnoldgico e a inovacédo do Pais.

Nesse sentido, no ambito do Poder Executivo, seria possivel visualizar que o quadro
reduzido de servidores, atrelado ao nimero de pedidos depositados, foi apontado nas pec¢as
anexadas na ADI, como um dos fatores determinantes para gerar o acimulo de pedidos. O
Ministro Dias Toffoli infere ndo ser possivel que o INPI execute suas fungdes “sem uma
estrutura tenoldgica e de pessoal minimamente compativel com sua elevada missdo
institucional” (ADI 5.529/DF, doc. 440, fl. 58).

Segundo afirmado pelo Relator, o INPI “opera em situagdo precaria, com processos de
trabalho ineficazes, defasagem tecnoldgica e caréncia de recursos humanos, o que o posiciona
em patamar inferior a seus equivalentes no plano internacional” (ADI 5.529/DF, doc. 440, fl.
58).

Ou seja, apesar de contar com funcionarios de exceléncia (mestres e doutores), 0 nUmero
ndo é suficiente para dar conta da quantidade de pedidos depositados, o que se evidencia nas
palavras do Ministro “a necessidade urgente de uma reformulacao das praticas do 6rgao”.

Nesse caso, o Judiciario, ao implementar o dialogo institucional, deve fazer um controle

de legalidade, por exemplo, com relacdo as resolucdes emitidas pelo INPI, exatamente como
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vem sendo realizado no caso do Mandado de Seguranca n® 5051373-49.2019.4.02.5101°% e na
Acdo Civil Plblica n° 5095710-55.2021.4.02.5101 RJ®.

No ambito do Poder Legislativo existem alguns projetos de lei em andamento, como o
Projeto de Lei do Senado (PL 4.972/2019), que buscar alterar a Lei 5.648, de 11 de dezembro
de 1970 (que cria o Instituto Nacional de Propriedade Industrial e d& outras providéncias),
para determinar que os recursos oriundos dos servigos realizados pelo INPI sejam reinvestidos
no proprio Instituto.

E importante destacar o Projeto de Lei 2.056/2022, que tramita na Camara dos
Deputados, e buscar alterar a Lei 5.648, de 11 de dezembro de 1970, que cria o Instituto
Nacional da Propriedade Industrial e d& outras providéncias e a Lei 9.279, de 14 de maio de
1996, que regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial, para promoc¢édo da
modernizacao e eficiéncia do sistema de patentes. O referido Projeto de Lei traz, além de
prazos mais enxutos para o INPI analisar os pedidos, uma espécie de “compensacao”, limitada
ao prazo de 5 anos, na hipétese de o INPI violar os prazos fixados no art. 49, Lei 9.784/99,

contados em dobro.

Art. 40-A. O titular da patente podera requerer compensacdo do prazo de vigéncia da
patente sempre que a pratica de atos do INPI, nos processos administrativos de
concessdo de patentes, violar o prazo previsto no art. 49, da Lei n® 9.784, de 29 de
janeiro de 1999, contado em dobro.

81° A compensacdo de prazo prevista no caput sera limitada ao total maximo de 5
(cinco) anos, seja quando a compensacgdo for concedida pela via administrativa ou
judicial, em qualquer hipotese.

§2° O procedimento de compensacdo de prazo pela via administrativa serd previsto
em regulamento.

Busca-se com a referida norma compensar o inventor pelo atraso do INPI na analise dos
pedidos de patentes. Porém, diferentemente do que acontecia com o revogado art. 40, 8 nico,
LPI, a mora passa a ser imputada aquele que deu causa ao atraso.

Nota-se que a extensdo da patente na forma da redacao proposta no art. 40-A, LPI, se

assemelha ao PTA (patern term adjustment), porém exige um regulamento para previsédo da

52 0 mandado de seguranca foi impetrado pela Associagdo dos Funcionarios do INPI (AFINPI), pelo Sindicato
Intermunicipal dos Servidores Publicos Federais dos Municipios do Rio de Janeiro (SINDISEP-RJ), e Associagdo
Nacional dos Pesquisadores em Propriedade Industrial (ANPESPI) em face do ato atribuido ao Sr. Presidente do
INPI, com pedido de liminar para que fossem suspensos os efeitos das Resolugdes INPI/PR 240 e 241, de
03/07/2019, e ainda as Normas de Execugdo SEI n.° 01, 02, 03, 04, 05, 06 DIRPA/PR de 2019.

% A Acéo Civil Pablica foi proposta pela ABPI — Associagdo Brasileira da Propriedade Intelectual em face do
Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI e da UNIAO, pleiteando dentre os coisas, 0 repasse da
integralidade das receitas auferidas pelo INPI, no prazo de 180 (cento e oitenta dias), apresente plano detalhado
de medidas e providéncias estruturais a serem adotadas para aprimoramento de suas atividades, no curto, médio e
longo prazo;
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compensacgdo, bem como a violagdo dos prazos previstos no art. 49, Lei 9.784/99.

Destaca-se no ambito do Poder Legislativo um estudo realizado pela Camara dos
Deputados: “A Revisdo da Lei de Patentes — inovacdo em prol da competitividade Nacional”
(2013), que também defende a ndo extensdo do prazo de vigéncia das patentes, além de
apresentar outras medidas que podem ser utilizadas para combater o efeito backlog (LIMA,
2013, p. 88).

O Poder Judiciario tem papel fundamental na protecdo e efetivacdo de direitos
fundamentais, nessa linha de ideia o STF teria um papel ativista, ativista no sentido
de promover o didlogo, a integracdo entre os Poderes do Estado, entre érgdos e
autoridades publicas, com o fito de garantir que os direitos constitucionais
fundamentais seja de fato respeitados, ndo no sentido de substituir a atuacdo dos
demais Poderes ou autoridades, mas, como dito, tem a funcéo de coordenar. Como
visto, a solucdo do problema demanda mudancas estruturais, decisdes judiciais que
repercutem na atuacdo dos demais Poderes do Estado, em outros termos, a questéo
demanda solugdes judiciais que influenciem (determinem, fomentem, controlem)
politicas  puablicas, com  repercussdo, até  mesmo,  orcamentaria.
(...) quanto aos didlogos institucionais, a atuagdo judicial ndo deve se sobrepor aos
demais Poderes do Estado, deve sim, fomentar o didlogo, coordenar, fiscalizar, cobrar,
determinar o cumprimento de deveres constitucionais, instaurando um verdadeiro
diadlogo entre os Poderes Publicos, o ativismo, portanto, deve ser um ativismo
dialégico (ativismo dialogal)” (PINHEIRO, 2019, p. 467;469)

No Judiciario® as decisdes emanadas pelo tribunal também assumem um papel
relevante. A presente pesquisa ndo tem a finalidade de enaltecer ou mesmo propor o ativismo
judicial como forma de solucéo dos problemas apresentados. Através do didlogo institucional,
busca-se aplicar o ativismo dialogal®®, que poderia ter sido aplicado pelo Judiciario. No voto
proferido no Acorddao em 05 de maio de 2021(doc. 440, fls. 102 e 103), Dias Tofolli sustenta

que:

E preciso combater o problema em suas diversas frentes. Além da impreterivel
superacdo do preceito questionado, as recomendagdes/determinacBes emitidas pelo
Tribunal de Contas da Unido ao INPI e demais 6rgdos da administragdo publica
federal precisam ser devidamente seguidas. Reitero tais determinag¢fes no presente
voto, acrescentando também outras, todas aqui veiculadas, em obiter dictum e a titulo
de apelo ao administrador publico federal, para que os 6rgdos envidem efetivos
esforgos no sentido de superar o quadro de inconstitucionalidade na analise dos
pedidos de patentes. As recomendacBes sdo as seguintes: a) ao Instituto Nacional da
Propriedade Industrial que: (i) proceda a contratacdo de servidores com o fito de
compor um quadro de pessoal adequado a grande demanda do 6rgdo; (ii) priorize as
medidas de recuperacdo/restauracdo de documentos, no intuito de dar
encaminhamento aos pedidos de patentes que, em raz&o de ilegibilidade documental,
estdo retidos ainda na fase de exame formal preliminar; (iii) priorize o
desenvolvimento e a implantacdo de solucfes tecnoldgicas que permitam ao 6rgao
controlar o fluxo de pedidos de patentes, assim como automatizar e otimizar
processos; (iv) priorize a normatizacdo dos procedimentos técnicos de exame de
patentes, no intuito de se otimizarem tais procedimentos e se evitar que assuntos iguais

54 Supremo  Tribunal Federal (STF), ADI 5529/DF, sob autoria do  Procurador
Geral da Republica, para declarar a inconstitucionalidade do art. 40, paragrafo Gnico, LPI.
55 Vide, a respeito, a manifestacdo do Ministro Marco Aurélio na ADPF 347/DF (2015), de 17 mar. 2020.
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sejam tratados de forma desigual por examinadores distintos; (v) continue a reunir
esforgos de modo a efetivamente cumprir as metas do Plano de Combate ao Backlog
e Patentes, estabelecido pela instituicdo em 2019; (vi) conforme determinacdo do
Tribunal de Contas da Unido, “(...)passe a publicar, em seu portal eletronico
disponivel na internet, as filas de pedidos de patentes pendentes de decisdo final
administrativa de cada Divisdo da Diretoria de Patentes, Programas de Computador e
Topografias de Circuitos Integrados a que se refere — a area tecnoldgica do pedido,
em caso de estar em analise de segunda instancia —, com as informacdes de cada
pedido, o estado em que se encontra e a existéncia ou ndo de prioridade de exame,
com vistas a atender a obrigacdo de tornar publicas essas informacdes a sociedade,
conforme dispdem o caput o art. 37 da Constituicdo Federal e o caput do art. 2° da
Lei 9.784/99”; (vii) conforme determinagdo do TCU, “(...) passe a publicar, em
separado, as informacdes de estoque e de tempo médio de tramitacdo dos pedidos de
patente em fase de segunda instancia administrativa, tratada na Coordenacéo-Geral de
Recursos e Processos Administrativos de Nulidade, como forma de melhor
transparecer essas informacGes a sociedade, a luz do que dispGem o caput do art. 37
da Constituicio Federal e o caput do art. 2° da Lei 9.784/997,
b) a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que, conforme determinacdo do TCU,
“publique os critérios de andlise a serem seguidos por seus analistas no ambito da
anuéncia prévia prevista no art. 229-C da Lei 9.279/1996 (Lei de Propriedade
Industrial), com vistas a atender a obrigacdo de tornar transparente essas informagées
a sociedade, conforme dispdem o caput do art. 37 da Constituicdo Federal e o caput
do art. 2° da Lei 9.784/99”; e ¢) a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude que, conforme recomendacdo do TCU,
“estabeleca rotinas prospectivas de identificacdo de pedidos de patentes que
contenham tecnologias relevantes para o atendimento & popula¢do, por meio das
politicas puablicas de acesso a medicamentos, com objetivo de subsidiar a
operacionalizacdo da priorizagdo, prevista na Resolucdo INPI 239/2019, dos
respectivos exames técnicos de patenteabilidade, & luz do que dispdem o caput do art.
37 da Constitui¢ao Federal e o caput do art. 2° da Lei 9.784/99” (ADI 5529/DF, 2016).
Por fim, com o fito de privilegiar a transparéncia no que tange as deliberagdes
ocorridas no Plendrio, ressalto que a proposta de voto inicialmente apresentada por
mim trazia essas recomendagdes na forma de efetivas determinagdes aos 6rgdos
federais citados. No entanto, dos debates em Plenario resultou o consenso de que tais
diretrizes do voto devem ser mantidas tdo somente como obiter dictum, a titulo de
recomendacdes e de apelo ao administrador pablico (ADI 5529/DF, doc. 440, fls. 102
e 103).

O Relator reconheceu em seu voto o estado de coisas inconstitucional e foi
acompanhado pelo Ministro Nunes Marques, no sentido de estabelecer que havia um claro
imbroglio estrutural acerca da forma como se trata a vigéncia das patentes no pais, necessitando
inclusive do esforco conjunto de todos os entes envolvidos direta e indiretamente, incluindo o
Legislativo e o Executivo assim como os demais entes atuantes no referido seguimento.

Ha de ser destacado que ndo por mera afirmacéo, foram todas essas consideragdes feitas
como argumentos de passagem (obter dictum), ou seja, por mais que fagam total conex&o com
a realidade factual, tais lavras passaram a ser consideradas afirmagdes e argumentacGes que,
embora possam ser (teis para compreensdo da razdo de decidir, ndo constituem parte de seu
fundamento. E, portanto, ndo séo assim consideradas como razéo de decidir (ratio decidendi).

Noutra linha, porém sem se descolar da tematica, ha de ser considerada a sensivel

alteracéo de entendimento acerca da ratio decidendi por parte do relator na ADI 5.529/DF. Isso



87

porque o nobre descritor, apds sopesar as consideragdes trazidas pela “divergéncia” no voto do
Min. Alexandre de Moraes, considerou que delimitando as considera¢es que embasariam a
declaracéo do estado de coisas inconstitucional, como sendo apenas parametros norteadores, ou
em melhor acepgao, “recomendagdes”, o reconhecimento da inconstitucionalidade do § Unico
do art. 40 da LPI, seria suficiente para sanar os conflitos que deram azo a ADI, bem como de
eventuais questionamentos futuros.

Nesse sentido, para o relator, em primeira analise, era pertinente e necessario o
reconhecimento de que se tratara de um caso de extrema gravidade estrutural e que apenas a
decisdo, mesmo que vinculante da ADI, decretando a inconstitucionalidade do § unico do art.
40 da LPI ndo seria suficiente para equacionar toda agrura acerca da tratativa dada a questao
temporal, de vigéncia das patentes no Brasil.

Em sintese, ndo seria bastante em primeiro momento para o Relator Min. Dias Toffoli
apenas a exclusdao do mundo normativo legal, do § Unico do art. 40 da LPI. Seria, em verdade,
necessario que houvesse um dialogo com os demais poderes, estipulando e acompanhando
medidas em busca da efetivacdo de direitos entdo reconhecidos como fundamentais, como
direito a saude, a vida, a dignidade da pessoa humana e a protecdo da invencdo. Notadamente
entendia-se por necesséria a declaragdo do estado de coisas inconstitucional na ADI 5.529/DF.

Contudo, como exposto, ap6s absorvida a divergéncia trazida pelo Min. Moraes, foi
declinada ndo sé pelo relator, como também pelos demais ministros a possibilidade de
considerar as premissas capazes de declarar a situacdo em destague como estado de coisas
inconstitucional, reduzindo os elementos estruturais trazidos a meras recomendacoes, diga-se
em obter dictum. Assim, ficou entendido e ao fim apenas declarada a inconstitucionalidade do
paragrafo Gnico do art. 40 da Lei 9.279/96, com a modulacdo de efeitos, descrita em maior

analise no tépico 5.3 no presente estudo.
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5 ESPECIES DE I\/I’ODULA(;AO — DECLARACAO DE INCONSTITUCIONALIDADE
DO ART. 40, PARAGRAFO UNICO DA LPI

Para compreender o conceito de modulacao temporal e quais sdo suas possiveis formas
de aplicacdo, é necessario elucidar, ainda que de forma sucinta, como se da o controle de
constitucionalidade no Brasil. O modelo brasileiro de constitucionalidade é denominado
modelo misto, pois é adotado tanto o controle politico®®, como o controle jurisdicional.

O controle jurisdicional pode ser concentrado ou difuso®’. O controle concentrado é
abstrato e segue o modelo Kelseniano (austriaco), qual seja, de que o exercicio do controle é
titularizado pelo Supremo Tribunal Federal, que fiscaliza a constitucionalidade das leis e atos
normativos federais e estaduais, na via de acdo. Ou seja, o controle pode ser realizado pela via
principal ou abstrata e seus efeitos sdo erga omnes>®. Os legitimados estdo previstos no art.103,
CRFB.

O controle difuso é realizado de maneira incidental, ou seja, por juizes e tribunais nos
processos de sua competéncia, com fulcro no art. 97, CRFB. Seus efeitos sdo somente entre as
partes (inter partes), como regra. Excepcionalmente podem ser estendidos a todos, por meio de
resolucdo do Senado, cujo procedimento encontra-se previsto no inciso X do art. 52 da
Constituicao.

A expressao “lei” prevista no inciso X do referido artigo engloba todo o ato normativo,
seja lei formal ou material, declarado inconstitucional por decisdo definitiva do Supremo
Tribunal Federal. Ressalta-se que 0 Senado ndo esta obrigado a suspender toda lei, podendo
apenas suspender parte dela.

O Supremo Tribunal Federal também podera exercer o controle difuso/incidental, em
sede de recurso extraordinario e de recurso ordinario, e o Superior Tribunal de Justiga, por meio
de analise de recurso especial, respectivamente com fulcro nos art. 102, 111, alineas “a”, “b”, e

“c” e art.105, 111, alineas “a”, “b” e “c”, ou ainda em ag¢des origindrias dos respectivo tribunais.

% O Brasil adota tanto o controle politico, por intermédio do veto por inconstitucionalidade do poder ‘Executivo,
realizado pelo seu chefe, ou da rejeicdo de um projeto de Lei pelo poder Legislativo, como também o controle
jurisdicional, mais forte e atuante em nosso sistema, no qual cabe ao 6rgdo do Poder Judiciario o veredicto final
acerca da constitucionalidade ou ndo de uma norma. O controle politico pode ser Legislativo ou Executivo. O
controle legislativo é exercido pela Camara dos Deputados, Senado Federal ou Congresso Nacional, com fulcro
nos art. 58. §2°, 1l; 66, §4°; 68, §3°; 49, V; 62, 85°, todos da CRFB. Ja o controle politico executivo é exercido
pelo Presidente da Republica por intermédio do veto, com base no art. 66, §1°, CRFB.

57 No caso da ADI 5529/DF, esta-se diante de controle abstrato de constitucionalidade.

58 A expressdo erga omnes significa “para todos”. Noutras palavras, uma decisdo com efeitos erga omnes é uma
deciséo que se aplica a todos, ndo somente as partes envolvidas no processo.
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5.1 Conceito de modulagéo temporal

A modulacdo temporal € o instituto que possibilita que o tribunal possa restringir a
eficacia da deicséo que declarou a inconstitucionalidade da norma, podendo inclusive fazer com
que os efeitos da decisdo possam ser a partir da decisdo ou em data posterior a ser fixada pelo
tribunal.

