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RESUMO

PESSOA, Renata Fittipaldi. Avaliacio dos 20 anos de anuéncia prévia da Anvisa no
processo de concessdo de patentes farmacéuticas no Brasil. 2023. 203 f. Tese (Doutorado
em Propriedade Intelectual e Inovacao) — Instituto Nacional da Propriedade Industrial, Rio de
Janeiro, 2023.

A introducdo do artigo 229-C na Lei de Propriedade Industrial, em 2001, estabeleceu a
exigéncia da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para a
concessdo de patentes farmacéuticas no Brasil. Essa medida desencadeou conflitos entre o
Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) e a Anvisa, causando atrasos no exame de
patentes e um aumento do estoque de pedidos de patente pendentes de exame no INPI
(backlog). A falta de diretrizes claras e consenso técnico entre as instituicdes gerou
inseguranga juridica e prolongou a vigéncia de patentes farmacéuticas (durante a aplicagdo do
paragrafo unico do artigo 40 da LPI), atrasando a entrada de medicamentos genéricos no
mercado. Em 2021, a Lei n.° 14.195/2021 revogou o artigo 229-C, afastando a Anvisa do
processo de concessdo de patentes farmacéuticas. No entanto, permanece a incerteza sobre o
papel futuro da Anvisa na area de propriedade intelectual. Esta tese tem como objetivo
analisar a importancia da anuéncia prévia da Anvisa no processo de concessao de patentes
farmacéuticas e avaliar as solugdes adotadas durante o periodo de vigéncia do artigo 229-C da
LPI para resolver os conflitos entre as instituicdes. Os dados apresentados nesta tese
evidenciam a inseguranca decorrente da anuéncia prévia da Anvisa e apontam falhas no
cumprimento dos principios da Administracdo Publica Federal, particularmente em relagdo a
eficiéncia e seguranca juridica. A auséncia de protocolos de exame, mudancgas nos fluxos de
pedidos e divergéncias técnicas entre o INPI e a Anvisa resultaram em longo tempo de analise
de pedidos de patentes farmacéuticas, bem como em um grande niumero de disputas judiciais.
Medidas como a publicagdo de uma Portaria Conjunta entre o INPI e a Anvisa reduziram
pendéncias administrativas e o tempo de analise na Anvisa. Além disso, a aceleragdo do
tramite dos pedidos de patente relacionados a politicas de assisténcia do Ministério da Satde e
considerados estratégicos no ambito do Sistema Unico de Satide, por meio da utilizagdo do
tramite prioritario do INPI, se revelou uma ferramenta importante para reduzir atrasos na
decisdo de pedidos de patente na area farmacéutica. No entanto, a adaptacdo de normas da
vigilancia sanitdria no exame de pedidos de patente subsidiou a ineficiéncia da anuéncia
prévia da Anvisa, ampliando a incerteza juridica e inibindo a participagao de novos atores no
sistema de propriedade industrial. A revogacdo do artigo 229-C pds fim a um periodo de
disputas judiciais e incertezas no processo de concessao de patentes farmacéuticas no Brasil,
enfatizando a importadncia de um processo agil e criterioso. A transparéncia no tramite
processual e a defini¢do clara de diretrizes de exame, além do continuo investimento na
capacitagdo dos servidores e melhoria dos servicos do INPI sdo elementos cruciais para
conferir seguranca juridica aos investimentos em pesquisa € desenvolvimento na industria
farmacéutica, viabilizando a inovagdo, salvaguardando a saide publica e promovendo o
interesse publico em contribuir para a formacao de uma sociedade mais inovadora e
sustentavel.

Palavras-chave: Patente. Patente farmacéutica. Anuéncia prévia. Backlog. Propriedade

Industrial



ABSTRACT

PESSOA, Renata Fittipaldi. Assessment of 20 years of ANVISA's prior consent in
pharmaceutical patent granting process in Brazil. 2023. 203 f. Tese (Doutorado em

Propriedade Intelectual e Inovacdo) — Instituto Nacional da Propriedade Industrial, Rio de
Janeiro, 2023.

The introduction of article 229-C in the Brazilian Industrial Property Law, in 2001,
established the requirement for prior consent from the National Health Surveillance Agency
(Anvisa) for the granting of pharmaceutical patents in Brazil. This measure triggered conflicts
between the National Institute of Industrial Property (INPI) and Anvisa, leading to delays in
patent examination and an increase in the backlog of pending patent applications at INPI. The
lack of clear guidelines and technical consensus between the institutions created legal
uncertainty and extended the duration of pharmaceutical patents, delaying the availability of
generic drugs into the market. In 2021, Law n. 14,195/2021 revoked Article 229-C, removing
Anvisa from the process of granting pharmaceutical patents. However, uncertainty remains
regarding the future role of Anvisa in the field of intellectual property. This thesis aims to
analyze the importance of prior approval from Anvisa in the process of granting
pharmaceutical patents and evaluate the solutions adopted during the period of Article 229-C
of the Industrial Property Law to resolve conflicts between the institutions. The data presented
in this thesis highlight the legal uncertainty arising from Anvisa's prior approval and point out
shortcomings in compliance with the principles of the Federal Public Administration,
particularly concerning efficiency and legal certainty. The absence of examination protocols,
changes in application flows, and technical disagreements between INPI and Anvisa resulted
in a lengthy analysis time for pharmaceutical patent applications, as well as a significant
number of legal disputes. Measures such as the publication of a Joint Ordinance between INPI
and Anvisa reduced administrative backlogs and the processing time at Anvisa. Furthermore,
expediting the processing of patent applications related to Ministry of Health assistance
policies and those considered strategic within the Unified Health System, through the use of
INPI's priority procedure, proved to be an important tool in reducing delays in patent
decisions in the pharmaceutical sector. However, the adaptation of health surveillance
standards in the examination of patent applications contributed to the inefficiency of Anvisa's
prior approval, increasing legal uncertainty and discouraging the participation of new actors in
the industrial property system. The revocation of Article 229-C marks the end of a period of
legal disputes and uncertainties in the process of granting pharmaceutical patents in Brazil,
underscoring the importance of a prompt and rigorous process.Transparency in the procedural
process and the clear definition of examination guidelines, along with continued investment in
employee training and service improvement at INPI, are crucial elements in providing legal
certainty for investments in research and development in the pharmaceutical industry,
facilitating innovation, safeguarding public health, and promoting the public interest in
contributing to the formation of a more innovative and sustainable society.

Keywords: Patent. Pharmaceutical patent. Prior consent. Backlog. Industrial Property



Figura 1 —
Figura 2 —
Figura 3 —
Figura 4 —
Figura 5 —
Figura 6 —
Figura 7 —
Figura 8 —
Figura 9 —

Figura 10 —

Figura 11—

Figura 12 —

Figura 13 —

Figura 14 —

Figura 15 —

Figura 16 —

LISTA DE FIGURAS

Linha temporal do fluxo de exame dos pedidos de patente de produtos e
processos farmacéuticos entre INPI € Anvisa.........cccceeveeeevienieeniienieennen.
Cadeia de pesquisa e desenvolvimento de farmacos e medicamentos.......
Etapas do processo de pesquisa e desenvolvimento de um novo
medicamento, com destaque para a etapa de deposito de pedido de
PALENLE. ..ceiiiiiiiiiiiiiiiii ettt
O sistema de propriedade intelectual...........ccoccveeiiieiiiniiiniiinieeieceeee
Situacdes de alteragdo de prazo de vigéncia, de acordo com as
modulagdes propostas pelo julgamento da ADI 5529.........coovvviivveeienns
Requisitos e condi¢gdes de patenteabilidade necessarios para a concessao
de um pedido de patente............ccoeerurennennne Jeeeeree et ettt et st
Principais etapas do processamento do pedido de patente..............cc.........
Representagdo esquematica do processamento de um pedido de patente..
Estoque de pedidos de patentes pendentes de decisdo final no INPL........
Distribuicao dos pedidos de patentes pendentes de decisdo final no INPI
POT CAMPO tECNOLOZICO. ...eeeiiiniieiiieiie ettt
Modalidades de tramite prioritario oferecidas pelo INPL.................c.........
Evolugdo temporal do tramite prioritdrio no INPI e suas respectivas
TESOIUGOES. ...eeuvieeeiiiieeetie e ettt e ettt e eette e et eeete e e e te e e e aee e taeeeeaseeenbeeensaeesaneeennnes
Estatistica do tramite prioritario de pedidos de patentes no INPI, desde a
criacdo da ferramenta em 2007 até o dia 20/07/2020 (todas as
modalidades de tramite Prioritario)........ccceeerveeeiieeeriiieenieeerreeeeeeevee e
Estatistica do tramite prioritario de pedidos de patentes no INPI, de
01/01/2020 até o dia 11/10/2023, para as modalidades tecnologia para
tratamento da saude e tecnologia para tratamento do Covid-19.................
Situacdo atual do Plano de Combate ao Backlog (pedidos de patente
depositados até 2016 e que atendem as condic¢des estabelecidas no Art.
2.° da Resolugao INPI/PR 240/2019).....ccuiieiiiieiiieeiieeeieeeeee e
Fluxo de andlise de pedidos de patente de produtos e processos

farmacéuticos entre INPL € ANVISA.... oo eeeee i

31
38

41

52

70

74

75

78

80

81

94

95

97

97

100



Figura 17 —

Figura 18 —

Figura 19 —

Figura 20 —
Figura 21 —

Figura 22 —
Figura 23 —
Figura 24 —

Figura 25 —
Figura 26 —

Tramite processual de pedidos de patente entre INPI e Anvisa, apos a
publicacdo da RDC n.° 45/2008 (FIuxo ANntigo)........cceevuveeveeneeenveeneenne
Fluxo de exame dos pedidos de patentes de produtos e processos
farmacéuticos entre INPI € Anvisa.......ccccoeveeniiiiiiiiieniiiiencceeeee,
Linha temporal do fluxo de exame dos pedidos de patente de produtos e
processos farmacéuticos entre INPI € Anvisa..........ccceeveeeeiienieeniienneennen.
Fluxo processual do exame de risco a saude realizado pela Anvisa.........
Tramitacdo da MPV n.° 1.040/2021 até a transforma¢dao na Lei n.°
L4.195/202 T it
Tramite processual do pedido pipeline PP1100434-7......ccccoeevevcvievvennnn.
Tramite processual do pedido pipeline PP1100756-7.......cccoevevveeeveeennenn.

Historico de contratagdo no INPI e Anvisa, a partir da promulgacdo da

Processamento do pedido de patente PI0910094-6 na Anvisa...................
Esquema ilustrativo que compara o registro sanitario de um

medicamento a patente de um medicamento.............occveeerveeerieeeiieeeineeenns

111

114

115
119

121

134

136

161
169

173



Grafico 1 —

Grafico 2 —
Grafico 3 —

Grafico 4 —

Grafico 5 —

Grafico 6 —

Grafico 7 —

Grafico 8 —

Grafico 9 —

Grafico 10 —

Grafico 11 —

Grafico 12 —

Grafico 13 —

LISTA DE GRAFICOS

Decisdes na area farmacéutica do INPI, por ano, segundo estudo da
DIRPA feito em 16 de junho de 2020..........ccccveevieeiieniieiieieeieeeee e
Evolucao da Propriedade Intelectual e a relagdo com o nivel de protecao.

Vigéncias efetivas de patentes farmacéuticas nos BRICS —2010-2019

Numero de pedidos de patente pendentes de exame no INPL....................

Numero de depositos de pedidos de patente pelo mundo, de 2007 a

Numero de depositos de pedidos de patente de 2012 a 2021 nos
escritorios de patentes do Brasil, India, Russia, China, Estados Unidos e
A BUTOPA. ...ttt et e

Tempo de decisdo de exame técnico de pedidos de patente no INPI, em

Quantidade de pedidos pipeline examinados pela Anvisa ao longo do
tempo de vigéncia do Art. 229-C da LPL.......cccoooiiiiiiiiiiiieeeeee
Principais situagdes dos pedidos de patente respondidos pela Agéncia, de
acordo com o ano de saida do pedido de patente da Anvisa, ao longo dos
20 anos de vigéncia do Art. 229-C da LPL.......cccoooiiiiiiiieiiceeee e
Principais situagdes na Anvisa dos pedidos de patente examinados pela
Agéncia posteriormente ao exame técnico do INPI (Fluxo Antigo), de
acordo com o ano de saida do pedido de patente da Anvisa.......................
Principais situacdes na Anvisa dos pedidos de patente examinados pela
Anvisa antes do exame técnico do INPI e previamente a publicacio da
Portaria Conjunta (Fluxo Novo Antes PC), de acordo com o ano de saida
do pedido de patente da ANVISa.........ccceeevvureeeiiieeriiieeciee e
Principais situacdes na Anvisa dos pedidos de patente respondidos pela
Anvisa antes do exame técnico do INPI e posteriormente a publicagdo da
Portaria Conjunta (Fluxo Novo Ap6s PC), de acordo com o ano de saida
do pedido de patente da ANVISa.........cceeeevureeeiiieeriiie et

Razdo da ndo anuéncia da Anvisa dos pedidos de patentes ndo anuidos

22
55

67

82

83

84

89

129

140

142

144

149



Grafico 14 —

Grafico 15 -

QGrafico 16 —

Grafico 17 —

pela Agéncia apods a publica¢do da Portaria Conjunta (Fluxo Novo Apos

Decisdes técnicas do INPI sobre pedidos de patente da darea
FAIrMACEULICA. ..ot
Numero de patentes farmacéuticas concedidas por ano com e sem
incidéncia do paragrafo unico do Art. 40 da LPL.......cccooviviiiiniininninnen,
Periodo de vigéncia de patentes de medicamentos antirretrovirais de alto
custo € 0 tempo de analise NA ANVISA........cccveeercveeeiiieenirieeeieeeeieeeeveeeeeeens
Percentual de incidéncia do paragrafo tnico do Art. 40 da LPI de

patentes CONCEAIAAS. ......eevuiriiriiriieiieieseeeee et

152

164

165

166



Quadro 1 —

Quadro 2 —

Quadro 3 —

Quadro 4 —

Quadro 5 —

Quadro 6 —
Quadro 7 —

Quadro 8 —

Quadro 9 —

Quadro 10 —

Quadro 11 —

LISTA DE QUADROS

Relacao das normativas vigentes na Anvisa e o fluxo processual de
exame entre INPI € ANViSa.......cocueviiiiiiiniiiienienieeeeeeeee e
Situacdo de exame na Anvisa dos pedidos de patente enviados ao INPI
JoTe] B BN 114 Y TSR
Principais codigos de despacho publicados na RPI, referentes a pedidos
O PALETILC. ...ttt ettt ettt ettt e
Estados legais dos pedidos de patente, de acordo com a definicao
estabelecida no relatorio de Criagdo de uma Maquina de Estados para
os Processos de Patente do INPL.........cc.ccooiiiiiiiiiiieee,
Relagdo entre os estados legais dos pedidos de patente, de acordo com
a definicdo estabelecida no relatério de Criagcdo de uma Maquina de
Estados para os Processos de Patente do INPI a Maquina de Estado, e
sua situagdo processual N0 INPL..........c.ccooiiriiiiiiiiicceeeee e
Fungdes essenciais do Estado nos mercados farmacéuticos....................
Projetos de Lei sobre Licenga Compulsoria na Camara e Senado
Federal......coooiiiiii e
Propostas de modificacao do Artigo 229-C da LPI em tramitagdo na
Camara dos Deputados relacionados a anuéncia prévia da Anvisa para
pedidos de patentes de medicamentos............ccveeveerieeniienieeniieeieeieeen
Situacdo no INPI dos pedidos pipeline ndo anuidos pela Anvisa e razao
da ndo anuéncia da AGENCIA.......cc.eevcieeeiiieeeiie et
Tipo de invencao farmacéutica dos pedidos de patente nao anuidos
pela Anvisa, por infragdo ao Art. 18(I) da LPI, apds a publicagdo da
Portaria CONJUNLA........cccuieriieriieiieeie ettt ettt
Tipo de invencdao farmacéutica dos pedidos de patente nao anuidos
pela Anvisa, por infracdo ao Art. 18(I) da LPI, apds a revogagdo do
Art. 220-C da LPL ..o

31

34

35

36
48

61

123

131

153



Tabela 1 —

Tabela 2 —

Tabela 3 —

Tabela 4 —

Tabela 5 —

Tabela 6 —

Tabela 7 —

Tabela 8 —

Tabela 9 —

Tabela 10 —

Tabela 11 —

Tabela 12 —

LISTA DE TABELAS

Gastos em P&D por etapa da pesquisa de desenvolvimento de um novo
medicamento (PhRMA, 2023)........ccooiiiiiiieeiieeeieeeeee et
Numero de pendéncias por examinador (ano base 2019)........cccceceveevennnene
Situacdo na Anvisa dos pedidos de certificado de adigao e dos pedidos de
patente de modelo de utilidade, durante os 20 anos de vigéncia do Art.
220-C da LPL ..ot e
Situa¢do na Anvisa dos pedidos de patente pipeline devolvidos pela
Anvisa ao INPI, ao longo dos 20 anos de vigéncia do Art. 229-C da LPI...
Pedidos de patente pipeline nao anuidos pela Anvisa, ao longo dos 20
anos de vigéncia do Art. 229-C da LPL........cccccoviviiiiiiiniieeeeeeeee
Situacdo na Anvisa dos pedidos de patente de invengdo (PI), durante os
20 anos de vigéncia do Art. 229-C da LPL.......cccoooiiiiiiiiiecieeeeeee,
Situacdo na Anvisa dos pedidos de patente examinados pela Agéncia
posteriormente ao exame técnico do INPI (Fluxo Antigo)........ccceevveevennnee.
Situagdo na Anvisa dos pedidos de patente examinados pela Anvisa antes
do exame técnico do INPI e previamente a publicagio da Portaria
Conjunta (Fluxo Novo Antes PC).......ccccvveeiiiiiiieeiieeeeeie e
Situagao no INPI dos pedidos de patente examinados pela Anvisa (Fluxo
Novo Antes PC), de acordo com a situagdo de anuéncia da Anvisa.............
Situacgdo na Anvisa dos pedidos de patente examinados pela Anvisa,
previamente ao exame técnico do INPI, e apos a publicacdo da Portaria
Conjunta INPI e Anvisa (Fluxo Novo ApoOs PC)......coecvveviiiiiciieeiiieeieene,
Situacdo no INPI dos pedidos de patente examinados pela Anvisa (Fluxo
Novo Apds PC), de acordo com a situagdo de anuéncia da Anvisa. ...........
Situagao na Anvisa dos pedidos de patente examinados pela Anvisa, apos

arevogacao do Art. 229-C da LPL........c.coooviiioiiiieeeeeeeeeeee e

40

87

126

128

129

137

141

143

146

148

150



ABAG
ABBI
ABIFINA

ABIQUIM
ABPI

ADI
AFINPI
AGROBIO

AIDS
ALANAC
ANDEF
ANFESP
ANPEI

ANPROTEC

ANVISA
BRICS
CAE
CCJC
CEIS

CF

CIP

CIS
CMED
CNI
COOPI
CONITEC

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Associagdo Brasileira do Agronegocio

Associagdo Brasileira de Bioinovagao

Associagdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e

suas Especialidades

Associacao Brasileira da Industria Quimica

Associacdo Brasileira de Propriedade Intelectual

Acao Direta de Inconstitucionalidade

Associacao dos Funcionarios do INPI

Associacao das Empresas de Biotecnologia na Agricultura e
Agroindustria

Sindrome da Imunodeficiéncia Humana

Associacao dos Laboratorios Nacionais

Associagao Nacional de Defesa Vegetal

Associacao Nacional de Pesquisadores em Propriedade Industrial

Associag@o Nacional De Pesquisa e Desenvolvimento das Empresas

Inovadoras

Associacao Nacional de Entidades Promotoras de Empreendimentos

Inovadores

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Brasil, Russia, India, China e Africa do Sul
Comissdo de Assuntos Economicos

Comissao de Constituicao e Justica ¢ de Cidadania
Complexo Econdmico Industrial da Satde
Constituicao Federal

Classificac¢ao Internacional de Patentes

Complexo Industrial da Saude

Camara de Regulag¢dao do Mercado de Medicamentos
Confederagao Nacional da Industria

Coordenacao de Propriedade Intelectual

Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS



COVID-19
CPI

CUP
DIRPA

DPI

DST

DNPI

EFPIA

EUA

EPP

FICPI

FIPE

GATT

GDP
GRUPO
FARMABRASIL
GECIS

HAP

HIV

ICC BRASIL
ICT

IFA

IIC

INPI
INTERFARMA
IPEA

LOA

LPI

MDIC

ME

MEI

MPP

Coronavirus disease 2019
Codigo de Propriedade Industrial - Lei n.® 5.772/71

Convengao da Unido de Paris

Diretoria de Patentes, Programas de Computador e Topografias de

Circuitos Integrados
Direitos de Propriedade Intelectual
Doenca Sexualmente Transmissivel

Departamento Nacional de Propriedade Industrial

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations

Estados Unidos da América

Empresa Pequeno Porte

Federacao Internacional de Agentes de Propriedade Intelectual
Fundacao Instituto de Pesquisa Econdmica

General Agreement on Trade and Tariffs

Grupo de Direito e Pobreza

Associagao Brasileira das Industrias de Capital Nacional de Pesquisa

Grupo Executivo do Complexo Industrial da Satde
Hipertensdo Arterial Pulmonar

Virus da Imunodeficiéncia Humana

International Chamber of Commerce Brasil
Institui¢des cientificas, tecnoldgicas e inovagdes
Insumo Farmacéutico Ativo

Invencao implementada por computador

Instituto Nacional da Propriedade Industrial
Associagdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa
Instituto de Pesquisa Economica Aplicada

Lei Or¢amentaria Anual

Lei de Propriedade Industrial n.o 9.279, de 14/05/1996
Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos
Microempresa

Microempreendedor individual

Medicines Patent Pool



MS
MU
OECD
OMC
OMPI
OMS
ONG

PC

PCT

PDP

PGR

PI

PINEC
PL

PLP

PMA
PNAF
PNM
PNUD
PhRMA
PPH
PROGENERICOS
PTE

RDC

RPI
SCTIE
SECEX
SEPEC
SINDISEP

SPC
STF
SUS

Ministério da Satude

Modelo de utilidade

Organizagao para a Cooperagao e Desenvolvimento Economico
Organiza¢ao Mundial de Comércio

Organizacao Mundial de Propriedade Intelectual

Organiza¢do Mundial de Saude

Organizac¢ao Nao Governamental

Portaria Conjunta

Patent Cooperation Treaty

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo

Procuradoria Geral Republica

Patentes de invencao

Pesquisa de Inovacao

Projeto de Lei

Projeto de Lei Complementar

Pharmaceutical Manufactures Assotiation

Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

Politica Nacional de Medicamentos

Programa das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento
Pharmaceutical Research and Manufacturers of America
Patent Prosecution Highway

Associagdo Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos
Patent Term Extension

Resolugao de Diretoria Colegiada

Revista de Propriedade Intelectual

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do MS
Secretaria Especial de Comércio Exterior e Assuntos Internacionais
Secretaria Especial de Produtividade, Emprego e Competitividade
Sindicato Intermunicipal dos Servidores Publicos Federais dos
Municipios do RJ

Supplementary Protection Certificates

Superior Tribunal Federal

Sistema Unico de Saude



TRF
TRIPs
USP
USPTO
USTR

Tribunal Regional Federal

Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights
Universidade Federal de Sao Paulo

United States Patent and Trademark Office

United States Trade Representative



SUMARIO

INTRODUGCAQ ....uovvererererererereresesesesesesesesssesssssesesssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 22
OBUJETIVOS iiiiiiintinnninnennnessisssesssessascssesssssssssssssssssssssssssssssssssssassssesssssssassssassssessassss 26
ESTRUTURA DA TESE ...couiiiiiintinnninteninecsnesssesssisssscssessssesssesssssssssssssssssessssssssssssassss 27
1 METODOLOGIA 28
1.1 PESQUISA DOCUMENTAL .....oiiiiiee ettt o 30
1.1.1 SelecAo da aMOSEIA .............cvvvviiiiiiiiiiiieeeeee e e e ee e 30
1.1.2 Obtencio e analise dos dados de anuéncia da Anvisa...................ccccoeeeveenneen, 30
1.1.3 Obtencao e analise dos dados de tramitacdono INPI....................................... 34
1.1.4 Consolidacao dos dados de situacio na anvisa com os dados de tramitaciao no
INPI ettt ettt ettt et 37
2 INOVACAO NA INDUSTRIA FARMACEUTICA 39
2.1 SETOR FARMACEUTICO BRASILEIRO .......cooviuiiieieeeeieeeeeeeeeeeeeesees e 42
2.2 IMPORTANCIA DA PROTECAO PATENTARIA NO SETOR FARMACEUTICO 47
2.3 PROTECAO PATENTARIA E ACESSO A MEDICAMENTOS .......coovvviveeerrieenann. 48
3 REGIME DE PROPRIEDADE INTELECTUAL 53
3.1 ACORDO TRIPS E SUAS IMPLICAGOES NO ACESSO A SAUDE........c.ccooooonnnn 56
3.2 A LEI DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL BRASILEIRA.......ccccooiiiiiiiieieee 59
3.2.1 Flexibilidades da LPI ... 60
3.2.2 Clausulas TRIPS-plus da LPL................cccooiiiiiiiiieeee e 63
3.2.3 Matéria ndo patenteavel................coocoiiiiiiiiiiiiiii e 72
3.3 PROCESSO DE CONCESSAO DE PATENTE NO INPI .......cc.coooviviiiieeceeceae 73
3.3.1 Fluxo processual de um pedido de patente..................ccceooiiiieniiieinniiieeeeeennn 76
4 BACKLOG DE PEDIDOS DE PATENTE .....couiininniinninneinnensnncsnensnesssessncsssessssessanses 80
4.1 BACKLOG NO INPI ..ottt st 81
4.2 CAUSAS DO BACKLOG DE PEDIDOS DE PATENTES .......cooiiiieeieeee 83
4.2.1 Aumento no nimero de deposito de pedidos de patentes ...................ccoocennee. 84
4.2.2 Infraestrutura do INPL.............ooiiiee e 85
4.2.3 Reduzido numero de examinadores..............cc.ccocueeviiniiiniinieenienie e 87