As normas constitucionais sdo superiores as demais normas do ordenamento juridico.
Observada a supremacia constitucional, esta-se diante de uma lei constitucional; porém, se isso
ndo ocorrer, resta violada a Constituicdo e a norma ndo podera subsistir.

Segundo entendimento do Supremo Tribunal Federal, quando a Constituicdo € rigida,
Ou seja, serve como norteadora para as demais normas infraconstitucionais, € possivel falar em
constitucionalidade e inconstitucionalidade e suas respectivas consequéncias.

A Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) é uma acédo constitucional prevista na no
art. 102, I, “a’, ‘p’, e 82° da CRFB, e na Lei 9.868/99, no art. 103, incisos | alX e 8§ 1°e 3°. A
finalidade da ADI é defender a Constituicdo. Para que o controle de constitucionalidade possa
existir, € necessario que estejam presentes os principios da supremacia e da rigidez
constitucionais.

Segundo destaca Pinheiro, a defesa da Constituicéo é realizada “através da andlise de
compatibilidade entre as normas constitucionais — parametro de controle — e atos normativos
primarios — objeto de controle —, atos com fundamento de validade diretamente na
Constitui¢do” (PINHEIRO, 2021, p. 468).

No direito brasileiro, o entendimento majoritdrio € no sentido de que a lei
inconstitucional € nula de pleno direito, nula pelo proprio direito (ipso jure), tendo a decisdo de
inconstitucionalidade efeitos retroativos (ex tunc), ou seja, eficacia retroativa, restando
invalidos todos os atos praticados durante a vigéncia da Lei%°.

Pela teoria da nulidade, quando uma norma é declarada inconstitucional, ela é nula desde
a origem, ou seja, é inviavel que ela tenha produzido efeitos no ordenamento juridico. A

declaracéo de inconstitucionalidade a torna inexistente, ou seja, para o ordenamento ela nunca

59 O Ministro Marco Aurélio sustenta: “O que é nulo, ndo existe, é irrito” (ADI 5529/DF, Doc. 440, p. 395). O
Ministro sempre é voto vencido quanto a ndo aplicagdo da modulacéo temporal. O Ministro afirma ainda “Esta-se
diante de caso exemplar a revelar inconstitucionalidade Gtil. Quando o Supremo modula a decisdo proferida,
estimula a edigdo de leis conflitantes com a Constituicdo Federal, afastando a higidez desta, como se ndo
tivesse vigorado até entdo, como se tivesse permanecido em standby, prevalecendo norma ordinaria. O caso
é exemplar, para ndo haver modulagdo™ (ADI 5529/DF, Doc. 440, f. 433, grifos nossos).
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existiu e sequer produziu efeitos. Segundo o Ministro Barroso, essa doutrina é adotada desde a
decisdo de Marshall, no caso de Marbury vs. Madison, conforme se observa em sua deciséo,
em que ele destaca: “assim, a particular linguagem da constituicao dos Estados Unidos confirma
e reforca o principio, que se supBe essencial a todas as constituicdes escritas, de que uma lei
contréria a Constituicdo é nula” (2008, p.15).

Seguindo a tese da nulidade do ato inconstitucional, Pinheiro, afirma que:

Quando o tribunal (controle concentrado) declara em abstrato (controle principal) que
determinado ato (objeto de controle) € inconstitucional, a decisdo opera consequéncias
em todos os planos do ato normativo (em regra), declarando sua in(validade), retira o
mesmo do ordenamento juridico (existéncia) com efeitos ex tunc e erga omnes
(eficacia) e vinculante (PINHEIRO, 2021, p. 211).

Quando uma norma € declarada inconstitucional, a decisdo € declaratdria, pois se presta
a declarar uma situacao preexistente. Todas as decis@es, ou situacdes que foram abrangidas por
ela, voltam ao status quo ante, ou seja, a seu estado anterior, sem que tenham produzido nenhum
efeito.

Reafirmando o entendimento anteriormente mencionado, o Supremo Tribunal Federal
adota o posicionamento no sentido de que uma norma declarada inconstitucional é nula de pleno
direito, ou seja, nula desde a origem. Com isso, os efeitos dessa declaragdo sdo retroativos ao
momento de nascimento daquela norma e os atos praticados sob a égide da norma declarada
inconstitucional sdo invalidos.

Contudo, o Supremo Tribunal Federal, com base no art. 27 da Lei 9.868/99, vem
mitigando a teoria da nulidade da norma — ndo aceitando que ela seja anulavel, mas de forma a
permitir que em situacdes excepcionais se possa atenuar a retroatividade da nulidade da norma,
em nome de valores maiores que devem ser preservados, como boa-fé, justica e seguranca
juridica. Assim estabelece o art. 27, Lei 9.868/99:

Art. 27. Ao declarar a inconstitucionalidade de lei ou ato normativo, e tendo em vista
razbes de seguranca juridica ou de excepcional interesse social, poderd 0o Supremo
Tribunal Federal, por maioria de dois ter¢os de seus membros, restringir os efeitos
daquela declaracdo ou decidir que ela so tenha eficacia a partir de seu transito em
julgado ou de outro momento que venha a ser fixado.

Portanto, entende-se que a modulacdo temporal somente devera ser aplicada de forma
excepcional e nas hipoteses em que a declaracdo da nulidade da norma com efeitos retroativos
(ex tunc) acarrete maiores prejuizos a seguranca juridica, ou a quaisquer outros principios

constitucionais e, por fim, nas hipdteses em que esteja presente o quérum qualificado previsto
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na Lei.

Nesse sentido, 0 Ministro e doutrinador Gilmar Mendes afirma que “a modulagdo ¢é
medida extrema, a qual sO pode ocorrer tendo em vista razbes de seguranca juridica ou
excepcional interesse social” (ADI 5.529, doc. 440, f. 337).

Quanto a aplicacdo da modalidade temporal, o Supremo Tribunal Federal se posiciona
da seguinte forma:

A atribuicdo de efeitos prospectivos a declaracdo de inconstitucionalidade, dado o seu
cardter excepcional, somente tem cabimento quando o tribunal manifesta-se
expressamente sobre o tema, observando-se a exigéncia de quorum qualificado
previsto em lei.” (Al 457.766-AgR, rel. min. Ricardo Lewandowski, julgamento em
3-4-2007, DJ de 11-5-2007.)

“Embargos de declarag@o no recurso extraordinario. Tributario. Pedido de modulagéo
de efeitos da decisdo com que se declarou a inconstitucionalidade do inciso IV do art.
22 da Lei n® 8.212/91, com a redacdo dada pela Lei n® 9.876/99. Declaracdo de
inconstitucionalidade. Auséncia de excepcionalidade. Lei aplicavel em razdo de efeito
repristinatério. Infraconstitucional. 1. A modulacdo dos efeitos da declaracdo de
inconstitucionalidade é medida extrema, a qual somente se justifica se estiver
indicado e comprovado gravissimo risco irreversivel & ordem social. (...) 5.
Embargos de declaragdo rejeitados”. (RE 595.838 ED, Rel. Min. Dias Toffoli,
Tribunal Pleno, DJe 25.2.2015, grifo nosso)

“A modulagdo temporal das decisdes em controle judicial de constitucionalidade
decorre diretamente da Carta de 1988 ao consubstanciar instrumento voltado a
acomodac&o otimizada entre o principio da nulidade das leis inconstitucionais e outros
valores constitucionais relevantes, notadamente a seguranca juridica e a protecdo da
confianga legitima, além de encontrar lastro também no plano infraconstitucional (Lei
n°® 9.868/99, art. 27). (ADI 4.425-Q0, rel. min. Luiz Fux, julgamento em 25-3-2015,
Plenario, DJE de 4-8-2015)

Os defensores da constitucionalidade do art. 40, § Gnico da LPI argumentavam que,
em nome da seguranca juridica, numa eventual declaracdo de inconstitucionalidade, o STF
deveria modular os efeitos da decisao, aplicando-se o disposto no art. 27 da Lei 9.868/98. Neste

sentido a Ex-Ministra Ellen Grace (doc. 137, fls. 15 a 17) argumentou, em seu parecer que:

Na eventualidade de que a Corte decida pela Inconstitucionalidade do paragrafo tnico
do art. 40, da Lei 9.279/96 — hipdtese que se utiliza do ad argumentandum tantum —
de todo necessidade seria a modulacdo de efeitos da decisdo, pois sua vigéncia ex tunc
promoveria insuportavel instabilidade nas relagdes juridicas. Vale dizer, este seria um
caso classico de aplicacdo do poder excepcional de que o Tribunal dispde para, mesmo
quando verificada a inconstitucionalidade no texto de Lei, possa ressalvar os efeitos
produzidos anteriormente a decretacio de inconstitucionalidade. E de ver, que muitas
acles atualmente em juizo, foram propostas com base no texto até hoje reconhecido
como constitucional e tiveram desfechos favoravel aos autores de invengdes. Desfazer
essa premissa em que foram baseadas as decisdes corresponderia a promover 0 caos
na seara da garantia dos direitos da propriedade intelectual. O principio da boa -fé e a
seguranca juridica ndo permite que os jurisdicionado sejam tomados de surpresa por
reviravoltas interpretativas (ADI 5.529/DF, 2016).
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5.2  Modalidades de modulagéo temporal — principais sustentacdes e aplicacées na ADI
5.529

Declarada inconstitucionalidade da norma existem algumas técnicas de decisdo que
podem ser adotadas pelo STF. Na Ac¢do Direta de Inconstitucionalidade, o Tribunal podera
declarar a norma constitucional ou inconstitucional. Quando a ADI foi julgada procedente
significa que houve a declaracdo de inconstitucionalidade da norma.

No tocante a técnica da decisdo aplicada quando declarada a insconstitucionalidade da
norma, serdo abordados quatro cenarios que poderiam ter sido utilizados pelo STF na decisdo
da ADI: declaracao de inconstitucionalidade sem modulagéo dos efeitos da deciséo (efeitos ex
tunc); declaracdo de inconstitucionalidade, aplicando o efeito ex tunc mitigado; declaracdo de
inconstitucionalidade, com modulacdo dos efeitos, aplicando o efeito ex nunc; e, declaracéo de
inconstitucionalidade, com modulagéo dos efeitos, aplicando o efeito pro futuro, permitindo
que em todas as patentes depositadas e pendentes de exame possa ser aplicado o art. 40, § Unico,
LPI; e, ao final, serd dedicado um topico para tratar especialmente da modulacdo aplicada na
ADI 5.529/DF.

5.2.1 Declaracéo de inconstitucionalidade sem modulagéo de efeitos (ex tunc)

No tocante a declaracao de inconstitucionalidade, a regra do ordenamento juridico patrio
é a aplicacdo do efeito ex tunc, ou seja, sem aplicacdo da modulacdo dos efeitos da decisdo.
Significa que, declarada a inconstitucionalidade da norma, ter-se-a a nulidade do ato desde o

momento que a lei produziu efeitos.

O Plenéario retomou julgamento de questdo de ordem suscitada no sentido de se
aguardar a presenga de Ministro que ndo participara da sessdo em que declarada a
inconstitucionalidade do § 1°do art. 7° da Lei 10.254/1990 do Estado de Minas Gerais,
para colher o seu voto relativamente a modulacéo de efeitos na referida decisdo — v.
Informativo 481. O Ministro Ricardo Lewandowski (Presidente), em voto-vista,
acompanhado pela Ministra Carmen Ldcia, rejeitou a proposi¢do. Considerou
totalmente encerrado o julgamento da ADI 2.949/MG (v. Informativo 481) e, por
conseguinte, preclusa, a luz do postulado do devido processo legal, a possibilidade de
reabertura da deliberacdo sobre a modulacdo dos efeitos da declaracdo de
inconstitucionalidade. Sublinhou que a modulagdo dos efeitos da declaragdo de
inconstitucionalidade configuraria exce¢fo a regra legal dos efeitos “ex tunc”, de
modo que ndo poderia dar interpretacdo extensiva ao dispositivo que o
consagrasse. Ressaltou que o art. 27 da Lei 9.868/1999 seria claro no sentido de se
exigir a maioria qualificada de dois tercos dos membros do Tribunal, ou seja, oito
votos, para superagdo dos efeitos “ex tunc”. Contudo, em nenhuma circunstancia esse
diploma legal teria imposto, para a votacdo, a presenga da totalidade dos membros da
Corte. Pensar de modo diverso equivaleria a exigir sempre a presenca de todos os
integrantes da Casa nos julgamentos das acdes diretas de inconstitucionalidade. Em
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outras palavras, estar-se-ia a criar regra procedimental em matéria da mais alta
relevancia que néo encontraria respaldo no ordenamento juridico. Pontuou, por fim,
que o julgamento dessa ac&o direta se encerrara na sessao de 26.9.2007, com a regular
proclamagdo do resultado final. Portanto, ndo seria possivel cogitar-se de sua
reabertura. Em seguida, pediu vista o Ministro Roberto Barroso. ADI 2949 QO/MG,
rel. Min. Joaquim Barbosa, 5.3.2015. (ADI-2949).

No caso da ADI 5.529/DF, o Ministro Edson Fachin votou (doc. 440, fl. 178) pela
aplicacdo dos efeitos ex tunc® na declaragdo de insconstitucionalidade do art. 40, § Unico, da
Lei 9.279/96. Ele argumentou que a aplicacdo do art. 27 da Lei 9.868/1999 é excepcional e, no
caso em tela, ndo estaria configurada a legitima confianca que justificaria a excepcional

aplicacdo da modulacéo dos efeitos.

A modulacg&o de efeitos no controle concentrado de constitucionalidade, ndo obstante
tenha fundamento legal no artigo 27 da Lei 9.868/1999, apresenta-se como excecao a
regra da nulidade com efeitos ex tunc da declaracdo de inconstitucionalidade de uma
norma juridica pela Suprema Corte brasileira.
A prépria norma regulamentadora supracitada, a qual prevé a possibilidade de
restricdo dos efeitos da declaragdo de inconstitucionalidade, afirmou expressamente
que razBes de seguranga juridica ou de excepcional interesse social devem ser o0s
fundamentos da decisdo que, tomada por maioria qualificada de dois tercos dos
membros do Supremo Tribunal Federal, entenda pela eficacia prospectiva, ou a termo
a ser definido, da declaragéo de inconstitucionalidade.
No caso dos autos, pedindo vénia as compreens@es contrarias, entendo que ndo é o
caso de valer-se da regra excepcional autorizada pelo artigo 27 da Lei 9.868/1999,
pois o paragrafo Gnico do artigo 40 da Lei 9.279/1996 sempre foi objeto de fundadas
criticas por parte da doutrina especializada, especialmente diante do fato de ndo haver
paralelo, na doutrina e legislagdo comparada, para tal disposicdo normativa.
Desde a edigdo da referida regra, as discussfes doutrinarias reverberam tanto nas
discussdes politicas, no &mbito do Congresso Nacional, quanto nos debates juridicos,
registados em decisdes judiciais tomadas nas instancias ordinérias do Poder Judiciario
competente. Havia, portanto, uma forte probabilidade, confirmada pela decisdo por
larga maioria no Plenario desta Suprema Corte (9x2), de que o paréagrafo Unico do
artigo 40 da Lei de Propriedade Industrial seria declarado inconstitucional, de modo
que ndo estéa configurada a legitima confianga que merega ser protegida por meio da
modulacdo dos efeitos da declaracdo de inconstitucionalidade.

Outrossim, ressalto, por importante, que a eficacia retroativa da declaragdo de
inconstitucionalidade do paragrafo Gnico do artigo 40 da Lei de Propriedade Industrial
ndo trard impactos negativos e desproporcionais aos titulares das respectivas patentes,
uma vez que permanece vigente o caput do art. 40 da referida lei, o qual estabelece
prazo razoavel de vigéncia da protecdo patentaria, atendendo, inclusive, a normativa
internacional estabelecida no TRIPS.
Assim sendo, meu voto é pela ndo modulacdo dos efeitos da declaracdo de
inconstitucionalidade do paragrafo Unico do artigo 40 da Lei 9.279/1996 (ADI
5.529/DF, 2016).

No mesmo sentido, o Ministro Marco Aurélio asseverou em seu voto (doc. 440, fl. 386):

Nao posso dar o dito pelo ndo dito e acabar agasalhando patentes que s6 existem, hoje,

80 A expressdo “ex tunc”, significa que os efeitos da decisdo retroagem desde o inicio da nulidade.
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com base no paragrafo Unico que se acabou de declarar inconstitucional. Na piramide
das normas juridicas esta a Constituicdo, em vigor desde 1988. Em 1996, quando
editada a lei, ja estava em vigor a Constituicdo Federal. Como posso assentar — sem
ouvir partes interessadas, porque o processo € objetivo — que essas patentes, em vigor
ha 20, 21, 22 anos, sdo respeitadas e continuam a ser respeitadas, observado o limite
do paragrafo Gnico que o Tribunal acabou por declarar inconstitucional? Creio que ha
descompasso considerado o sistema: ou uma coisa é, ou ndo é. Nao ha espago para
terceira via. Por isso, peco vénia para ndo modular o pronunciamento (ADI 5.529/DF,
2016).

Se tivesse sido aplicada a regra geral, todas as patentes ja concedidas sob a vigéncia do
paragrafo Unico do art. 40, da Lei 9.279/96, cairiam em dominio publico. Mas, como sera visto

adiante, essa néo foi a deciséo que prevaleceu.

5.2.2 Declaracao de inconstitucionalidade com modulacéo dos efeitos, aplicando o efeito ex
tunc mitigado

Na declaracdo de inconstitucionalidade com efeito ex tunc mitigado, o Supremo
Tribunal Federal, tendo em vista a seguranca juridica ou interesse social, pode aplicar os efeitos
ex tunc, retroagindo os efeitos da norma, mas ndo eliminando os efeitos que j& tenham sido
produzidos, e com isso resguardando os efeitos que ja foram produzidos pelo ato. Por

conseguinte, Pinheiro afirma:

A Corte tendo em conta razfes de seguranca juridica ou de excepcional interesse
social poderd restringir para o0 passado os efeitos da declaracdo de
inconstitucionalidade (ainda retroagindo a declaracdo de inconstitucionalidade), em
outros termos, a decisdo continua a ter efeito retroativo, contudo, ndo elimina todos
os efeitos ja produzidos, o Tribunal resguarda efeitos passados produzido pelo ato
(PINHEIRO, 2021, p. 234).

5.2.3 Declaracdo de inconstitucionalidade, com modulacéo dos efeitos, aplicando o efeito ex
nunc

A aplicacdo da modulacéo dos efeitos temporais no controle de constitucionalidade das
leis e atos normativos tem sido cada vez mais constante na realidade do direito comparado, em
que os tribunais tém modulado os efeitos das decisbes em nome de algo maior, que € a
repercussao para coletividade, envolvendo ndo so a seguranga juridica, como o excepcional
interesse social relevante. Neste sentido, declarada a inconstitucionalidade da lei, a eficacia do

ato sera a partir do transito em julgado da decisdo.

O entendimento esposado pelos Ministros Luiz Roberto Barroso e Luiz Fux foi pela



95

aplicacdo da modulagdo temporal com efeitos ex nunc®?, respectivamente:

Estou votando no sentido de que se atribuam efeitos ex nunc a declaracdo de
inconstitucionalidade do paragrafo Unico do art. 40, sem a ressalva especifica que o
Ministro Dias Toffoli fez em relacdo a um segmento, o dos produtos farmacéuticos.”
(...) Por ora, estou votando pela atribuicdo de efeitos ex nunc, como regra geral, tal
como fez o Relator. Estou votando para excepcionar as acdes ja propostas e as que
tenham deciséo transitada em julgado — penso que, também, como o Relator —,
divergindo apenas na parte em que ele exclui o setor farmacéutico do alcance da
modulacdo (ADI 5529, doc. 440, fl. 426).

Na declaragéo de inconstitucionalidade com efeitos ex nunc, mesmo sendo considerado
inconstitucional, o ato nulo podera continuar produzindo efeitos, o que significa dizer que o ato
constitucional modifica ou modificou a Constituicdo pelo periodo em que vigorou no

ordenamento juridico.

5.2.4 Declaracao de inconstitucionalidade, com modulacéo dos efeitos, aplicando o efeito pro
futuro: possibilidade de aplicacéo do art. 40, §unico da LPI a todas as patentes depositadas
e pendentes de exame

Na declaracéo de inconstitucionalidade com efeitos pro futuro a Corte ndo sé declara o
vicio de constitucionalidade que macula o ato, como também escolhe 0 momento exato que ira
desconstitui-lo, por motivo de seguranca juridica ou de excepcional interesse social. A
aplicacdo da norma continua por um prazo que sera definido pelo Tribunal. Neste sentido, segue

0 julgado do STF, com modulacéo temporal aplicando-se os efeitos pro futuro:

Pandemia: Contratacdo Temporaria de Servidores e Excepcional Interesse Publico Por
entender caracterizada a ofensa aos incisos Il e IX do art. 37 da CF, o Tribunal julgou
procedente pedido formulado em ag8o direta de inconstitucionalidade proposta pelo
Procurador-Geral da Republica contra a Lei Complementar 300/2004, prorrogada pela
Lei Complementar 378/2006, ambas do Estado do Espirito Santo, que dispdem sobre
a contratacdo de servidores, em carater tempordrio, para atender as necessidades da
Secretaria de Salde — SESA e do Instituto Estadual de Salide Publica — IESP. Realgou-
se que a Corte possui orientacdo consolidada no sentido de que, para a contratagdo
temporaria, é preciso que: a) 0s casos excepcionais estejam previstos em lei; b) o prazo
de contratacdo seja predeterminado; ¢) a necessidade seja temporéria; e d) o interesse
publico seja excepcional. Entendeu-se que as leis impugnadas fixam hipdteses
abrangentes e genéricas de contratacdo temporaria, sem especificar a contingéncia
fatica que, presente, justificaria a edi¢do de lei que indicaria a existéncia de um estado
de emergéncia, atribuindo-se, ao Chefe do Executivo interessado na contratacdo, a
competéncia para estabelecer os casos. Tendo em conta a situacdo excepcional pela
qual passa o pais em virtude do surto da denominada “gripe suina” (Influenza A), 0
Tribunal, por maioria, modulou os efeitos da decisdo, nos termos do art. 27 da

61 A expressao “ex nunc”, significa que os efeitos da decisdo ndo retroagem desde o inicio da nulidade, e sim, a
partir da decisdo que declarou a inconstitucionalidade do dispositivo legal.
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Lei 9.868/99, para que ela tenha eficdcia a partir de 60 dias da data de sua
comunicacdo ao Governador e a Assembléia Legislativa. Vencido, neste ponto, o
Min. Marco Aurélio, que simplesmente declarava as leis inconstitucionais, sem
adentrar o campo da modulag&o. Precedente citado: ADI 2987/ SC (DJU de 2.4.2004).
ADI 3430/ES, rel. Min. Ricardo Lewandowski, 12.8.2009. (ADI-3430) (grifo os
N0SS0S).

No parecer (doc. 137, fl. 21) a ex-Ministra Ellen Grace, sugere a aplicacdo dos efeitos

pro-futuro:

N&o considero provavel o acolhimento das alegacGes do autor. Em respeito as
preocupacles de eventualidade manifestadas pela cliente, é preciso imaginar um
desfecho que concluia pela inconstitucionalidade alegada. Para essas hipdteses,
judiciosamente consideradas, dispde o STF de mecanismo que lhe foi alcancado pela
Lei n® 9.899/99. O art. 27 desse texto legal permite que o Tribunal, por maioria
qualificada, “tendo em vista razées de seguranca juridica ou de excepcional
interesse social”, restrinja os efeitos da declaragdo de inconstitucionalidade ou
decida que ela s6 tenha eficacia a partir de momento futuro. Na hipétese, que
considero remota, de que venha a ter provimento, este seria um caso classico de
aplicacdo da modulagdo dos efeitos do julgado, ressalvando-se os interesses daqueles
que, de boa-fé, confiaram na higidez do ordenamento brasileiro e submeteram seus
inventos ao procedimento de registo. De acordo com os precedentes deste Tribunal, a
modulacdo haveria de alcangar todos os requerimentos dos ingressados perante a
autoridade registradora até a publicacdo do julgamento da ADI, Unica forma de
privilegiar a boa-fé dos depositantes, até agora confiados na interpretagdo dada ao
dispositivo questionado (ADI 5.529/DF, 2016) (grifos nossos).

De acordo com a ex-Ministra, os efeitos pro-futuro deveriam ser alcancados para
resguardar todos os requerimentos de pedido de patentes até a publicacdo do julgamento,
independentemente da area. Entretando, tal entendimento ndo foi aplicado pelo STF,
considerando que a aplicacdo da modulagdo com efeitos pro-futuro contemplaria, além das
30.648 patentes com vigéncia extendida, aquelas que ainda seriam analisadas pelo INPI. N&o

se sabe ao certo quais delas incidiram sob a vigéncia do paragrafo Gnico do art. 40, Lei 9.279/96.
5.2.5 Modulagéo aplicada pelo STF na ADI 5.529/DF

Como restou demonstrado, existem varias formas de modulacéo que podem ser aplicadas
pelo STF na decisdo que declara a norma inconstitucional.

Enfatiza-se, como ja demonstrado em capitulo proprio, que a declaragdo de
inconstitucionalidade, como regra, gera a nulidade da norma e faz operarem efeitos retroativos
da decisdo (ex tunc). Sendo assim, para aplicacdo da modulacédo dos efeitos da decisdo (ex
nunc), aplicando a regra do art. 27, Lei 9.868/1999, sdo necessarios votos da maioria de 2/3 dos
membros da Corte.

A deciséo proferida pelo STF no voto (doc. 440, fls. 418/419) do Relator Ministro Dias
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Toffoli, na ADI 5.529/DF, sugeriu a modulacdo nos seguintes termos:

Ante o exposto, proponho a modulacdo dos efeitos da decisdo de declaragdo de
inconstitucionalidade do paragrafo Gnico do art. 40 da LPI, conferindo a ela efeitos ex
nunc, a partir da publicacdo da ata deste julgamento, de forma a se manterem as
extensdes de prazo concedidas com base no preceito legal, preservando, assim, a
validade das patentes ja concedidas e ainda vigentes em decorréncia do aludido
preceito — regra geral.

Ficam ressalvadas da modulacédo: (i) as acdes judiciais propostas até o dia 7 de
abril de 2021, data da concesséo parcial da medida cautelar no presente processo; (ii)
de maneira ndo cumulativa - repito -, as patentes concedidas com extensdo de
prazo relacionadas a produtos e processos farmacéuticos e a equipamentos e/ou
materiais de uso em salde.

Em ambas as situacOes de ressalva, incidiré o efeito retroativo, o que resultard na perda
das extensfes de prazo concedidas com base no paragrafo Unico do art. 40, sendo
respeitado o prazo de vigéncia da patente estabelecido no caput do art. 40 da Lei n°
9.279/1996 e resguardados eventuais efeitos concretos ja produzidos em decorréncia
da extensdo de prazo das referidas patentes. E como voto, Senhor Presidente (ADI
5529/DF, 2016).

Na decisdo, o tribunal aplicou a modulagdo ex nunc a partir da publicacdo do
julgamento da decisdo, mantendo as extensdes de prazos para todas as patentes ja concedidas,
assim as patentes de invencdo concedidas sob a vigéncia do revogado dispositivo, mantiveram
seu prazo de vigéncia de 10 anos, contados da concesséo.

Contudo, o STF ndo aplicou a modulagéo, valendo os efeitos ex _tunc para todas as
acOes judiciais propostas até o dia 07 de abril de 2021 e para as patentes concedidas com
extensdo de prazo, relacionadas a produtos farmacéuticos e a equipamentos e/ou materiais de
uso em saude.

Na deciséo pela modulagao restaram vencidos os Ministros Edson Fachin, Rosa Weber
e Marco Aurélio, que queriam a aplicacao do efeito ex tunc para todas as patentes que estavam
sob a vigéncia do revogado dispositivo. Os Ministros Roberto Barroso e Luiz Fux (Presidente)
votaram pela modulagéo dos efeitos da decisdo em maior extensdo, ou seja, 0s efeitos ex nunc
deveriam ser aplicados a todas as patentes ja concedidas, inclusive as farmacéuticas.

De forma a elucidar melhor o caso, ap6s o aditamento do voto, o Ministro Dias Toffoli

propos a aplicagdo da modulagéo conforme descrito no quadro 2.

Quadro 2 — Proposta de modulagdo da ADI 5.529/DF

Situacdo fatica Solucéo proposta Modulacdo apés os debates dos ministros
a) Patentes ja concedidas | EFEITOS Independentemente do setor tecnoldgico com o qual
com a aplicacho do | RETROATIVOS - | estejam relacionadas as patentes, elas poderdo perder o
paragrafo Unico do art. 40 | EX TUNC — N&o ha | periodo adicional que decorre do paragrafo Gnico do art.

da LPI que sejam objeto | modulacao de | 40 daLPI. Assim, o periodo de vigéncia dessas patentes ndo
de acles judiciais em | efeitos. pode ser superior a vinte anos no caso de invencdo, e de
curso (propostas até o dia quinze anos no de caso modelo de utilidade, contados da

7 de abril de 2021) em data do respectivo pedido de depbsito (caput do art. 40, 0
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que se questione a
constitucionalidade  do
referido dispositivo.

qual restara intocado).

b) Patentes ja concedidas
com prazo de vigéncia
estendido pela aplicagdo

EFEITOS
RETROATIVOS -
EXTUNC - Na&o h&

As patentes perdem o periodo adicional que decorreria da
aplicacdo aos casos do paragrafo Gnico do art. 40 da LPI. O
periodo de vigéncia dessas patentes passa a ser de vinte anos

do paragrafo Unico do art. | modulagéo de | no caso de inveng&o, e de quinze anos no caso de modelo de
40 da LPI e cujo objeto | efeitos. utilidade, conforme disp&e o caput do art. 40.
sejam produtos e Ressalva especifica no ponto: ficam resguardados os
processos farmacéuticos eventuais efeitos concretos ja produzidos em decorréncia da
e equipamentos e/ou vigéncia de patentes com prazo estendido.
materiais em uso de
salde.
c) Todas as demais | MODULACAO Aplica-se as patentes a modulagdo dos efeitos da decisdo
patentes ja concedidas, | DOS EFEITOS DA | (efeitos prospectivos — ex nunc), o que abrangeria 88,79%
cujo prazo de vigéncia | DECISAO das patentes estendidas — em nimero absoluto sdo, segundo
tenha sido estendido pela | (EFEITOS informagdes do INPI, 27.203 patentes. Elas permaneceriam
aplicacdo do pardgrafo | PROSPECTIVOS | com o prazo estendido decorrente da aplica¢do do pardgrafo
Unico do art. 40 da LPl e | — EX NUNC) Unico do art. 40 da LPI, em razdo da modulacédo da decisao.
que ndo sejam abrangidas
pelos itens a ou b.
d) Pedidos de patente j4 | EFEITO Independentemente do tempo de tramitagdo do processo
depositados e cujos | IMEDIATO DA | desses pedidos ja depositados, as respectivas patentes, no
processos ainda estejam | DECLARACAO futuro, ndo mais poderdo usufruir de extensdo da vigéncia
em tramitacdo no INPI. DE decorrente do paragrafo Unico do art. 40, que esta declarado
INCONSTITU- inconstitucional. A patente, nesses casos,
CIONALIDADE independentemente de qualquer area, vigera durante 0s
(NAO prazos previstos no caput do art. 40. Ou seja, na hipétese de
INCIDENCIA DO | pedidos ainda em tramitago, o efeito ex nunc mencionado
PARAGRAFO no item ¢ somente resguarda as extensodes ja deferidas, ndo
UNICO DO ART. | as que possam, eventualmente, vir a ser deferidas — até
40 DA LPI). porque ndo terd mais validade no mundo juridico, por
declaragdo de inconstitucionalidade, o paragrafo Unico do
art. 40.
e) Novos pedidos de | EFEITO As patentes objeto dos pedidos ndo mais usufruirdo da
patente depositados ap6s | IMEDIATO DA | extensdo da vigéncia decorrente do paragrafo Unico do art.
a declaracéo de | DECLARACAO 40. A patente vigera pelos prazos previstos no caput do art.
inconstitucionalidade. DE INCONSTITU- | 40.
CIONALIDADE
(NAO
INCIDENCIA DO
PARAGRAFO
UNICO DO ART.
40 DA LPI).

Fonte: Elaborado pela autora com base na ADI 5.529/DF (doc. 440, fls. 85-88 e 416-418 da ADI).

Nota-se, portanto, que na decisdo da ADI foram aplicados os efeitos ex nunc (com

efeitos pro futuro) e ex tunc, como demonstrado no quadro acima. Assim, considerando a

aplicacdo do efeito ex tunc para TODAS as patentes de medicamentos que estavam sob a

vigéncia do art. 40, § unico, LPI, diversas empresas ajuizaram ac0es perante a Justica Federal

da 12 regido, buscando a revogacdo do ato administrativo do INPI que alterou o prazo de

vigéncia das patentes, limitando-os ao prazo do caput do art. 40, LPI.
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6 AGOES PROPOSTAS PELAS INDUSTRIAS FARMACEUTICAS COM
FUNDAMENTO NO PATENT TERM ADJUSTMENT (PTA) EM RAZAO DA NAO
MODULACAO

A decisdo da ADI 5.529/DF que declarou a inconstitucionalidade do art. 40, § unico,
LPI, aplicou o instituto da modulacéo temporal conferindo efeito ex nunc a contar da publicacéo
do julgamento, de forma a se manterem as extensdes de prazo concedidas com fundamento no
art. 40, § unico, LPI. N&o foi aplicada a modulacéo temporal para as patentes de farmacos,
equipamento e/ou materiais produtos de uso em satde concedidas com extensdo, tampouco para
as acles judiciais propostas até 07/04/2021, as quais seria aplicado o efeito ex tunc (perda
imediata retroativa da extensdo das patentes).

A aplicacdo do efeito ex tunc como visto no capitulo anterior, resulta na perda das
extensdes de prazo concedidas com base no art. 40, paragrafo unico, da LPI, respeitado,
contudo, o prazo estabelecido no caput do referido artigo.

Com efeito, a deciséo foi publicada no dia 11 de setembro de 2021 e, considerando as
excecdes previstas quanto as patentes de farmacos e equipamentos e/ou materiais de uso em
salde, o INPI seguiu a eficacia vinculante do acordao (ADI 5.529, doc. 440) e expediu novas
cartas patentes. Com isso, o Instituto adequou o seu prazo de vigéncia ao estabelecido no caput
do art. 40, LPI. Destaca-se o trecho do voto em que o Ministro Relator da ADI, reitera:

Ademais, reitero: a incidéncia dessa decisdo sobre 0s produtos e 0S processos
farmacéuticos e os equipamentos e/ou materiais de uso em salde com efeitos ex tunc
ndo implicard necessariamente o fim da vigéncia de patentes, visto que restara
assegurada a vigéncia da exclusividade pelos periodos previstos no caput do art. 40,
a contar da data do deposito do pedido de patente (20 anos, em caso de invencéo, e 15
anos, no de modelo de utilidade), regra que permanece intocada nesta decisdo e que
assegura protecdo compativel com a Constituicdo de 1988 e com o Acordo TRIPS
(ADI 5.529/DF, doc. 440, fls.411)

Para adequacdo da ADI 5.529/DF, a alteracdo dos prazos das cartas patentes
relacionadas a farmacos e equipamentos e/ou materiais de uso em salde acarretou a propositura

de diversas agOes perante a Justica Federal (acdo anulatoria)®?, face ao ato administrativo

62 AcBes n (1) 1054432-34.2021.4.01.3400; (2) 1064209-43.2021.4.01.3400; (3) 1064779-29.2021.4.01.3400;
(4) 1054805-65.2021.4.01.3400; (5) 1073914-65.2021.4.01.3400; (6) 1074941-83.2021.4.01.3400; (7) 1080400-
66.2021.4.01.3400; (8) 1080404-06.2021.4.01.3400; (9) 1086968-98.2021.4.01.3400; (10) 1086937-
78.2021.4.01.3400; (11) 1082797-98.2021.4.01.3400; (12) 1080806-87.2021.4.01.3400; (13) 1087148-
17.2021.4.01.3400; (14) 1087251-24.2021.4.01.3400; (15) 1087133-48.2021.4.01.3400; (16) 1089546-
34.2021.4.01.3400; (17) 1088996-39.2021.4.01.3400; (18) 1089542-94.2021.4.01.3400; (19) 1089473
62.2021.4.01.3400; (20) 1089538-57.2021.4.01.3400; (21) 1089502-15.2021.4.01.3400; (22) 1088541-
74.2021.4.01.3400; (23) 1089462-33.2021.4.01.3400; (24) 1088573-79.2021.4.01.3400; (25) 1004522-
04.2022.4.01.3400; (26) 1005532-83.2022.4.01.3400; (27) 1005533-68.2022.4.01.3400; (28) 1005786-



100

praticado pelo INPI.