4.2.4 Complexidade das tecnologias envolvidas..................cccceevviiiiiiniiiecnieee e, 89



4.2.5 Anuéncia prévia da ANVISA............ccoeoiiiiiiiiiiiiieciiee e 89

4.3 CONSEQUENCIAS INDESEJADAS DO BACKLOG .......cooooeeeeeeeeeeeeeeeeeeernn 90
4.3.1 Inseguranca juridica e incertezas para a sociedade......................ccoeeeeieennnnn. 90
4.3.2 Desincentivo & iNOVACAO .............c..ooeiiiiiiiiiiiiiic e e 91

4.3.3 Sobrecarga de trabalho dos examinadores e diminuicdo da qualidade do

[ €1 11 O PP U PSP U PP POTUPPRRPPRO 92

4.3.4 Reduc¢ao do tempo de gozo da patente apos a cONCeSSAOD ..............ccveeevveernnnnns 92
4.3.5 Judicializaclo para acelerar o exame de patentes.................cccoeevveeeniiieeeennnnen. 93
4.4 SOLUCOES PARA A REDUCAO DO BACKLOG..........coceeeeeeeeeeeeeeeeeeeereeenan 93
4.4.1 Contratacio de examinadores e continua capacitaciao do corpo técnico ......... 93
4.4.2 Programas de priorizacio de eXame..............c.coccuvveeeriiiieeeniiieee e eeeee e 94
4.4.3 Plano de Combate a0 Backlog .................ccccoveviiiiiiiiiiiiiiieeeiiieeeeeeee e 99

5 PAPEL DA ANVISA NO PROCESSO DE CONCESSAO DE PATENTES

FARMACEUTICAS ...couiminmnscnsscnsssussssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 102
5.1 DEFESA E CRITICAS AO DISPOSITIVO DE ANUENCIA PREVIA .................... 103
5.2 JUSTIFICATIVAS PARA A CRIACAO DA ANUENCIA PREVIA DA ANVISA .104
5.2.1 RAZOES tECIUCAS. ......cc.oeiiiiiiiiiiiiieice ettt ettt et 104
5.2.2 RAZ3eS €COMOMUCAS. .......c..eouiriiiiiiiiiiietieteeit ettt ettt sttt s e e 106
5.2.3 RAZOES POLILICAS .......oooiiiiiiiiieiie e 106
5.3 0 EXAME DE ANUENCIA PREVIA DA ANVISA ......cooooviiiieeeeeeeeeeeeeen s 108
5.3.1 Diferencas no exame de patentes farmacéuticas entre INPI e Anvisa............ 109
5.3.2 Resolu¢ao de Diretoria Colegiada n.° 45/2008 (RDC 45/2008)........................ 111
5.3.3 Pareceres da Advocacia Geral da Unido (AGU) sobre a anuéncia prévia..... 113
5.3.4 Grupo de Trabalho Interministerial (GTI)...............cccccooviiiiiiniiiiiiee e, 113
5.3.5 Resoluc¢ao de Diretoria Colegiada n.° 21/2013 (RDC 21/2013)...........oeeennneee. 116
5.3.6 Portaria Conjunta n.° 1/2017 entre INPI e Anvisa...............ccoocveeviiieniennneen. 117
5.3.7 Portaria Conjunta n.° 2/2017 entre INPI e Anvisa...............ccoocveeviiienniennnenn. 120
5.4 REVOGACAO DO ART. 229-C DA LPL........ovvoieeeeeeieeeeeeeeeeeee e, 121
5.5 PROJETOS DE LEI RELACIONADOS A ANUENCIA PREVIA DA ANVISA .....124

6 ANALISE DAS SITUACOES DE ANUENCIA PREVIA DA ANVISA EM PEDIDOS
DE PATENTES DA AREA FARMACKUTICA AO LONGO DOS 20 ANOS DE
VIGENCIA DO ARTIGO 229-C DA LPI 126
6.1 PEDIDOS DE CERTIFICADO DE ADICAO E DE MODELO DE UTILIDADE....126




6.2 PEDIDOS DE PATENTE PIPELINE .........cccccccooviiiiiiiniiiiiiiiiiciicieeeeiecie e 127

6.3 PEDIDOS DE PATENTE DE INVENCAO .......c.cocoiviiiieieeeeeeeeeeee e 138
6.3.1 FIUXO ANTIGO.......cooiiiiiiiiiiiie ettt et e et e e e e tae e e e aaeeeeentaeeeeenseees 142
6.3.2 Fluxo Novo antes da publicacdo da Portaria Conjunta.......................cc.... 144
6.3.3 Fluxo Novo apoés publicacdo da Portaria Conjunta ..................ccoocveeniennnnn. 148
6.3.4 Extin¢ao do Art. 229-C da LPL...................oooii e 155

7 DISCUSSAO 158
CONCLUSAQ . ... cucurunsinincnsnssssinsensssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssss 178
REFERENCIAS ...c.couieeeencensensensenssesssessssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssessssssssssess 181

APENDICE A - PESSOA, R. F.; VASCONCELLOS, A. G. Impacto da anuéncia prévia
no tempo de concessio de patentes de medicamentos antirretrovirais de alto custo no

Brasil. Debates sobre Inovacion, v. 3, n. 2, p.:634-643, dec. 2019. 202

APENDICE B - PESSOA, R. F.; CORREA, E. G.; VASCONCELLOS, A. G. Priority
procedures for medicaments: a demonstrated tool to expedite the examination of
relevant patents to public health. World Patent Information, v. 70, 1021311, sept,
17 TP 203

APENDICE C - PESSOA, R. F.; CORREA, E. G.; VASCONCELLOS, A. G. Concessdo
rapida de patentes para enfrentamento da COVID-19 no Brasil. Rev. panam. salud

publica. v. 465 €149, 0Ct, 2022......cccevrriirsrrcssricssnnicssanesssssesssssesssnssssssosssssssssssssssssssssessass 204



22

INTRODUCAO

A protecao por patente de produtos quimico-farmacéuticos, medicamentos e seus
processos de obtencao e modifica¢@o passou a ser permitida no Brasil pela Lei de Propriedade
Industrial brasileira (LPI), Lei n.° 9.279, de 14/05/1996 (Brasil, 1996), em conformidade com
o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio
(Acordo TRIPS, do inglés, Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights).

A LPI, ao incorporar as resolugdes contidas no Acordo TRIPS, também estabeleceu o
aumento do tempo de vigéncia de patente, de 15 para pelo menos 20 anos, a contar da data de
deposito (Jannuzzi, Vasconcellos, De Souza, 2008). No entanto, a legislacao brasileira incluiu
disposi¢des normativas consideradas superiores do que as exigidas pelo TRIPS, como: (i) a
revalidagdo temporaria de patentes (pipeline) em areas tecnologicas onde ndo era possivel
obter patentes no pais (artigo 230 da LPI); e (i1) a possibilidade de prazo variavel de vigéncia
da patente (superior ao minimo de 20 anos), caso a concessao ocorresse apos 10 anos entre as
datas de depodsito e de decisdo (paragrafo unico do artigo 40 da LPI), bem como pela
aplicacdo deste sobre os depositos de mailbox' (pedidos de patentes de caixa de correio)
(Shadlen, 2020).

Em 1999, a LPI foi parcialmente alterada e ampliada pela Medida Proviséria (MP) n.°
2.006, de 14 de dezembro de 1999, que passou por 15 edi¢des e, posteriormente, foi
substituida pela Lei n.° 10.196, de 14 de fevereiro de 2001 (Brasil, 2001). Na alteragdo da lei
foi acrescentado o artigo 229-C, introduzindo a anuéncia prévia para patentes farmacéuticas’.
Esta inovagao juridica estabeleceu uma excec¢ao no regime de patentes no Brasil. Até entdo,
todos os pedidos de patentes, independentemente de seus campos de aplicagdo, eram
analisados apenas pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI). Apds a
modificacdo da lei, a concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos passou a
depender da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), 6rgao
responsavel pela seguranca sanitaria e garantia da qualidade dos medicamentos no pais

(Jannuzzi, Vasconcellos, De Souza, 2008).

! Patentes mailbox sdo os pedidos de patentes depositados no Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) entre o
inicio da vigéncia do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (conhecido
em inglés por TRIPS) e a entrada em vigor da LPI.

2 O termo “patentes farmacéuticas” sera utilizado nesta tese de forma intercambidvel com “patentes de produtos e processos
farmacéuticos” e “patentes de medicamentos”.
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Ao introduzir o instrumento da anuéncia prévia, o legislador, entretanto, ndo explicitou
seus contornos na Lei n.° 10.196/2001, tampouco houve a edi¢do de decreto presidencial para
regulamentar o artigo 229-C da LPI. Desta forma, seguiu-se uma série de conflitos entre o
INPI e Anvisa, com alteracdes nos fluxos de pedidos de patente e divergéncias de opinides
técnicas entre as instituicdes. Apenas em abril de 2017, a indefinicdo sobre a delimitacao de
competéncia técnica entre as instituicdes pareceu ter sido resolvida com a assinatura da
Portaria Conjunta n.° 1/2017 (Brasil, 2017a).

A mudanc¢a no fluxo dos pedidos de patente farmacéuticas entre o INPI e a Anvisa
resultou em um aumento no atraso na analise desses pedidos. Um levantamento feito pela
Diretoria de Patentes do INPI (DIRPA) revelou que havia cerca de 23 mil pedidos de patente
na Anvisa em agosto de 2019. Apds o inicio do Plano de Combate ao Backlog® da DIRPA
(INPI, 2019), este nimero foi reduzido para 5.488 pedidos de patente em junho de 2020
(INPI, 2020a). Particularmente, foi verificado um aumento nas decisdes de pedidos de patente
da area farmacéutica apos a publicacdo da Portaria Conjunta e, posteriormente, apos o inicio

do Plano de Combate ao Backlog, conforme demonstrado no Grafico 1.

Anuéncia pés-exame técnico Anuéncia prévia ao exame técnico
Parecer Portaria Portaria Plano de
AGU Interministerial Conjunta N° 1, Combate
N° 1065, de de 2017 ao
2012 Backlog
Numero de Pedidos Decididos v

@eecscecscccccne
B

B

50 40 4y g Y7
- 163 197 250 - - /e 287
——----III...-..IiI

Grifico 1 - Decisdes na area farmacéutica do INPI, por ano, segundo estudo da DIRPA, de 16 de junho de
2020. Fonte: Patentes da Area Farmacéutica: Tramite administrativo, 16 de junho de 2020.
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/relatorios-
gerenciais/BacklogAreaFarmaceutical6062020.pdf (INPI, 2020a).

3 Em agosto de 2019, o INPI deu inicio ao Plano de Combate ao Backlog visando a redugdo substantiva do nimero de
pedidos de patente, em um periodo de dois anos (INPI, 2019). Mais informagdes sobre este plano pode ser encontradas na
Se¢do 4.4.3 desta tese.
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O atraso no sistema de protecdo patentaria na area farmacéutica no Brasil resultou em
um grande numero de pedidos de patente incidindo no paragrafo unico do artigo 40 da LPI,
estendendo para além de 20 anos o prazo de vigéncia de patentes de muitos medicamentos.
Esse prolongamento retardou a entrada de medicamentos genéricos no mercado, impedindo o
acesso da populacdo a medicamentos mais baratos (Mercadante & Paranhos, 2022; Jannuzzi
& Vasconcellos, 2017).

Os impactos deste atraso foram amplamente discutidos na esfera académica, juridica e
legislativa, com estudos que avaliaram os custos para o Sistema Unico de Satde (SUS) na
aquisi¢ao de medicamentos de alto custo que tiveram a vigéncia da patente estendida devido
ao atraso no exame dos pedidos de patentes (Jannuzzi & Vasconcellos, 2013; Jannuzzi &
Vasconcellos, 2017; Vasconcellos &, Silva, 2017; Paranhos, 2016; Abreu & Paranhos, 2016;
Paranhos, Mercadante, Hasenclever, 2020).

Em maio de 2021, esse cendrio de incertezas em relacdo ao prazo de vigéncia das
patentes foi alterado drasticamente com a declaracdo de inconstitucionalidade do paragrafo
unico do artigo 40 da LPI pelo Supremo Tribunal Federal (STF) brasileiro e a aplicagao
retroativa dessa decisdo as patentes relacionadas a produtos e processos farmacéuticos ja
concedidas no Brasil que estavam em extensdo de vigéncia (STF, 2016). A partir desta
decisdo, qualquer pedido de patente s6 pode ser concedido pelo prazo de 20 anos, a contar da
data do deposito do pedido, e as patentes referentes a tecnologias da area da saude que tenham
recebido ajustes no prazo de vigéncia no momento da concessdo, perderdo o prazo adicional
concedido.

Mesmo com a perda da extensdo do prazo de vigéncia de patentes, a pressdo sobre o
atraso no exame de pedidos de patente da area farmacéutica persistiu. Entre as razdes que
contribuiram para a demora do exame de pedidos da area farmacéutica, destacam-se as
incertezas envolvendo o INPI e a Anvisa desde a introdugdo do artigo 229-C na LPI em 2001,
que criou o instituto juridico da anuéncia prévia. Cerca de 20 anos depois, este dispositivo de
lei foi revogado por for¢a da Lei n.° 14.195 (Brasil, 2021), que trata da modernizacdo e
desburocratizagdo do ambiente de negdcios no Brasil, encerrando um ciclo de discussdes e
disputais judiciais que prolongaram o tempo de espera para exame de pedidos de patente na
area farmacéutica (Pessda & Vasconcellos, 2019).

Com a extingdo do artigo 229-C em 2021, a Anvisa foi afastada do processo de
concessao de patentes farmacéuticas, porém permanece o questionamento sobre a suposta
importancia de sua participagdo, seja pela inclusao de um novo dispositivo legal, seja por

meio da apresentagdo de subsidios técnicos em cooperacdo com o Ministério da Saude.
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Neste contexto, esta pesquisa pretende investigar a relevancia do instrumento de
anuéncia prévia da Anvisa no processo de concessdo de patentes farmacéuticas. Para tanto,
busca-se avaliar os efeitos da anuéncia prévia da Anvisa na concessao de patentes
farmacéuticas e, diante da extingcdo deste dispositivo legal, apontar caminhos que evitem
conflitos institucionais € promovam uma ac¢ao sinérgica entre os principais atores do sistema

de protecdo industrial de produtos farmacéuticos no Brasil.
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OBJETIVOS

Geral

O objetivo principal desta tese consiste em investigar a participacdo da Anvisa, desde a

criacdo do instrumento da anuéncia prévia para pedidos de patentes de produtos e processos

farmacéuticos em 2001 — por meio da inclusdo do artigo 229-C na LPI - até a revogacao deste

artigo em 2021 (Lei n.° 14.195, de 26/08/2021), com o intuito de esclarecer a relevancia dessa

medida legal no processo de concessao de patentes farmacéuticas no Brasil.

Especificos

. Elaborar uma andlise historica sobre a inclusdo do artigo 229-C na LPI, destacando as

razdes e criticas dos principais atores do sistema de patentes da area farmacéutica.

. Mapear os resultados dos exames de pedidos de patentes farmacéuticas feitos pela

Anvisa durante os vinte anos de vigéncia do artigo 229-C da LPL

. Analisar, quantitativamente, o efeito das alteragdoes de fluxo de processos de pedidos

de patente entre INPI e Anvisa, no tempo de vigéncia de patentes farmacéuticas,

quando na aplicagdo do paragrafo unico do Art. 40 da LPL

. Mensurar a importancia da publicagdo da Portaria Conjunta n.° 1 de 2017, entre INPI e

Anvisa, no tempo de exame de pedidos de patentes farmacéuticas.

. Avaliar em que medida divergéncias entre as institui¢des na avaliagdo dos requisitos e

condicdes de patenteabilidade influenciaram na decisdo de deferimento ou

indeferimento de pedidos de patentes farmacéuticas.

. Identificar projetos de lei que apontem para o fortalecimento do INPI e/ou para o

retorno da anuéncia prévia da Anvisa.
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ESTRUTURA DA TESE

Esta tese estd estruturada em sete capitulos, conclusao, referéncias e apéndices.

O primeiro capitulo descreve a metodologia utilizada para obtengdo e analise dos
dados de anuéncia prévia da Anvisa nos pedidos de patentes de medicamentos. E apresentada
ainda a metodologia de busca para encontrar projetos de lei relacionados ao tema de anuéncia
prévia da Anvisa.

O segundo capitulo apresenta o contexto da inovacdo na industria farmacéutica,
detalhando o complexo processo de desenvolvimento de farmacos e destacando a relevancia
das patentes nesse setor como instrumento de acesso a saude.

O terceiro capitulo trata do regime de propriedade intelectual e os acordos
internacionais que o regulamentam, iniciado pela Conveng¢do da Unido de Paris (CUP) e
chegando ao Acordo TRIPs. Sdo apresentados os padroes minimos de protecdo estabelecidos
pelo Acordo TRIPs e suas implicagdes no acesso a saude. Além disso, o capitulo detalha o
sistema de propriedade industrial brasileiro, destacando suas flexibilidades e clausulas mais
restritivas.

No quarto capitulo analisa-se o fenomeno de backlog de pedidos de patente, incluindo
critérios utilizados para sua mensuragdo e conceitos distintos em escritorios de patentes. A
discussao central ¢ sobre o backlog existente no INPI, suas origens, causas e consequéncias.
Adicionalmente, sdo apresentadas propostas e estratégias para a reducdo efetiva desse
acumulo de pedidos de patente no escritorio.

No quinto capitulo, ¢ abordado o papel da Anvisa no processo de concessdo de
patentes farmacéuticas, a partir da introduc¢ao do instrumento de anuéncia prévia, explorando
0s aspectos técnicos, econdmicos e politicos que fundamentaram a implementagdo deste
dispositivo. Além disso, sdo apresentadas defesas e criticas a esse mecanismo, bem como as
legislacdes e normas relacionadas a anuéncia. Adicionalmente, discute-se a recente revogacao
do artigo 229-C da LPI e alguns projetos de lei que visam reintroduzir este dispositivo legal.

No sexto capitulo, ¢ apresentada uma andalise detalhada das situagdes de anuéncia
prévia da Anvisa, ao longo dos 20 anos de vigéncia do artigo 229-C da LPI, destacando-se o
efeito das alteracdes de fluxo de processos de pedidos de patente entre INPI e Anvisa. Além
disso, ¢ analisado o tempo de exame de pedidos de patentes farmacéuticas diante das

resolucgdes e portarias que alteraram tanto o exame de anuéncia, como o fluxo processual dos



28

pedidos de patente entre INPI e Anvisa. Apresenta-se também a influéncia das situagdes de
anuéncia da Anvisa na decisdo final sobre a concessao de patentes de medicamentos.

No sétimo capitulo, sdo discutidos os resultados das andlises das situagdes de anuéncia
prévia da Anvisa e as agoes do governo para lidar com este inédito instrumento legal no
processo de concessdo de patentes farmacéuticas. Também sdo apresentadas as principais
consequéncias do exame de anuéncia prévia da Anvisa no tempo de exame e na decisdo de
patentes de medicamentos.

Por fim, sdo apresentadas as conclusdes deste trabalho, as referéncias e trés apéndices

que correspondem aos trés artigos publicados ao longo desta pesquisa de doutorado.
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1 METODOLOGIA

Com base nos objetivos propostos nesta tese, adotou-se como metodologia uma
pesquisa exploratdria-descritiva, a qual envolve a coleta e andlise de dados qualitativos e
quantitativos, permitindo a identificacdo de padrdes, tendéncias e relagcdes entre varidveis
(Gil, 2002).

A principal técnica de pesquisa utilizada foi a pesquisa documental. Embora a pesquisa
documental tenha semelhancas com a pesquisa bibliogréfica, a pesquisa documental envolve
o uso de materiais que ainda ndo foram submetidos a andlise critica ou que ainda podem ser
reelaborados de acordo com os objetos da pesquisa. Em contraste, a pesquisa bibliografica se
baseia principalmente nas contribui¢des de diversos autores sobre um tema especifico (Gil,
2002, p. 45).

Na fase inicial da pesquisa, foram identificados documentos relevantes para descrever
o cenario vigente no Brasil na época da implementagdo do dispositivo de anuéncia prévia da
Anvisa. Para alcangar este objetivo, foram utilizadas diversas fontes de informacao, incluindo
portais de busca, como Google, ResearchGate, Google Académico, ScienceDirect, bem como
portais institucionais de 6rgdos do governo, como do INPI, Anvisa, Ministério da Satde
(MS), Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio ¢ Servigos (MDIC). Além disso,
buscou-se informagdes em fontes de pesquisa publica, como do Instituto de Pesquisa
Economica Aplicada (IPEA), e em associacdes de empresas representativas do mercado
farmacéutico nacional ¢ internacional, como da Associagdo Brasileira das Industrias de
Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA), Associagdo Brasileira da
Indtstria Quimica (ABIQUIM), Associagdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa
(Interfarma), European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EPFIA),
entre outras. Para otimizar a busca, foram utilizadas palavras-chave como: “anuéncia prévia
da Anvisa”, “artigo 229-C”, “patentes farmacéuticas”, “patentes de medicamentos”,
“dispositivos TRIPS-plus”, e suas tradu¢des em inglés.

Posteriormente, devido a revogagao do paragrafo unico do artigo 40 da LPI, buscou-se
identificar os projetos de lei que propdem o retorno da anuéncia prévia da Anvisa. Para tal
finalidade, foi realizada uma pesquisa no portal da Camara dos Deputados®, utilizando termo

“anuéncia prévia da Anvisa” no campo de busca.
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1.1 PESQUISA DOCUMENTAL

Com o objetivo de mapear o cenario dos vinte anos de vigéncia do artigo 229-C da LPI e
analisar o efeito das resolugdes e portarias publicadas durante este periodo, procurou-se
selecionar uma amostra representativa, que fosse capaz de detalhar, com clareza e precisao, as
diferentes situacdes de anuéncia prévia da Anvisa e demonstrar de maneira significativa o

efeito dessas situagdes nas decisdes finais referentes a concessao de patentes farmacéuticas.

1.1.1 Selecao da amostra

Nesta fase, foram selecionados os pedidos de patente de produtos e processos
farmacéuticos encaminhados pelo INPI a Anvisa para o exame de prévia anuéncia do artigo
229-C da LPI, de acordo com o extrato consolidado disponibilizado pela Anvisa em seu
portal’. O extrato consolidado apresenta informagdes sobre o trimite na Anvisa de 31.002°
pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos encaminhados pelo INPI a Anvisa,

no periodo de 2001 a 2021.
1.1.2 Obtencao e analise dos dados de anuéncia da Anvisa

O extrato consolidado da Anvisa relaciona os pedidos de patente de produtos e
processos farmacéuticos enviados pelo INPI a Anvisa e particulariza as seguintes

caracteristicas de cada pedido de patente:

- Fluxo processual de pedidos de patente entre INPI e Anvisa;

- Normativo vigente: regulamentacdo em vigor na Anvisa na data da saida do pedido da
Anvisa;

- Situagdo do pedido: situagdo do pedido de patente enviado ao INPI;

- Ano de entrada do primeiro envio do pedido de patente pelo INPI a Anvisa;

- Ano de de saida do envio do pedido de patente finalizado ao INPI;

5 O extrato consolidado dos pedidos de patente encaminhados pelo INPI durante a vigéncia do artigo 229-C da LPI esta
disponivel no portal eletronico da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-br).

6 O extrato consolidado da Anvisa apresenta a relagdo de 31.195 pedidos de patente avaliados pela Anvisa. Entretanto,
verificou-se a repeticdo de alguns pedidos de patente no extrato, de modo que a relagdo final foi de 31.002 pedidos de patente
de produtos e processos farmacéutico.
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- Tempo de processamento do pedido de patente na Anvisa.

Como sera apresentado na Se¢do 5.3.3, a posi¢ao da Anvisa no fluxo processual de
exame dos pedidos de patentes da area farmacéutica, estabelecida pelo artigo 229-C da LPI,
possui duas fases temporais, denominadas “Fluxo Antigo” e “Fluxo Novo”.

No Fluxo Antigo, o exame da Anvisa ocorria apds o exame substantivo de
patenteabilidade executado pelo INPI, que uma vez entendendo que o pedido de patente era
dotado das condicdes e requisitos de patenteabilidade, encaminhava o pedido para a Anvisa
para que esta se manifestasse com relagdo a prévia anuéncia. Esta primeira fase permaneceu
em vigor desde a Medida Provisoéria n.° 2.006, de 14 de dezembro de 1999, até a publicagao
da Portaria Interministerial n.° 1.065, de 23 de maio de 2012.