As acbes que foram propostas tém como objetivo conseguir que o Poder Judiciario
exerca o controle jurisdicional, analisando casuisticamente cada processo administrativo para
determinar se a mora do INPI foi determinante para que ocorresse 0 atraso na concessao da
patente. Comprovada a demora do INPI, as empresas almejam que seja aplicado um prazo de
ajuste de vigéncia da patente (adequacao do prazo na proporgdo do atraso), Como ocorre nos
paises que adotam o mecanismo Patent Term Adjustment (PTA).

O PTA é um instituto utilizado para extensdo de prazo das patentes. O relatério de
pesquisa elaborado para a Acédo Direta de Inconstitucionalidade n. 5.529 pelo grupo “Direito e
Pobreza”, da USP, elenca que possuem o PTA: Estados Unidos da América, Chile, Colémbia,
Coreia do Sul, Peru e Singapura. N&o obstante a auséncia de “uniformidade internacional em
suas hipdteses de concessdo”, o estudo afirma que “o prazo maximo do ajuste deve
corresponder ao tempo de mora administrativa injustificada no procedimento de concessao da
patente, independentemente do prazo de sua concessao”. (ADI 5529/DF, doc. 154, f1.28).

Para aplicacdo do PTA é necessario que o requerente solicite o ajuste e a aplicacdo de
prazo de minimo, computado exatamente o periodo de atraso administrativo injustificado do
escritorio de patente e a excepcionalidade da aplicacdo do instituto (ADI 5.529, doc. 154, f1.28).

O Ministro Luis Roberto Barroso®® afirma, em seu voto, que existem trés hipoteses

especificas de “falha” que podem ensejar o PTA:

(...) (i) quando o0 USPTO ndo cumprir 0s prazos estabelecidos pela lei; (ii) quando o
prazo de avaliacdo do pedido ultrapassar 3 (trés) anos do depdsito; e (iii) quando
houver determinagdo de sigilo, revisdo de recurso de patente por uma camara de
recursos (Patent Trial and Appeal Board) ou por tribunal dederal (Federal Court). O
ajuste concedido por PTA ndo deve exceder o nimero real de dias em que a emissdo
da patente foi atrasada "(ADI 5.529/DF, doc. 440, fl. 214).

Conforme evidenciado no relatério do Grupo Direito e Pobreza da USP, o Peru e

Colbmbia apesar de preverem o instituto do PTA em suas legisla¢fes, ndo aplicam para patentes

56.2022.4.01.3400; (29) 1006097-47.2022.4.01.3400; (30) 1006732-28.2022.4.01.3400; (31) 1014183-
07.2022.4.01.3400; (32) 1023093-23.2022.4.01.3400; (33) 1028978-18.2022.4.01.3400; (34) 1031616-
24.2022.4.01.3400; (35) 1039481-98.2022.4.01.3400; (36) 1047948-66.2022.4.01.3400; (37) 1047995-
40.2022.4.01.3400; Rcl 50.546. Rcl 53.181; Rcl. 56.378;

83 Os Ministros Lufs Roberto Barroso e Dias Tofolli elencam outro mecanismo de extensdo de prazo de patente,
Certificado Complementares de Protecdo (Supplementary Protection Certificate — SPC). Barroso afirma que a
SPC “é cabivel para extensdo de patentes de produtos medicinais e compensa os titulares de patentes farmacéuticas
pelo tempo despendido com longos e onerosos testes obrigatérios e ensaios clinicos que tais produtos exigem antes
de obter a aprovacdo regulamentar”. Quanto ao prazo de extensdo maximo aplicado, enquanto na Unido Européia
0 prazo ndo pode passar de 5 anos, no Canada o periodo de extensdo esta limitado ha 2 (dois) anos (ADI 5529/DF,
doc. 440, p. 214).
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farmacéuticas a fim de ampliar a concorréncia e, consequentemente, 0 acesso ao medicamento
nos paises em desenvolvimento (ADI 5.529/DF, doc. 155, f1.30)%4. Destaca-se que o Brasil é
considerado um pais em desenvolvimento.

No Brasil o PTA nunca foi aplicado, pois prorrogava-se automaticamente a vigéncia das
patentes concedidas com prazo superior a 10 anos (independentemente de quem deu causa a
mora), o que atualmente ndo é mais permitido em razéo da declaracéo de inconstitucionalidade
do art. 40, § Unico, LPI.

Considerando que a legislacédo brasileira ndo prevé a aplicacdo do referido instituto, se
aplicado no Brasil, o PTA dependeria da analise do caso concreto para conferir ou ndo eventual
adequacdo do prazo de patente ao titular, ja que o prazo ajustado na vigéncia da patente decorre
tdo somente do periodo de atraso atribuido ao escritério de patente.

Em que pese serem mencionados na ADI 5.529/DF alguns mecanismos de protecdes
adicionais, como o PTE (Patent Term Extension) e o PTA (Patent Term Adjustment), os
pareceristas concordam que nenhum deles se compara a extensdo concedida pelo revogado §
unico do art. 40, LPI.

O prazo de ajuste no PTA ndo € automatico. O estudo realizado pelo Grupo Direito e
Pobreza, afirma que ele decorre especificamente de “atrasos irrazoaveis na analise do pedido
por parte da autoridade nacional competente” (ADI 5529/DF, doc. 155, fl. 28).

Quanto a aplicacdo do PTA, em seu voto o Ministro Dias Toffoli, afirma que:

No caso do PTA, a contabilidade do periodo acrescido ao prazo de vigéncia decorre
da afericdo do atraso que € atribuivel ao escritério de patentes, subtraida a
demora causada pelo préprio requerente, o que denota uma andlise de cada caso
concreto, de acordo com os parametros indicados na lei, € ndo uma prorrogacao
automatica. Por sua vez, o PTE demanda requerimento do interessado, é direcionado
a setor tecnoldgico especifico e diz respeito ao tempo de decisdo de autoridades
regulatorias, e ndo a todo o processo perante o escritério de patentes. (grifos os
nossos) (ADI 5.529/DF, doc. 440, f1.47).

Apesar de concederem a extensdo de prazo das patentes, o PTA e PTE impedem que a

64 Decreto 1873 de 2014, Artigo 1°, em tradugdo livre: “Compensacdo do prazo de duragdo da patente mediante
restauracdo. Em conformidade com o estabelecido no item d) do artigo 1° da Deciséo 689 de 2008 da Comunidade
Andina, quando a Superintendencia de Industria y Comercio incorrer em atraso irrazoavel no tramite de uma
solicitacdo de patente, sempre que esta ndo for para produto farmacéutico, compensara o titular da patente uma
Gnica vez, mediante sua solicitacdo, restaurando o prazo de duragdo da patente”. COLOMBIA. Decreto 1873 de
2014 e Decreto Legislativo n. 1075, Articulo 32, em traducdo livre: “A direcdo competente, exclusivamente sob
solicitacdo da parte, ajustara o prazo de vigéncia da patente quando tiver incorrido em um atraso irrazoavel no
trAmite de sua concessao, exceto quando se tratar de uma patente que reivindique produto farmacéutico. Nos casos
em que tais pedidos também reivindiquem patentes de processos farmacéuticos, também néo se aplica o ajuste
previsto neste artigo”. PERU. Decreto Legislativo n° 1075 (ADI 5529/DF, doc. 155, fl. 30).
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patente seja estendida por periodo superior ao necessario. Na verdade, o que se busca é,
compensar o titular pela mora injustificada ocasionada pelo escritorio de patente ou autoridade
regulatoria®, que retardou a analise do procedimento sem qualquer justificativa.

Tal 6nus, portanto, ndo poderia ser suportado pelo depositante, razéo pela qual os paises
adotam tais mecanismos. Nesse sentido, Dias Toffoli, em seu voto afirma: “para estender o
periodo de exploracdo exclusiva de invengdes - em suas variadas formas, prazos e regras
especificas — contém mecanismos que impedem que o prazo de validade da patente seja
estendido por mais tempo do que o necessario” (ADI 5.529/DF, doc.440, fl. 48).

Por sua vez, o Ministro Nunes Marques reforca o afirmado por Dias Toffoli:

Ha hipoteses de extensdo desse prazo, é claro, bem delineadas pelo eminente Relator,
como as PTA’s (Patent Term Agreement) ou PTE"s (Patent Term Extension). Mas sao
excecdes e nelas analisa-se quem deu causa ao atraso. No PTA, analisa-se quem deu
causa ao atraso. NO PTE, o &mbito é restrito, focando-se, como trazido pelo Relator,
“em setor tecnolégico especifico e diz respeito ao tempo de decisdo de autoridades
regulatérias (como 0s medicamentos), e ndo a todo o processo perante o escritério de
patentes. Tal conjunto de ideias € razodvel, pois coaduna os interesses daquele
detentor da patente, permitindo-lhe usufruir de tais direitos pelo razoavel prazo de 20
anos, incentivando a inovacdo tecnoldgica, inerente ao desenvolvimento da sociedade
(ADI 5.529, doc. 440, f1.132).

Em que pese o Ministro ter citado em seu voto os institutos do PTA e PTE, de forma
objetiva, citando o voto do relator, ele afirma que tanto a imprevisibilidade como a extensdo
dos prazos de protegdo patentaria “militam contra progresso cientifico e tecnol0gico, a impactar
negativamente os objetivos fundamentais da Republica Federativa do Brasil, em especial o
desenvolvimento nacional, a erradicacédo da pobreza e a reducéo das desigualdades sociais (CF,
art. 3°)” (ADI 5.529/DF, doc. 440, p. 142).

Quanto ao prazo aplicado ao PTA, a Ministra Carmen Lucia acrescentou:

Nos Estados Unidos da América, o paragrafo 154 do United States Code Title 35 —
Patents autoriza o requerimento de “patent term adjustment”, na pratica trata-Se da
extensdo do prazo de efetiva vigéncia da patente concedida por motivo de ineficiéncia,
“failure”, do United States Patent Office — USPTO em cumprir determinados prazos
(154 b 1 A) ou por demorar mais de trés anos para concluir o procedimento
administrativo de analise do pedido de patente (154 b 1 B).

Autoriza-se ainda, pelo paragrafo 156 do “United States Code Title 35 — Patents”, o
“patent term extension”, conceder extensdo de prazo de vigéncia de patentes de
produtos que precisardo de registo sanitario, como produtos alimenticios e
farmacéuticos (“human drugs, food or color additives, medical devices, animal drugs,
and veterinary biological products”).

O calculo do “patent term adjustment” € feito caso a caso e depende de requerimento,
diferente do que ocorre no Brasil, pois no paragrafo Gnico do art. 40 da Lei n.
9.279/1996 se estabelece prazo de aplicacdo imediata, independente de pedido prévio

85 Como acontecia no Brasil com a anuéncia prévia da ANVISA.
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e de analise do caso concreto (ADI 5.529/DF, Dac. 440, fl. 288/289).

Em que pese reconhecer que outros paises adotam algum tipo de extensdo de prazo de
vigéncia da patente, a Ministra Carmen Lucia enfatizou em seu voto que o atraso do INPI na
analise do pedido de concessdo de patente faz com que ocorra uma consideravel extensdo do
privilégio que deveria, segundo a Ministra, “ser direito temporario e transitorio, em restrita
observancia ao inciso XXIX do art. 5°, da Constituicdo da Republica” (ADI 5.529/DF, doc.
440, fl. 289).

O Ministro Alexandre de Moraes ressaltou em seu voto que a Constituicdo ndo sé
estabeleceu que o prazo de exclusividade concedido ao inventor ¢ temporario como “indicou o
critério que deve ser levado em conta na regulacdo dessa temporalidade: o interesse social e 0
desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais” (ADI 5529/DF, doc. 440, fl. 149).

O ministro Edson Fachin, argumenta que:

E imprescindivel, pois, que o regime juridico correspondente aos direitos de
propriedade industrial seja adequado, necessario e proporcional aos objetivos das
exclusividades, devendo ser analisados, diante do conjunto de situag¢fes concretas, se
estdo sendo devidamente considerados os direitos e interesses dos concorrentes, dos
consumidores, e da sociedade civil em geral (ADI 5529/DF, doc. 440, fl. 172).

6.1 Reclamac@es Constitucionais ajuizadas perante o STF

Para fins de delimitacdo, considerando o nimero de a¢Ges que ja foram distribuidas, este
topico delimitar-se-a a trabalhar com o objeto de trés Reclamaces Constitucionais que
atualmente estdo tramitando no STF (Rcl. 50.546 (Processo Originario: 1054805-
65.2021.4.01.3400, Rcl.53.181 (Processo Originario 013880-90.2022.4.01.3400) e Rcl. 56.378
(Processo Originario 1089473-62.2021.4.01.3400), apresentado no Quadro 3.

Quadro 3 — Comparativo com os pedidos das empresas que originaram as reclamacdes constitucionais)

a) declarar que o INPI atrasou de
forma desarrazoada a tramitagéo
do processo de concessdo da
patente PI 0113110-9;

b) declarar que a autora tem
direito ao ajuste do prazo da
patente Pl 0113110-9 pelo

a)Ao final, seja a presente acéo
julgada procedente, para que
seja confirmada a tutela de
urgéncia, sendo reconhecida a
morosidade do INPI na anélise
e concessdo da patente PI
0215703-9 C8, de modo a

Processo Originario: 1054805- | Processo Originario: 013880- | Processo  Originario:1089473-
65.2021.4.01.3400 (Rcl. 50.546) | 90.2022.4.01.3400 62.2021.4.01.3400
Autor: JOHNSON & | (Rcl.53.181) (Rcl. 56.378)
JOHNSON Autor: HYPERA S.Ae FAES | Autor: BRISTOL-MYERS
FARMA S.A SQUIBB HOLDINGS
IRELAND
Pedidos: Pedidos: Pedidos:

a) declarar que o INPI atrasou de
forma desarrazoada a tramitacéo
do processo de concessdo da
patente Pl 0212726-1,

b) Declarar que a autora tem
direito a um prazo razoavel para
explorar comercialmente, com




periodo de pelo menos 6 anos e
2 meses, na forma apontada no
parecer técnico da Dra
Margarida  Mittelbach; (...)
subsidiariamente: i) nimero de
dias correspondentes ao atraso
injustificado e desarrazoado do
INPI na analise do processo de
concessdo patente Pl 0113110-9
que vier a ser indicado no laudo
pericial; ii) namero de dias que,
com base nos elementos de
prova e de conviccdo constantes
dos autos, esse MM. Juizo vier a
definir como razoavel para
manter a exploracdo comercial
da patente pela autora, com
exclusividade, de forma a
compensar o ilicito praticado
pelo réu;

declarar nulo o despacho 16.3
do INPI, publicado na Revista
da Propriedade Industrial
(RPI) n° 2629, de 25 de maio
de 2021, reestabelecendo o
prazo de vigéncia para o dia
27.06.2027;

(...) b) Subsidiariamente, seja
declarado o atraso injustificado
de 9 anos e 5 meses do INPI na
apreciacdo do pedido de
patente n° Pl 0215703-9 C8, a
fim de que a sua vigéncia seja
assegurada até 27.11.2026,
correspondente ao acréscimo
desse periodo apds a data da
concessao;

exclusividade, o objeto da patente
Pl 0212726-1, e determinar o
ajuste do prazo de vigéncia de tal
patente pelo periodo de pelo
menos 8 (oito) anos, 10 (dez)
meses e 17 (dezessete) dias, na
forma apontada no parecer técnico
da Dra. Margarida Mittelbach;
Subsidiariamente:

i) nimero de dias correspondentes
ao atraso  injustificado e
desarrazoado do INPI na anélise
do processo de concessdo patente
Pl 0113110-9 que vier a ser
indicado no laudo pericial; ii)
nimero dias que, com base nos
elementos de prova e de convic¢do
constantes dos autos, esse MM.
Juizo vier a definir como razodvel
para manter a exploragdo
comercial da patente pela autora,
com exclusividade, de forma a
compensar o ilicito praticado pelo
réu;

Fonte: Elaborado pela autora, com base nas Rcl. 50.546, 53.181 e 56.378
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Observa-se que os pedidos realizados pelas empresas Johnson & Johnson e Bristol-

Myers Squibb Holdings Ireland séo idénticos, pleiteando-se que seja reconhecida a mora

injustificada do INPI e que o prazo de tramitacdo desarrazoado, sem a culpa do depositante,

seja computado para fins de extensdo do prazo de vigéncia da patente, como aplicado no PTA.