Com a publicagdo da Portaria Interministerial n.® 1.065/2012 houve uma altera¢do do
fluxo de pedidos entre INPI e Anvisa, de modo que a Anvisa passou a realizar seu exame de
prévia anuéncia nos pedidos de patente, antes do INPI. Esta segunda fase, também chamada
de “Fluxo Novo”, perdurou até¢ a extingdo do artigo 229-C da LPI em agosto de 2021, por
meio da promulgacao da Lei n.° 14.195/2021.

O novo fluxo de exame de pedidos de patentes de produtos e processos farmacéuticos
do INPI para Anvisa foi mantido mesmo apds a publicagdo da Portaria Conjunta entre INPI e
Anvisa, em 12 de abril de 2017. Apesar de ndo ter sido alterado o fluxo de exame dos
pedidos, a publicagdao da Portaria Conjunta modificou a andlise da Anvisa, que, para fins de
anuéncia prévia, deveria se limitar a verificar se a matéria a ser patenteada ofereceria algum
risco a saude publica. Nao havendo risco, a anuéncia deveria ser concedida pela Agéncia,
enquanto que o exame de patenteabilidade ficaria restrito ao INPI. Mesmo nao tendo mais a
atribuicao de dar ou negar anuéncia prévia, a Anvisa poderia enviar subsidios acerca dos
critérios de patenteabilidade para os pedidos de patente em que a matéria fosse de interesse do
SUS.

A Portaria Conjunta entre INPI e Anvisa vigorou até a publicacio da Lei n.°
14.195/2021, quando foi extinto o artigo 229-C da LPI, de modo que o fluxo de pedidos de
patente entre o INPI e a Anvisa foi extinto e os pedidos que estavam na Anvisa foram
devolvidos para o INPL

A Figura 1 apresenta uma linha temporal contendo as datas limites dos fluxos de
pedidos de patente entre INPI e Anvisa, as informagdes sobre o exame de anuéncia prévia
realizado pela Anvisa, além das Leis e Portarias publicadas ao longo do tempo de vigéncia do

artigo 229-C da LPL.
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14/12/1999 o 23/05/2012 12/04/2017  FLUXONOVO ~ 26/08/2021
FLUXO ANTIGO APOS PC EXTINCAO
() ART. 229-C
ANVISA faz exame ANVISA analise se o objeto de um DALPI

i substantivonospedidosde § i pedido de patente representa risco

i patentes doartigo 229-C da  § i paraa saude. Anvisa pode enviar

LPI, APOS o exame do INPI subsidios para o exame no INPI

Medida Proviséria Portaria Interministerial Portaria Conjunta Lei n.° 14.195/2021
n.” 2.006/1999 n.°1.065/2012 INPI/Anvisa n.° 1/2017

Figura 1 - Linha temporal do fluxo de exame dos pedidos de patente de produtos e processos
farmacéuticos entre INPI e Anvisa. Fonte: Elaboracgao propria.

Os pedidos de patentes de produtos e processos farmacéuticos de acordo com o artigo
229-C da LPI foram categorizados em funcdo da normativa vigente na Anvisa quando na
realizacdo do exame de prévia anuéncia e, em seguida, foram agrupados de acordo com o

fluxo de exame entre INPI e Anvisa (ver Quadro 1).

Quadro 1 - Relagido das normativas vigentes na Anvisa e o fluxo processual de exame entre INPI e Anvisa.

Fluxo de exame INPI/Anvisa Normativa vigente na Anvisa
. Sem RDC
Fluxo Antigo RDC 45 (20/06/2008)
RDC 45 (20/06/2008) c/c Portaria 1.065 (24/05/2012)
Fluxo Novo Antes PC RDC 21 (10/04/2013) c/c Portaria 1.065 (24/05/2012)
RDC 21 (10/04/2013) c/c Portaria Conjunta 1 (12/04/2017)
Fluxo Novo Apés PC RDC 168 (8/08/2017) c/c Portaria Conjunta 1 (12/04/2017)
Extinciio Art. 229-C da LPI Art. 57 (XXVII) da Lei 14.195 (27/08/2021)

Fonte: Elaboracao propria.

Os pedidos de patente de produtos e processo farmacéuticos do artigo 229-C da LPI
foram ainda categorizados com relagdo a situacdo de exame do pedido de patente na Anvisa’

(Quadro 2).

Quadro 2 - Situacio de exame na Anvisa dos pedidos de patente enviados ao INPI pela Anvisa.
Situaciio do pedido Definicao
, Pedidos de patente anuidos pela Anvisa, previamente a publicacdo da Portaria
Anuido .
Conjunta 1/2017
Pedidos de patente considerados de interesse para as politicas de medicamentos ¢ de
Anuido sem subsidios | assisténcia farmacéutica no ambito do SUS, anuidos pela Anvisa, em razdo da
Portaria Conjunta 1/2017, sem apresentacdo de subsidios
Pedidos de patente que compreendem irregularidades quanto ao risco a saude e
Anuido com subsidios | cumulativamente sdo considerados de interesse para as politicas de medicamentos e
de assisténcia técnica no &mbito do SUS, anuidos pela Anvisa, em razdo da Portaria

TA classificagdo dos pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos com base na situagdo de exame do pedido de
patente na Anvisa estava previamente descrita no extrato consolidado disponibilizado pela Agéncia em seu portal. As
definigdes das situagdes de exame do pedido de patente foram obtidas no Manual COOPI/Anvisa n.° 1/2020 e 4/2020 e em
Silva, 2008.
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Conjunta 1/2017, com apresentacdo de subsidios, com fulcro em requisitos de
patenteabilidade

Anuido por decisao

Pedidos de patente anuidos pela Anvisa por ordem judicial

judicial
Anu1’d9 sem Pedidos de patente considerados de interesse para as politicas de medicamentos ¢ de
subsidios/ o . N , . -

Anuido pela Lei ass¥sten01a farmacéutica no amblto. do SUS, anuidos pela Anvisa, em razdo da .
14.195/2021 extingdo do Art. 229-C da LPI (Lei n.° 14.195/2021), sem apresentacdo de subsidios
. Pedidos de patente que compreendem irregularidades quanto ao risco a saude e

Anuido com . - . . e .

L1 cumulativamente sdo considerados de interesse para as politicas de medicamentos e
subsidios/ o N , . - L
Anuido pela Lei de assisténcia técnica no ambito do SUS, anuidos pela Anvisa, em razio da extingao
14.19/2021 do Art. 229-C da LPI (Lei n.° 14.195/2021), com apresentacdo de subsidios, com

fulcro em requisitos de patenteabilidade

Em subsidios/
Anuido pela Lei
14.195/2021

Pedidos de patente que compreendem irregularidades quanto ao risco a saude e
cumulativamente sdo considerados de interesse para as politicas de medicamentos e
de assisténcia técnica no ambito do SUS, anuidos pela Anvisa, em razio da extingao
do Art. 229-C da LPI (Lei n.° 14.195/21), que estavam em fase de construcdo de
subsidios pela Anvisa

Exigéncia-
Aguardando
manifestagdo/
Anuido pela Lei
14.195/2021

Pedidos de patente que compreendem irregularidades quanto ao risco a saude e
cumulativamente sdo considerados de interesse para as politicas de medicamentos e
de assisténcia técnica no &mbito do SUS, anuidos pela Anvisa, em razdo da extingdo
do Art. 229-C da LPI (Lei n.° 14.195/2021), que estavam aguardando resposta do
requerente

Em triagem (1)/
Anuido pela Lei
14.195/2021

Pedidos de patente que estavam em triagem para serem classificados quanto ao risco
e cumulativamente por serem considerados de interesse para as politicas de
medicamentos e de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS, anuidos pela Anvisa,
em razdo da extin¢do do Art. 229-C da LPI (Lei n.° 14.195/2021)

Em triagem (2)/
Anuido pela Lei
14.195/2021

Pedidos de patente que estavam em triagem para serem classificados quanto ao risco
e cumulativamente por serem considerados de interesse para as politicas de
medicamentos e de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS, anuidos pela Anvisa,
em razdo da extingdo do Art. 229-C da LPI (Lei n.° 14.195/2021)

Aguardando andlise
para fins de subsidios/
Anuido pela Lei
14.195/2021

Pedidos de patente que estavam aguardando andlise para serem classificados quanto
ao risco e cumulativamente por serem considerados de interesse para as politicas de
medicamentos e de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS, anuidos pela Anvisa,
em razdo da extin¢do do Art. 229-C da LPI (Lei n.° 14.195/2021)

Analise suspensa/
Arquivado pelo INPI/
Anuido pela Lei
14.195/2021

Pedidos de patente que estavam em triagem para serem classificados quanto ao risco
e cumulativamente por serem considerados de interesse para as politicas de
medicamentos e de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS, arquivados pelo
INPI previamente a anuéncia da Anvisa, em razdo da extingdo do Art. 229-C da LPI
(Lein.® 14.195/2021)

Fase de recurso/
Anuido p/ RDC n.°
21/2013

Pedidos de patente em fase de recurso na Anvisa, que ja tinham sido objeto de
analise de patenteabilidade pela Anvisa, mas que nao foram considerados de
interesse para as politicas de medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no ambito
do SUS, tendo sido examinados de acordo com o Art. 4.°, I, da RDC 45/2008,
incluido pela RDC 21/2013.

Fase de recurso/

Pedidos de patente com exame iniciado na Agéncia antes da entrada em vigor da PC
e que se encontravam em fase de recurso na Anvisa. Esses pedidos ja tinham sido
objeto de analise de risco a saude e patenteabilidade nos termos da RDC 45/2008,
sem que tivesse sido encontrada objecdo quanto ao risco sanitario de seu objeto. Em

Anuido p/ RDC n. vista do art. 4.° ¢/c Art. 8.°. da PC e do art. 9.° da RDC 168/2017, somente a analise

168/2017 S . . . . .
de risco a saude foi determinante para a decisdo quanto a anuéncia, sendo que a
analise de patenteabilidade foi enviada ao INPI, a titulo de subsidios ao exame do
INPL.

Nio anuido Pedidos de patente ndo anuidos pela Anvisa, previamente a publicagdo da Portaria

Conjunta 1/2017

Nao anuido/
Anuido p/ RDC n.°
21/2013

Pedidos de patente ndo anuido pela Anvisa, que ja tinham sido objeto de analise de
patenteabilidade pela Anvisa, mas que ndo foram considerados de interesse para as
politicas de medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS, tendo
sido examinados de acordo com o Art. 4.°, I, da RDC 45/2008, incluido pela RDC
21/2013.
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Pedidos de patente que compreendiam irregularidades quanto ao risco a saude e
cumulativamente sdo considerados de interesse para as politicas de medicamentos e
de assisténcia técnica no ambito do SUS, ndo anuidos, porém, em razao da extingdo
do Art. 229-C da LPI (Lei n.° 14.195/21), foram anuidos pela Anvisa

Pedidos de patente que ndo estdo no escopo do Art. 229-C da LPI, com devolugdo do
processo administrativo ao INPI

Indeferido conforme | Pedidos de patente que foram examinados pela Anvisa, mas que por razdes técnicas

Nao anuido/
Anuido pela Lei
14.195/2021

Entrada improcedente

informacdo do INPI e/ou legais, foram posteriormente indeferidos pelo INPI
Publicacdo anulada Pedidos de patente com publicagdo do despacho 7.4 (encaminhamento & Anvisa)
pelo INPI anulada pelo INPI, com devolug@o do processo administrativo ao INPI

Pedidos de patente que por ndo terem apresentado manifestagdo do requerente em

Arquivado conforme/ relacdo a alguma exigéncia técnica em tempo habil (previsto na LPI), foram

informacao do INPI

arquivados pelo INPI
Arqup/.ado Pedidos de patente com publicagdo de arquivamento definitivo pelo INPI (despacho
definitivamente pelo 8.11)
INPI '
Homologada
desisténcia do Pedidos de patente com desisténcia do requerente homologada
requerente

Fonte: Elaboracao propria, a partir dos dados contidos no extrato consolidado da Anvisa e das definicdes
contidas no Manual COOPI/Anvisa n.° 1/2020 e 4/2020 (Anvisa, 2020a; Anvisa, 2020d) e em Silva, 2008.

A publicacgdo do extrato consolidado pela Anvisa, contendo a classificacdo dos pedidos
de patente de produtos e processos farmacéuticos, em relagdo aos tipos de anuéncia
concedidos pela Anvisa, possibilitou uma analise precisa e eficiente de todos os pedidos de
patente que passaram pela Anvisa. Embora fosse possivel obter essas informacdes por meio
de busca na base de dados gratuita do INPI®, essa tarefa demandaria tempo consideravel para
ser concluida, dada a necessidade de acessar as imagens das peti¢des contidas em cada um
dos 31 mil pedidos. Cumpre ressaltar que os despachos do INPI relacionados a anuéncia (7.4,
7.5, 7.6 e 7.7) ndo fornecem detalhes sobre categorias especificas, tais como anuéncia com

subsidio ou sem subsidio, anuéncia por decisdo judicial, dentre outras.

1.1.3 Obtencao e analise dos dados de tramita¢cao no INPI

A partir dos pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos disponiveis no
extrato consolidado da Anvisa foram recuperados os dados sobre o andamento dos processos
na base de dados do INPI (BINTEC?), em 10 de maio de 2023. E importante salientar que os
dados referentes ao andamento dos processos no INPI podem ser acessados gratuitamente por

meio do portal eletronico do INPI, na se¢dao “Busca de Patentes”. No entanto, ao obter esses

8 Base de Patentes do INPI contém os dados bibliograficos € o resumo dos documentos de patente depositados e publicados
no Brasil. A base do INPI ¢ acessada pelo portal do INPI (www.inpi.gov.br), no campo “Busca de Patentes”, e ¢ gratuita aos
usuarios. Através da base é possivel acompanhar a situagdo relativa a tramitacdo dos pedidos de patente junto ao INPL.

° Base de Inteligéncia em Informagio Tecnoldgica (base de dados de uso interno do INPI). Os dados da base BINTEC foram
fornecidos pela servidora Cristina D Urso, da Divisdo de Estudos e Projetos (DIESP) do INPI.
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dados na forma de uma planilha eletronica, conforme disponibilizada pela Divisdao de Estudos
e Projetos (DIESP) do INPI, foi possivel realizar uma analise mais robusta e eficiente do

processamento desses pedidos. Especificamente, foram extraidas as seguintes informagoes:

i. Numero do pedido e data de deposito;
ii. Natureza do pedido (patente de invenc¢do, certificado de adi¢do, modelo de utilidade e
pipeline);
iii. Titulo do pedido;
iv. Resumo do pedido;
v. Cddigos de despachos publicados na RPI;
vi. Estado atual do processamento;

vil. Vigéncia da patente (quando houver).

Os codigos de despacho!® (item v) referem-se a decisdes administrativas tomadas ao
longo do processo do pedido de patente no INPI e sdao publicados na Revista de Propriedade
Industrial (RPI), que ¢ o veiculo por meio do qual o INPI comunica suas decisdes para o
publico, assim como também os atos dos depositantes com relagdes aos pedidos. Os
principais codigos de despacho de exame técnico, decisdo técnica e encaminhamento para a

Anvisa dos pedidos de patente publicados na RPI sdo apresentados no Quadro 3.

Quadro 3 - Principais codigos de despacho publicados na RPI, referentes a pedidos de patente.

Codigo
de Descricao
Despacho
6.1 Exigéncia Técnica
7.1 Conhecimento de Parecer Técnico
74 Ciéncia relacionada com o Art. 229-C da LPI - Comunicacdo ao usuario de que o pedido esta
) sendo encaminhado para a obtencdo da anuéncia de que o Art. 229 da LPI
7.5 Notificacdo de anuéncia relacionada com o Art. 229-C da LPI
7.6 Notificacdo de nao anuéncia relacionada com o Art. 229-C da LPI
7.7 Notificacdo de devolu¢do do pedido por ndo se enquadrar no Art. 229-C da LPI
9.1 Deferimento
9.2 Indeferimento — Indeferido o pedido por ndo atender aos requisitos legais
92.4 Manuten¢ao do indeferimento — Mantido o indeferimento uma vez que nao foi apresentado
- recurso dentro do prazo legal
16.1 Concessao de Patente ou Certificado de Adigdo de Invengdo — Expedigdo da carta-patente ou do
) certificado de adi¢do de invengdo

O estado de processamento dos pedidos de patente no INPI (item vi) corresponde ao

ultimo despacho emitido na RPI, tendo sido definido conforme estabelecido no relatério

10 A relagdo de codigos de despacho publicadas na RPI pode ser acessada no portal do INPI a partir do link:
http:/revistas.inpi.gov.br/rpi/. Em seguida, selecionar “Cddigos e abreviagdes”, “Secao VI Patentes” e “Despachos”.
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gerencial da DIRPA, nomeado como Cria¢do de uma Mdquina de Estados para os Processos
de Patentes do INPI'' (INPI, 2017a). Os estados legais dos pedidos de patente definidos pelo
Relatorio Gerencial da DIRPA (Criagdo da Maquina de Estado) estdo relacionados a eventos

emitidos pelo INPI (despachos na RPI) e sdo apresentados no Quadro 4.

Quadro 4 - Estados legais dos pedidos de patente, de acordo com a definicdo estabelecida no relatério de
Criacio de uma Maquina de Estados para os Processos de Patente do INPI.

Cédigo | Descricao

AAQ1 Arquivado (divisdo ndo aceita)

AA02 Arquivado (ndo tem pedido de exame)

AA03 Arquivado (Art. 34)

AA04 Arquivado — Falta de Pagamento (Art. 86)

AA05 Arquivado — Certificado de Adicao por falta de patente associada

AA06 Arquivado (ndo tem pedido de exame — pago a menor 1° exame)

AA07 Arquivado (ndo tem pedido de exame — pago a menor demais exames)

ADO1 Arquivado definitivamente (falta procura¢io)

ADO02 Arquivado definitivamente (ndo tem pedido de exame)

ADO3 Arquivado definitivamente (ndo houve manifestacio)

ADO04 Arquivado definitivamente (deposito posterior)

ADO05 Arquivado definitivamente — Restaurag¢do ndo Requerida

ADO06 Arquivado definitivamente — Nao Comprovada Retribui¢do para Expedi¢cdo de Carta Patente

ADO7 Arquivado definitivamente — Nao Anuéncia da ANVISA*

AVO01 Pedido encaminhado & ANVISA (fluxo antigo)

AV02 Pedido encaminhado 8 ANVISA (fluxo novo)

AVO03 Pedido encaminhado 8 ANVISA (fluxo antigo — recurso)

EF01 Pedido protocolado

EF02 Pedido recebido, aguardando exame formal

EF03 Pedido em exigéncia formal

EF04 Pedido aceito, aguardando publicagdo

EFO05 Pedido ndo aceito

PPO1 Pedido publicado, aguardando pedido de exame

EPO1 Pedido PCT recebido, aguardando exame de admissibilidade

EP02 Pedido PCT retirado

ETO1 Pedido aguardando exame técnico

ETO02 Pedido em exame técnico

PRO1 Pedido retirado

PRO2 Pedido com desisténcia homologada

PDO1 Pedido deferido

PD02 Pedido indeferido

PDO3 Pedido Indeferido Definitivamente (Manuteng@o do Indeferimento)

PEO1 Patente extinta definitivamente (ndo pagamento)

PE02 Patente extinta definitivamente (vigéncia - Art. 78 1)

PEO3 Patente extinta definitivamente (renuncia)

PE04 Patente extinta definitivamente (sem procurador)

PEO5 Patente extinta definitivamente (caducidade)

PE06 Patente extinta (ndo pagamento)

PVO01 Patente Concedida

PAO1 Patente Anulada

PA02 Patente Suspensa (por ordem judicial)

11 Relatorio executivo “Criagdo de uma Maquina de Estados para os Processos de Patentes do INPI”, 2017, publicado no
portal do INPI e acessivel a partir do link: https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/relatorios-gerenciais. A criagdo da
maquina de estado pela DIRPA teve como objetivo disponibilizar imediata e precisa, interna e externamente, informagao
sobre a situacdo legal dos pedidos e patentes (INPI, 2017a).
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REO1 Em recurso contra o indeferimento

REO02 Em recurso contra o arquivamento (certificado de adi¢cdo sem patente associada)

REO3 Outros recursos

RE04 Em recurso contra o arquivamento (divisdo ndo aceita)

REO05 Em recurso contra o arquivamento (Art. 34)

SJo1 Pedido sub judice (sobrestado)

NPO1 Erro: Evento nio previsto **

NP02 Erro na atribuicdo de estado ***
* O estado ADO7 (nd3o anuéncia da ANVISA), inicialmente nomeado como “arquivado definitivamente”, ndo pode ser
considerado como um arquivamento definitivo, pois os pedidos nesse estado ainda careciam de uma ag¢ao do INPI.
** Quando em um dado estado de processamento, o pedido de patente recebe um despacho relevante que nio é previsto,
atribui-se a ele o estado NPO1 (ERRO: Evento ndo previsto). Normalmente, refere-se a um caso de emissdo equivocada de
um despacho.
***(Os processos colocados no estado NP02 terdo seus despachos revisados antes dos despachos de uma préxima RPI.
Fonte: Retirado do relatério executivo “Criaciio de uma Maquina de Estados para os Processos de Patentes do INPI”
(INPI, 2017a).

Os estados legais dos pedidos de patente, conforme determinado pela Maquina de
Estado, foram agrupados em cinco situagdes processuais no INPI: patente vigente, patente
extinta, pendente, ndo valida e outros. A relagao entre os estados legais e as situagdes no INPI
¢ apresentada no Quadro 5.

Quadro S - Relagio entre os estados legais dos pedidos de patente, de acordo com a definicio estabelecida

no relatorio de Criacdo de uma Maquina de Estados para os Processos de Patente do INPI a Maquina de
Estado, e sua situaciio processual no INPI.

Situac¢io no INPI Estado legal
PATENTE EXTINTA PEO1, PE02, PEO3, PE0O6 ¢ PVO1*
PATENTE VIGENTE PVO1
PENDENTE
Decidido REOI1, PDO1, PD02, PA02
Pendente ADO07, ET01, ET02, RE03
Arquivado AA04, AAO7
NAO VALIDA
Decidido PAO1, PD03
Arquivado definitivamente ADO1, AD02, AD03, AD04, AD05, AD06, EP02, PR02
OUTROS SJO1, NP02, INO1

*As patentes concedidas (PVO01) consideradas nos Estudos como Patente Extinta referem-se as patentes onde a vigéncia de
20 anos ja teria expirado, de acordo com a data de deposito do pedido de patente (até 2003). No entanto, na data de obtengdo
dos dados (10/05/2023), ainda ndo tinha sido publicado o novo despacho referente ao arquivamento por extingao da vigéncia.
Fonte: Elaboracio prépria, a partir dos dados sobre trimite processual na base do INPI (BINTEC).

1.1.4 Consolidacao dos dados de situacio na Anvisa com os dados de tramitacao no INPI

Os dados referentes a situagdo na Anvisa e ao tramite dos pedidos de patente
encaminhados pelo INPI a Anvisa foram consolidados em uma nova planilha eletronica. Essa
consolidacdo possibilitou a realizagdo de uma analise abrangente, tanto do ponto de vista
quantitativo quanto qualitativo, dessas informagoes.

A consolidacdo dos dados permitiu a andlise de diversas varidveis relacionadas ao

processo de tramitacdo dos pedidos de patente, tais como, média de tempo na Anvisa, o fluxo
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de processos entre INPI e Anvisa, decisdo técnica (concessdo ou indeferimento) e a situacao
na Anvisa de pedidos pipeline, entre outras.

Importa destacar a relevancia dos dados apresentados neste trabalho, uma vez que nao
ha informacdes disponiveis na literatura referentes as situacdes de anuéncia da prévia da
Anvisa sobre pedidos de patente da area farmacéutica, que permitissem tragar um panorama
do dispositivo de anuéncia prévia da Anvisa durante o tempo de vigéncia do artigo 229-C da
LPL

A auséncia de estudos na literatura acerca das situagdes de anuéncia prévia da Anvisa ¢
atribuivel a caréncia de um registro detalhado dessas situa¢des de anuéncia por parte do INPIL.
Embora tenham sido emitidos despachos especificos na RPI relacionados a algumas situagdes
de anuéncia (7.4, 7.5, 7.6 e 7.7), ndo seria possivel rastrear a frequéncia destes despachos ao
longo do tempo, visto que estes foram gradualmente introduzidos pelo INPI & medida que as
situacdes de anuéncia surgiam. Ademais, a inclusdo destes despachos ¢ passivel de erros,
tendo sido identificadas inclusdes incorretas ou omissdes de despachos.

Em situagdes de amostras menores, conforme demonstrado em nossos estudos (Pessoa
& Vasconcellos, 2019; Pessda, Corréa, Vasconcellos, 2022a), foi possivel acessar os
pareceres da Anvisa disponiveis na base de dados gratuita do INPI para verificar as
informagdes relacionadas a anuéncia prévia. No entanto, devido a amplitude do ntimero de
pedidos de patentes analisados nesta pesquisa, a obten¢do de uma quantidade tdo substancial

de dados dentro do prazo estabelecido para este estudo seria inviavel.
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2 INOVACAO NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

A inovagdo na industria farmacéutica se distingue de outros setores industriais por
depender fortemente da Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) para sua sobrevivéncia.
Empresas bem-sucedidas neste ramo apresentam agilidade, flexibilidade e coordenacao
efetivas na inovacao de produtos, administrando de forma eficaz suas habilidades internas e
externas. Assim, a industria farmacéutica ¢ identificada por sua dinamica e capacidade de
integracdo global, constituindo-se como uma organiza¢do fundamentada no conhecimento e
na tecnologia avangada (Pisano, 1997 apud Akkari et al., 2016).

A complexidade da cadeia de inovagdo em farmacos!? ou ciclo do medicamento
inovador discrimina cinco fungdes: (i) pesquisa € o desenvolvimento do farmaco; (ii) fase pré-
clinica que compreende pesquisa toxicologica e de biodisponibilidade (absor¢do,
metabolizagdo e eliminagdo); (iii) fase clinica que compreende as fases de pesquisa clinica em
humanos para assegurar seguranca e eficacia do medicamento; (iv) a fase regulatéria; e (v) a
fase em que o produto ¢ colocado no mercado, com o uso de estratégias de marketing e

comercializacdo (Figura 2) (Barreiro & Manssour, 2005; Vieira & Ohayon, 2006).

Desenvolvimento do
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12 De acordo com as definigdes da Anvisa, farmaco ¢ o componente farmacologicamente ativo destinado ao emprego em
medicamento. Outros termos comumente utilizados para definir o componente farmacologicamente ativo sdo: insumo
farmaceuticamente ativo (IFA), principio ativo, substancia quimica ativa, composto quimico. Estes termos sao usados de
modo intercambiavel nesta tese. Acessado por: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/farmacopeia/dcb
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Figura 2 - Cadeia de pesquisa e desenvolvimento de fairmacos e medicamentos. Fonte: Adaptado de
Barreiro & Manssour, 2005; Vieira & Ohayon, 2006.

Resumidamente, o processo de desenvolvimento de um novo medicamento se inicia
com a identificacdo de um alvo molecular envolvido em algum processo fisioldgico ou na
fisiopatologia de alguma doenga. Segue-se a esta etapa, o teste da atividade de diversas
moléculas neste alvo para que se identifiquem aquelas que possuem as propriedades desejadas
para que seja um candidato a um farmaco. Apds estas etapas iniciais de identificacdo de alvo e
triagem das moléculas mais promissoras, da-se inicio a etapa do desenvolvimento pré-clinico,
que ¢ realizada em animais e objetiva dar uma primeira orientacdo com relagdo as
propriedades farmacocinéticas, farmacodindmicas e de seguranca da molécula em estudo.
Ap0s esta etapa, as moléculas consideradas eficazes e seguras sdo selecionadas para estudos
clinicos em humanos.

Os elevados custos em cada etapa do desenvolvimento de um medicamento decorrem
da complexidade de varias variaveis envolvidas, como a complexidade da saide humana, a
dificuldade na producao do fairmaco e o desafio de obter respostas dos pacientes a um tipo de
tratamento, entre outros fatores. Adicionalmente, ¢ frequente que compostos que tenham
passado por diversas etapas de desenvolvimento “falhem” nas etapas finais, particularmente
nas avaliacdes de seguranca e eficacia durante os testes clinicos. Isso significa que, apos o
investimento significativo no desenvolvimento, o composto em questdo pode ndo ser lancado
no mercado, justificando, em parte, os altos custos associados ao desenvolvimento de
farmacos inovadores (Morgan et al., 2011 apud Castro, 2019).

A pesquisa e desenvolvimento de farmacos e medicamentos inovadores demanda,
portanto, investimentos expressivos. Um estudo das empresas associadas a Pharmaceutical
Research and Manufacturers of America (PhRMA), em 2023, estimou um montante de US$
100.845,2 milhdes, conforme detalhado na Tabela 1, de modo que os maiores gastos em P&D
foram observados na fase III, seguida pela etapa pré-clinica (PHRMA, 2023). Além disso,
ressalta-se que ha uma considerdvel taxa de perda entre os projetos iniciados e os
medicamentos aprovados para comercializagdo, com apenas 30% dos medicamentos

conseguindo recuperar o investimento realizado (Grabowski et al. apud Meiners, 2008).
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Tabela 1 - Gastos em P&D por etapa da pesquisa de desenvolvimento de um novo medicamento (PhRMA,

2023).
Etapa Valor US$ (milhoes) Parcela (%)
Pré-clinica 16.030,1 15,9
Fase I 8.531,5 8,5
Fase II 11.197,7 11,1
Fase 111 29.050,3 28,8
Aprovagao 4.290,9 43
Fase IV 11.597,6 11,5
Nao categorizados 20.147,0 20,0
Total P&D 100.845,2 100

Fonte: Retirado de PhARMA annual membership survey (PhRMA, 2023).

Os elevados gastos com P&D sdo corroborados no estudo conduzido por DiMasi,
Grabowski e Hansen (2016). A analise abordou os custos de P&D de 106 novos farmacos,
utilizando dados de 10 empresas biofarmacéuticas. Este levantamento englobou os custos
associados aos compostos que foram abandonados, bem como aos aprovados. Conforme
apontado por esses autores, os custos totais do desenvolvimento de farmacos, incluindo os
posteriores a aprovacdo, alcangaram a soma de US$ 2,8 bilhdes (Dimasi, Grabowski, Hansen,
2016).

Além de oneroso, o processo de desenvolvimento de novos medicamentos ¢ longo,
podendo estender-se por 12 a 13 anos. Durante este percurso, a taxa de insucesso ¢
substancialmente alta. De um conjunto inicial de 10.000 compostos sintetizados em
laboratérios, somente cerca de 20 avangam para os testes pré-clinicos. Destes, apenas cinco
progridem para os testes clinicos, resultando, por fim, em um Unico medicamento, recém
aprovado para ingressar no mercado (Rivera & Gilman, 2019).

Devido ao elevado risco, custo e tempo envolvidos no desenvolvimento de novos
compostos e suas formulacdes, os fabricantes procuram obter protecdo por meio de patentes o
mais rapido possivel apoés a sua criagdo, assegurando assim um retorno financeiro para seu
investimento. Portanto, o sistema de patentes se configura como o principal meio de
apropriacdo das inovacdes geradas pela industria farmacéutica (Pavitt, 1984; Mansfield,
1986). Um esquema ilustrativo de cada fase de pesquisa e desenvolvimento de um novo
medicamento ¢ apresentado na Figura 3, destacando-se a etapa de deposito do pedido de

patente e término da vigéncia (em caso de concessdo).
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Figura 3 - Etapas do processo de pesquisa e desenvolvimento de um novo medicamento, com destaque
para a etapa de depoésito de pedido de patente. Fonte: Adaptado de European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA, 2023).

Nesse contexto, a concessao de um direito exclusivo de comercializagdo por um
periodo limitado, através do sistema de patentes, ¢ essencial para que a industria farmacéutica
possa recuperar os elevados investimentos realizados no desenvolvimento de um
medicamento. Adicionalmente, esse mecanismo de protecdo proporciona o estimulo
necessario para continuar a busca por medicamentos verdadeiramente inovadores. No entanto,
quando a prote¢do patentaria dos medicamentos existentes expira e produtos substitutos,
como os medicamentos genéricos, entram no mercado, a vantagem competitiva das empresas

que antes detinham o monopélio ¢ reduzida (Jannuzzi & Vasconcellos, 2013).

2.1 SETOR FARMACEUTICO BRASILEIRO

O setor farmacéutico brasileiro, incluindo o setor farmoquimico, foi constituido com
forte dependéncia externa. Na década de 70, as empresas farmacé€uticas nacionais atuavam
principalmente por meio da representagdo de marcas estrangeiras, o que permitiu, em alguma
medida, no desenvolvimento de capacitacdes comerciais nas empresas locais. Em 1984, a

producdo de farmacos no Brasil foi intensificada e com a Portaria Interministerial n.° 4, dos
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Ministério da Satde e da Industria e Comércio, as tarifas de importacdo dos farmacos foram
elevadas e foi proibida a importagdo de determinados insumos, o que incentivou a
implantacao de diversos polos de produ¢do de farmacos no pais (Filho, 2003).

No inicio da década de 1990, as industrias nacionais farmoquimica e farmacéutica
sofreram grande impacto com a abertura do mercado brasileiro aos produtos importados,
incluindo os farmacos e medicamentos, resultando no enfraquecimento das empresas
nacionais nesses setores, que ndo se mostraram competitivas em nivel internacional (Torres,
2015). Com a desestabilizagdo e desinvestimentos, o setor farmoquimico sofreu uma perda de
capacitagdes produtoras nas empresas nacionais € as multinacionais reduziram suas
instalagdes produtivas no pais, iniciando a ampliagdo das importagdes de produtos
farmacéuticos acabados e nao somente dos insumos ou farmoquimicos (CGEE, 2017).

Em maio de 1997, entrou em vigor no Brasil, a Lei n.° 9.279 que passou a
regulamentar os direitos de propriedade industrial para produtos e processos farmacéuticos em
decorréncia da assinatura do Acordo TRIPS. A adesdo do Brasil ao TRIPS limitou o aumento
da capacitacdo tecnoldgica nacional na drea de medicamentos que era feito pelo modelo
learning by copying, sendo esta estratégia mantida apenas para a producdo de medicamentos
com patentes expiradas (Akkari et al., 2016).

Assim, no final da década de 1990, as empresas multinacionais dominavam o mercado
farmacéutico no Brasil. Contudo, a produgdo de genéricos pelas empresas nacionais comegou
a se expandir a partir dos anos 2000. Isso se deveu a duas medidas implementadas em 1999
que tiveram um impacto significativo na industria farmacéutica do pais: a criacdo da Anvisa,
responsavel por regulamentar e fiscalizar o setor, e a promulga¢do da Lei de Medicamentos
Genéricos (Brasil, 1999c), que desempenhou um papel crucial na alteragdo da dindmica da
industria (Miditieri et al., 2015).

No entanto, apesar do aumento da capacidade de produgdo, a industria farmoquimica
brasileira enfrentou novos desafios devido a concorréncia com produtos da China e da India.
Esses paises passaram a produzir a pregos substancialmente mais baixos, em parte devido a
diferencas nas regulamentagdes em varios niveis (Torres, 2015).

No cendrio atual, o parque industrial brasileiro apresenta um notavel desenvolvimento
em sua capacidade de produgdo, em grande parte devido ao aumento da fabricagdo de
medicamentos genéricos. Isso tem permitido que as empresas nacionais ampliem sua presenga
no mercado farmacéutico. Entre 2004 e 2017, a venda de genéricos no pais teve um

crescimento significativo, passando de 9% para 35% das unidades vendidas. No mesmo
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periodo, a participagcdo das empresas nacionais no mercado também aumentou, passando de
33% para 55% (Junqueira, 2020).

No entanto, a industria farmoquimica, em particular, ndo acompanhou o crescimento
das industrias farmacéuticas. Isso resultou em importagdes de insumos farmacéuticos ativos
(IFAs) que sdo o dobro da produgdo local e quatro vezes o valor das exportacdes (Santos &
Pinho, 2012). Embora as exportacdes de IFAs tenham aumentado, atingindo US$ 752,5
milhdes em 2017, em comparagdo com US$ 667 milhdes em 2016, a produgdo interna ¢
pequena e decrescente. Atualmente, 90% das necessidades do setor sdo atendidas por
importagdes, de acordo com dados da Associacao Brasileira da Industria Farmoquimica e de
Insumos Farmacéuticos (ABIQUIFI, 2018; ABIFINA, 2022).

Com o advento da pandemia de Covid-19, tornou-se ainda mais notavel a dependéncia
das industrias farmacéuticas por insumos farmacéuticos, bem como a fragilidade da
infraestrutura para enfrentar os desafios de sustentabilidade dos sistemas de saude
(Hasenclever et al., 2020).

Apesar do parque industrial brasileiro possuir uma capacidade produtiva bem
desenvolvida, o mesmo nao se reflete na taxa de inovacao das industrias farmacéuticas. Como
destacado anteriormente, as principais empresas nacionais estdo voltadas para a producgdo de
genéricos. E crucial fortalecer o setor além da capacidade produtiva para consolidar uma base
tecnoldgica enddgena no pais, ampliando, assim, sua capacidade de inovagdo. Nesse cenario,
a aplicagdo do sistema de propriedade intelectual para proteger as inovagdes desenvolvidas
nesse setor torna-se essencial (Medeiros, 2012).

A estratégia de fortalecimento do setor farmoquimico/farmacéutico, combinada com o
desenvolvimento industrial farmacéutico e a prote¢ao de produtos e processos farmacéuticos,
foi adotada com sucesso na China, resultando em um aumento significativo no niimero de
patentes chinesas concedidas na China entre 1996 (41 patentes) e 2000 (1.218 patentes), bem
como entre 2001 (1.227 patentes) e 2005 (2.165 patentes) (Akkari et al., 2016).

Hirutaka e colaboradores (2022) evidenciaram esta relagdo direta entre pesquisa e
desenvolvimento com a producao de patentes ao analisar os dados das 2 mil maiores empresas
em termos de despesas com P&D, além de informagdes sobre marcas e patentes'®. Segundo os
autores, em 2016, 340 empresas (285 farmacéuticas e de biotecnologia e 55 de equipamentos

médicos), ou seja, 17% do total das empresas classificadas como pertencentes ao Complexo

13 Os dados do estudo de Hirutaka foram obtidos por meio da base Joint Research Centre Institute for Prospective
Technological Studies da Comissdo Europeia e da Directorate for Science and technology and Innovation da Organizagio
para a Cooperagao e Desenvolvimento econdmico (JRC-OECD COR&DIP®database) que considerou os dados das maiores
empresas em termos de gastos de P&D e das informagdes sobre marcas e patentes. (Hirutaka et al., 2022).
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Econdmico-Industrial da Saude (CEIS)!, investiram um total de 147 bilhdes de euros,
depositando 23,9 mil patentes em pelo menos um dos principais escritorios de patentes (EUA,
Europa, Japao, Coreia do Sul e China) e em um segundo pais (Hirutaka et al., 2022).

O Brasil, no entanto, apresenta um investimento muito modesto em P&D. De acordo
com a Pesquisa de Inovagdo (PINEC), os gastos em P&D em relacdo a receita liquida dos
lideres globais situaram-se entre 15 e 20%, enquanto, no Brasil, no ano de 2017, foram de
3,7%. Ademais, o total de investimentos em P&D das empresas do setor farmacéutico e de
equipamentos médicos em 2017 (621 empresas) representou apenas 0,5% do gasto das 340
empresas constantes na base da OECD e a 50% do gasto realizado pelas 22 empresas chinesas
presentes na mesma base (Hirutaka et al., 2022).

No Brasil, logo apés a implementagdo da LPI, houve um numero reduzido de
depositos de patentes por parte das empresas nacionais, refletindo uma atividade tecnologica
limitada ou praticamente inexistente no setor farmacéutico e farmoquimico do pais (Jannuzzi,
2007). Atividades inovativas mais complexas ainda permanecem relativamente baixas, muito
em razao do baixo esforco tecnologico do Brasil (Hirutaka et al., 2022).

A falta de inovacao no setor farmoquimico e farmacéutico brasileiro persiste. No
estudo de Akkari e colaboradores sobre a prote¢do patentaria no setor farmacéutico, verificou-
se que o Brasil foi responsavel por somente 0,06% das patentes farmacéuticas no mundo.
Esses dados indicam um baixo poder de inova¢do do setor farmacéutico nacional em
comparagao com paises europeus, os EUA e outras nagdes “farmaemergentes”, como China e
[ndia. Isso é um reflexo da estratégia predominante das empresas brasileiras fabricantes de
medicamentos, que se concentram principalmente na produgdo de genéricos (Akkari et al.,
2016).

Por outro lado, alguns estudos apontam para uma retomada na prote¢do patentaria de
inovagdes farmacéuticas no Brasil. Embora o progresso seja lento, dada a complexidade da
base cientifica e os altos investimentos das empresas farmacéuticas multinacionais, ¢ possivel
perceber um despertar das empresas nacionais para protecdo de suas criagdes. Um estudo
realizado por Santos e Pinho, verificou que algumas empresas farmacéuticas nacionais ja
contam com equipes internas dedicadas a propriedade intelectual. Além disso, ha uma

crescente atengdo ao patenteamento no exterior, visando um futuro mercado internacional.

14O Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS) ¢ composto por um conjunto de setores econdmicos cujas atividades
estdo articuladas em torno das necessidades dos servicos de ateng@o a satide em varios niveis. Embora seja composto por
diferentes subsistemas, o seu niicleo ¢ composto por um conjunto restrito de grandes empresas transnacionais, que tém
elevado poder de mercado, dominio sobre patentes e outros ativos intangiveis (Sabbatini, 2022).
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Um exemplo notavel € o laboratorio Cristalia, que ja possui 125 patentes concedidas e 246
depositos no Brasil e no exterior (Santos & Pinho, 2012; Cristalia, 2023).

Diante deste panorama, fica evidente que o sistema de protegdo por patentes na
industria farmacéutica, especialmente a farmoquimica, desempenha um papel crucial no
avanco do setor farmacéutico no pais. Essa importancia se destaca, sobretudo, considerando
os altos investimentos realizados pela industria em atividades de P&D, bem como nas
diversas etapas de introdugdo de novos farmoquimicos.

Na primeira metade da década de 2000, mais precisamente a partir de 2004, o governo
brasileiro implementou programas com o objetivo de revitalizar a capacidade produtiva e
inovadora da industria farmacéutica nacional. Esses programas, como o Profarma e o
Complexo Industrial da Satade, tinham como foco a modernizagdo, reestruturagao e expansao
das empresas farmacéuticas no pais, bem como a conformidade com as regulamentagdes do
setor. A inten¢do era colocar a inovagdo no centro da politica industrial, com énfase no
Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS) e uma abordagem sistémica para o
processo de inovacdo. Ao incentivar o desenvolvimento de capacidades tecnoldgicas nas
empresas do setor por meio de investimentos em inovacao, esses programas contribuiram para
o aumento da participagdo das empresas nacionais no mercado farmacéutico (CGEE, 2017;
Torres, 2015).

A partir de 2009, o Ministério da Saude (MS) estabeleceu o programa de Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) com o proposito de utilizar laboratérios publicos
para reduzir a dependéncia externa do setor de saide e aprimorar sua capacidade e
competéncia tecnoldgica por meio de parcerias publico-privadas. Essas parcerias visam a
transferéncia e absorc¢do de tecnologia na produ¢do de medicamentos e produtos para a saude
considerados estratégicos ao Sistema Unico de Saude, SUS (MS, 2012; MS, 2014). Entre
2009 e 2013, foram firmadas 88 parcerias relacionadas a medicamentos, sendo 41 delas
relacionadas a producdo de medicamentos com principios ativos de sintese quimica (Mitidieri
etal., 2015).

Contudo, ainda se verifica o entendimento superficial sobre o sistema patentario pelas
industrias farmacéuticas brasileiras, pouco inovadoras e ainda muito focadas na producao de
medicamentos genéricos. No estudo de Paes e colaboradores (2020), em uma amostra de 613
patentes farmacéuticas concedidas nos Estados Unidos, com prazo de validade de 2018 a
2022, quase metade ndo tinha solicitado depdsito no Brasil, evidenciando, desta forma,
possiveis oportunidades de mercado para medicamentos genéricos e similares (Paes, Aguiar e

Martins, 2020).
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2.2 IMPORTANCIA DA PROTECAO PATENTARIA NO SETOR FARMACEUTICO

Um dos principais estimulos a realizagao de atividades de P&D por parte das empresas
farmacéuticas ¢ a obtencao de direitos de propriedade industrial sobre o novo produto. Os
direitos de propriedade intelectual (DPIs) envolvem um conjunto de regras, procedimentos e
instituigdes que regulamentam a apropriabilidade, a transferéncia, o acesso e o direito ao uso
de conhecimento e de ativos intangiveis. Esses concedem um direito exclusivo relativo ao uso
e a comercializag¢ao de tecnologias (Menezes, 2017).

Os direitos de exclusividade fornecem a motivacdo financeira para continuar
investindo em novos medicamentos, apesar do elevado risco dos investimentos de P&D e da
complexidade do processo de inovagdo. As patentes, especificamente, conferem ao seu
detentor a exclusividade de mercado, por exemplo, sobre o principio ativo do medicamento
em questdo, propiciando um monopo6lio temporario sobre o medicamento e permitindo um
ganho supranormal por um determinado periodo de tempo.

A protecao no formato de patente consiste, portanto, em um trade-off entre o publico e
o privado da patente, ou seja, na troca entre aquele que investiu em pesquisa €
desenvolvimento e logrou um resultado pratico — o produtor inovador — e tera o direito de
obter um monopolio da comercializacdo desse resultado, mas tem a obrigagdo de revelar o
conhecimento pelo qual obteve o “produto” inovador por meio do documento de patentes que
serd posto a disposi¢do do publico em geral, aumentando o estoque de conhecimento da
sociedade. O objetivo primordial desta troca entre o publico e o privado ¢ o de estimular o
investimento privado em inovacgdo, ja que a natureza do conhecimento ¢ difundida e poderia
ser aproveitada por todos sem ganhos de reembolso para o investidor. Acredita-se que o
recebimento deste prémio pelo produtor da inovagdo seja uma forma de levar os agentes
privados a investirem em um bem que poderia, do contrario, ser apropriado por todos sem
remunerar os investimentos (Hasenclever et al., 2010).

Embora o sistema de propriedade intelectual ndo seja o Unico a fomentar a inovagao, a
inexisténcia de leis neste ambito afetaria de modo significativo a inova¢do na industria
farmacéutica, diferentemente de alguns outros setores (Binns, Driscoll, 1998 apud Akkari et
al., 2016). O trabalho de Mansfield (1986) mostrou que a auséncia de prote¢do patentaria

poderia conferir um pequeno impacto sobre os esfor¢cos de inovacdo para a maioria das
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industrias; contudo, a industria farmacéutica era uma evidente excecdo. Segundo o autor, esse
comportamento diferenciado deve-se ao fato de haver uma alta taxa e um elevado custo de
imitagdo, ou seja, a descoberta ou o desenvolvimento de uma nova molécula requer tempo e
elevados gastos, mas, uma vez obtido o farmaco, o medicamento pode ser facilmente
preparado por diferentes laboratorios que possuam, minimamente, habilitagdo para realizar
sinteses quimicas. Assim sendo, enfatiza-se a importancia da patente para a manutengdo da
apropriabilidade no setor farmacéutico (Mansfield, 1986).

Pode-se assim dizer que os interesses em patentear uma inven¢ao no mercado de
medicamentos incluem: o fato da patente conferir ao seu detentor o direito de excluir terceiros
de explorar comercialmente sua invencao; ser um meio de obter retorno nos investimentos em
P&D; e permitir auferir divisas pelo seu licenciamento e acesso a novos mercados. “Portanto,
patente, além de ser instrumento legal de apropriacdo do conhecimento, garante ao seu
detentor também a apropriacdo dos resultados de seu uso, presente ou futuro” (Maldonado,
1999, p. 110, apud Jannuzzi, 2007). Ainda que o objeto da patente ndo seja produzido, ela

representa uma reserva efetiva de exploragao.

2.3 PROTECAO PATENTARIA E ACESSO A MEDICAMENTOS

O setor industrial farmacéutico ¢ crucial para a saude e o bem-estar das populacdes,
dado que os medicamentos sdo a principal ferramenta para combater e curar doencas, além de
ampliar a expectativa de vida. Neste contexto, as patentes sdo essenciais para garantir
investimentos em pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos, dada a alta incerteza e
custo associados a obtencdo de produtos inovadores no mercado. Contudo, ¢ importante
observar os efeitos nocivos decorrentes da prote¢ao patentaria, que impde barreiras ao acesso
a medicamentos, especialmente em razdo dos precos comparativamente mais elevados dos
medicamentos patenteados (Marques, 2015).

As patentes restringem a entrada de medicamentos genéricos no mercado durante o
periodo em que vigora a protecdo da patente do medicamento inovador, limitando a
concorréncia a presenca de equivalentes terapéuticos. Assim, em situagdes de monopolio

temporario, a negociagdo de pregos baseada na livre concorréncia fica impedida,
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condicionando a disponibilidade de medicamentos patenteados a decisdes politicas (Jannuzzi
& Vasconcellos, 2013; Meiners, 2008).

Diante da impossibilidade de negociagdo de preco, o Estado acaba por assumir a
responsabilidade pela dispensagdo de medicamentos. De acordo com a Organizacdo Mundial
de Satde (OMS), um terg¢o da populacdo mundial depende exclusivamente do Estado para ter
acesso a medicamentos. Essa situa¢do ¢ mais grave nos paises em desenvolvimento e menos
desenvolvidos da Africa e Asia, onde mais da metade da populagio nio tem acesso a
medicamentos. Assim, ao estabelecer precos exorbitantes para tratamentos que afetam
populacdes economicamente desfavorecidas, as empresas farmacéuticas tornam esses
medicamentos inacessiveis para pacientes e governos de paises pobres (Souza, 2017).

Stiglitz (2008) também questiona o investimento limitado das empresas farmacéuticas
na pesquisa de medicamentos que poderiam salvar vidas e quase nada em pesquisa sobre as
doencas que afetam apenas os paises em desenvolvimento. Para o pesquisador, essas
empresas costumam alocar a maior parte dos seus recursos em publicidade e marketing
(Stiglitz, 2008).

Além dos altos precos praticados pelas empresas transnacionais para a
comercializacdo de medicamentos patenteados e da falta de medicamentos para as doencas
negligenciadas que acometem as populagdes dos paises mais pobres e em desenvolvimento, a
lacuna tecnologica ¢ evidente entre esses paises e os paises inovadores. Esse déficit
tecnologico impede a producao de medicamentos necessarios para as condigdes especificas de
saude e epidemiologia desses paises, bem como restringe o acesso aos avangos terapéuticos
proporcionados pelos medicamentos inovadores.