No primeiro caso, a empresa autora (J&J) ajuizou acdo em face do INPI (013880-

90.2022.4.01.3400), objetivando suspender os efeitos do despacho quanto ao término do prazo
da patente PI 0113110-9 no dia 7/8/2021. O juizo de 1° grau indeferiu a liminar. Porém, na
decisdo de 22 instancia (Agravo de Instrumento n. 1028430-42.2021.4.01.0000 do Tribunal
Regional Federal da 12 Regido), proferida pela Desembargadora Daniele Maranhdo, fixou a

patente vigente até o julgamento do recurso, mantendo a decisdo que deferiu o pedido de

atribuicéo de efeito suspensivo até o julgamento final do recurso. Veja-se o teor da decis&o:

Trata-se de pedido de reconsideracdo em agravo interno, interposto pelo INPI contra
decisdo que deferiu o pedido de efeito suspensivo, para determinar a suspensdo dos
efeitos do despacho 16.3 do INPI, publicado na RPI de 25.05.2021, até manifestacéo
do INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL — INPI. Segundo
o INPI, a decisdo agravada é incompativel com a fundamentacdo exposta pelo STF,
na ADI 5.529, isso porque ndo cabe a este Tribunal ampliar os limites estabelecidos
pela Corte Suprema. Defende também que é preciso considerar que o voto do relator
enfatizou o consenso internacional a respeito do prazo de 20 anos para a vigéncia de
uma patente. Sustenta a auséncia de risco de dano irreversivel, apto a justificar o
deferimento da medida pleiteada, pois a partir do momento da publicagdo do pedido
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de patente pelo INPI, os dados ja se tornaram publico a quaisquer interessados, assim
como disponibilidade desses dados na Revista da Propriedade Industrial — RPI, no
momento da notificacdo da fase nacional do pedido de patente. Quanto a mora
administrativa, defende que o prazo previsto no artigo 224 da LPI, ndo deve ser
aplicado ao INPI, isso porque tratando-se de matérias de alta complexidade, nao
podem ser decididas de forma sumaria. Verifica-se que as razes que motivaram o
ajuizamento da acdo foram devidamente sopesadas no momento da apreciacdo do
pedido de efeito suspensivo ao recurso, contudo, diante da manifestacdo apresentada
pelo INPI, entendo necessaria uma nova analise do pleito. (...) ‘Ha de se reconhecer
que, a0 menos em uma analise inicial, o caso do agravante ndo se trata de pleito
administrativo realizado muito tempo depois do deposito, ou de ato a qual busca uma
protecdo exacerbada ao longo do tempo, mas sim de uma garantia devido a mora
injustificada por parte do 6rgdo regulador. Nesse sentido, destaco que no voto do
ministro relator da ADI 5529 foi ressaltado a necessidade de ndo se fixar um prazo
certo: ‘E importante ressaltar que niio estou a defender aqui um prazo unico. Conforme
demonstrado no capitulo desse voto atinente ao panorama internacional, diversos
paises adotam a possibilidade de extensdo da exploragdo exclusiva de inventos, mas
o fazem de forma ndo automética, com base em pardmetros claros e por prazos
definidos, elementos que trazem maior racionalidade ao sistema, promovendo maior
seguranca e previsibilidade. [...] ‘Observo que, conforme consta nos autos de primeiro
grau, o depdsito do produto ocorreu em 7 de agosto de 2001, e a publica¢do do pedido
em 14 de fevereiro de 2002, com a expedicdo da Carta de Patente em 20 de marco de
2018, com prazo de validade de 10 anos. Fatos que demonstram, a0 menos em exame
perfunctorio, que a parte agravante ndo postergou seu pedido administrativo no
sentido de garantir mais tempo para o seu produto, e sim que foi prejudicada pela
demora por parte da autarquia federal. Esclareco ainda que, apesar da modulag&o dos
efeitos excluir inicialmente produtos e processos farmacéuticos do prazo de 10 anos
a partir da expedicgdo da carta de patente, é preciso analisar o caso concreto e os fatos
que suscitaram a morosidade na expedicdo do registo, ensejando a necessidade do
devido contraditério pela parte agravada. Assim, em que se pese esta exclusdo, pontuo
que o fim da patente neste momento processual e sem analise do contraditorio, podera
gerar de fato um dano irreversivel para a parte, uma vez que mesmo que sua demanda
seja julgada procedente posteriormente, os dados em relagdo aos seus produtos ja ndo
estardo mais protegidos. Portanto, com base no poder geral de cautela, e considerando
que ha o risco de iminente perecimento do direito da parte agravante, a qual podera
sofrer prejuizo irreversivel com o fim da patente, entendo cabivel a atribui¢do de efeito
suspensivo até manifestagdo do INPI sobre os fatos’. Com efeito, esclareco que a
decisdo ndo foi contraria ao entendimento da Suprema Corte, na verdade, com base
no poder geral de cautelar, e diante das evidéncias que a parte agravante foi
prejudicada devido a mora injustificada pelo INPI, a decisdo buscou evitar prejuizo
irreversivel para a agravante. 1sso porque no caso de indeferimento da tutela, mesmo
que a demanda originaria fosse julgada procedente posteriormente, ja teria ocorrido a
liberagdo dos dados, 0 que seria irreversivel para parte. Além disso, a parte agravada
ndo apresentou nenhuma justificativa concreta a respeito de demora na analise do
pedido da patente, apenas informou que no caso de pleitos de alta complexidade, ndo
poderiam ser decididos de forma sumaria, entretanto ndo apresentou nenhuma prova
para a demora na analise, inclusive saliento que a parte agravante comprovou que foi
necessario impetrar um Mandado de Seguranca (n°® 1003050-41.2017.4.01.3400), para
que a autoridade tomasse as providéncias necessarias. Neste ponto, ressalto que o
INPI j& se manifestou no sentido de que eram rarissimas a¢des judiciais questionando
a morosidade administrativa, pois as empresas possuiam protecdo patentaria até
decisdo final administrativa do INPI, o que demonstra a boa-fé da parte agravante,
uma vez que conforme ja demonstrado, a parte pleiteou judicialmente para que seu
pedido administrativo fosse analisado. No que tange a ADI 5.529, que declarou
inconstitucional o pardgrafo Unico do Artigo 40 da Lei n°® 9.279 de 1996, o eminente
ministro relator salientou os seguintes pontos a respeito da mora administrativa: [...]
Portanto, diante dos argumentos apresentados, e considerando que nado foi
afastada a mora injustificada pelo 6rgdo responsavel, bem como ndo foi
comprovado a auséncia de prejuizo irreversivel com o fim da patente, entendo
pela manutencdo do efeito suspensivo ao recurso. Ante o exposto, mantenho a
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decisdo que deferiu o pedido de atribuicéo de efeito suspensivo, acrescentando a
fundamentacéo o quanto explanado nesta oportunidade, alterando o contexto
para determinar que a suspenséo deve permanecer até o julgamento final deste
recurso” (padgs. 8-11 do documento eletrdnico 2). RCL 50546 / DF, Decisdo
Monocrética, Rel. Min. Ricardo Lewandowski, Pag. 11-14).

Em razdo da referida decisdo, o INPI ajuizou a Reclamacdo Constitucional 50.546,

distribuida para o Relator Ministro Ricardo Lewandowski, que de forma monocrética foi

indeferida. Segundo explicou o Ministro na sua decisdo, ndo foi possivel verificar no caso

concreto a estrita aderéncia entre a decisdo reclamada e a ADI 5.529/DF. O Ministro esclareceu

que:

(...) No caso dos autos, a Johnson & Johnson ajuizou agdo contra o INPI, objetivando
suspender os efeitos do despacho do Instituto que noticiou o término do prazo da
patente P1 0113110-9 no dia 7/8/2021. Sobre o prazo concedido para a referida patente
e o despacho atacado na agdo ordinaria, o ora impetrante explica: “A patente
P10113110-9 foi concedida inicialmente com um prazo de validade de 10 anos
contados a partir da data de concessao (20/03/2018), ou seja, até 20/03/2028 com base
no parégrafo Gnico do art. 40 da Lei 9.279/96 (Lei da Propriedade Industrial — LPI).
Em 25/05/2021, a patente teve seu prazo de validade retificado para 20 (vinte) anos
contados a partir da data de depdsito (07/08/2001), ou seja, até 07/08/2021 em
cumprimento a decisdo tomada pelo e. STF na ADI 5.529/DF. Vale ressaltar, que,
com relacdo a esta alteragdo de prazo, o INPI estd dando estrito cumprimento ao
decidido pelo e. STF na ADI 5.529, conforme inclusive reconhecido pela proépria
autora” (pag. 2 do documento eletronico 53). Baseado nessas razdes, pleiteia, nesta
reclamatoria, seja cassada a decisdo reclamada, determinando-se a observéncia do que
ficou decidido no julgamento da ADI 5.529/DF. No entanto, e apesar dos
significativos argumentos apresentados pelo reclamante, ndo vislumbro aderéncia
estrita entre a deciséo reclamada e o paradigma indicado. 1sso porque, apesar de o ora
impetrante basear o prazo de validade concedido a patente em questdo no dispositivo
julgado inconstitucional pelo paradigma elencado nesta reclamatoria, fato é que a
decisdo reclamada, amparada no poder geral de cautela do juizo e para evitar o
perecimento do direito da beneficiaria, limitou-se a suspender os efeitos do despacho
que determinara o fim da referida patente até manifestacdo do INPI sobre os fatos. Em
outros termos, 0 ato impugnado ndo determinou que o prazo de vigéncia da patente
de invencdo perdurasse por mais 10 (dez) anos, contados da data de sua concessdo em
detrimento da demora do ora impetrante em conceder a referida patente.
Diferentemente, repiso, o ato apenas suspendeu os efeitos do despacho que
determinara o fim da referida patente até manifestacdo do requerido sobre os fatos.
Por essas razdes, a reclamagdo ndo merece prosperar. Isso porque a jurisprudéncia
desta Suprema Corte exige, como requisito para o cabimento da reclamagéo, que haja
aderéncia estrita entre a decisdo reclamada e o aresto ou simula alegadamente
desrespeitados.(...) Isso posto, nego seguimento a presente reclamacéo (art. 21, § 1°,
do Regimento Interno do Supremo Tribunal Federal). Prejudicado o pleito cautelar
(RCL 50546 / DF, Decisdo Monocrética, Rel. Min. Ricardo Lewandowski, p. 21 e
22).

No voto, o Ministro entendeu que, na hipdtese narrada nos autos, ndo ha aderéncia estrita

entre a decisdo reclamada e a decisdo da ADI 5.529/DF. Isso porque a decisédo da

Desembargadora ndo manteve a vigéncia da patente pelo prazo do art. 40, § unico, LPI, mas

determinou a suspensao do ato praticado pelo INPI (revogacao da patente) até o julgamento do

Agravo. O INPI recorreu da deciséo e 0 processo esta pendente de julgamento da 22 turma.
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No segundo caso, as empresas Hypera S.A e Faes Farma S.A (013880-
90.2022.4.01.3400 ajuizaram acdo em face do INPI buscando que fosse reconhecida a
morosidade do Instituto na anélise e concessdo da patente P1 0215703-9 C8. O pedido consiste
na declaracdo de nulidade do despacho do érgdo que alterou o prazo da carta de patente,
restabelecendo a vigéncia da patente para 27/06/2027 (10 anos contados da concessao) e,
subsidiariamente, que fosse declarado o atraso injustificado de 9 anos e 5 meses na apreciagdo
do pedido de patente n. Pl 0215703-9 C8, a fim de que a sua vigéncia fosse assegurada até
27.11.2026 (correspondente ao acréscimo desse periodo apos a data da concessdo prazo).

Nota-se que o pedido principal da segunda empresa € o restabelecimento do prazo
concedido a patente nos moldes do revogado art. 40, § Gnico, LPI. E caso esse pedido ndo seja
acatado, pleiteia-se subsidiariamente o restabelecimento do prazo com base no “periodo
apontado pela empresa que supostamente ocorreu a mora injustificada no INPI, sem que
houvesse culpa de depositante”.

A liminar pleiteada na referida acdo foi julgada improcedente pelo juizo de primeiro
grau. As empresas Hypera S.A. e Faes Farma S.A. ajuizaram o Agravo de Instrumento n.
1011696-79.2022.4.01.0000 e, em 22 instancia, o Tribunal Regional Federal da 1* Regido
reformou a deciséo e concedeu a liminar.

Em razédo do deferimento da liminar, a empresa EMS S/A (admitida como assistente do
INPI no processo) ingressou com a Reclamagéo Constitucional n. 53.181/STF, com pedido
liminar, contra decisdo proferida no Al n. 1011696-79.2022.4.01.0000, sob alegacdo de
desrespeito ao STF e eficécia do julgado da ADI 5.529/DF.

O relator da Reclamacéo Constitucional 53.181/STF entendeu que essa acao seria viavel
para analisar se a decisdo liminar esta em discordancia com o decidido na ADI 5.529/DF. Nesse

caso, o entendimento esposado pelo Ministro foi o seguinte:

(...) Nessa medida, a pretensdo nos autos relaciona-se diretamente com a eficacia do
julgado na ADI n° 5529 relativamente a patente de produtos e processos farmacéuticos
e a equipamentos e/ou materiais de uso em salde, ndo havendo que se falar, portanto,
em auséncia de aderéncia estrita entre a decisdo no Al n° 1011696-79.2022.4.01.0000
e a decisdo paradigma do STF ou no uso da reclamagdo como sucedaneo de recurso.
Rejeito, portanto, as alegacBes de Hypera S.A. e Faes Farna. S.A. com esses
fundamentos.

(...) Entendo que o deferimento de pedido liminar para estender o “privilégio
temporario” da patente (art. 5°, XXIX, CF/88) vai de encontro a ratio da decisdo
paradigma, mediante a qual o STF afirmou a necessidade de critérios objetivos
gue nao estejam vinculados a eventual demora na analise do pedido para fins de
eventual extensdo da vigéncia da patente, de modo a conferir previsibilidade
quanto ao prazo de vigéncia do “privilégio”, possibilitando escolhas racionais de
mercado. Ante o0 exposto, julgo procedente a presente reclamagdo para cassar a
decisdo reclamada (grifo os nossos) (Rcl. 53.181/DF STF, Decisdo monocratica,
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Relator Dias Tofolli).

O Ministro Dias Toffoli entendeu que o Tribunal Regional Federal 1* Regido, ao
conceder a liminar em sede de Agravo de Instrumento, estd em via reversa, contrariando a
decisdo do STF de extingdo de todas as patentes farmacéuticas que estavam sob a vigéncia do
art. 40, p. unico, LPI.

Na terceira Reclamagéo, proposta pela empresa Bristol-Myers Squibb Holdings Ireland
Unlimited Company (Processo Originario: 1089473-62.2021.4.01.3400), o pedido de liminar
para suspender o ato administrativo do INPI de alteracdo da carta patente — que alterou a
vigéncia com base no julgamento da ADI — néo teve concedida a liminar pleiteada nem em 18
nem em 22 instancia (1032740-57.2022.4.01.0000).

A empresa ajuizou a Rcl. 56.378, afirmando que no julgamento da ADI 5.529 o STF
declarou a inconstitucionalidade do art. 40, § Unico da LPI, mas ndo impediu que o Judiciario
analisasse eventuais atrasos do INPI. Portanto, a decisdo reclamada ndo guardaria relacdo com
a ratio decidendi do julgamento da ADI 5.529, pois ndo se esta discutindo a aplicacdo do
revogado art. 40, § unico, LPI, mas a mora injustificada do INPI, sem culpa do depositante, e a
aplicacdo do instituto do PTA.

O eminente Relator do processo, Ministro Luiz Fux, concedeu a liminar e ao proferir a

sua decisdo argumentou que:

(...) Foi a luz da busca deste equilibrio entre interesse social e desenvolvimento
tecnolégico econdmico, preconizado pela Constitui¢do, que o Plenario deste Supremo
Tribunal Federal declarou a inconstitucionalidade da regra constante do paragrafo
nico do art. 40 da Lei 9.279/1996. Tal como restou consignado naquela assentada, o
dispositivo legal entdo impugnado, ao garantir prazo de vigéncia minimo de 10 anos
para a patente apdés a sua concessdo qualquer que tivesse sido
o lapso entre a data do depésito e a data da concessdo, acabava por criar
privilégios de exploracdo excessivos e por prazo indeterminado, além de
retroalimentar o backlog do INPI, na medida em que poderia constituir
incentivo para que os proprios inventores criassem obstaculos a conclusdo do processo
administrativo de registro da patente.

Em sendo estes 0 objeto e a ratio decidendi da ADI 5.529, entendo presente, neste
juizo ndo exauriente, o requisito da probabilidade do direito do reclamante de que trata
o caput do art. 300 do CPC. Isto porque, de fato, o Plenario desta Suprema Corte

ndo parece ter vedado por completo que o Poder Judiciario, a vista de
circunstancias especificas de um caso concreto, determine a extensdo por
periodo determinado e

razodvel de um certo privilégio patentario. Deveras, ndo h4 como se equiparar a
possibilidade de extensdo prolongada e indeterminada, que o dispositivo declarado
inconstitucional na ADI 5.529 permitia, com eventuais extensfes pontuais, por prazo
certo, decorrentes da eventual comprovacéo de culpa exclusiva do escritério nacional
de patentes ou algum outro agente governamental. Neste cenario, decisdo judicial
que, fundada no acoérddo da mencionada ADI, afasta de plano qualquer
pretensdo de extensdo da duracéo de patentes, parece aplicar de modo indevido
a tese firmada por este Supremo Tribunal Federal no precedente paradigma, o
que autoriza a utilizagéo da via reclamatoria (CPC, art. 988, 111 e §4°).

(...) Ante a acentuada relevancia social da matéria e forte na fungfo integrativa da
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reclamacdo, revela-se de todo conveniente que a presente medida liminar seja
submetida a referendo da Primeira Turma da Corte, a fim de que o colegiado possa
definir a extenséo da decisdo proferida na ADI 5.529 e assim exarar orientacdo mais
clara acerca da matéria para aos 6rgdos judiciais de todo o Pais. Ex positis,
CONCEDO TUTELA PROVISORIA DE URGENCIA, a fim de determinar que o
relator do Agravo de Instrumento n°® 1032740-57.2022.4.01.0000 no &mbito do
Tribunal Regional Federal da 1* Regido proceda a nova analise do pedido de tutela
recursal formulado naqueles autos, a partir da premissa de que a decisdo deste
Supremo Tribunal Federal nos autos da ADI 5529 ndo veda gue 0s 6rgdos
jurisdicionais competentes autorizem a extensdo, por prazo certo e razodvel, de
privilégios patentdrios, se presentes, no caso_concreto, circunstancias gue
demonstrem ter havido demora irrazodvel, injustificada e excepcional do INPI
na concessdo do pedido de patente. (grifo os nossos) (Rcl. 56.378).