Essa situacdo caracteriza uma “falha” de mercado, que requer intervengdo
governamental por meio de politicas publicas (Vieira & Ohayon, 2006; Bermudez, Oliveira,
Chaves, 2004). Hasenclever e colaboradores descreveram algumas politicas publicas no
funcionamento dos mercados farmacéuticos, destacando cinco grupos principais (Quadro 6.

(Hasenclever et al., 2010).

Quadro 6 - Fungdes essenciais do Estado nos mercados farmacéuticos. Fonte: Retirado de Bennett ez al,
1997, apud Hasenclever et al., 2010.

1. Politica Nacional de Medicamentos Financiamento governamental de medicamentos

- Capacidade financeira de acesso (incluindo politicas sobre regulagido de pregos e competicdo);

- Uso racional de medicamentos;

- Qualidade de medicamentos;

- Iniciativas legislativas, regulatdrias e programaticas para implementacgao de politica;

- Monitoramento e avalia¢do das politicas

2. Regulacio de Medicamentos

- Licenciamento e inspe¢do de importadores, distribuidores, farmécias e outros locais de venda de
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medicamentos;

- Licenciamento e inspe¢do das Boas Praticas de Manipulacio dos fabricantes;

- Registro de medicamentos (seguranga, qualidade, eficacia);

- Controle do marketing e das informagdes a respeito de medicamentos;

- Vigilidncia pés-marketing (seguranca, qualidade, eficacia)

3. Padroes Profissionais

- Estabelecimento de padrdes profissionais para farmacéuticos, médicos e outros profissionais de satide;

- Licenca para farmacéuticos, para médicos e para outros profissionais de saude;

- Desenvolvimento e reforco dos cédigos de conduta

4. Acesso a Medicamentos Essenciais

- Subsidio as despesas com medicamentos essenciais para os menos favorecidos;

- Assegurar o acesso geografico de medicamentos essenciais;

- Fornecer medicamentos essenciais nas unidades de satde da rede publica;

- Assegurar niveis apropriados de consumo de medicamentos e vacinas para doencas de notificacio
compulsoria

5. Uso Racional de Medicamentos

- Assegurar a disponibilidade e disseminagdo de informag¢ao nio enviesada;

- Educagdo continuada dos profissionais de saude;

- Educagdo dos pacientes

Dentre as politicas publicas mencionadas, destaca-se a Politica Nacional de
Medicamentos (PNM), aprovada pela Portaria n.° 3.916, de 1998, com o proposito de orientar
as principais acdes governamentais voltadas para assegurar a necessaria segurancga, eficacia e
qualidade dos medicamentos, bem como promover o uso racional e o acesso da populagdo aos
considerados essenciais, especialmente fomentando a utilizacdo de medicamentos genéricos
(Jannuzzi & Vasconcellos, 2017).

Outra politica publica importante foi a Politica de Regulacdo de Preco de
Medicamentos, estabelecida por meio da Medida Provisoria n.° 123, em 26 de junho de 2003
(Brasil, 2003a), que instituiu a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED),
orgdo interministerial criado pela Lei n.° 10.742/2003 (Brasil, 2003b). A CMED tem por
finalidade a adogdo, implementacdo e coordenacdao de atividades relativas a regulagdo
econdmica do mercado de medicamentos, visando promover a assisténcia farmacéutica a
populacdo, através de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor (Jannuzzi & Vasconcellos, 2017). Atualmente, o mercado de
medicamentos genéricos ¢ monitorado mensalmente pela CMED.

Também merece destaque o uso racional de medicamentos, que tem sido acompanhado
desde a instituicdo da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), estabelecida
pela Resolugdo/CNS n.° 338/2004 (MS, 2004), que estipulou que a garantia de acesso e
equidade as ac¢des de saude inclui, necessariamente, a Assisténcia Farmacéutica (Hasenclever
etal.,2010).

Existem ainda opgdes de politicas publicas vidveis que poderiam contribuir para

mitigar a tensdo entre garantir o acesso dos mais pobres a medicamentos essenciais e respeitar
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os direitos de propriedade intelectual. Cohen & Illingworth (2003) apresentam algumas
sugestdes, dentre elas: (1) intensificar empréstimos ou doacdes aos estados clientes para a
aquisicdo de medicamentos patenteados; (2) anular a divida e utilizar esses recursos
financeiros "extras" para produtos farmacéuticos atualmente sob patente; (3) adquirir as
patentes da industria farmacéutica baseada em pesquisa e licenciar a produgdo de
medicamentos patenteados para empresas de medicamentos genéricos nos estados clientes
(um modelo TRIPS dividido); (4) promover um sistema hierarquico de precificagao
farmacéutica (precificacao de acdes) (Cohen & Illingworth, 2003).

Os referidos autores também propdem que, no contexto de intensificacdo de
empréstimos farmacéuticos para medicamentos patenteados, uma organizacdo internacional,
como o Banco Mundial, poderia desempenhar um papel importante na resolugdo do conflito
em torno do Acordo TRIPS. Isso seria possivel por meio do fornecimento de empréstimos e
doacgdes direcionadas aos paises em desenvolvimento, permitindo-lhes obter o financiamento
necessario para a compra de medicamentos essenciais protegidos por patentes. Outra sugestao
seria a compra de patentes pelo Banco e o licenciamento de medicamentos patenteados para
fabricantes de medicamentos genéricos, além da implementagdao de precificacdo de acdes
(Cohen & Illingworth, 2003).

Uma estratégia similar foi adotada pela UNITAID'S, a partir do programa Medicines
Patent Pool (MPP). A missdao do MPP ¢ negociar com as grandes firmas farmacéuticas
detentoras de patentes, acordos de cessao de licengas voluntarias aos fabricantes de genéricos,
permitindo a fabricacdo (mediante o pagamento de taxas aos detentores das patentes), de
modo a abastecer os paises do Sul, de genéricos de qualidade a preco reduzido, mesmo no
periodo de vigéncia das patentes (Possas & Larouzé, 2013).

Jayadev e Stiglitz (2009) propuseram, por sua vez, duas politicas que podem realinhar
os incentivos em dire¢do a inovagdo genuina, a0 mesmo tempo que controlam o crescimento
dos gastos com medicamentos, sdo elas: (i) precificagdo baseada no valor, que poderia
incentivar descobertas genuinamente novas e alinhar P&D com o bem-estar social; e (ii)
financiamento publico de ensaios clinicos, o que poderia reduzir tanto os custos, quanto os
precos dos medicamentos, além de direcionar os esforcos de pesquisa de maneira mais

socialmente produtiva em comparagdo com o estado atual (Jayadev & Stiglitz, 2009).

15 A UNITAID ¢ uma iniciativa global de satide que trabalha com parceiros para promover pesquisa e desenvolvimento de
novas tecnologias para o combate a doengas infecciosas, como HIV, maldria, tuberculose e agora Covid-19, em paises em
desenvolvimento. Esta iniciativa foi langada em 2006, na OMS em Genebra, por Brasil, Chile, Franga, Noruega e Reino
Unido, e financia a as fases iniciais de investigacdo e desenvolvimento de novos medicamentos, diagndsticos e ferramentas
de prevencdo de doencas. Retirado de: https://unitaid.org/about-us/#en
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Uma recente estratégia para fomentar a pesquisa e desenvolvimento em paises com
renda média e baixa foi proposta por Barret (2023). O autor sugere que um inventor que
solicite uma patente para atender as necessidades de paises de média e baixa renda, teria a
oportunidade de compensar os custos de P&D ao estender outra patente para um produto “nao
essencial”. A condicdo seria que a “patente benevolente” fosse disponibilizada ao publico
para uso irrestrito, ndo exclusivo e global, sem a cobranga de royalties durante a vigéncia de
sua patente. Essas extensdes de patentes benevolentes (BPE, do inglés Benevalent Patent
Extension) representariam uma abordagem redistributiva para estimular investimentos em
P&D de medicamentos em paises de renda baixa e média (Barret, 2023).

Diante do exposto, ¢ amplamente reconhecido que as patentes na area farmacéutica,
embora possam ser percebidas como possiveis obsticulos ao acesso a medicamentos,
requerem uma regulamentag¢ao mais eficaz por parte do Estado. Essa regulamentacdo deve ser
voltada para promover o acesso, a pesquisa € o desenvolvimento de novos medicamentos e
vacinas em paises de baixa e média renda. Além disso, ¢ essencial conceber politicas publicas
que garantam o acesso as inovagdes da industria farmacéutica, que desempenha um papel
crucial na promocao da saude.

Nesta linha, podem-se citar os projetos de inovagao e desenvolvimento em farmacos e
medicamentos que reinem
Adicionalmente, como discutido ao longo deste capitulo, as patentes ainda

permanecem como o meio de apropriacdo mais eficaz para incentivar a inddstria a continuar

investindo em pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos.
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3 REGIME DE PROPRIEDADE INTELECTUAL

A propriedade intelectual refere-se aos direitos que os individuos possuem sobre suas
proprias criagdes, trabalhos e producdes, baseados no intelecto, talento e habilidade. Ela
engloba trés grandes areas: Propriedade Industrial, Direito Autoral e Protecdo sui generis. A
Propriedade Industrial abrange os direitos relacionados a atividades industriais ou comerciais
do individuo, incluindo patentes de invengdo, modelos de utilidade, marcas, desenhos
industriais e indicacdo geografica (Bermudez et. al., 2000). O Direito Autoral refere-se aos
direitos sobre as obras literarias, artisticas e cientificas (Direito de Autor), interpretagdes
artisticas e execugoes, fonogramas e transmissdes por radiodifusao (Direitos Conexos) e
programas de computador. A Protecdo sui generis engloba todos os tipos de protecdo que nao
se enquadram nas duas modalidades anteriores, mas que também sdo classificadas como
criagdes do intelecto, dentre eles: cultivar, topografia de circuito integrado e conhecimento

tradicional (Figura 4; Guesti, 2016).
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Figura 4 - O sistema de propriedade intelectual. Fonte: Adaptado de Guesti (2016).
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Para operacionalizar o sistema de propriedade intelectual de maneira funcional foram
estabelecidos acordos internacionais multilaterais com o propdsito de harmonizar e padronizar
as orientagdes no ambito da propriedade intelectual. O primeiro desses acordos teve inicio
com a Convengao da Unido de Paris (CUP) para a protecao da propriedade industrial, datada
de 1883, sendo ratificada por oito paises, incluindo o Brasil (CONVENCAO, 1883).

A CUP foi concebida como uma Unido, representando um espago de direito comum
fundamentado em trés principios essenciais: (1) independéncia das patentes, implicando que a
validade das patentes ¢ de ambito nacional; (ii) igualdade de tratamento entre nacionais e
estrangeiros; e (iii) reconhecimento dos direitos de prioridade. Nesse regime, os paises
signatdrios tinham a liberdade de estabelecer o periodo de vigéncia das patentes e, se
necessario, restringir sua concessao em areas tecnoldgicas especificas (Barbosa, 2003).

Em 1970, a Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI) foi criada em
Genebra como uma Organizacdo das Nacdes Unidas responsavel por administrar os diversos
acordos internacionais relacionados a propriedade intelectual. Entretanto, o papel da OMPI na
discussao desses direitos comegou a enfraquecer quando a questdo foi incorporada a agenda
do comércio internacional durante a Rodada Uruguai do Acordo Geral sobre Tarifas e
Comércio (GATT), que ocorreu entre 1986 ¢ 1994. Ao final de 1994, a Rodada Uruguai
culminou com a assinatura de uma série de acordos multilaterais, dentre eles o Acordo TRIPS
e a criacdo da Organiza¢do Mundial de Comércio.

Diferentemente da OMPI, a OMC demonstrou maior capacidade em fazer cumprir os
acordos negociados, além de facilitar as negociagdes entre os paises membros, consolidando-
se como a coordenadora dos acordos comerciais multilaterais. Consequentemente, a OMPI
perdeu forca e adotou um novo papel como organizagdo técnica para a expansao dos padrdes
estabelecidos pelo acordo TRIPS nos paises em desenvolvimento. Esta transferéncia da
agenda de discussdao de um forum para outro € uma estratégia conhecida como forum shifting,
que representa a mudanca de um féorum onde todas as formas de negociagdo foram esgotadas
para outro onde as chances de negociacao sdo maiores. Especificamente, a mudanga de forum
de discussao dos direitos de propriedade intelectual da OMPI, primeiro para o GATT e
posteriormente para a OMC, resultou no Acordo TRIPs (Sell, 2011).

A mudanga de forum de discussdo de propriedade intelectual da OMPI para o GATT
foi promovida pelos Estados Unidos (EUA) devido a sua insatisfagdo com a atengdo excessiva
da OMPI aos paises em desenvolvimento e a auséncia de mecanismos de enforcement (Sell,
2011). Essa iniciativa foi impulsionada, principalmente, pelos setores industriais norte-

americanos de computadores, softwares, microeletronicos, produtos quimicos, produtos
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farmacéuticos e biotecnologia. Eles argumentavam que os paises em desenvolvimento,
incluindo o Brasil, estavam prejudicando sua industria de alta tecnologia, sendo que, no caso
das industrias farmacéuticas, estas contribuiam com 21% das exportag¢des (Tachinardi, 1993).
Essas pressdes incluiram principalmente sancdes comerciais que afetaram a balanca de
pagamentos brasileira devido a sobretaxas em produtos de exportagdo, tais como papel,
produtos quimicos e eletronicos. Segundo Tachinardi (1993), a Pharmaceutical Manufactures
Assotiation (PMA), que representa as principais industrias farmacéuticas norte-americanas,
apresentou uma peti¢do ao United States Trade Representative (USTR) contra o Brasil devido
a auséncia de protecdo patentaria para tecnologias farmacéuticas (Tachinardi, 1993).

O Acordo TRIPS ¢, portanto, resultado de uma estratégia de forum shifting que impds
a todos os paises membros da Organizagao Mundial de Comércio a necessidade de adotar os
padrdes minimos de protecao de propriedade intelectual, estendendo essa protecao a todas as
formas de tecnologia existentes. Esse padrao minimo de protecdo estabelecido por TRIPS
elevou o padrdo de protecdo vigente nos paises desenvolvidos, ao exigir o reconhecimento de
patentes para todos os campos tecnologicos. Assim, o Acordo TRIPS ampliou o escopo e os
prazos minimos de protecdo, estabelecendo, assim, uma politica de tipo “one size fits all” que
restringiu a atuacdo dos paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos no que se refere a
inovacao tecnologica, bem como a prote¢ao e disseminacdo do conhecimento (Sell, 2011).

Entretanto, o Acordo TRIPS preservou flexibilidades significativas para que os
Estados membros pudessem ajustar seus sistemas nacionais de protecdo, incorporando-as em
suas legislagdes e mitigando possiveis impactos adversos dos direitos conferidos pelas
patentes na implementagdo de politicas de desenvolvimento econdmico e social.

As flexibilidades que ficaram de fora na negocia¢do do Acordo TRIPS tém sido objeto
de negociagdo, principalmente pelos Estados Unidos, em acordos bilaterais e regionais. Esses
acordos buscam uma protec¢ao ainda mais ampla do que a estabelecida em TRIPS e, por isso,
tém sido denominados TRIPS-p/us (Menezes, 2015). O Grafico 2 ilustra a evolucdo da
protecdo da propriedade intelectual acompanhada pelo respectivo aumento do nivel de

protecao.



56

TRIPS-plus

TRIPs

Nivel de protecao

Cup

1883 1995 2015

Grafico 2 - Evolucido da Propriedade Intelectual e a relacdo com o nivel de proteciao. Fonte: Elaborado
pela autora, a partir de Sell, 2011 e Menezes, 2015.

3.1 ACORDO TRIPS E SUAS IMPLICACOES NO ACESSO A SAUDE

O Acordo TRIPS especifica obrigacdes detalhadas relativas a protegdao de invencgoes,
incluindo: (i) reconhecer patentes para invencdes em todos os campos da tecnologia, com
excegoes limitadas; (ii) ndo discriminar em termos de disponibilidade ou gozo de direitos de
patente; (iii) conceder direitos de patente por um periodo ndo inferior a vinte anos a partir da
data do pedido; (iv) limitar o ambito das excecdes aos direitos de patente e conceder licengas
compulsodrias apenas sob certas condigdes; (v) fazer cumprir os direitos de patente de forma
eficaz (Watal, 2001, apud Menezes, 2017).

As regras estabelecidas por TRIPS sobre a ado¢do de padrdes minimos de protecao dos
direitos de propriedade intelectual elevaram o nivel de protecdo ja existente nos paises
desenvolvidos, deixando os paises em desenvolvimento e os menos desenvolvidos com
opcdes limitadas para promover suas areas especificas de progresso. No entanto, na medida
que os Estados Membros da OMC foram aderindo as normas minimas do Acordo, eles
tiveram a flexibilidade de estabelecer suas proprias regras em relagdo a patentes e outros
aspectos da propriedade intelectual, alinhando-se as caracteristicas de seus sistemas juridicos

e necessidades de desenvolvimento (Correa, 2001).
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Considerando a disparidade no desenvolvimento tecnoldgico entre os Estados
Membros, o Acordo TRIPS estabeleceu um periodo de transicdo para que paises em
desenvolvimento e menos desenvolvidos pudessem adequar sua legislagdo de propriedade
intelectual com as novas disposi¢des do Acordo (artigos. 65 e 66 de TRIPS). Nesse sentido,
paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos que ndo reconheciam patentes em certos
campos tecnoldgicos antes da entrada em vigor do Acordo TRIPS tiveram um prazo adicional
de cinco anos (até 2000) e 10 anos (at¢ 2005) para fazé-lo. Posteriormente, a Declaragao
Ministerial sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica, conhecida como Declaragao de Doha,
determinou que paises menos desenvolvidos, que ndo reconheciam patentes para produtos
farmacéuticos antes da entrada em vigor do Acordo TRIPS, tivessem um periodo de transicao
até 2016 para iniciar o reconhecimento das patentes deste setor tecnologico (Chaves et al.,
2007).

A 1India optou por utilizar todo o periodo de transicio para o reconhecimento de
patentes no setor farmacéutico, durante o qual também fortaleceu sua estrutura industrial,
capacitando-a para pesquisa ¢ producdo de medicamentos. Paises como Argentina, Costa
Rica, Honduras, Paraguai e Uruguai utilizaram parcialmente o periodo de transi¢do para a
concessao de patentes no setor farmacéutico Chaves et al., 2007).

O Brasil, contudo, optou por ndo utilizar os prazos de transi¢cdo permitidos no Acordo,
e integrou TRIPS ao ordenamento juridico por meio da promulgacdo da Lei de Propriedade
Industrial n.° 9.279, de 14/05/1996 (LPI), cuja vigéncia iniciou em 15/05/1997.

No ambito do direito a saude, o Acordo TRIPS manteve algumas flexibilidades para
que os Estados Membros pudessem adaptar seus sistemas nacionais de protecdo, garantindo a
saude e nutrigdo publicas. Essas flexibilidades incluem: importacdo paralela (artigo 6.°), uso
experimental (artigo 30), excecdo bolar (artigo 30) e licengca compulsoéria (artigo 31) (Chaves
etal.,2007).

A importagdo paralela refere-se a importagdo de um medicamento patenteado de outro
pais, desde que este medicamento tenha sido colocado naquele mercado pelo detentor da
patente ou com seu consentimento. Ela estd prevista no artigo 6.° do Acordo TRIPS e se
baseia no principio da “exaustao” de direitos (Chaves, Vieira, Reis, 2008).

A excecdo bolar, prevista no artigo 30, refere-se a permissdo para que uma invengao
patenteada seja utilizada para a realizagdo de testes necessarios para a obtengdo de aprovacao
sanitaria para fins de comercializacdo de um medicamento antes da expiracao da patente. O

concorrente produtor de medicamento genérico (ou similar) pode tomar medidas relativas a
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demonstragdo da bioequivaléncia do produto ainda na vigéncia da patente sem que tais
medidas configurem infragdo (Chaves, Vieira, Reis, 2008).

A licenca compulsoria de patentes ¢ uma autorizagdo governamental que permite a
exploragdo por terceiros de um produto ou processo patenteado sem o consentimento do
titular da patente, conforme estabelece o artigo 31 de TRIPS (Chaves et al., 2007). Este
instrumento permite questionar abusos de poder de mercado associados aos direitos de
exclusividade garantidos pelas patentes, como na falta de exploragdo da patente, em casos de
interesse publico, situacdes de emergéncia nacional e extrema urgéncia, ou para remediar
praticas anti-competitivas e de concorréncia desleal.

As implicacdes do Acordo TRIPS na satide publica foram discutidas durante a IV
Conferéncia Ministerial da OMC, em Doha, Qatar, que aprovou a Declaragao de Doha, a qual
tornou-se uma emenda ao Acordo TRIPS. Apesar da Declaragdo ndo apresentar
concretamente nenhuma alteracdo ao regime instaurado, tem o efeito de reiterar perante os
paises desenvolvidos que os demais paises ndo devem ser obrigados a fazer concessdes além
do que foi disposto em TRIPS. A Declaracao de Doha reafirma o direito dos membros da
OMC de utilizarem, em toda sua extensao, as disposi¢des do acordo TRIPS que fornecem as
flexibilidades necessarias a prote¢ao da saude publica (Bermudez, Oliveira, Chaves, 2004).

Cabe destacar a recente reafirmacdo das decisdes ja acertadas em Doha com relagao ao
uso das flexibilidades para proteger a satde publica, especialmente permitindo o uso
temporario (2022-2027) de licengcas compulsoérias para fabricacdo de “ingredientes e
processos necessarios para a produgdo da vacina de Covid-19” (Abrantes, 2022).

O Acordo TRIPS estabelece ainda outras flexibilidades, como a permissao para que as
legislacdes nacionais regulem o conteudo especifico dos critérios de patenteabilidade
(novidade, atividade industrial e aplicagdo industrial) e a definicio do que seria uma
“invencao”. Especificamente no artigo 27.2, o Acordo estabelece que os Estados Membros
podem considerar como ndo patentedveis invengdes para proteger a ordem publica ou a
moralidade, inclusive para proteger a vida ou a satide humana, animal ou vegetal ou para
evitar prejuizos ao meio ambiente (Menezes, 2015).

Ainda com relagdo as flexibilidades, o Acordo determina em seu artigo 27'¢ o que seria

matéria patenteavel, deixando em aberto, porém, em seu artigo 27.3!7, uma listagem de

16 Art. 27: matéria patenteavel. §1: sem prejuizo do disposto nos §§ 2 e 3 abaixo, qualquer invengdo, de produto ou de
processos, em todos os setores tecnologicos, sera patenteavel, desde que seja nova, envolva um passo inventivo e seja
passivel de aplicagdo industrial. Sem prejuizo do disposto no § 4 do Art. 65, no § 8 do Art. 70 e no § 3 deste artigo, as
patentes serdo disponiveis e os diretos patentarios serao usufruiveis sem discriminag@o quanto ao local de invencdo, quanto a
seu setor tecnologico e quanto ao fato de os bens serem importados ou produzidos localmente.
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objetos que poderiam ser considerados como ndo patenteaveis pelos Estados-Membros, como:
a) métodos diagnosticos, terapéuticos e cirurgicos de tratamento de seres humanos ou de
animais; b) plantas e animais, exceto microorganismos € processos essencialmente biologicos
para a producdao de plantas ou animais, excetuando-se os processos nao-biologicos e

microbiologicos.

3.2 A LEI DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL BRASILEIRA

A legislagdo de propriedade industrial no Brasil teve inicio com o Alvara Régio, de 28
de abril de 1809 (Brasil, 1809). Posteriormente, foram promulgados decretos com o propoésito
de consolidar essa legislagdo. Durante o regime militar, que teve inicio em 1964, foram
editados o Decreto-Lei n°® 254, de 28 de fevereiro de 1967, (Brasil, 1967) e o Decreto-Lei n°
1.005, de 21 de outubro de 1969 (Brasil, 1969).

Em 1971, a Lei n°® 5.772 (Brasil, 1971) estabeleceu o Cédigo da Propriedade Industrial
(CPI). O artigo 9.° alinea ¢, do CPI determinava que ndao eram patentedveis “[...] as
substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e
medicamentos, de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtencdo ou
modificacdo” (Malavota, 2006). Esta lei foi sucedida, por sua vez, pela Lei n.° 9.279/1996,
que passou a regular a concessao e protecao dos direitos de propriedade industrial no territorio
nacional.

A Lei de Propriedade Industrial n.° 9.279 (LPI) foi promulgada em 14/05/1996 (LPI),
de modo a incorporar o Acordo TRIPS, implementado no Brasil pelo Decreto n.° 1.355, de 30

de dezembro de 1994 (IDS, 2013). A vigéncia da LPI iniciou em 15/05/1997.

17 Art. 27, §3, de TRIPS: Os Membros também podem considerar como ndo patenteaveis: (a) métodos diagndsticos,
terapéuticos e ciriirgicos, para o tratamento de seres humanos ou de animais; (b) plantas e animais, exceto microorganismos,
e processos essencialmente bioldgicos para a producdo de plantas ou animais, excetuando-se os processos biologicos e
microbiologicos. Nao obstante, os Membros concederao protegdo a variedades de plantas, seja por meio de patentes, seja por
meio de um sistema sui generis eficaz, seja por uma combinagio de ambos. O disposto neste subparagrafo sera revisto quatro
anos apos a entrada em vigor do acordo OMC.
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3.2.1 Flexibilidades da LPI

A legislagdo de propriedade industrial brasileira em vigor incluiu algumas
flexibilidades, ndo obrigatdrias, previstas no Acordo TRIPS, tais como, a licenga compulsoria,
a importacdo paralela, a excecdo bolar e o uso de patentes para a realizagdo de pesquisas sem

a necessidade de pagamento de royalties (CHAVES, VIEIRA e REIS, 2008).

3.2.1.1 Licenciamento compulsorio

Na legislacdo brasileira, o licenciamento compulsério ¢ uma flexibilidade estabelecida
nos artigos 68 a 74 da LPI. O artigo 68 da LPI prevé que o titular ficara sujeito a ter a patente
licenciada compulsoriamente se exercer os direitos dela decorrentes de forma abusiva ou por
meio dela praticar abuso de poder econémico. O mesmo dispositivo estabelece ainda que uma
licenca compulsoria podera ser concedida em caso de ndo exploragdo do objeto da patente no
territorio brasileiro, ressalvados os casos de inviabilidade econdmica, ou quando a
comercializacao do produto patenteado nao satisfizer as necessidades do mercado.

O artigo 70 da LPI prevé ainda a possibilidade de licenciamento compulsorio também
em casos de patentes dependentes. Por fim, o artigo 71 da LPI estabelece que, nos casos de
emergéncia nacional ou interesse publico, declarados em ato do Poder Executivo Federal,
poderéd ser concedida, de oficio, licenca compulsdria, temporaria e nao exclusiva, para a
exploracdo da patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular. As hipoteses de
concessao de licenca compulsoria estipuladas no artigo 71 da LPI foram regulamentadas pelo
Decreto 3.201/99 (Brasil, 1999d). Apdés Doha, este Decreto foi reelaborado e emitido o
Decreto 4.830/03 incorporando as flexibilidades de Doha quanto a concessao de licengas
compulsorias (Brasil, 2003a).

Em 2001, o Brasil ameagou emitir uma licenca compulséria para os antirretrovirais
Efavirenz e Nelfinavir, que respondiam conjuntamente por cerca de 36% do total de gastos
com antirretrovirais e eram licenciados exclusivamente para as multinacionais Merck, Sharp
& Dome e Hoffman-La Roche. Ainda em 2001, essas empresas e também a empresa
farmac€utica Abbott, concordaram em oferecer descontos significativos para 0s
medicamentos Efavirenz, Nelfinavir e Lopinavir/Ritonavir, de modo a preservarem suas
parcelas no maior mercado de antirretrovirais do mundo (Mello & Souza, 2007 apud Souza,

2017). Essas licencas ndo chegaram a ser decretadas pelo governo brasileiro.
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Porém, em 04 de maio de 2007, o Brasil emitiu sua primeira, e unica, licenca
compulsoéria, ap6s declarar interesse publico no medicamento antirretroviral Efavirenz,
comercializado pela empresa Merck, Sharp & Dohme. A empresa ofereceu uma redugao de
30% no valor do Efavirenz, contudo devido a inflexibilidade da Merck em atender ao
interesse publico declarado, foi decidido decretar a licenga compulsoria do medicamento,
fundamentando-se no risco ao equilibrio econdmico e financeiro nacional da satde (Fonseca
& Bastos, 2017).

Este evento marcou o primeiro caso de licenciamento compulsério de um
antirretroviral nas Ameéricas. A Tailandia ja havia estabelecido um precedente ao emitir
licencas compulsdrias para 0 mesmo antirretroviral em novembro de 2006, e para o composto
lopinavir/ritonavir, do laboratorio Abbott, em janeiro de 2007.

A versdo genérica do medicamento foi inicialmente importada da India. Em janeiro de
2009, foi anunciada a produ¢do nacional do Efavirenz pelo laboratorio publico
Farmanguinhos. No entanto, houve um atraso de oito meses na producdo doméstica do
medicamento, cujo principio ativo € produzido por um consoércio brasileiro privado composto
pelos laboratdrios Nortec, Cristalia e Globe (Brasil, 2013).

O preco da versdo nacional do Efavirenz era inferior a metade do preco da versdo
patenteada da Merck, porém ainda mais alto do que o preco praticado na India, indicando a
falta de investimentos na capacitagdo tecnoldgica do setor farmacéutico brasileiro. Com a
licen¢a compulsoéria do Efavirenz, o Ministério da Satde economizou mais de R$ 200 milhoes
entre os anos de 2007 e 2011, representando uma economia de 58,47% em comparagdo ao que
teria sido pago pela compra do produto patenteado da Merck (Brasil, 2013).

E importante esclarecer que a expressdo “quebra de patentes”, comumente usada na
midia, ndo ¢ precisa, ja que a licenga compulsoria ndo implica na perda de titularidade, nem
significa que o licenciamento serd gratuito (Abrantes, 2022). No caso do licenciamento do
Efavirenz, foi estabelecida uma remuneragdo de 1,5% sobre o prego final do produto a Merck,
a titulo de royalties (Souza, 2017).

Dada a significativa despesa do MS com medicamentos para atendimento de
programas estratégicos do SUS, tramitam na Camara dos Deputados e Senado Federal varios
Projetos de Lei sobre licenciamento compulsorio. Estes projetos buscam ampliar as
possibilidades de uso dessa medida, como em situacdes de cancelamento, suspensdo
temporaria da comercializagdo ou produgao de medicamentos, ou estender sua aplicacao para
todos os casos de nao exploragdo em territdorio nacional, removendo a ressalva de

inviabilidade econOmica.
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Especialmente em razdo da pandemia de Covid-19, novos Projetos de Lei foram
propostos para facilitar ou acelerar a concessdo de licenca compulsoria de patentes em
situagdes de emergéncia de saude publica. O Quadro 7 apresenta os Projetos de Lei sobre

Licenca Compulsdria que tramitam/tramitaram na Camara e Senado Federal.

Quadro 7 - Projetos de Lei sobre Licenca Compulséria na Caimara e Senado Federal. Fonte: Elaboracao

propria a partir das informacdes disponibilizadas em www.camara.gov.br e
www25.senado.leg.br
Proposicoes Ementa Situacao
Altera o inciso I do § 1° do art. 68 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, | Aguardando
PL 303/2003 | dispondo sobre o licenciamento compulsorio em caso de ndo fabrica¢ao do parecer na
objeto da patente em Territorio Nacional. CClIC

PL 5.176/2009

Acrescenta dispositivo a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula
direitos ¢ obrigacdes relativos a propriedade industrial, dispondo sobre

Apensado ao

licenciamento compulsoério de patentes em caso de falta de medicamento | PL 303/2003

de uso continuado no mercado.

Altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, para dispor sobre a licenca | Transformada

compulsoéria de patentes nos casos de declaragdo de emergéncia nacional na Lei
PLS 12/2021 . . . - . o

ou internacional ou de interesse publico, ou de reconhecimento de estado Ordinaria

de calamidade publica de ambito nacional. 14.200/2021

PL 329/2021

Altera a Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, para dispor sobre a licenga
compulsoria de patentes sobre medicamentos e vacinas contra patdgenos
responsaveis por surtos epidémicos que causem emergéncia em saude
publica, de importancia nacional ou internacional, decorrente da doenca.

Apensado ao
PL 1.320/2020

PL 977/2021

Altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, para prever a licenca
compulséria de patentes relativas a ingredientes farmacéuticos ativos,
medicamentos e vacinas eficazes contra agentes patogénicos causadores de
emergéncia em saude.

Apensado ao
PL 1.320/2020

PL 1.247/2021

Altera a Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, para dispor sobre a licenga
compulséria de patentes sobre tecnologias tteis no combate as
emergéncias em saude publica.

Retirado pelo
Autor

PL 1.383/2021

Acrescenta dispositivo a Lei n® 9.279/96, que regula direitos e obrigagdes
relativos a propriedade industrial, dispondo sobre licenciamento
compulsoério de patentes durante o Estado de Emergéncia em Satude de que
trata a Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020.

Apensado ao
PL 1.184/2020

PL 1.384/2021

Altera a Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, para fixar em 14 (catorze)
dias o prazo para a manifesta¢do do titular da patente, objeto de pedido de
licenga compulsoria.

Apensado ao
PL 1.320/2020

PL 2.123/2021

Altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula os direitos e
obrigacdes relativos a propriedade industrial, para prever o licenciamento

Apensado ao

situagdes emergenciais ou de interesse publico.

compulsério de medicamentos para atender exclusivamente as | PL 303/2003

necessidades do Sistema Unico de Saude, nas hipoteses que especifica.

Altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e

obrigacdes relativos a propriedade industrial, para tratar das obrigacdes do | Aguardando
PL 2.505/2022 | titular da patente ou do pedido de patente nos casos de licenga compulsoria | recebimento

para exploragdo de patentes de invengdo ou de modelos de utilidade em | de ementas
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O PLS 12/2021 foi convertido na Lei Ordinaria n.° 14.200/2021 (Brasil, 2021), a qual
altera a LPI para conceder licengca compulsodria para exploragdo de patentes de invencao ou de
modelos de utilidade necessarios ao enfrentamento de emergéncias de saude publica.
Especificamente, a nova redacdo do artigo 71 da LPI amplia as hipoteses legais do
licenciamento compulsorio, prevendo que também poderd ser adotado nos casos de
calamidade publica de ambito nacional. A nova lei trouxe ainda inovagdes relativas ao
procedimento, como a fixacdo da remuneracdo do proprietario da patente, que sera de 1,5%
sobre o preco liquido de venda, podendo o valor ser ajustado caso a caso (Brasil, 2021).

A nova Lei 14.200/2021 recebeu vérias criticas, j& que o texto aprovado pela Camara
dos Deputados para o PLS 12/21 guarda pouca semelhan¢a com o projeto original do Senador
Paulo Paim, uma vez que instituiu um procedimento burocratico, complicado e que dificulta a
analise e concessao das licencas (Bercovici & Costa, 2021). A implementacao de licengas
compulsorias em casos de emergéncia nacional e interesse publico ja era regulamentada pelos
Decretos Presidenciais n.° 3.201, de 06/10/1999, e o que lhe modificaria, n.° 4.830, de
04/09/2003, de modo que a nova Lei mantém um obstaculo burocratico e ainda amplia o ja
complexo instrumento de licenga compulsoria (Leonardos, 2020). Ademais, os vetos ao texto
original feitos pelo presidente Bolsonaro que tratavam da transferéncia de tecnologia do
objeto licenciado, obrigariam, caso aprovados, o titular da patente a fornecer todas as
informagdes necessdrias para a produ¢ao, inclusive material biologico, item essencial no caso
do licenciamento compulsorio de vacinas, por exemplo (Abrantes, 2022).

Em uma nova tentativa de aprovagao de parte dos vetos do PLS 12/2021 foi proposto o
PL 2.505/2022, o qual tem por objeto o compartilhamento obrigatdrio de segredos industriais.
De acordo com a redacdo do projeto, o “titular da patente ou do pedido de patente objeto de
licenca compulsoria devera compartilhar as informagdes necessarias e suficientes a efetiva
reproducao do objeto protegido pela patente”. O projeto tramita no Senado e aguarda

recebimento de emendas pela Comissdo de Assuntos Econdmicos (CAE).

3.2.2 Clausulas TRIPS-plus da LPI

Embora o Brasil tenha incluido algumas flexibilidades permitidas no Acordo TRIPS, a
legislacdo de propriedade industrial brasileira incorporou dispositivos normativos na
concessao de patentes que sdo considerados superiores as condigdes do TRIPS (as clausulas
TRIPS-plus). Dentre eles, destacam-se: 1) revalidagao temporaria de patentes (pipeline) em

areas tecnologicas onde ndo era possivel obter patentes no pais (artigo 230 da LPI); ii)
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possibilidade de prazo variavel de vigéncia da patente (superior ao minimo de 20 anos),
quando a concessao ocorre ap6s um intervalo de 10 anos entre as datas de depdsito e decisoria
(paragrafo unico do artigo 40 da LPI)!®. Além disso, a aplicagdo deste ultimo dispositivo
sobre os depositos de mailbox'® (pedidos de patentes de caixa de correio) (Chaves et al.,

2007).

3.2.2.1 Patente pipeline

A nova legislagdo brasileira superou as exigéncias estabelecidas no Acordo TRIPS ao
introduzir a patente pipeline. Essa iniciativa tinha como propo6sito a integragdo dos pedidos de
patentes previamente ndo elegiveis para concessao devido as restri¢des do antigo CPI, artigo
9.° item c, ao sistema juridico brasileiro, sejam eles originados no exterior ou no Brasil. Por
sua vez, a LPI proporcionou a protecao temporaria desses objetos por meio de um mecanismo
especifico.

Os depositantes que ja possuiam pedidos de patente em tramitacdo no Brasil antes da
promulgacao da LPI foram autorizados a efetuar um novo depodsito, contudo, era necessario
desistir do pedido correspondente anterior, conforme estipulado no artigo 230, paragrafo 6.°.

Nesse contexto, o artigo 229 da LPI, em sua redagao original, previa:

"Art. 229. Aos pedidos em andamento serdo aplicadas as disposigdes desta Lei,
exceto quanto a patenteabilidade de substancias, matérias ou produtos obtidos por
meios ou processos quimicos e as substancias, matérias ou produtos quimicos e as
substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e
medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtencao
ou modificagdo, que sé serdao privilegiaveis nas condigdes estabelecidas nos Arts.
230 e 231" (Brasil, 1996).

De acordo com o paragrafo 3.° do artigo 230, se o depositante obtivesse a concessao da
patente concedida no pais em que inicialmente fez o deposito do pedido, essa patente seria
automaticamente concedida no Brasil, em conformidade com a pratica do pais de origem.
Portanto, a patente pipeline ¢ considerada uma patente de revalidacdo ou confirmacdo (IDS,
2013).

Caso o objeto da patente, submetido por meio do mecanismo de pipeline, ndo fosse

reconhecido como uma invengdo, de acordo com o artigo 10 da LPI, ou ndo fosse patenteavel,

18 O paragrafo tnico do artigo 40 da LPI vigorou até o ano de 2021, quando foi julgada a ADI 5529 pelo STF, que considerou
o dispositivo inconstitucional.

19O mailbox consiste de pedidos de patente para produtos farmacéuticos, quimicos e, de agricultura, depositados no periodo
entre 1.° de janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997.
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como definido no artigo 18 da LPI, poderia ser sujeito a indeferimento, ndo sendo submetido
ao exame de mérito baseado nos critérios de patenteabilidade estabelecidos no artigo 8.° da
LPI (novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial) (Jannuzzi, 2007).

Conforme observado por Guimardes (2013), a midia impressa caracterizou o
mecanismo pipeline como uma "aberragdo juridica, imposta pelos Estados Unidos em
desacordo frontal com a Convencao de Paris" (Benjamim, 1996, apud Guimaraes, 2013). No
estudo de Kubrusly (2010) sobre patentes pipeline, diversas opinides contrarias a esse
mecanismo foram mencionadas (Suassuna, 1995, Bermudez, 2000, Barbosa, 2006, Carvalho,
2007, apud Kubrusly, 2010), embora tenham sido apresentadas manifestacdes favoraveis ao
instituto, como as de Ahlert e Soares (Ahlert, 2005; Soares, 1993, apud Kubrusly, 2010).
Especificamente, Soares considerou o instituto pipeline como "a grande conquista dos ultimos
tempos" (Soares, 1993, apud Kubrusly, 2010).

No entanto, o conteido do artigo 229 gerou conflitos e inconsisténcias com o
estabelecido no TRIPS, pois havia pedidos de patentes depositados antes da promulgacdo da
LPI que ndo se enquadravam nas condicdes dos artigos 230 e 231; ou seja, o objeto do
invento estava presente no mercado. Consequentemente, o pipeline se tornou a Unica forma de
protecdo para invengdes na area farmacéutica existentes antes da entrada em vigor da LPI
(artigo 229), pois abrangia a prote¢do a invengdes protegidas antes do Acordo TRIPS.

Em face dessas discordancias, a LPI foi parcialmente revisada e acrescida de
dispositivos por meio da Medida Proviséria n.° 2.006, de 15/12/1999 (Brasil, 1999¢), a qual
passou por 14 edigdes, sendo republicada como n.° 2.105 em 26/01/2001 e, por fim,
substituida pela promulga¢do da Lei n.° 10.196/01 (Brasil, 2001). Essa legisla¢do alterou o

artigo 229, conferindo-lhe a seguinte redagao:

"Art. 229. Aos pedidos em andamento serdo aplicadas as disposigdes desta Lei,
exceto quanto a patenteabilidade dos pedidos depositados até 31/12/1994, cujo
objeto de protegdo sejam substdncias, matérias ou produtos obtidos por meios ou
processos quimicos e as substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios,
quimico-farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como os
respectivos processos de obtengdo ou modificacdo e cujos depositantes nao tenham
exercido a faculdade prevista prevista nos Arts. 230 e 231 desta Lei, os quais serdao
considerados indeferidos, para todos os efeitos, devendo o INPI publicar a
comunicagdo dos aludidos indeferimentos.

Paragrafo tnico — Aos pedidos relativos a produtos farmacéuticos e produtos
quimicos para a agricultura, que tenham sido depositados entre 01/01/1995 e
14/05/1997, aplicam-se os critérios de patenteabilidade desta Lei, na data efetiva do
depdsito do pedido no Brasil ou da prioridade, se houver, pelo prazo remanescente a
contar do dia do deposito no Brasil, limitado ao prazo previsto no caput do Art. 40.
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Artigo 229-A - Consideram-se indeferidos os pedidos de patentes de processo
apresentados entre 1.° de janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997, aos quais o Art. 9.°,
alinea "c", da Lei n.° 5.772, de 21 de dezembro de 1971, ndo conferia protecao,
devendo o INPI publicar a comunicagdo dos aludidos indeferimentos.

Artigo 229-B. Os pedidos de patentes de produto apresentados entre 1.° de janeiro de
1995 e 14 de maio de 1997, aos quais o art. 9.0, alineas "b" e "c", da Lei n.° 5.772,
de 1971, nao conferia prote¢do e cujos depositantes ndo tenham exercido a faculdade
prevista nos Arts. 230 e 231 serdo decididos até 31 de dezembro de 2004, em
conformidade com esta Lei.

Artigo 229-C - A concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos
dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA" (Brasil, 2001).

Assim, o artigo 229, modificado pela Lei n.° 10.196/01, estabelece uma disting@o entre
as datas efetivas de deposito no Brasil dos pedidos pendentes, rejeitando aqueles com data
efetiva de depdsito anterior a 1995 (data de ratificagdo do Acordo TRIPS) referentes as
matérias elencadas no artigo € que nao foram submetidos aos artigos 230 e 231 (por meio do
mecanismo pipeline). Além disso, incorpora outros dispositivos ndo presentes na versao
original, como a introdu¢do da anuéncia prévia da Anvisa (IDS, 2013). Outros aspectos

relacionados ao dispositivo de anuéncia prévia serdo abordados no Capitulo 5.

3.2.2.2 Prazo variavel de vigéncia da patente

Outro dispositivo relevante do Acordo TRIPS aborda o prazo de vigéncia da patente.
Conforme estipulado no artigo 33, determinou-se que a duragdo da patente ndo poderia ser
inferior a 20 anos, contados a partir da data de deposito do pedido de patente.

No entanto, a legislagdo brasileira, extrapolou os pardmetros minimos dispostos em
TRIPS ao instituir o paradgrafo unico do artigo 40 da LPI, determinando que a vigéncia da
patente de inven¢ao ndo fosse inferior a dez anos contados da data de sua concessdo. Esse
dispositivo foi revogado com o julgamento da Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI)
5529.

De fato, o paragrafo tnico do artigo 40 da LPI nao violava o Acordo TRIPS, pois este
ndo proibe uma protecao mais abrangente do que a exigida no Acordo. Dessa forma, ao
estabelecer uma protecdo minima de 10 anos a partir da concessao, o legislador brasileiro
buscou garantir que os depositantes que investiram tempo € recursos em pesquisa e
desenvolvimento para criar a inven¢do ndo fossem prejudicados por demoras excessivos no

exame de pedidos de patente pelo INPI (Eckstein, 2023).
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Por outro lado, nos casos em que o exame do INPI demorava mais de 10 anos para
conceder a patente, passava a valer a vigéncia estabelecida no paragrafo tnico do artigo 40 da
LPI — 10 anos a contar da data de concessdo. Este dispositivo representava uma medida
TRIPS-plus, j4 que tornava o prazo de vigéncia da patente indeterminado.

A imprevisibilidade do prazo de vigéncia das patentes, a partir da data da concessdo,
ocasionou significativos prejuizos ao sistema de propriedade industrial brasileiro,
especialmente, ao Sistema Unico de Saude (SUS). Esse prazo indeterminado dificultou a
organizacdo dos concorrentes para o lancamento de produtos baseados na tecnologia
protegida, gerando inseguranga juridica.

Nos casos de dilatacdo da vigéncia de patentes de medicamentos, hd adiamento da
entrada da concorréncia no mercado e a permanéncia dos efeitos da exclusividade por prazo
indeterminado e excessivo, com sérios impactos sobre os precos dos medicamentos e,
consequentemente, o acesso da a populacdo aos medicamentos.

Diversos estudos avaliaram os efeitos do prolongamento do prazo de vigéncia das
patentes de medicamentos na compra de medicamentos de alto custo para o SUS (Paranhos,
2016; Abreu & Paranhos, 2016; Paranhos, Mercadante, Hasenclever, 2020). Em um destes
estudos, estimou-se um prejuizo acumulado de dois bilhdes de reais ao ano na compra de
nove medicamentos pelo Ministério da Saude, considerando a existéncia de medicamentos
genéricos no mercado (Paranhos, 2016).

Jannuzzi e Vasconcellos (2017) verificaram que a dilatacdo do prazo de vigéncia da
patente de medicamentos antirretrovirais de alto custo (Etravirina, Fosamprenavir e
Raltegravir) resultou em um gasto adicional de mais de R$14 milhdes por ano para o Governo
Federal na compra de apenas um desses medicamentos (Jannuzzi & Vasconcellos, 2017).
Nosso grupo de pesquisa avaliou que o aumento do prazo de vigéncia das patentes desses
medicamentos foi superior a 24 anos (Pessoa & Vasconcellos, 2019).

Outro estudo realizado pelo nosso grupo, demonstrou que a média do prazo de
vigéncias das patentes de medicamentos essenciais para HIV/AIDS concedidas no Brasil ¢ de
22 anos e trés meses, podendo chegar a 26 anos e quatro meses (Vasconcellos & Silva, 2017).

Segundo o relatorio elaborado pelo Grupo de Direito e Pobreza (GDP) da
Universidade Federal de Sao Paulo (USP), em dezembro de 2020, entre as dez patentes com
maior vigéncia efetiva analisados no estudo, nove estavam relacionados ao setor
farmacéutico. Todas vigeririam por mais de 28 anos. Dentro desse conjunto de nove patentes

de farmacos, a que detinha a maior vigéncia era a P19702231-4, com um prazo total de



68

extensdo de 31,82 anos. Em contrapartida, a patente que ocupou a ultima posi¢do foi a
PI9913542-6, com um prazo total de extensao de 28,97 anos (STF, 2016).

O estudo do GDP verificou ainda que dentre as nagdes integrantes do bloco dos paises
que apresenta niveis de desenvolvimento e caracteristicas histdoricas e econdmicas proximas as
brasileiras (bloco dos BRICS), o Brasil se afastava dos demais por apresentar o maior periodo
de protecdo efetiva as patentes de medicamentos, contabilizando 24,305 anos entre o inicio da
vigéncia legal e o término do periodo de exclusividade (STF, 2016). Como destacado no
Grafico 3, o Brasil era o Unico pais a permitir a prorrogacdo de vigéncia das patentes,
enquanto que India, China e Africa do Sul seguem o padrido de vinte anos de protegdo
estabelecido no Acordo TRIPS. J4 a Russia € o unico pais que instituiu a possibilidade de

extensdo do termo de patente por meio de Patent Term Extension (PTE).

Brasil*
Russia (2017-2019)

Africa do Sul

Brasil **

Russia (2010-2016)
India

China

19 20 2 22 23 2 25
Vigéncia (anos)

Grifico 3 - Vigéncias efetivas de patentes farmacéuticas nos BRICS — 2010-2019 (anos). * Patentes que
utilizaram o Art. 40, § unico da LPI para extensdo da vigéncia legal.** Patentes que nio
utilizaram o Art. 40, § unico da LPI para extensio da vigéncia legal. Fonte: Retirado do
relatorio do Grupo de Direito e Pobreza da USP, anexado a ADI 5529 (STF, 2016).

Ainda no setor farmacéutico, um estudo elaborado pela Fundagao Instituto de Pesquisa
Econdmica (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 patentdria desde o inicio da aplicagdao até o
término (com base nas patentes ja concedidas e sob a vigéncia do referido dispositivo)
variaram de R$ 5,1 bilhoes a R$ 24,9 bilhoes (STF, 2016).

A auditoria do Tribunal de Contas da Unido (TCU) no INPI - Acérdao 1199/2020 -

também verificou um prazo de vigéncia prolongado para patentes de produtos farmacéuticos,
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em decorréncia da regra do paragrafo unico do artigo. 40 da LPI. O relatorio constatou que as
patentes farmacéuticas duravam em média 23 anos, podendo chegar a prazo de vigéncia de 29
anos ou mais, € os prejuizos financeiros decorrentes de periodos tdo longos de monopolio
foram estimados pela auditoria em cerca de R$ 1 bilhdo (TCU, 2019).

Todos esses dados forneceram subsidios para a A¢do Direta de Inconstitucionalidade
julgada pelo STF em 2021, que determinou a revoga¢do do paragrafo tnico do artigo 40 da

LPI, como discutido na proxima subsegao.