Para entender o que é o instituto da Reclamacdo Constitucional, Bruno Pinheiro
esclarece se tratar de “instrumento juridico processual criado pela jurisprudéncia do STF para
preservar sua competéncia ou garantir a observancia de suas decisdes” (2021, p. 797). Quanto
ao instituto da Reclamacdo Constitucional o entendimento esposado pela Ministra Carmen

Ldcia é de que:

A reclamacéo é instrumento constitucional processual posto no sistema como dupla
garantia formal da jurisdic@o: primeiro, para o jurisdicionado que tenha recebido
resposta a pleito formulado judicialmente e que vé a decisdo proferida afrontada,
fragilizada e despojada de seu vigor e de sua eficacia; segundo, para o STF (art. 102,
I, I, da CF) ou para o STJ (art. 105, I, f, da CF), que podem ter as suas respectivas
competéncias enfrentadas e menosprezadas por outros 6rgéos do Poder Judiciario e a
autoridade de suas decisfes mitigadas em face de atos reclamados. Ela ndo se presta
a antecipar julgados, a atalhar julgamentos, a fazer sucumbir decisdes sem que se
atenha a legislacdo processual especifica qualquer discussdo ou litigio a ser
solucionado juridicamente. Rcl 5.310, voto da rel. min. Carmen Lucia, j. 3-4-2008, P,
DJE de 16-5-2008.

Mesmo estando diante de trés reclamacdes constitucionais e, em tese, as empresas
estarem buscando via Judiciario a extensdo do prazo de vigéncia das patentes em razdo da mora
injustificada do INPI — uma vez que seja comprovado que o depositante ndo concorreu para
atraso — as decisdes proferidas pelos Ministros foram divergentes, demonstrando que a propria
corte esta aplicando ao caso concreto entendimentos diferentes.

O quadro 4 a seguir aponta os principais fundamentos utilizados pelos Ministros nas
suas respectivas decisdes monocraticas. O fundamento utilizado por cada um dos Ministros €

distinto, como se vera adiante:

Quadro 4 — Comparativo das decisdes monocraticas em sede de Reclamacéo
Constitucional/STF)
Rlc. 50.546 Rcl. 53.181 Rcl. 56.378
P10113110-9 P10215703-9 P10212726-1
Depdsito:07/08/2001 Deposito: 19/04/2002 Dep6sito: 17/09/2002




Concessao: 20/03/2018
40, 8§ Unico, LPI (20/03/2028)
ADI 5.529 (07/08/2021)

Concessao: 27/06/2017
40, § Unico, LPI 27/06/2027
ADI 5.529: 19/04/2022

Concessao: 24/11/2015
40, § Unico, LPI: 24/11/2025
ADI 5.529: 17/09/2022

JOHNSON & JOHNSON

HYPERA S.A e FAES
FARMAS.A

BRISTOL-MYERS SQUIBB
HOLDINGS IRELAND

Protocolado em:17/11/2021
Min. Ricardo Lewandowski

Protocolado em: 02/05/2022
Min. Dias Toffoli

Protocolado em: 11/10/2022
Min. Luiz Fux

(...) Isso porque, apesar de o ora
impetrante basear o prazo de
validade concedido & patente em
questdo no dispositivo julgado
inconstitucional pelo paradigma
elencado nesta reclamatoria, fato é
que a decisdo reclamada, amparada
no poder geral de cautela do juizo e
para evitar o perecimento do direito
da beneficiaria, limitou-se a
suspender os efeitos do despacho
que determinara o fim da referida
patente até manifestacdo do INPI
sobre os fatos. Em outros termos, o
ato impugnado ndo determinou que
0 prazo de vigéncia da patente de
invengdo perdurasse por mais 10
(dez) anos, contados da data de sua
concessdo em detrimento da demora
do ora impetrante em conceder a
referida patente. Diferentemente,
repiso, 0 ato apenas suspendeu 0s
efeitos do despacho que determinara
o fim da referida patente até
manifestacdo do requerido sobre 0s
fatos. Por essas razdes, a reclamagéo
ndo merece prosperar. (...)

Isso porgue a jurisprudéncia desta
Suprema Corte exige, como
requisito para o cabimento da
reclamacdo, que haja aderéncia
estrita entre a deciséo reclamada e o
aresto ou sumula alegadamente
desrespeitados. 1sso posto, nego
seguimento a presente reclamagéo
(art. 21, § 1°, do Regimento Interno
do Supremo Tribunal Federal).
Publique-se. Brasilia, 16 de mar¢o
de 2022.

(...)  Entendo
deferimento  de  pedido
liminar para estender o
“privilégio temporario” da
patente (art. 5° XXIX,
CF/88) vai de encontro a
ratio da decisdo paradigma,
mediante a qual o STF
afirmou a necessidade de
critérios objetivos que ndo
estejam vinculados a
eventual demora na analise
do pedido para fins de
eventual extensdo da
vigéncia da patente, de modo
a conferir previsibilidade
guanto ao prazo de vigéncia
do “privilégio”,
possibilitando escolhas
racionais de mercado. Ante o
exposto, julgo procedente a
presente reclamacdo para
cassar a decisdo reclamada.
Publique-se. Intime-se.
Brasilia, 19 de junho de
2022.

que o

(...) Ex positis, CONCEDO
TUTELA PROVISORIA DE
URGENCIA, a fim de
determinar que o relator do
Agravo de Instrumento n°
1032740- 57.2022.4.01.0000 no
ambito do Tribunal Regional
Federal da 1% Regido proceda a
nova analise do pedido de tutela
recursal formulado naqueles
autos, a partir da premissa de que
a decisdo deste  Supremo
Tribunal Federal nos autos da
ADI 5529 ndo veda que o0s

6rgéos jurisdicionais
competentes  autorizem  a
extensdo, por prazo certo e
razoavel, de privilégios

patentarios, se presentes, no caso
concreto, circunstancias que
demonstrem ter havido demora
irrazoavel, injustificada e
excepcional do INPlI na
concessdo do pedido de patente.
Submeto a presente liminar a
referendo da Primeira Turma na
sessdo do plenario virtual que se
inicia em 18 de novembro
préximo. Publigue-se. Intime-se.
Brasilia, 16 de novembro de
2022.

Agravo Interno distribuido em 09 de
maio 2022. Foi incluido em pauta
para julgamento da turma entre
02/12/2022 a 12/12/2022, e retirado
de pauta 01/12/2022.

Apo6s o relator do processo

cassar a liminar
monocraticamente, foi
distribuido agravo Interno

em 29 de junho 2022. E
posteriormente a Agravante

Liminar cassada pela 12 Turma.
Reclamacéo julgada
improcedente monocraticamente
pelo relator em 17 de fevereiro
de 2023.

Interpostos embargos de

desistiu  do recurso. O | declaracdo e também julgado
processo  transitou  em | improcedente em 03 de margo de
julgado. 2023.

Fonte: Elaborado pela autora, com base nas Rcl

. 50.546, 53.181 e 56.378
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O posicionamento da Corte e a cassacdo das liminares concedidas em sede de 12 e 22
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instancias, é de extrema relevancia. Se o plenério entender que ndo é caso de reclamacdo, pois
a decisdo agravada ndo tem aderéncia estrita com a decisdo reclamada (AD15529/DF), abra-se
precedente para a propositura de diversas acbes com 0 mesmo objetivo, qual seja, a extensao
das vigéncias das patentes, nas hipoteses de comprovacdo de mora injustificada do INPI,
somando-se ao prazo de vigéncia da patente o periodo apurado, desde que o depositante nao
tenha concorrido para o atraso.

Na primeira Reclamacdo (Rcl. 50.546), de Relatoria do Ministro Ricardo
Lewandowiski, o processo estava com julgamento marcado entre 02/12/2022 e 12/12/2022,
porém ele foi retirado de pauta no dia 01/12/2022. O processo sera levado para julgamento da
22 turma, e caso julgado improcedente a reclamacéo, é possivel recurso para que o processo seja
submetido ao plenério. Neste caso, 0 julgamento devera ser realizado pelos 11 (onze) ministros.

Na segunda Reclamacdo (Rcl. 53.181), sob a relatoria do Ministro Dias Toffoli, o
processo estava concluso para anélise do pedido de desisténcia do Agravo Regimental porque
o relator cassou a liminar em decisdo monocratica, fazendo com que as empresas Hypera S/A
e Faes Farma S/A interpusessem o recurso. Elas, entdo, solicitaram a reconsideracédo do relator
— sem sucesso —, colocando o processo em pauta para ser julgado pela 12 Turma do STJ na
mesma semana. Contudo, as vésperas do julgamento do Agravo Regimental, as empresas
protocoloram um pedido de desisténcia do recurso. O pleito foi acatado pelo relator e, na
decisdo proferida em 19 de dezembro de 2022, o processo transitou em julgado.

A terceira Reclamacdo (Rcl. 56.378) foi distribuida para o Ministro Luiz Fux, pleiteando
a aplicacdo do instituto do distinguishing®. O Ministro ponderou que, na declaracio de
inconstitucionalidade do art. 40, § Unico, LPI, a Corte ndo proibiu que, de acordo com o caso
concreto, as empresas buscassem via judiciario eventuais extensdes, por prazo determinado,
decorrentes da comprovacdo de culpa exclusiva do INPI na analise do pedido. Em decisdo
liminar proferida no dia 16 de novembro de 2022, o relator concedeu a tutela de urgéncia, da

qual destaca-se o trecho abaixo:

Ex positis, CONCEDO TUTELA PROVISORIA DE URGENCIA, a fim de
determinar que o relator do Agravo de Instrumento n® 1032740- 57.2022.4.01.0000
no ambito do Tribunal Regional Federal da 1% Regido proceda a nova andlise do
pedido de tutela recursal formulado naqueles autos, a partir da premissa de que a
decisdo deste Supremo Tribunal Federal nos autos da ADI 5.529 ndo veda que 0s
orgdos jurisdicionais competentes autorizem a extensdo, por prazo certo e razoavel,
de privilégios patentérios, se presentes, no caso concreto, circunstancias que
demonstrem ter havido demora irrazodvel, injustificada e excepcional do INPI na

% O distinguishing permite a apreciacdo do caso concreto que, embora guarde semelhanca com o julgamento da
ADI 5.529/DF, com ele ndo se confunde.
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concessdo do pedido de patente. Submeto a presente liminar a referendo da Primeira

Turma (...).

Por sua vez, no julgameto da sesséo virtual, em 19 de dezembro de 2022, a Turma negou,

por maioria, referendo a decisdo liminar deferida nos autos, cassando-a nos termos do voto do

Ministro Dias Toffoli, redator para o acordao, vencido o Ministro Luiz Fux, relator. O Ministro

Luis Roberto Barroso afirmou suspei¢do. Em 17 de fevereiro de 2023, o relator do processo

julgou improcedente a Reclamacéo Constitucional, entendendo que a deciséo proferida em sede

de liminar, fere a “ratio decidente” da ADI, in verbis:

(...) Neste cenério, em que pese a compreensdo que tive quando da anélise ndo
exauriente da matéria, h4 de se aplicar a espécie o entendimento prevalecente no
ambito da Primeira Turma desta Corte acerca do contetdo do acérddo paradigma.
Trata-se de postura que homenageia o principio da colegialidade e que atende a
diretriz do art. 926 do Cddigo de Processo Civil, que imp8e aos tribunais o dever de
uniformizagdo de sua jurisprudéncia e de preservacao de sua estabilidade, integridade
e coeréncia.

Deveras, tal como supra relatado, entendeu a maioria dos Ministros da Primeira
Turma que, de acordo com a ratio decidendi da ADI 5.529, a eventual extensdo
davigéncia de patentes s6 podera se dar com base em critérios objetivos previstos
em lei, ndo podendo ser autorizada por decisdo judicial fundada somente na
eventual demora de analise de processo de registo de patente pelo INPI. Destarte,
ndo se revela procedente a argumentacao da parte autora e constata-se a adequacdo da
decisdo impugnada ao entendimento vinculante do Supremo Tribunal Federal sobre a
mateéria.

Ex positis, JULGO IMPROCEDENTE a reclamacéo, nos termos do artigo 932,
inciso VIII, do Codigo de Processo Civil, combinado com o artigo 161, paragrafo
Gnico, do Regimento Interno do Supremo Tribunal Federal, restando revogada a
liminar anteriormente deferida. Publique-se. Brasilia, 17 de fevereiro de 2023.(Grifo
0S N0SS0S).

Na prospecéo futura, serdo apresentados os dois cenarios possiveis em razdo das duas

Reclamac6es Constitucionais pendentes de julgamento.

6.2 Desdobramentos da deciséo do STF em sede de Reclamacdo Constitucional:

possibilidade de aplicacdo do distinguishing

Muito embora os efeitos de uma Acdo Direta de Inconstitucionalidade serem ex tunc,

ou seja, retroativos, ha de ser rememorado que a ADI é uma acdo tipica do controle abstrato

(por exemplo, o caso da ADI 5.529/DF).

Nesse sentido, apesar do objetivo a que se destina a ADI, é imperiosa a analise a luz do

caso concreto (caso a caso), pois comporta-se ainda a possibilidade de a decisdo®” da Corte

67 Existe a possibilidade de o conteido da ADI 5529 n&o afetar determinados casos.
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Suprema ndo afetar o que se busca, em tese, pela via incidental®®, como foi alegado pelas
empresas nas reclamagdes citadas no topico anterior.

Nessa direcdo, é possivel trazer a inteligéncia do distinguishing, ou seja, valer-se de um
mecanismo que possa discutir a viabilidade de ndo aplicar um precedente vinculante (decisao
da ADI 5.529/DF), por compreender que a situagio sub judice®®, ndo tem azo nos pardmetros
de incidéncia do precedente.

No caso da ADI 5.529, ndo se discute por vias alternativas quais foram os efeitos,
tampouco as implicagbes abstratas da modulacdo decidida pelo plenario. Contudo, ha
manifestacOes acerca do alcance da modulacdo de efeitos em certos casos (como aquelas
pleiteadas nas reclamagdes constitucionais citadas) e, mais ainda, sobre as omissdes em
determinados pontos que somente na apreciacdo de cada caso poderiam ser concretamente mais
bem apreciadas.

Ademais, é claro no entendimento da ADI que a acdo se prestou a atacar o carater
automatico da prorrogacdo entdo prevista no paragrafo tnico do art. 40 da LPI, por todos os
motivos ja esposados. Porém, parte dos juristas e jurisdicionados entende que a ADI 5529 em
nenhum momento adentrou o mérito de situacdes em que haja atraso exclusivo e injustificado
do INPI no processamento do pedido de patente.

Sem emitir qualquer juizo de valor no que tange a concordancia quanto ao provimento
do pedido de suspensdo de decisdes reclamadas, nota-se que ha ao menos reconhecimento de
que o distinguishing é um método/pratica processual que permite a apreciacdo de um
determinado caso que, embora se assemelhe ao precedente, distoa dele.

Fazendo uso do distinguishing, poder-se-ia entender que a apreciacgao in casu nao estaria
afrontando o conteudo decisorio e, consequentemente, a ADI 5.529, j& que o pedido ndo se
equipara ao efeito juridico trazido na modulacéo.

Corroborando o exposto, quanto a possibilidade de aplicacdo do distinguishing, o
professor e doutrinador Bruno Pinheiro (2021, p. 364) explica que: “fala-se em distinguishing
(ou distinguish) quando houver distingdo entre o caso concreto (em julgamento)’® e o
precedente paradigmatico”, que, no caso, seria a ADI 5.529/DF. Essa distin¢do pode ocorrer

por duas razdes, segundo o autor:

8 A extensdo dos prazos das patentes.

% No caso, refere-se a demora injustificada do INPI na analise dos pedidos, sem a culpa do depositante.

00O objeto das reclamagdes constitucionais. Em outras palavras, a possibilidade de o Poder Judiciario analisar
casuisticamente a extensao do prazo de vigéncia das patentes, desde que comprovadas a morosidade injustificada
do INPI, sem culpa do depositante/requerente. E aplicar o instituto do PTA, compensando-se o depositante pelo
periodo em que ocorreu o atraso.
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seja porque ndo héa correspondéncia entre os fatos essenciais discutidos e aqueles que
serviram de base a ratio decidendi constante no precedente, ou porque, a despeito de
existir similitude, proximidade, entre eles, ha especificidades, peculiaridades, no caso
concreto sob exame que, justifica-se a ndo aplicacdo do precedente, afasta-se, em
razdo do distinguish, a incidéncia do precedente para o caso. (PINHEIRO, 2020, p.
364).

Em outras palavras, quando observada a ratio decidendi, ou também chamada
“fundamentos determinantes da decisdo” na ADI 5.529, ndo se verifica de forma concreta,
envergadura suficiente para alcangar os direitos, garantias e deveres trazidos nas acdes que
buscam a prorrogacao do prazo de forma ndo automatica, mas motivada e com fundamento na
mora sem sua propria concorréncia/participacao.

O que se pode por vezes constar é que, em casos como o da ADI 5.529, fez-se um
comum imbroglio entre obiter dicta (dictum) com ratio decidendi, ou seja, ndo se podem
conferir a comentarios de passagem coisas que foram ditas ou escritas pelos julgadores (obiter
dicta), mas que ndo constituem “passos necessarios para decisdo”, com os fundamentos da
decisdo (ratio decidendi).

Em melhor e mais clara expressdo, os obiter dicta ndo compdem a ratio decidendi.
Assim, no julgamento da ADI 5.529 houve discussdes obiter dicta sobre a prorrogacdo nédo
automatica no direito comparado (PTA), ou mesmo sobre os solicitantes de patentes
prejudicados pela mora do INPI. Contudo, se essas discussdes ndo tiverem sido comportadas
pela ratio decidendi, ndo ha de se falar de vinculagdo da ADI 5.529 aquelas a¢des posteriores
(Reclamagdes Constitucionais), ou mesmo de violacdo do decisum da referida Acédo Direta de
Inconstitucionalidade.