3.2.2.2.1 A¢ao Direta de Inconstitucionalidade 5529 (ADI 5529/DF)

A extensdo da validade de patentes a partir da vigéncia do pardgrafo tnico do artigo.
40 da LPI foi levada ao Supremo Tribunal Federal, por meio das Acg¢des Diretas de
Inconstitucionalidade (ADI) n.° 5061 e 5529 (STF, 2013; STF, 2016).

A ADI n.° 5061 foi proposta em 04 de novembro de 2013 pela Associa¢do Brasileira
das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA), uma
entidade civil sem fins lucrativos que representa diferentes segmentos do complexo industrial
da quimica fina no Brasil. O objetivo da acdo era obter a declaracdo de inconstitucionalidade
do paragrafo tinico do artigo 40 da LPI e, dessa forma, impedir que a mora da Administracao
Publica em analisar esses pedidos resvalasse na populagdo, com o aumento do preco do
medicamento (Eckstein, 2023).

No entanto, em 08 de novembro de 2017, o Ministro Luiz Fux ndo conheceu a ADI por
entender que a ABIFINA ndo possuia legitimidade para propor a ac¢do, nos termos do artigo
103 CF/88.

Anteriormente ao nao conhecimento da ADI 5061, a ABIFINA havia protocolado um
processo administrativo requerendo ao Procurador-Geral da Republica (PGR) que ajuizasse
uma Ac¢do Direta de Inconstitucionalidade do paragrafo Unico do artigo 40 da LPI, conexa a
ADI 5061, para tutelar os interesses sociais e individuais. Este pedido foi atendido,
culminando na distribui¢do da ADI 5529/DF pelo Procurador-Geral da Republica, em 18 de
maio de 2016 (Eckstein, 2023).

A discussdao da ADI mereceu maior atengdo e prioridade de pauta em razdo do periodo
critico da pandemia da Covid-19. Para a PGR, o pardgrafo tnico do artigo 40 da LPI permitia
a extensdo da vigéncia de patentes de medicamentos, dificultando assim a producao de

medicamentos genéricos no Brasil.
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Em 12 de maio de 2021, o Supremo Tribunal Federal, por intermédio da ADI, por
maioria, julgou procedente o pedido para declarar a inconstitucionalidade do paragrafo tinico
do artigo 40 da LPI. O julgamento ocorreu nos termos do voto do Ministro Relator Dias
Toffoli, vencidos os Ministros Edson Fachin, Rosa Weber ¢ Marco Aurélio. Os Ministros
Roberto Barroso e Luiz Fux (Presidente) modulavam os efeitos da decisdo em maior extensao
(STF, 2016).

Dias Toffoli destacou em seu voto, que o artigo 40, §unico, da LPI “causa sérios
impactos negativos sobre a pesquisa € a inovagao no pais, bem como sobre a concretizacao de

direitos fundamentais sociais”. Nas palavras do Ministro:

O modelo atual onera o Estado e os cidadaos brasileiros de forma desproporcional.
Um modelo caracterizado por monopo6lios que se estendem por longos e
indeterminados periodos ¢ irracional, sufoca a concorréncia e, consequentemente, a
inovacao, por desestimular o ingresso de novos empreendedores nos nichos
monopolizados (STF, 2016; p.78).

Em maio de 2021, quando julgada a ADI pelo plenario, existiam 30.648 patentes
vigentes com a extensdo de prazo do artigo 40, pardgrafo Unico da LPI, das quais 3.435
(11,21%) eram relativas a area de medicamento. A inconstitucionalidade do pardgrafo Unico

do artigo 40 da LPI foi declarada com modulagao dos efeitos da decisdo, sdo eles:

=  Efeito ex tunc: efeitos da norma sdo retroativos, mas ndo sdo eliminados os
efeitos que ja tenham sido produzidos, € com isso os efeitos que ja foram
produzidos pelo ato ficam resguardados.

= Efeito ex nunc: significa dizer que o ato constitucional modifica ou modificou a
Constitui¢ao pelo periodo em que vigorou no ordenamento juridico.

= Efeito pro futuro: para todas as patentes depositadas e pendentes de exame.

Como regra, a declaragdo de inconstitucionalidade gera a nulidade da norma e faz
operarem efeitos retroativos da decisao (ex tunc). Na decisao da ADI 5529, o tribunal aplicou
a modulagdo ex nunc, a partir da publicagdo do julgamento da decisdo, mantendo as extensdes
de prazos para todas as patentes ja concedidas, assim as patentes de inven¢do concedidas sob
a vigéncia do revogado dispositivo, mantiveram seu prazo de vigéncia de 10 anos, contados
da concessdo. Esta foi a decisdo para 27.213 patentes (88,79%), sob o fundamento de mitigar

a inseguranca juridica e nao afetar os contratos nelas baseados (Eckstein, 2023).
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Contudo, o STF aplicou a modulagdo ex func para as patentes concedidas com
extensdo de prazo, relacionadas a produtos farmacéuticos e a equipamentos e/ou materiais de
uso em saude. De acordo com a ADI 5529, 3.435 patentes da area farmacéutica foram
deferidas com extensao de prazo. A modulagdo ex func também foi aplicada sobre as agdes
judiciais em curso que eventualmente tivessem como objeto a constitucionalidade do
paragrafo tnico do artigo 40 da LPI (STF, 2016).

Diante da aplicacdo do efeito ex func para todas as patentes de medicamentos que
estavam sob a vigéncia do artigo 40, paragrafo tnico, LPI, foram propostas diversas acdes
com fundamento na demora injustificada do INPI em analisar o pedido, recuperando-se o
prazo de paralisacao da analise pelo Instituto (Eckstein, 2023).

Algumas situagdes de alteracdo do prazo de vigéncia, de acordo com as modulacdes

propostas pelo julgamento da ADI 5529, sao apresentadas na Figura 5.

PATENTE 1 - OUTRA AREA TECNOLOGICA —— MODULACAO EX NUNC

Data de Data de Prazo de vigéncia  Prazo de vigéncia
deposito concessdo de 20 anos a de 10 anos a
da patente contar da data de contar da data de

deposito concessao

v v v

20.05.2005 30.08.2020 20.05.2025 30.08.2030

Prazo de validade: 10 anos contados a partir de 30/08/2020

— DECISAO STF

PATENTEL E :

20.05.2005 30.08.2020 20.05.2025 30.08.2030

MANUTENCAO DO PRAZO DE VALIDADE
Prazo de validade: 10 anos contados a partir de 30/08/2020

PATENTE 2 —AREA FARMACEUTICA/SAUDE ———— MODULACAO EX TUNC

Data de Data de Prazo de vigéncia ~ Prazo de vigéncia
deposito concessao de 20 anos a de 10 anos a
da patente contar da data de contar da data de
i deposito concessao
v ‘ v ‘
______________ !
........ |
PATENTE 2 E -------- E Prazo de validade: 10 anos contados a partir de 30/08/2020
B et |
20.05.2005 30.08.2020 20.05.2025 30.08.2030

— DECISAO STF

AJUSTE DA DATA DE CONCESSAO
PATENTE 2 _—
Prazo de validade: 20 anos contados a partir de 20/05/2005

20.05.2005 30.08.2020 20.05.2025 Patente concedida conforme a ADI 5529/DF, com apostilamento do
prazo de validade da protegdo da matéria relativa a produtos e
Suti ir e/ou materiais de satide,

2 Jar e equip
paraaplicagdo em humanos.
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PATENTE 3 ~AREA FARMACREUTICA/SAUDE —— MODULACAO EX TUNC

Data de Data de Prazo de vigéncia  Prazo de vigéncia
deposito concessao de 20 anos a de 10 anos a

da patente contar da data de contar da data de
H deposito concessao
v v v

Prazo de validade: 10 anos contados a partir de 30/08/2015

PATENTES E : B

15.05.2000 30.08.2015 15.05.2020 30.08.2025

— DECISAO STF

PATENTE EXTINTA
PATENTE 3 _—
Prazo de validade: 20 anos contados a partir de 15/05/2000

15.05.2000 30.08.2015 15.05.2020 Patente concedida conforme a ADI 5529/DF, com apostilamento
do prazo de validade da protegéo da matéria relativa a produtos e
processos farmacéuticos e equipamentos e/ou materiais de saiide,
para aplicagio em humanos.

Figura S - Situacdes de alteracio de prazo de vigéncia, de acordo com as modulacées propostas pelo
julgamento da ADI 5529. Fonte: Elaborado pela autora.

3.2.3 Matéria nao patenteavel

Como discutido anteriormente, o Acordo TRIPS permitiu que as legislagdes nacionais
definissem o que seria uma “inveng¢do” e ainda deixou em aberto em seus artigos 27.2 e 27.3,
o que poderia ser considerado como nao patenteavel pelos Estados Membros.

O Brasil, através da nova Lei de Propriedade Industrial, Lei n.° 9.279/96,
diferentemente do Codigo de Propriedade Industrial, passou a fazer distingdo entre o que nao
poderia ser patentedvel por ndo constituir invengdo e o que ndo seria patentedvel por ser
proibido, apesar de poder constituir uma invengao (IDS, 2013).

O artigo 10 da LPI trata, especificamente, de matérias que nao sao, em si, conceituadas
como inveng¢do, dentre elas: I - descobertas, teorias cientificas ¢ métodos matematicos; II -
concepgdes puramente abstratas; III - esquemas, planos, principios ou métodos comerciais,
contabeis, financeiros, educativos, publicitarios de sorteio e fiscalizacdo; IV - obras literarias,
arquitetonicas, artisticas e cientificas ou qualquer criacdo estética; V - programas de
computador em si; VI - apresentagdo de informagdes; VII - regras de jogos; VIII - técnicas e
métodos operatdrios ou cirirgicos, bem como métodos terap€uticos ou diagndsticos, para
aplicagdo no corpo humano ou animal; IX - o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais
biologicos encontrados na natureza ou ainda que dela isolados, inclusive o genoma ou
germoplasma de qualquer ser vivo natural e os processos biologicos naturais.

O artigo 18 da LPI trata, por sua vez, das invengdes ndo patentedveis. As exclusdes

contidas neste artigo possuem motiva¢do de natureza politica ou filosofica e podem ser
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revogadas a qualquer momento em que se faga uma revisdo da LPI, uma vez que as criagdes
aqui discriminadas podem satisfazer, intrinsicamente, os requisitos de patenteabilidade (IDS,
2013).

O inciso I do artigo 18 da LPI considera como nao patentedvel o que for contrario a
moral, aos bons costumes e a seguranga, a ordem e a saude publica. Este inciso sera discutido
em detalhes mais a frente neste trabalho. Este inciso estd de acordo, especialmente, com o
artigo 27, §2, de TRIPS?,

O inciso II do artigo 18 da LPI considera como matéria nao patenteavel as substancias,
matérias, misturas, elementos ou produtos de qualquer espécie, bem como a modificacao de
suas propriedades fisico-quimicas e os respectivos processos de obtencdo ou modificacao,
quando resultantes de transformagao do nucleo atdomico.

O inciso III do artigo 18 da LPI e o pardgrafo unico, estabelecem que o todo ou parte

dos seres vivos, exceto 0s micro-organismos transgénicos, nao sdo passiveis de protecao.

3.3 PROCESSO DE CONCESSAO DE PATENTE NO INPI

A LPI estabelece duas naturezas (categorias) de protecdo por patentes: patentes de
invencao (PI) e patentes de modelo de utilidade (MU). A LPI estabelece, ainda, a concessao
de Certificado de Adicdo de Invengdo (CI), como um acessoério da patente de invengdo
(artigos 76 e 77 da LPI) e extingue-se junto com a patente inicial.

A patente representa um titulo de propriedade temporario concedido pelo Estado,
conforme Lei, ao depositante de um pedido (ou individuos derivados desse mesmo pedido),
com o propdsito de permitir a exclusdo de terceiros, sem autorizacdo prévia, de atividades
relacionadas a matéria protegida, tais como fabricacdo, comercializacdo, importacao, uso,
venda, e etc. (Abrantes, 2011).

A concessao de uma patente ¢ realizada pela autoridade publica nacional de patentes
de um pais ou por uma autoridade publica regional de patentes de um conjunto de paises. No

Brasil, o 6rgao responsavel pela concessdao de patentes ¢ o Instituto Nacional da Propriedade

20 Art. 27, §2, de TRIPS: Os Membros podem considerar como ndo patentedveis invengdes cuja exploragdo em seu territorio
seja necessario evitar para proteger a ordem publica ou a moralidade, inclusive para proteger a vida a ou a saude humana,
animal ou vegetal ou para evitar sérios prejuizos ao meio ambiente, desde que esta determinag@o ndo seja feita apenas porque
a explorac@o ¢ proibida por sua legislagdo.
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Industrial (INPI), uma autarquia federal vinculada ao Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior (MDIC), criada pela Lei n.° 5.648/70 (Brasil, 1970).

Os direitos conferidos por uma patente sdo territoriais, estando delimitados pelas
fronteiras do pais ou da regido em que foram concedidos. Em outras palavras, concorrentes
em outros paises poderdo produzir, colocar a venda, vender, importar e exportar essa
tecnologia. Via de regra, ¢ necessario efetuar um deposito de pedido de patente em cada pais
onde se quer protecdo e atentar a legislacdo desse pais. No entanto, para facilitar o deposito
em mais de um pais, é possivel utilizar o Acordo em Matéria de Patente (PCT)?!, o qual
permite requerer a prote¢do patentria, a partir de um tinico pedido internacional®?,

Em contrapartida ao direito exclusivo garantido por uma patente, o depositante deve
divulgar a invengdo ao publico por meio de uma descricdo escrita detalhada e completa da
invengdao em um pedido de patente. O pedido de patente €, portanto, o documento que contém
a informac¢do tecnoldgica detalhada da invencdo que se deseja proteger. Este documento ¢
formado pelo relatorio descritivo, quadro reivindicatorio, resumo, desenhos e listagem de
sequéncias (quando aplicavel).

No relatorio descritivo encontram-se as explicagdes claras e precisas do pedido de
invencdo, indicando, quando for o caso, a melhor forma da concretizacdo do invento?. Em
outras palavras, o relatdrio descritivo de um pedido de patente deve ter suficiéncia descritiva
(artigo 24 da LPI), pois ¢ a partir dele que um técnico versado na area tecnologica conseguira
colocar em prética a invengao.

No quadro reivindicatorio, constam as reivindicagdes, as quais definem e delimitam os
direitos do titular do pedido (artigo 41 da LPI). As reivindicagdes devem ser fundamentadas
no relatorio descritivo, caracterizando as particularidades do pedido, e definindo, de forma
clara e precisa, a matéria objeto de protecao (artigo 25 da LPI). Além de estar descrito de
forma suficiente e clara, o documento de patente deve referir-se a uma unica invengao ou
grupo de invengdes inter-relacionadas, de maneira a compreenderem um Unico conceito

inventivo (artigo 22 da LPI).

21 O Acordo em Matéria de Patentes (PCT) é um tratado multilateral que permite requerer a protegdo patentaria de uma
invengdo, simultaneamente, em um grande niimero de paises, por intermédio do deposito de um tGnico pedido internacional
de patente. Este tratado é administrado pela OMPI / WIPO (Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual) e conta com
mais de 150 paises signatarios (WIPO, abril/2020), entre eles o Brasil. O seu principal objetivo ¢ simplificar e tornar mais
econdmica a protecdo das invenc¢des quando a mesma for pedida em varios paises. Um pedido PCT pode ser apresentado por
qualquer pessoa que tenha nacionalidade ou seja residente em um Estado membro do tratado.

22 Apds o deposito internacional, € preciso que o pedido PCT, ap6s determinado periodo, entre na fase nacional de cada pais
no qual se deseja a protegao e atenda a legislagao local.

23 Ha diferentes categorias de invento que podem ser patenteadas: produtos e processos. Os produtos podem ser
equipamentos/aparelhos; objetos, invengdo implementada por computador (IIC), compostos, composi¢do ou Kit. Os
processos podem ser métodos, uso e IIC.
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O objeto de uma patente de inven¢do e de modelo de utilidade deve atender a trés
requisitos de patenteabilidade: novidade, atividade inventiva/ato inventivo e aplicagdo
industrial. De acordo com o artigo 11 da LPI, uma invencdo ou modelo de utilidade ¢
considerado novo quando ndo estd compreendido no estado da técnica®*. O artigo 13 da LPI
estabelece que a invencdo serd dotada de atividade inventiva sempre que, para um técnico no
assunto?, ndo decorra de maneira evidente ou obvia do estado da técnica. O requisito de
aplicagcdo industrial, conforme definido pelo artigo 15 da LPI, refere-se a invengdes ou
modelos de utilidade que podem ser utilizados ou produzidos em qualquer tipo de industria.

Assim, uma vez atendidos os requisitos (novidade, atividade inventiva e aplicagdo
industrial) e condi¢des de patenteabilidade (unidade de inveng¢do, suficiéncia descritiva e
suporte) da LPI e demais normativos infralegais relacionados as patentes (diretrizes,

instrugdes normativas e resolugdes), a patente ¢ concedida pelo INPI (Figura 6).

N Novidade
(Art. 11 da LPI)
Relatorio
descritivo
N Requisitos de 1, Atividade industrial
patenteabilidade (Art. 13 da LPI)
Quadro |
reivindicatorio
L, Aplicagdo industrial (Art.
15 da LPI)
. Pedido de Patente
cSume patente B concedida
) Unidade de invengdo
(Art. 22 da LPI)
Desenhos —
L, Condicées de s Suficiéncia descritiva
Listagem de patenteabilidade (Art. 24 da LPI)
sequéncias o
Fundamentagdo da matéria
> no relatorio descritivo
(Art. 25 da LPI)

Figura 6 - Requisitos e condicdes de patenteabilidade necessarios para a concessdo de uma patente. Fonte:
Elaborado pela autora.

24 Estado da técnica € constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao publico antes da data de deposito do pedido de patente,
por descrigdo escrita ou oral, por uso ou qualquer outro meio, no Brasil ou no exterior ressalvado o disposto nos artigos 12
(periodo de graga), 16 (prioridade unionista da Convengdo da Unido de Paris e 17 (prioridade interna). (Abrantes, 2011).

25 Técnico no assunto ¢ tido como uma pessoa, conhecedora do estado da técnica que raciocina segundo a linha convencional
na técnica, a época da data de deposito do pedido de patente (Abrantes, 2011).
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3.3.1 Fluxo processual de um pedido de patente

Para a obtencao de uma patente, o autor da invengdo deve requerer a protecao legal
junto ao INPI, a partir da apresentacdo dos documentos descritos anteriormente: relatério
descritivo, quadro reivindicatorio, resumo, desenhos e listagem de sequéncia (quando
aplicavel). Esta primeira etapa ¢ fundamental, pois ¢ a partir da data de depdsito que se
seguira todo o tramite processual de exame e se determinard toda a historia do pedido de
patente. Na Figura 7, sdo apresentadas as principais etapas de processamento de um pedido

de patente.

Apresentagdo dos Exigéncia formal -

Cadastramento Responder exigéncias
(CD 2.10) (CD 2.5) formais - se houver

documentos de se houver
deposito

Inicio do pagamento
das anuidades do
pedido

Protocolizagao do
deposito — pedido
depositado (CD 2.1)

Publicagao
(CD3.1o0u32)

Requerimento de
exame

Exigéncia do exame Manifestar Decisdo do pedido de
técnico — se houver responder exigéncias patente (CD 9.1 ou CD
(CD6.1 ou7.l) 92 0uCD11.2)

Solicitagao da
Carta Patente

Expedigdo da - Acdes do depositante

Carta Patente
(CD 16.1) B Agoes do NP

Figura 7 - Principais etapas de processamento de um pedido de patente. Fonte: Retirado de Manual
basico para protecio por patentes de inven¢des, modelos de utilidade e certificados de adicao
(INPI, 2021). CD: Cédigo de Despacho.

O pedido de patente deve ser depositado exclusivamente de forma eletronica, sendo
todos os documentos listados acima anexados aos formularios eletronicos de pedido de
patente como documentos digitais ou digitalizados®®. Apos a apresentacdo dos documentos de

deposito ao INPI pelo sistema de peticionamento eletronico, o pedido sera cadastrado na base

26 A partir de 20 de outubro de 2014, o sistema ePCT-filing passou a ser o meio indicado ao depésito de pedidos
internacionais (ou PCT) e envio de documentos associados. O e-PCT ¢ um servigo online da OMPI que permite aos
Escritorios receptores, Autoridades Internacionais e usuarios cadastrados, acesso eletronico seguro aos pedidos internacionais
depositados através do PCT (INPI, 2021).



77

do INPI. Quando o pedido tiver atendido formalmente ao disposto no artigo 19 da LPI*’ e/ou
as demais disposi¢cdes quanto a sua forma ou apds o cumprimento das exigéncias formais®®,
serd publicado o despacho 2.1 na Revista de Propriedade Industrial (RPI)?°, notificando o
“pedido de patente protocolizado”. E nesse momento que se tem um pedido de patente em seu
sentido pleno (INPI, 2021).

Apds o depodsito e exame formal preliminar do pedido de patente, este segue sua
tramitagdo dentro do INPI, sendo mantido em sigilo por 18 meses a contar da sua data de
deposito ou da data de sua prioridade mais antigo, conforme estabelecido no artigo 30 da LPI.
Durante o periodo que o pedido fica em sigilo, o pedido ¢ classificado num determinado
grupo tecnologico, conforme a estrutura hierdrquica da Classificagdo Internacional de
Patentes (CIP)*. O grupo da CIP designado para o pedido de patente sera utilizado para que o
mesmo seja encaminhado para a divisao técnica especifica para realizacdo do exame técnico
substantivo.

Uma vez classificado e passado o tempo de sigilo, o pedido de patente ¢ publicado
(ndo ¢ necessaria qualquer agao do depositante para a publicacao do pedido apds o periodo de
18 meses). E importante destacar, que publicagdo pode ocorrer em prazo inferior a 18 meses,
conforme estabelecido no paragrafo primeiro do artigo 30 da LPI, mas s6 ocorrerd quando
solicitada pelo requerente e, nesse caso, sera publicado o despacho 3.2 na RPL

Outra etapa importante do processamento de um pedido de patente, porém facultativa,
¢ a apresentacao de subsidios ao exame técnico, seja por terceiros ou pelo proprio requerente
ao INPI. Essas informag¢des podem esclarecer melhor o contetido do pedido de patente para o
examinador ou ainda, contribuir para a verificagdo da auséncia de mérito do pedido de
invengdo, sem incorrer no pagamento de retribuicao ao Instituto. A apresentacdo de subsidios
¢ permitida desde a publica¢do do pedido de patente até a decisao final do INPI (artigo 31 da
LPI).

Em seguida, num intervalo de 36 meses do depdsito do pedido de patente ou da data de

prioridade mais antiga, deve ser peticionado o requerimento de exame técnico junto ao INPI,

27O artigo 19 da LPI estabelece que o pedido de patente deve conter: I - requerimento; II - relatério descritivo; I1I -
reivindicagdes; IV - desenhos, se for o caso; V - resumo; e VI - comprovante do pagamento da retribuico relativa ao
deposito.

28 O INPI expediu as Instrugdes Normativas 30/2013 (IN 30/13) e 31/2013 (IN 31/2013), disponivel no portal do INPI, que
dispdem sobre a aplicacdo da LPI em relac@o as patentes e aos certificados de adi¢ao.

2 A Revista da Propriedade Industrial (RPI) ¢ o veiculo por meio do qual o INPI comunica. A tabela com os codigos de
despacho para cada decisdo do INPI pode ser obtida no site da revista da propriedade industrial: http://revistas.inpi.gov.br/rpi/
(INPI, 2021).

30 A Classificagdo Internacional de Patentes (CIP) prevé um sistema hierarquica de simbolos para a classificagdo de patentes
de invencdo e de modelos de utilidade, de acordo com as diferentes areas tecnologicas que pertencem, independentemente do
idioma em que foi depositado o pedido de patente. A CIP funciona como um catdlogo para especificar o conteudo técnico de
uma patente.
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acompanhado do pagamento da retribuicio especifica e da anuidade pelo requerente®!. A nio
formalizag¢do desta etapa pode levar ao arquivamento do pedido de patente pelo Instituto, o
qual poderd ser restaurado em até 60 dias (dois meses) pelo pagamento de multa. No caso do
nao pagamento da anuidade no prazo legal o pedido de patente serd arquivado. A informagao
do arquivamento ocorrera com a publicacdo do codigo de despacho 8.6 (INPL, 2021).

Apenas a partir requerimento de exame, ¢ que o pedido de patente estd apto para o
exame técnico. Em outras palavras, o pedido de patente “entra na fila” de pedidos disponiveis
para o exame. Nesta ocasido ocorre o fim da fase formal do pedido de patente (INPI, 2021).

Apds o pagamento do requerimento de exame e ndo estando arquivado por algum
motivo, o pedido de patente serd analisado por um examinador de patentes, de acordo com o
campo tecnologico da matéria objeto de protegdao. Por ocasido do exame técnico pelo
examinador, ¢ emitido um parecer técnico, o qual pode ser de acordo com trés situacdes
principais: 1) deferimento do pedido de patente, que é quando o examinador considera que
todas as condigdes necessarias para o pedido se tornar uma patente foram atendidas (c6digo
de despacho 9.1, referente ao “Deferimento”); ii) o examinador considera necessario formular
uma exigéncia técnica (codigo de despacho 6.1) para reformulagcdo do pedido, a fim de que
sejam obtidas as condigdes para a concessdo da patente; e iii) alternativamente ao despacho
6.1, caso o examinador julgue que nao foi atendido algum requisito de patenteabilidade
(artigos 11, 13 e 15 da LPI) e/ou alguma condicdo de patenteabilidade do pedido (artigos 22,
24 e 25 da LPI), sera emitido um codigo de despacho 7.1, referente a ciéncia de parecer.
Embora nao seja o usual, o examinador de patente pode emitir diversos pareceres de exigéncia
(6.1) e/ou de ciéncia (7.1), no decorrer do exame, antes de tomar a decisao de deferimento
(9.1) ou de indeferimento (9.2) do pedido de patente (INPL, 2021).