De tal sorte, é compreensivel que, ndo havendo identidade exata entre o precedente e 0
caso futuro, necessario se faz tracar a sua distin¢ao, ou seja, cabivel o distinguishing a fim de
demonstrar que a nova acao nao traz consigo matéria afeta a ratio decidendi daquele precedente
—no caso, a ADI 5.529.
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7 PROSPECCOES FUTURAS

Das trés Reclamacdes Constitucionais ajuizadas, apenas duas ainda estdo pendentes de
julgamento: 50.546 e 56.378. No primeiro cenario, na Reclamacdo Constitucional 50.546, é
possivel que a 22 Turma (5 ministros) mantenha a decisao do relator e entendam que néo é caso
de reclamacdo constitucional, argumentando que a decisdo atacada ndo esta contrariando o
precedente da Corte (ADI 5529). O autor da acdo — INPI — pode recorrer, caso em que 0
processo sera submetido a plenario. Os ministros deverdo analisar se € ou ndo caso de
Reclamacdo Constitucional. Se entenderem que n&do seria caso de reclamacgéo, as acOes
propostas continuam em curso, e podem chegar ao STF via Recurso Extraordinario. No segundo
cenario, quanto a essa mesma decisdo, a Turma pode entender que é caso de Reclamacdo
Constitucional, ocasido em que sera analisado o mérito. O processo havia sido incluido na pauta
para julgamento da 22 Turma entre 02/12/2022 a 12/12/2022, porém foi retirado de pauta no dia
01/12/2022, conforme apontado anteriormente.

No julgamento da Reclamacdo Constitucional 56.378, a 12 Turma (5 ministros) cassou
a liminar concedida pelo Relator Ministro Luiz Fux, entendendo que a decisdo, concedida em
sede de liminar, estaria ferindo a ADI, estando o entendimento majoritéario da referida Turma
de acordo com o voto do Ministro Dias Toffoli.

A decisdo de meérito, proferida monocraticamente pelo Relator, Ministro Luiz Fux,
ratificou o entendimento majoritario da 1° turma, quando cassou a liminar, indicando que a
decisdo recorrida tem relagdo direta com a ratio decidente da ADI, destacando o Ministro que:
“a eventual extensdo da vigéncia de patentes s6 podera se dar com base em critérios objetivos
previstos em lei, ndo podendo ser autorizada por deciséo judicial fundada somente na eventual
demora de andlise de processo de registo de patente pelo INPI” (Rcl. 56.378/STF).

Embora a Rcl. 56.378 STF ja tenha sido julgada improcedente pelo Relator, foi
interposto embargos de declaragdo, também julgado improcedentes em 03 de mar¢o de 2023.
Contudo, a decisdo proferida pelo Relator ainda é passivel de recurso. Neste caso, 0 processo
sera submetido novamente a 12 Turma, e posteriormente podera ser submetido a plenério, para
ser julgado pelos 11 ministros que compdem a 12 e a 22 Turma e o Presidente da Corte Suprema.

Caso o processo seja submetido a Plenario, serdo necessarios 8 votos para aplicagédo do
distinguishing. Se aplicado o distinguishing, o plenario decidira quanto a possibilidade de as
empresas ajuizarem agoes individualmente para pleitear essa extensdo de patente com base na
demora do INPI.

Ainda que seja reconhecido que a Corte ndo entrou no mérito da discussao, seria



116

apreciada a hipotese de ajuizamento dessas agdes de forma individual, para anéalise do caso
concreto. E possivel estabelecer que, em razio da n&o aplicacdo da modulacio temporal para
as patentes de farmacos, por todas as razdes ja ventiladas neste estudo, ndo seria possivel
pleitear-se a extensdo em razdo dos prejuizos gerados por ela, que acabariam imputados a
sociedade.

Segundo Pinheiro afirma em sua obra, o “distinguishing é uma técnica de decisdo
baseada na comparagdo ou confronto entre o caso sub judice e o precedente paradigmatico”
(2020, p. 364-365), podendo o STF aplicar segundo o autor uma das seguintes espécies ao

analisar o caso concreto:

Distinguishing-método: que indica a comparacao entre o caso concreto sob exame e
0 precedente paradigma.

Distinguishing-resultado: indica o resultado do confronto entre 0 caso concreto e 0
paradigma, nos casos em que se conclua pela distin¢éo entre o caso e o precedente.
Restrictive-distinguish: indica que o precedente ndo se adequa ao caso, ndo havendo,
portanto, vinculagdo ao precedente para decidir o caso concreto em andlise.
Ampliative-distinguish: nessa hipotese, o julgador, mesmo em face das peculiaridades
do caso, estende o precedente, amplia o alcance do precedente, para aplica-lo ao caso
sob exame (PINHEIRO, 2020, p. 364-365).

No caso das referidas reclamagdes constitucionais, se houver recurso, e o processo for
submetido ao plenario, parece mais adequado — e poderia ser aplicado ao presente caso — 0
método ampliative-distinguish. Considerando as peculiaridades do caso, e as possiveis
“enxurradas” de acdes que poderiam continuar sendo propostas, seria importante o
pronunciamento da Corte de forma célere, quanto a questdo apresentada, se posicionando de
forma contraria a aplicacdo do PTA, sem que haja lei regulamentando, como fixado no
entendimento da 12 turma.

Por fim, considerando a posi¢cdo ja adotada pela 12 turma, quando cassou a liminar
proferida pelo relator Ministro Luiz Fux na Rcl. 56.378, bem como os argumentos apresentados
no julgamento do mérito da reclamacdo constitucional e nos embargos, - fixando o
entendimento de que nado ¢ possivel admitir “que se condicione a prorrogacao tdo somente a
demora na analise do processo pelo INPI, subvertendo a esséncia do art. 5°, inciso XXIX, da
CF/88”, - é bem provavel que no caso de recurso, o plenario siga 0 mesmo entendimento. E
imperioso que o STF estabeleca uma tese, no sentindo de nao aplicacdo de extenséo de patentes
via PTA sem que haja critérios objetivos previstos em lei, por ferir a ratio decidende da ADI
5529.
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Com base na decisdo da ADI 5.529/DF e nos seus possiveis efeitos, foi feita uma anélise

SWOT, resumida no diagrama a sequir.

Figura 4 — Diagrama: analise SWOT da Decisdo da ADI 5.529/DF e possiveis efeitos:

C Analise Interna )

Celeridade no sistema de patentes
com a revogacdo da anuéncia prévia
da Anvisa;

Transparéncia na fila dos pedidos de
patentes depositados e pendentes de
decisdo;

Nao aplicagdo da modulagdo tempo-
ral para as patentes de farmacos;
Possibilidade de contratagao de atra-
vés de concurso publico, com valori-
zagdo das carreiras para os servidores
do INPI, mantendo o alto grau de for-
macdo (mestrado e doutorado), e evi-
tando a evasio.

Economia do SUS na compra dos
medicamentos genericos, em razao da
revogacao do art. 40, tinico, LPI.
Investimento das industrias farmacéu-
ticas nacionais na produ¢ao do medi-
camento generico;
Aumento da concorréncia na produ-
a0 dos medicamentos genéricos,
¢do o custo na compra pelo
governo ¢ a populagio;
[ransformacio no INPI para assegu-
rar autonomia financeira ¢ administra-
tiva, nos termos do art. 239, LPI

Oportunidades

Coisas Inconstitucional;

Ajuizamento das acdes pelas indis-
trias farmacéuticas em face do INPI,
buscando-se a aplicagio do PTA, em
razdo da demora injustificada para
analise dos pedidos.

Pilha de 121.016 pedidos pendentes
de decisdo (atualizado até agosto de
2022)

O reconhecimento da possibilidade
de aplica¢iio do PTA no Brasil pelo
STF, acarretara a abertura de prece-
dente para ajuizamento de ag¢des por
s os depositantes que se sentirem
prejudicados face a demora do INPI
em analisar os pedidos de patentes,
independentemente do setor e o
tempo de analise.
Reducdo de mvestimentos em P&D
das empresas transnacionais de far-
macos que se beneficiavam da exten-
sao do art. 40, unico, LPI;
Possibilidade de abertura de um painel
contra o Brasil na OMC em razao da
demora em analisar os pedidos.

Ameacas

( Analise Externa )

Fonte: Elaborado pela Autora (2023).
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A partir da analise S.W.O.T., o diagrama desde capitulo aponta no ambiente interno
quais seriam as forcas e fraquezas e no ambiente externo quais seriam oportunidades e
ameacas em decorréncia dos efeitos da ADI 5.529/DF.

O atraso na anélise dos pedidos de patentes, conhecido como backlog, é considerado
um fendmeno global, na medida que atinge varios escritdrios de patentes do mundo. O tema
jafoi abordado em diversos congressos e debatido pelos mais variados especialistas da area.
No Brasil, a discusséo ganhou ainda mais notoriedade em razéo da aplicagéo do revogado
art. 40, § Unico da LPI, que gerava uma extensdo ao prazo de vigéncia, de modo que ela
vigoraria por, no minimo, 10 anos (contados da concessao), independentemente do tempo
de analise da patente. Apesar de ndo ser exigéncia decorrente do acordo TRIPS, tal extensao
ao prazo de vigéncia ocorria de forma automatica, sem qualquer analise ou requisitos, fosse
0 atraso acarretado pelo INPI, fosse pelo depositante.

A vigéncia estendida das patentes farmacéuticas aflorou ainda mais as discussoes
acerca do atraso na concessao de patentes, uma vez que impedia a fabricacdo dos genéricos.
Como consequéncia, havia um custo mais elevado para o SUS na compra desse
medicamento, com impacto direto na populacdo. A previsdo dos possiveis impactos do
revogado dispositivo ja era sinalizada por Vasconcellos desde 2003, muito antes do
dispositivo ser aplicado.

A propositura da ADI 5.529 foi um importante instrumento para discussao da
eficacia do sistema de patentes e nos faz refletir sobre os passos que deveriam ser trilhados
para um equilibrio necessario entre os trés atores envolvidos no processo de invencao, quais
sejam: o sistema de patentes, a sociedade e o depositante.

A decisdo do STF no julgamento da ADI destacou a importancia da adogdo de um
sistema de patentes equilibrado, na medida em que depositantes e sociedade (destinatario
final) consigam usufruir ao méximo e de forma equiparada dos beneficios de uma invengéo,
sem que o direito de um exclua o do outro.

Nesse sentido, passa-se a analise SWOT, no tocante as forgas.

Importante destacar que, apesar da discussao quanto a constitucionalidade ter girado
em torno do art. 40, § Gnico da LPI, apds o julgamento da ADI, também tivemos a revogacao
do art. 229-C da mesma lei, que tratava da anuéncia prévia da ANVISA na analise dos
pedidos de patentes de medicamentos. Isto se deu ao fato de a ADI ter dado azo a debates
quanto a aplicagdo do referido instituto, tanto no acorddo do TCU TC015.369/2019-6,

quanto nos pareceres juntados no processo. E incontroverso que a auséncia de delimitacéo
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da competéncia da ANVISA na anélise dos pedidos de medicamentos contribuiu muito para
0 atraso na concessao de patentes, uma vez que aquela agéncia analisava tanto as questfes
relacionadas a saude puablica, quanto os requisitos de patenteabilidade - competéncia
exclusiva do INPI. Além disso, ainda que a Portaria Conjunta 01, publicada em 02 de
outubro de 2017, tenha delimitado essa competéncia, j& havia se formado uma fila de
pedidos, retardando o tempo de anélise deles.

A Lei n. 14.195 de 2021 — que revogou o art. 229-C — dispensou a analise da
ANVISA no procedimento de concessdo das patentes de farmacos e, como consequéncia,
acredita-se que havera uma reducdo no tempo de exame, ja que cabe apenas ao INPI analisar
e conceder as patentes. Sendo assim, almeja-se que revogacao podera trazer celeridade ao
sistema de patentes e, consequentemente, um ambiente favoravel para as industrias
farmacéuticas nacionais e estrangeiras que desejam depositar seus pedidos no Brasil,
favorecendo a inovagdo em primeiro plano.

Outra importante consequéncia que pode ser apontada como for¢a na deciséo da ADI
é a transparéncia na fila dos pedidos de patentes depositados pendentes de deciséo,
separados por area tecnoldgica. Atualmente o INPI mantém na sua pagina a fila de pedidos,
que pode ser consultada por campo tecnoldgico, ano de deposito, natureza, situacdo atual
no INPI, se existe ou ndo pedido de prioridade e a competente divisao técnica do INPI. Essa
transparéncia foi solicitada no relatorio apontado pelo TCU e ratificada na decisdo da ADI
5.529DF, ainda que como “recomenda¢@o”, tendo em vista a nao adesdo ao Instituto do
estado de coisas inconstitucional.

Outro ponto forte da decisdo é a ndo aplicacdo da modulagcdo temporal para as
patentes de farmacos. A consequéncia dos efeitos da decisdo, especialmente para as patentes
farmacéuticas, era a producdo de efeitos ex tunc, fazendo com que todas as patentes de
medicamentos tivessem seu prazo de vigéncia ajustado — 20 anos para invenc¢éo e 15 anos
para modelo de utilidade, contados do depdsito — ou revogados em razdo do decurso do
prazo previsto no caput do art. 40, LPI.

O objetivo da ndo aplicagdo da modulagéo era que patentes de medicamentos que
estavam sob vigéncia estendidas ha mais de 20 anos pudessem cair em dominio publico e,
consequentemente, fossem comercializadas pelas industrias nacionais ou estrangeiras que
produzem os medicamentos genéricos. O aumento da concorréncia gera a reducdo dos
precos, que deve ser de pelo menos 35% no caso dos medicamentos genéricos. Assim, ganha

a sociedade, que compra 0 medicamento, e o Estado, que € um dos maiores consumidores,
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com compra dos medicamentos fornecidos pelo SUS para populagdo. Contudo, € importante
ressaltar que muitos desses medicamentos ainda detém o monopdlio exclusivo das empresas
detentoras das patentes, na medida em que foram ajuizadas diversas a¢@es perante a Justica
Federal e obtidas liminares para manutencdo do monopolio exclusivo enquanto se discute a
possibilidade ou néo de aplicacdo do PTA.

Conforme consignado no trabalho, outro ponto forte da decisao é o olhar direcionado
a contratacdo dos servidores via concurso publico e o plano de carreiras e cargos dos
pesquisadores ativos. A carreira atrativa salarialmente é fundamental, considerando a alta
complexidade da funcdo e a necessidade de formacéo especializada para desempenhé-la (no
minimo mestrado). O baixo nimero de examinadores de patentes — 312 (trezentos e doze)
— perante a quantidade de depdsitos realizados sempre foi apontado como um dos principais
motivos causadores do backlog. A aplicacdo do revogado art. 40, § Unico da LPI concedia
privilégios de exploracdo excessivos e com prazos indeterminados, além de retroalimentar
0 backlog.

O backlog acaba gerando acumulo de trabalho aos servidores que tém que executar
a missdo — diga-se, quase impossivel — de dar conta dos pedidos excessivos, que vao além
da capacidade de produc&o. E fato que o plano de combate ao backlog, instituido em 2019,
acelerou o processo de concessdo com a implementacdo das Resolugdes 240 e 241/2019 e
atacou 80% dos 149.912 pedidos de patentes que atendiam as condi¢Ges da Resolucdo
240/2019. Na data de 09/03/2023 havia 9.623 (nove mil seiscentos e vinte trés) pedidos
contemplados pelo plano pendentes de deciséo.

No painel de pedidos de patentes pendentes de decisdo publicado pelo INPI, com
ultima atualizacdo datada de 09 de agosto de 2022, constavam na fila 123.495 (cento e vinte
trés mil quatrocentos e noventa e cinco) pedidos pendentes de decisdo. Uma busca dos
pedidos de farmacos no painel do INPI apontou 10.906 (dez mil novecentos e seis) pedidos,
distribuidos entre as divisdes DIFAR-I e DIFAR- Il. Conforme o Oficio 232 do INPI,
elaborado para a ADI, tais divisdes contam com apenas 24 (vinte e quatro) examinadores,
12 (doze) em cada uma. Isso quer dizer que ha aproximadamente 454 (quatrocentos e
cinguenta e quatro) pedidos por examinador, tendo por base a ultima atualizacéo (em agosto
de 2022).

Sendo assim, é iminente a necessidade de contratacdo de pesquisadores para o
preenchimento dos 348 (trezentos e quarenta e oito) cargos vagos, para fortalecer o sistema

de patentes, na medida que a celeridade na andlise traria ganhos imensuraveis: o INPI
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propiciaria um ambiente de trabalho adequado para os servidores e a celeridade no processo
de concessdo; os depositantes poderiam realizar a transferéncia de tecnologia e obter
maiores ganhos com o seu invento, mantendo o monopdlio exclusivo com 0s precos
elevados; a sociedade se beneficiaria do invento apds o fim do prazo de patente, pois cairia
em dominio publico. A estrutura administrativa do INPI precisa de avangos na mesma
velocidade dos depositos realizados, ja que a defasagem tecnoldgica, atrelada a caréncia de
pesquisadores, impede o equilibrio no sistema.

Ainda no ambito interno, passa-se a analise SWOT, no tocante as fraquezas.

Quanto a primeira fraqueza da deciséo, é possivel apontar o ndo reconhecimento do
estado de coisa inconstitucional. Caso fosse reconhecido na decisédo do STF no julgamento
da ADI 5529/DF, em razao da falha estrutural com a omissao reiterada e prolongada para
resolver o backlog, seria necessaria a atuacdo dos trés poderes — Executivo, Legislativo e
Judiciario — e de autoridades publicas e 6rgdos constitucionais, 0 que promoveria o diadlogo
institucional para maximizar a qualidade na obtencdo dos resultados. A demora no INPl e a
extensdo do prazo ocasionada pelo Art. 40, 8 Unico da LPI violam os direitos fundamentais
e geram impactos negativos para o sistema de patentes. Portanto, seria necessario um
esforgo dos multiplos atores envolvidos: autarquia federal, Ministério da Saude, TCU, por
exemplo.

O STF, ao ndo reconhecer o estado de coisas inconstitucional — 9 votos (contra) x 2
votos (a favor) — fez com que as até entdo “determinagdes” previstas no voto do relator se
tornassem “recomendagdes”. A fraqueza se estabelece na medida que a revogacgdo do art.
40, § anico da LPI, por si s6, ndo é capaz de equilibrar o sistema de patentes. A discussao
da inconstitucionalidade se deu em razdo de diversos fatores, e apenas a revogacdo nédo é
capaz por si so, de sanar todos os conflitos que deram origem a ADI e aqueles que ainda
poderiam surgir. Seria necessario o dialogo entre os poderes, buscando a efetivagdo dos
direitos reconhecidos como fundamentais. Para amplitude da deciséo, tais recomendacdes
deveriam passar de “obter dictum”, para “ratio decidendi”’. Somente como “determinagado”
seria possivel impor a execucdo das medidas necessarias que fossem apontadas pelo relator.

Outra fraqueza que pode ser destacada sdo as inUmeras acOes ajuizadas pelas
industrias farmacéuticas em face do INPI, buscando a aplicagdo do PTA em razdo da
alteracdo do prazo de vigéncia das patentes, por conta do revogado art. 40, § Unico da LPI.
As empresas buscam, com isso, ganhar uma compensagéo de prazo, em razéo da demorada

injustificada do INPI em analisar os pedidos depositados. Com a propositura das demandas



122

foram concedidas liminares que suspenderam os efeitos da decisdo do INPI, a qual
determinava a expiracdo das patentes de medicamentos. Assim, mantem-se o monopolio
exclusivo do depositante de patentes de medicamentos que ja deveriam estar em dominio
publico.

O reconhecimento da aplicacdo do PTA e 0 ajuste no prazo dessas patentes impedira
a concorréncia de produzir o medicamento e continuara dificultando o acesso ao
medicamento no pais. A compensacao pela demora injustificada, ocasionada pelo escritorio
de patente, retira do depositante o 6nus da demora, imputando-a a sociedade. Esta, mais
uma vez, suportard os precos altos praticados pelo depositante face a auséncia de
concorréncia que poderia ter, em razéo da ndo caducidade do prazo.

Essa dilacdo nao favorece o sistema de patentes, vez que reduz o progresso cientifico
e tecnoldgico e impacta de forma negativa 0s objetivos fundamentais: interesse social,
desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do pais. Esse imbrdglio pode ser solucionado
com o reconhecimento do distinguishing pelo STF no julgamento de uma das reclamagdes
constitucionais que chegaram aquela Corte ou com a fixacéo de uma tese.

Como visto, das acdes que foram ajuizadas, trés delas chegaram ao STF como
Reclamac@es Constitucionais: Rcl. 50.546, 53.181 e 56.378, sendo que a mais proxima de
decisdo pelo Plenario (11 ministros) possivelmente € a Rcl. 56.378. Isto se da considerando
o fato de a liminar que mantinha a vigéncia da Patente PI 0212726-1, concedida pelo relator
do processo, Min. Luiz Fux, proferida em 16 de novembro de 2022, ter sido cassada pela 1?
Turma do STF em 19 de dezembro de 2022,

N&o obstante a vinculacdo da ADI, faz-se necesséaria analise do STF a luz dos casos
concretos, uma vez que existe a possibilidade do decisum da Corte néo ter afetado in casu
0 que se busca por via incidental. Noutras palavras, é possivel que no julgamento da
Reclamacédo Constitucional o STF aplique o distinguishing para que 0s ministros possam
sanar as omissdes presentes no julgamento da ADI 5529/DF. Apesar de mencionar o atraso
injustificado do INPI na analise dos pedidos, a Corte ndo adentrou no mérito do prejuizo
que esse atraso acarretou para os depositantes e como seriam compensados em razédo da
mora excessiva, com a revogacao do art. 40, § dnico da LPI.

A Suprema Corte, ao declarar a inconstitucionalidade do art. 40, § Unico da LPI ndo
impediu que o Poder Judiciario possa analisar eventuais atrasos do INPI. O que se busca
com essas agdes € mensurar, através de pericia técnica, o tempo exato de demora do INPI

em analisar e conceder as patentes, e que esse tempo — diga-se, e irrazoavel — seja revertido



123

em favor do depositante (como acontece no direito comparado ao se aplicar o PTA).

No caso da Rlc 56.378, a empresa busca comprovar que o INPI demorou, sem
qualquer justificativa, 8 anos, 4 meses e 23 dias para encaminhar o pedido de patente a
ANVISA, evidenciando um atraso desproporcional, o que, com a revogacao do art. 40, 8
Unico da LPI acarreta ao depositante prejuizos em razdo da caducidade da patente.

Muito embora o STF n&o tenha se manifestado na decisdo quanto a possibilidade de
o particular ser “compensado” pela ineficiéncia do INPI, como relatado anteriormente na
analise do caso concreto. O relator da Rcl. 56.378 no julgamento da liminar, entendeu que
a extensdo indiscriminada do revogado art. 40, 8§ Unico da LPI ndo impede que sejam
aplicadas extensfes pontuais, por prazo determinado, decorrentes dessa demora
injustificada. Apesar de conceder a liminar, ela foi cassada pela 1* Turma. As raz0es
apresentadas pela Turma ao cassar a liminar, foram utilizadas como fundamento pelo
Ministro Luiz Fux no julgamento da reclamacdo, que a julgou monocraticamente
improcedente. Segundo o entendimento da 12 turma, ndo é possivel que seja concedido
privilégio temporario sem fixacao de critérios objetivos fixados por lei, por ferir diretamente
a ratio decidende da ADI 5529.

Ja na Reclamagdo Constitucional 50.546, o relator, Ministro Lewandowski, pontuou
em decisdo monocratica que a revogacao do paragrafo tnico do art. 40 da LPI ndo veda a
possibilidade de aplicacdo da extensdo por decisdo judicial. Ele consignou que a decisdo
reclamada néo tinha estrita aderéncia com o paradigma invocado, negando seguimento a
reclamacao e mantendo-se a liminar que suspendeu os efeitos do ato administrativo do INPI
quanto a alteracdo do prazo de vigéncia.

Seria importante no julgamento de algumas das reclamacdes a analise da
possibilidade de aplicacdo do distinguish. Isto porque ao observar os fundamentos da ADI
5529 (ratio decidendi), ndo se vislumbra que ela seja suficiente para alcangar os direitos,
deveres e garantias trazidos nas acdes que buscam essas extensoes via PTA.

Certo é que ndo se pode confundir os argumentos de passagem (obter dicta), que ndo
constituem “passos necessarios para decisdo”, com os fundamentos da decisdo (ratio
decidendi). O plenario do STF pode entender que o instituto do PTA e a demora injustificada
do INPI compdem a obter dicta, mas ndo compde a “ratio decidendi”. E uma vez que tais
discussdes ndo tenham sido tratadas como ratio decidendi, ndo violariam a deciséo da ADI
5529/DF. E, ndo havendo identidade exata entre o precedente e o caso futuro, é cabivel a

aplicacdo do distinguishing. Aplicando o distinguishing seria possivel o plenario se
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manifestar sobre a questao, restringindo ou ampliando os efeitos da decisdo. Ou o plenério
poderia editar uma tese, entendendo que as decisdes proferidas em sede de 12 e 22 instancia
estdo contrariando a ratio decidende da ADI 5529/DF e fixar que ndo é possivel pleitear
extensdo de prazo, sem Lei regulamentando.

Agora no &mbito externo, passa-se a andlise SWOT, no tocante as oportunidades.

Quanto as oportunidades com o julgamento das reclamacdes e o pronunciamento do
STF, ndo sendo possivel a aplicacdo do PTA para as acdes que ja foram propostas ou ainda
serdo distribuidas, vislumbra-se uma excelente oportunidade de o SUS economizar com a
compra dos medicamentos genéricos.

A sociedade se beneficiaria diretamente da deciséo, com a oportunidade de comprar
medicamentos genéricos — ou ter acesso a eles por meio do SUS — com precos inferiores
aos atualmente praticados no mercado. A caducidade da patente estimula o aumento da
concorréncia na produgdo dos medicamentos genéricos com a reducdo do custo deles para
sociedade.

Os impactos da decisdo atingirdo o procedimento de inovacdo para colocacdo de
novos produtos no mercado, assim como o investimento dispendido com pesquisas e
desenvolvimento pelas industrias farmacéuticas nacionais. Sem o investimento, a sociedade
é penalizada, ja que ndo tem acesso aos medicamentos que poderiam ser produzidos a partir
do fim do monopdlio da invencéo protegida pela patente.

Outra oportunidade que se vislumbra e que decorre dos efeitos da decisdo é a
possibilidade de o Poder Executivo promover as necessarias transformacdes no INPI para
assegurar a autarquia autonomia financeira e administrativa — o que possibilitaria a
contratacdo de funcionarios, melhoria dos salarios e sua estrutura basica e regime interno.
Com isso é possivel que o Brasil alcance o padréo de eficiéncia internacional, ja que hoje o
INPI depende de recursos necessarios para desempenhar suas atividades, que hoje séo
insuficientes. Apesar de gerar uma receita de 581,4 milhdes no ano de 2021, o repasse para
Orgéos previsto no orcamento de 2022 era de 70 milhdes e, apds o contingenciamento, foi
liberado o valor de R$ 34 milhdes, que poderia ser ampliado em 20 milhdes até final de
2022t (CNI, 2023).

Ainda no &mbito externo, passa-se a analise SWOT, no tocante as ameacas.

Uma ameaca iminente com o julgamento da ADI 5529/DF, é a possibilidade de

L “Propostas prioritarias para os 100 primeiros dias de governo destinados ao MDIC”.
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reconhecimento de aplicacdo do PTA no Brasil, comprovada a mora injustificada do INPI
em analisar os pedidos de patentes. Reconhecido a possibilidade de aplicagcdo do PTA, todos
os depositantes prejudicados pela demora injustificada na analise e concessao de patentes,
poderdo ingressar com ac¢ao para buscar a extensdo de prazo. Sendo assim, caso ndo ocorram
as mudancas necessarias no INPI (técnica e administrativa), e 0s atrasos se perpetuem no
tempo, voltando a se tornar um problema crénico e o STF decidir que é possivel aplicacdo
do PTA no Brasil, mesmo sem norma regulamentando, milhares de acGes podem ser
distribuidas nos proximos anos, por quaisquer depositantes que se sintam prejudicados,
considerando que se encontram pendentes de decisdo 121.016 mil pedidos de patentes.

Com o tempo demasiadamente longo na andlise dos pedidos e a auséncia de
compensacdo promovida pelo revogado art. 40, § unico da LPI, constata-se como ameaga a
reducdo de investimentos em P&D das empresas transacionais de farmacos que se
beneficiariam da referida extensdo. Ressalta-se que o tempo entre a decisdo e a presente
data, é prematuro definir se a revogacdo do dispositivo, por si s6, impactou ou podera
impactar o orcamento dispendido aos investimentos em P&D. E incontroverso, contudo,
que essa preocupacdo tenha sido externalizada de forma latente pelos defensores da
manutencdo do revogado dispositivo.

Sabendo-se que o investimento em P&D é determinante para crescimento
econbmico, essa possibilidade de reducdo ndo pode deixar de ser apontada como uma
ameagca decorrente dos efeitos da decisdo. E necessério que ocorra um equilibrio entre os
atores envolvidos no processo de invengéo: inventor, sociedade e o sistema de patentes. Para
isso € necessario investimento no INPI tanto na parte de informatizagcdo, melhorando sua
estrutura interna, quanto na parte de pessoal, contratando os funcionarios e melhorando os
planos de carreira para reduzir a evasao e possibilitar amanutencdo de um quadro de pessoal
altamente especializado e treinado para o exercicio da funcéo. Isso traria celeridade na
analise dos pedidos.

Outra ameaca proveniente da decisdo é a possibilidade de abertura de um painel
contra o Brasil na OMC, em razdo da demora injustificada no procedimento de analise dos
pedidos de patentes. E certo que, para que isto 0corra, € necessario que se perpassem quatro
fases: consulta, painel, apelacdo e implementacdo. Na primeira etapa sdo elaboradas as
consultas e o pais demandante solicita informagdes quanto a legislagdo e as praticas
comerciais que sdo adotadas, pleiteando junto a OMC as modificagbes das medidas

contrarias aos Acordos. Se ndo forem solucionadas as disputas em razdo das consultas
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realizadas, o demandante pode requerer a aplicacdo do painel. Na segunda fase (painel) séo
escolhidos trés membros em acordo com as partes. Nessa ocasido sdo apresentados 0s
argumentos e, ao final, emitido um relatério. Da decisao € cabivel apelacdo (32 fase) em que
podem ser revisados os aspectos juridicos dos relatdrios emitidos pelos painéis’?.

Por ultimo, na fase de implementacgdo é constatado que o relatério do painel, ou dos
0rgdos de apelagdo, adotado pelo OSC decide que existem incompatibilidades das medidas
de um membro com a regras adotadas nos Acordos da OMC. Tais medidas devem ser
alteradas, buscando-se um equilibrio.

Nota-se que a possibilidade de abertura de um painel contra o Brasil na OMC
constitui uma ameaca, caso ndo sejam fortalecidas e implementadas as oportunidades
constatadas na analise SWOT. Conclui-se que continua latente a busca por melhorias no
sistema de patentes, equilibrando a relacdo entre o interesse social e 0 desenvolvimento

tecnoldgico econdmico, consagrados pela CRFB no art. 5°, XXIX.

ZINPI
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CONCLUSAO

Este estudo apontou os impactos ou possiveis efeitos da decisdo proferida na ADI
5.529/DF sobre as industrias, o inventor e a sociedade. A finalidade de um sistema de protecéo
de propriedade industrial é a seguranca juridica dos atores envolvidos no processo de inovagao.
Por isso, investigou-se se a revogacéo do art. 40, 8 unico da LPI, por si so, seria suficiente para
promover a seguranca juridica para todos os atores envolvidos no processo de invencao e quais
0s proximos passos para manter-se um sistema de patentes equilibrado, sem prejudicar nenhum
dos destinatarios finais (depositante e sociedade).

Assim, a pesquisa demostrou que a inconstitucionalidade do art. 40, § Gnico da LPI, por
si 0, ndo solucionou todos os problemas apontados na ADI. Resta uma lacuna a ser investigada
quanto ao desequilibrio gerado aos depositantes, que atualmente amarguram a decisdo de
inconstitucionalidade, sem aplicacdo de efeitos praticos ou das medidas implementadas para
melhoria do sistema de patentes.

Por outro lado, a sociedade, maior beneficiaria da revogacédo do art. 40, § Unico da LPI
continua sem usufruir dos beneficios da revogacédo do dispositivo, em razdo das inimeras acdes,
com liminar procedente que mantém a vigéncia estendida de patentes de j& deveriam estar em
dominio publico, e estdo pendentes de julgamento definitivo. Permanece a indagacdo do porqué
ndo foi reconhecido o estado de coisas inconstitucional. Agora, é necessario aguardar a decisao
do STF, e conforme analise aqui apresentada esperamos que a decisao proferida em sede das
reclamacdes seja capaz de estabelecer que ndo € possivel a aplicagcdo do PTA no Brasil, sem
norma regulamento o instituto. Evitando-se uma enxurrada de agdes que ainda podem ser
propostas. Isto porque, reconhecido que a aplicacdo do PTA ¢ possivel, abre-se o precedente
para propositura de acdes por quaisquer depositantes.

Por outro lado, é necessario que o ocorra a transformacdo no Instituto Nacional de
Propriedade Intelectual para assegurar sua Autonomia Financeira do INPI, nos termos do art.
239, LPI. Com isso seria possivel contratar mais pesquisadores e investir na modernizacao,
reduzindo assim cada vez mais o tempo de analise das patentes. Com um sistema moderno, agil
e célere, € com quadro de servidores completo, é possivel chegar ao equilibrio entre os atores
envolvidos no processo de concessdo, ja que o depositante deixara de ser prejudicado em razéo
da demora excessiva do INPI em analisar os pedidos. Assim o INPI podera cumprir sua missao
e ocupar um lugar de destaque no cenario nacional e internacional, que € o seu lugar de direito.

Nota-se que o didlogo institucional entre os poderes seria peca fundamental para

promover o almejado equilibrio. Fora isso, inmeros fatores externos e internos precisam ser
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alcancados para que essa busca pelo equilibrio entre os atores envolvidos no processo.

E certo que a revogacdo do art.40, § unico da LPI ndo foi suficiente para trazer a
seguranca juridica e o equilibrio entre os atores envolvidos no processo de invencdo. A falta de
comercializacdo dos genéricos, em razéo das liminares concedidas nas varias a¢des distribuidas,
afeta diretamente a sociedade — que ja& poderia ter acesso a muitos desses medicamentos — e 0
Estado — que é um dos maiores consumidores de medicamentos, vez que abastece o SUS. De
outro lado, ha os detentores das patentes que buscam a extensao de prazo delas via judiciario,
alegando ndo poderem ser prejudicados pela mora injustificada do INPI na analise dos pedidos.

Independentemente dos caminhos ou rumos que serdo tomados até o pronunciamento
do plenéario do STF em qualquer uma das Reclamagdes Constitucionais, ou da tese que
eventualmente seja fixada, fato incontroverso é que o acesso a saude, como direito fundamental
garantido pelo art. 196 da CRFB, continua sendo violado. Diversas patentes que ja deveriam
estar em dominio publico continuam vigentes, com monopdlio exclusivo. Permitir novos
mecanismos de manutencdo das extensdes para patentes farmacéuticas, sem davidas, € uma
afronta ao decidido na ADI 5.529, em razdo da ndo aplicagdo da modulagdo, justamente
buscando-se preservar os direitos fundamentais previstos na Carta Magna. Por outro lado, ndo
se pode fechar os olhos para esses depositantes, uma vez comprovada a mora injustificada do
INPI, tampouco para a “pilha” dos quase 121.016 (cento e vinte um mil e dezesseis) pedidos de
patentes pendentes de decisdo”.

3 NUmero atualizado até agosto de 2022.
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