Uma representagdo esquematica do processamento de um pedido de patente ¢

apresentada na Figura 8.

31 0 pagamento de anuidades se inicia a partir do terceiro ano da apresentagdo dos documentos para o depdsito, que, na
pratica, ¢ quando se completam 2 anos ou 24 meses. O objetivo da anuidade ¢ de assegurar o andamento do pedido de
patente, enquanto este ndo for concedido e assegurar a manutengéo dos direitos conferidos apds a concessdo da patente.
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Figura 8 - Representagio esquematica do processamento de um pedido de patente. Fonte: Elaborado pela autora.
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4 BACKLOG DE PEDIDOS DE PATENTE

Embora o termo backlog ja4 tenha sido usado nessa tese, cabe nesse capitulo
reapresentar o termo, destacando algumas defini¢des de académicos e institui¢des do governo
e de pesquisa.

Segundo Barbosa (2013), o backlog diz respeito ao tempo médio para a tomada de
decisdo sobre um pedido de patente pelo INPI. Ele ressalta que ndo ha um critério exato para
determinar o prazo considerado normal de exame versus o que seria classificado como
backlog ou atraso (Barbosa, 2013).

Abrantes (2022), por sua vez, amplia a definicdo de backlog, incluindo ndo apenas o
tempo médio para a decisdo de um pedido de patente, mas também o quantitativo de pedidos
de patentes pendentes que aguardam decisdo administrativa por parte do INPI (Abrantes,
2022).

De fato, o termo backlog carece de uma definicdo amplamente aceita, como ressalta
um estudo da London Economics (2010), que propde trés formas distintas de mensura-lo: (a)
através do nimero total de pedidos de patente pendentes; (b) pela relagdo entre o nimero total
de pedidos de patente pendentes e o numero total de examinadores; e (c) pela relagdo entre o
numero total de pedidos de patente pendentes e o tempo necessario para que o escritorio de
patentes processe todo o trabalho acumulado, considerando um ritmo constante de pesquisa e
exame, sem a inclusdo de novos pedidos de patente (London Economics, 2010).

Em alguns paises, o backlog ¢ considerado como o estoque de pedidos de patente
depositados ainda sem decisdo (deferidos, indeferidos, arquivados, extintos) ou os pedidos de
patente depositados com requerimento de exame, mas ainda nao decididos, ¢ também os
pedidos de patente com solicitagdo de exame, mas sem a primeira agdo expedida pelo
escritorio de patente (Abrantes, 2022).

No contexto do INPI, o termo backlog se refere ao estoque de pedidos de patentes
depositados no INPI, a partir de 01 de janeiro de 1997, ainda pendentes de decisao final. Até
fevereiro de 2019, esse calculo levava em conta todos os pedidos de patentes depositados no
INPI (a partir de 01 de janeiro de 1997), independentemente de terem feito requerimento de
exame. No entanto, a partir de marco de 2019, o INPI modificou sua abordagem considerando
como backlog apenas o estoque de pedidos de patentes pendentes de decisdo final e que

possuiam pedido de exame requerido pelo depositante (INPI, 2020b).
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4.1 BACKLOG NO INPI

Conforme a abordagem descrita na subsecdo anterior, que define o backlog como o

conjunto de pedidos de patente aguardando decisdo final com solicitagdo de exame, o INPI
132

possui, no momento, um total de 67.130 de pedidos de patentes pendentes de decisao fina

(Figura 9).

PAINEL DE PEDIDOS DE PATENTES PENDENTES DE DECISAO FINAL
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Figura 9 - Estoque de pedidos de patentes pendentes de decisdo final no INPI. Fonte: Retirado de:
https://www.gov.br/inpi/pt-br/acesso-a-informacao/dados-abertos/conjuntos-corporativos-de-
dados-abertos/pedidos-de-patentes-pendentes-de-decisao-final.

Como verificado na Figura 10, a area farmacéutica ¢ a drea com maior numero de

pedidos de patente pendentes de decisdo final, com 7.318, em margo de 2023.

32 0 estoque de pedidos de patentes pendentes ¢ referente aos pedidos de patente aptos para primeiro exame e em exame
técnico, na data de 15/03/2023. Nao foram considerados os pedidos de patente em etapa formal, recurso, arquivados e em
recurso administrativo. O estoque de pedidos de patentes pendentes pode ser acessado por meio do portal do INPI, pelo link:
https://www.gov.br/inpi/pt-br/acesso-a-informacao/dados-abertos/conjuntos-corporativos-de-dados-abertos/pedidos-de-
patentes-pendentes-de-decisao-final.
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Figura 10 - Distribuicio dos pedidos de patentes pendentes de decisdo final no INPI por campo
tecnologico. Fonte: Retirado de: https:/www.gov.br/inpi/pt-br/acesso-a-informacao/dados-
abertos/conjuntos-corporativos-de-dados-abertos/pedidos-de-patentes-pendentes-de-decisao-

final.

Apesar de possuir um estoque de pedidos de patente pendentes de decisdo elevado, o
INPI vem reduzindo seu backlog, em razdo de projetos internos que serdo apresentados mais a
frente neste capitulo. Como verificado no Grafico 4, em cinco anos o numero de pedidos de

patente pendentes de exame no INPI diminuiu cerca de 73%.
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Grafico 4 - Nimero de pedidos de patente pendentes de exame no INPI. Fonte: Elaboracio propria a
partir dos dados dos relatérios da OMPI contendo indicadores de propriedade intelectual
mundial, 2016-2021.

O backlog no INPI tem sido motivo de discussdo e preocupacao desde antes da criacao
da Lei de Propriedade Industrial, em 1996. Abordaremos as varias causas deste problema e,
subsequentemente, algumas propostas de estudiosos para a sua reducdo. O actimulo de
pedidos de patentes sem decisdo representa um obstaculo significativo para o processo de

inovacao no Brasil, sobretudo no ambito farmacéutico.

4.2 CAUSAS DO BACKLOG DE PEDIDOS DE PATENTES

Em relacdo as possiveis causas que contribuem e contribuiram para o fendomeno
backlog, destacam-se: 1) aumento no numero de depodsitos de pedidos de patentes; ii)
infraestrutura do INPI; iii)) reduzido nimero de examinadores; iv) complexidade das

tecnologias envolvidas e v) anuéncia prévia da Anvisa.
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4.2.1 Aumento no nimero de depositos de pedidos de patentes

Uma das causas do backlog ¢ o aumento no volume de pedidos de patentes
depositados. Em 2021, observou-se um aumento global de 3,6% nos pedidos de patentes em
comparagdo com o ano anterior, seguindo uma tendéncia de crescimento que j& apresentava
um aumento de 1,5% em 2020, ap6s uma queda de 3% em 2019 (Grafico 5). Ao longo dos
anos, a tendéncia de longo prazo mostra um aumento constante nos pedidos de patente em
todo o mundo, com os numeros de pedidos de patente dobrando de aproximadamente 1
milhdo em 1995 para cerca de 2 milhdes em 2010. Esse niimero ultrapassou os 3 milhdes em

2016 (WIPO, 2022).
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Grafico 5 - Nimero de depdsitos de pedidos de patente pelo mundo, de 2007 a 2021. Fonte: Elaborado pela
autora, a partir de dados do relatéorio da OMPI, contendo indicadores de propriedade
intelectual mundial, 2022. A média global considerou os dados de 160 escritérios de patentes
(WIPO, 2022).

Contudo, diferentemente de outros paises, o Brasil vem apresentando uma redu¢ao no
nimero de depodsitos de pedidos de patente nos ultimos anos (Grafico 6), possivelmente,

como consequéncia do proprio backlog e desincentivo a inovagao.
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Grafico 6 - Nimero de depdsitos de pedidos de patente de 2012 a 2021 nos escritorios de patentes do
Brasil, india, Rissia, China, Estados Unidos e da Europa. Fonte: Elaborado pela autora, a
partir de dados do relatorio da OMPI, contendo indicadores de propriedade intelectual
mundial (WIPO, 2022).

4.2.2 Infraestrutura do INPI

O INPI ¢ uma autarquia federal criada pela Lei n.° 5.648, de 11 de dezembro de 1970,
vinculada ao Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (MDIC), que
tem por finalidade principal executar, no ambito nacional, as normas que regulam a
propriedade industrial, tendo em vista a sua fun¢do social, econdmica, juridica e técnica
(Brasil, 1970).

Enquanto que por um lado a lei de criacdo do INPI estabelece que pertente ao proprio
Instituto a receita por ele arrecadada, do outro o INPI participa da Lei Orgamentédria Anual
(LOA), conforme disposto na Constitui¢do Federal, impondo para o 6rgdo uma forma de
atuacdo contraproducente, uma vez que ele arrecada para prestar um servigo, mas para
garantir a infraestrutura necessaria a prestacao destes servigos, se submete as limitagdes

impostas pelo Orgamento Publico (INPI, 2022).
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Por meio dos servigos que incluem registros de marcas, desenhos industriais,
indicagdes geograficas, programas de computador e topografias de circuitos, concessdes de
patentes, averbagdes de contratos de franquia e de distintas modalidades de transferéncia de
tecnologia, o INPI gera uma grande quantidade de receita. Em 2022, essa receita atingiu R$
636 milhdes, representando um aumento de 29% em relagdo a 2018, quando atingiu R$ 456
milhdes™.

No ano de 2022, foi anunciado um corte de R$ 36 milhdes no orcamento do INPI,
reduzindo-os dos R$ 70 milhdes previstos na LOA. Em 2021, apesar de ter coberto seus
proprios gastos operacionais ¢ de investimentos no valor de R$ 55,9 milhoes, o INPI ainda
contribuiu com um montante de R$ 187,4 milhdes para o Tesouro Nacional a partir das
receitas geradas pelos seus servigos. Nos anos de 2019 e 2020, novamente o Instituto
apresentou superavit, contribuindo com R$ 128 milhdes ao Tesouro em cada um desses anos
(O Corte, 2022).

Embora o artigo 239 da LPI preveja a possibilidade de autonomia financeira para o
INPI contratar pessoal, dispor sobre a estrutura basica e regimento interno, na pratica, a
Instituicdo ndo possui a prerrogativa de livre disposi¢ao dos recursos gerados a partir das
receitas com a prestacdo de servigos. Por esta razdo e em decorréncia das situacdes de atraso
na Institui¢do, alguns Projetos de Lei (PL) vém sendo discutidos na Camara dos Deputados e
Senado Federal sobre a utilizagdo dos recursos gerados pelo INPI para a sua melhoria
funcional.

O PL 8133/2017 ¢ oriundo do Projeto de Lei do Senado n.° 62/2017%, e propde alterar
a Lei n.° 5.648, de 11 de dezembro de 1970, que cria o Instituto Nacional de Propriedade
Industrial e da outras providéncias, para determinar que os recursos oriundos dos servigos
realizados pelo INPI sejam reinvestidos no préprio Instituto. O projeto esta na Comissao de
Finangas ¢ Tributacao desde 22/11/2017.

Ja o Projeto de Lei Complementar 143/2019, de autoria do deputado Marcos Pereira,
propde, em uma nova ementa da redacdo, alterar a Lei Complementar n.° 101, de 4 de maio de
2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal) para vedar a limitacdo de empenho e movimentagao
financeira das despesas relativas ao INPI. O projeto propde que os recursos destinados ao
INPI ndo serdo objeto de limitagdo de despesa. O projeto foi aprovado em maio de 2023 pela

Comissao de Constituicao e Justica e de Cidadania.

33 Os dados da receita publica do INPI foram obtidos a partir do portal da transparéncia (https://www.gov.br/inpi/pt-
br/acesso-a-informacao/receitas-e-despesas).

34 0 Projeto de Lei do Senado n.° 62/2017, de autoria do Senador José Agripino, foi aprovado na Comissdo de Assuntos
Econdmicos e remetido a Camara dos Deputados em 01/08/2017 .
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Outras organizagdes representativas de diversos setores da industria e da sociedade
civil t€ém expressado suas preocupagdes a respeito da alocagdo de recursos orgamentarios
destinados ao INPI no contexto do Projeto de Lei Orcamentaria Anual de 2023. Além disso,
destaca-se a Acdo Civil Publica n.° 5095710-55.2021.4.02.5101/RJ, apresentada pela
Associagdo Brasileira de Propriedade Intelectual (ABPI), como mais uma evidéncia da
mobiliza¢do da sociedade em prol do respaldo a autonomia financeira do INPL

A limitacao de recursos financeiros no INPI tem impedido investimentos necessarios
para a modernizacao dos servigos de tecnologia e comunicagdo, infraestrutura adequada para
prestacdo dos servicos e contratacdo de pessoal. Especificamente sobre o problema de
servigos de tecnologia, o relatorio de auditoria do Tribunal de Contas da Unido (TC Acérdao
n.° 1199/2020) identificou a necessidade de constru¢do de um sistema unico e integrado,
consolidando as informacdes relevantes dos diversos sistemas utilizados, abrangendo os
controles necessarios as atividades operacionais, de producdo e dos pagamentos das
retribuicdes pelos servigos prestados (TCU, 2019).

Essa limitacao de recursos também afetou a transi¢ao dos processos de patentes fisicas
para eletronicos®, deixando problemas nas bases de dados do instituto, incluindo erros de
digitalizagdo decorrentes de questdes com empresas contratadas para a guarda dos processos
fisicos antes da digitalizagdo. Estima-se que metade dos pedidos de patente em estoque

precise de correcao (TCU, 2019).

4.2.3 Reduzido nimero de examinadores

Diante do grande volume de pedidos de patentes pendentes de decisdo, alguns estudos
tétm recomendado a contratagdo de novos examinadores. Em seu texto intitulado “A
inexplicavel politica publica por trads do paragrafo tnico do artigo 40 da Lei de Propriedade
Industrial ”, o autor observou que o nimero de examinadores de patentes do Instituto ndo tem
acompanhado o aumento dos pedidos de patentes, resultando, dentre outros fatores, em um
consideravel atraso no exame das patentes (Barbosa, 2013).

Em 2017, a Diretoria de Patentes do INPI conduziu um estudo que estimou a
necessidade de contratacdo de 687 novos pesquisadores em propriedade intelectual (PI) e de
87 técnicos em PI para dar conta do aumento de depositos de pedidos a cada ano tendo em

vista as projecoes realizadas (INPI, 2017b).

35 Até 25 de novembro de 2015, os depoésitos de pedidos de patentes eram feitos exclusivamente por documentos fisicos.
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Em margo de 2021, o INPI registrou uma taxa de vacancia de aproximadamente 47%
em seu quadro de pessoal, devido a diversos motivos, incluindo exoneragdes, aposentadorias e
obitos. Essa situag¢dao resultou em um total de 348 vagas disponiveis para a realizacao de
concurso publico, especificamente para a posicao de pesquisador em Propriedade Industrial
(STF, 2016).

A alta rotatividade dos examinadores em alguns escritorios, em virtude da falta de
reconhecimento ¢ dos baixos salarios, tem levado a um numero reduzido de examinadores
experientes € a um treinamento insuficiente para examinadores recém-contratados (Dos
Santos, 2023).

Em 2016, o quadro de examinadores de patente no INPI, em primeira instancia, era de
313 examinadores. Os dados fornecidos pelo INPI em resposta a solicitagdo do Ministro Dias
Toffoli na ADI 5529 indicam que tanto o tempo médio de pendéncia quanto o volume de
pendéncias encontram-se consideravelmente elevados (Tabela 2). Ademais, esses nimeros
superam os de outros escritorios de patente que possuem um ntimero de depositos domésticos
similar ao do Brasil, evidenciando uma demanda de pedidos de patente no Brasil que excede a

capacidade de atendimento (STF, 2016).

Tabela 2 - Numero de pendéncias por examinador (ano base 2019).

, N.°de Tempo médio de Quantidade N.° de pendéncias
Pais q A g ]
examinadores pendéncia (meses) pendente por examinador
Australia 396 19,6 51.834 131
Brasil 313 79,2 185.499 593
Canada 369 25,2 156.012 423
México 119 36,0 51.269 431

Fonte: Retirado de STF (2016).

Mercadante e Paranhos (2022) também compararam a relagao de pedidos de patentes
pendentes por examinador, porém com os cinco maiores escritorios de patentes (IP5)%°,
nomeadamente a China, Estados Unidos, Japao, Coreia do Sul e o Escritério Europeu.
Segundo suas conclusdes, a média de pedidos de patente pendentes por examinador no Brasil
era de 447°7, enquanto que nos escritorios representantes do IP5, essa média era quatro vezes
menor (Mercadante & Paranhos 2022)

Diante do cenario critico de atraso na analise de pedidos de patente, a contratacdo de

novos examinadores ¢ uma medida imperativa. Os Ultimos concursos publicos para o INPI

36 IP5 ¢ o grupo dos cinco maiores escritorios de patentes do mundo: Estados Unidos, (USPTO), Europa (EPO), Japio (JPO),
China (CNIPA) e Coreia do Sul (KIPO).

37 No estudo de Mercadante e Paranhos (2022), o estoque de pedidos de patentes pendentes de decisdo ja se encontrava
reduzido em razdo do Plano de Combate ao Backlog. Em julho de 2020, o Brasil tinha 137.175 pedidos de patente para serem
analisados por seus 307 examinadores.



89

ocorreram em 2012 e 2014. Em 2023, o INPI anunciou a realizacdo de um novo concurso
publico para preenchimento de vagas, incluindo 40 para pesquisador em PI (examinador de
patentes), 40 para tecnologista em PI e 40 para analista de planejamento, gestdo e

138

infraestrutura em PI°°. Entretanto, parece evidente que as 120 vagas divulgadas ndo serao

suficientes para resolver o problema do backlog na Instituigao.

4.2.4 Complexidade das tecnologias envolvidas

O Gabinete de Propriedade Intelectual do Reino Unido publicou um relatério em 2010
que atribuiu o problema do acimulo de patentes ndo apenas ao aumento do nimero de
pedidos de patente depositados, mas também a dimensdo e complexidade dessas solicitagdes
(London Economics, 2010)

O estudo indicou que, a medida que o numero de pedidos de patente cresce, a
complexidade técnica também aumenta, especialmente em setores emergentes como
biotecnologia e ciéncia da computacdo. Estratégias de redacdo que incluem muitas
reivindicagdes diferentes e depdsito focadas em patentes amplas e pouco especificas agravam
essa complexidade, resultando em periodos mais longos para a concessdo, especialmente em
industrias de alta tecnologia, com maior pendéncia e taxas de concessdo mais baixas (London
Economics, 2010).

Além das complexidades técnicas, as estratégias dos requerentes também afetam o
processo de andlise. Os requerentes utilizam o conhecimento sobre seus pedidos para otimizar
o tempo de processamento e manter a incerteza, desafiando os procedimentos dos escritorios

de patentes e contribuindo para o aumento do backlog (London Economics, 2010).

4.2.5 Anuéncia prévia da Anvisa

O dispositivo de anuéncia prévia da Anvisa estabelecido pelo (extinto) artigo 229-C da
LPI foi apontado como uma das causas do backlog na area de farmacos do INPI. Para uma
compreensdo mais aprofundada dessa relacdo causal, serdo detalhadas as caracteristicas desse
dispositivo no Capitulo 4 desta tese.

Ressalta-se o apontamento do relatorio emitido pelo Tribunal de Contas da Unido que
sinalizou que as divergéncias entre as o INPI e a Anvisa contribuiram para o acumulo de

pedidos de patente na area de farmacos do INPI (TCU, 2019).

3https://www.gov.br/inpi/pt-br/central-de-conteudo/noticias/inpi-divulga-perfis-das-vagas-para-o-proximo-concurso- 1
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4.3 CONSEQUENCIAS INDESEJADAS DO BACKLOG

O acumulo de pedidos de patente pendentes de decisdo resulta na demora no
processamento desses pedidos.

No Brasil, o tempo médio entre a apresentacdo de um pedido de patente e seu exame €
muito alto. De acordo com o ultimo relatério da OMPI (WIPO, 2022), o Brasil ¢ o pais com
maior tempo médio de pendéncia de exame (60 meses). O tempo de exame, contudo, ¢
inferior aos anos anteriores, assim como o numero de pedidos de patente pendente de exame

(Grafico 7).

==Pedidos de patente com tramite normal

122,76 =e=DPedidos de patente com tramite prioritério

22.2

Tempo meédio de decisiio de exame técnico (meses)

2017 2018 2019 2020 2021 2022
Ano

Grafico 7 - Tempo de decisio de exame técnico de pedidos de patente no INPI, em meses. Fonte:
Elaborado pela autora, a partir de dados do relatério da OMPI, contendo indicadores de
propriedade intelectual mundial (WIPO, 2022).

Este atraso na decisdo de pedidos de patentes possui diversas consequéncias, as

principais sdo apresentadas nas subsegdes abaixo.

4.3.1 Inseguranca juridica e incertezas para a sociedade

A demora na analise de pedidos de patentes gera inseguranca juridica ndo apenas para

os depositantes de patentes, mas também para seus concorrentes ¢ a sociedade em geral.

Durante este periodo de espera pela decisdo, os depositantes ndo tém certeza sobre a
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concessdao de suas patentes e se t€m direito ao uso exclusivo das reivindicacdes feitas nos
pedidos de patentes. Por outro lado, os concorrentes enfrentam incertezas sobre a exploragao
do objeto do pedido dos depositantes, sem correr risco de litigios judiciais. Esse cenario de
incerteza também prejudica a sociedade, pois ndo ha clareza sobre os direitos de exploragao
da patente e a possibilidade de concorrentes explorarem o mesmo objeto, resultando em
perdas para todos os envolvidos.

Uma consequéncia adicional relevante ¢ a falta de confianca no sistema de patentes. A
incerteza sobre o inicio da exclusividade temporaria concedida pela patente leva os titulares a
adiar decisdes importantes. Essa demora afeta empreendedores, inibindo o desenvolvimento e
crescimento de novos negdcios, e também prejudica a sociedade, consumidores e pacientes ao
retardar a entrada de novos produtos, tecnologias e tratamentos médicos no mercado,
especialmente para patologias complexas, como doencas raras e cancer (Rangel, 2012; Van
Pottelsbergue De La Potterie, 2011 apud Dos Santos, 2023).

No setor farmacéutico, o atraso na concessdo de patentes tem impactos distintos nos
diferentes atores que compdem a cadeia de inovagao de medicamentos. Por um lado, beneficia
os atores que ja possuem produtos protegidos por patentes no mercado, mas por outro lado,
prejudica substancialmente os atores sem capacidade produtiva, como institui¢des cientificas
e tecnologicas. Essas institui¢des frequentemente obtém sucesso na exploracdo de suas
patentes por meio de contratos de transferéncia de tecnologia para empresas e dependem
fortemente da seguranca juridica fornecida pela carta-patente para a valorizagdao do seu ativo

durante as negociagoes (Jannuzzi, 2015).

4.3.2 Desincentivo a inovacao

O backlog no INPI tem um impacto significativo no desestimulo a inovagao. Além de
desencorajar o desenvolvimento de novos produtos e processos, ele cria barreiras para a
obten¢do de recursos financeiros necessarios para introduzir a tecnologia no mercado. As
startups enfrentam desafios para garantir os investimentos essenciais até a concessao da
patente, enquanto as empresas de maior porte hesitam em investir em mercados sem garantias
de protecao.

A Confederacdo Nacional da Industria (CNI) destaca que o backlog no INPI
desencoraja os empresarios brasileiros a buscar prote¢do de patentes no pais, levando muitos

deles a procurar essa protecdo em outros mercados. Assim, acelerar esse sistema ¢
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fundamental para garantir a competitividade e impulsionar a capacidade de inovacdo das
empresas brasileiras (Garcez & Moreira, 2017).

Adicionalmente, as incertezas relacionadas a concessdo e garantia do direito de
propriedade levam as empresas a hesitar em investir em pesquisa e desenvolvimento, seja
para novas pesquisas ou melhorias em tecnologias cujas patentes estdo pendentes de protecao

(Brasil, 2023).

4.3.3 Sobrecarga de trabalho dos examinadores e diminui¢ido da qualidade do exame

O backlog nos escritorios de patentes gera consequéncias adversas nos sistemas de
inovagao, incluindo o aumento da carga de trabalho nesses escritorios. Esta elevada demanda,
associada ao crescimento do tamanho dos pedidos de patentes em termos de paginas e de
reivindicagdes, exerce uma consideravel pressao sobre os examinadores de patentes destes
escritorios, reduzindo o tempo disponivel para o exame substantivo. Esta limitagdo de tempo
afeta negativamente a qualidade do exame e, consequentemente, das patentes concedidas (Dos
Santos, 2023).

Portanto, ¢ evidente que ndo apenas a quantidade de examinadores deve ser ampliada,
mas também a manutencdo da qualidade no exame ¢ fundamental para garantir um sistema de
patentes eficiente e legitimo (Dos Santos, 2023). Qualquer impacto negativo na qualidade do
exame pode comprometer o sistema de patentes como um todo e abalar sua legitimidade

(Brasil, 2013).

4.3.4 Reducao do tempo de gozo da patente apos a concessao

A demora na concessdo de patentes consome grande parte do prazo de vigéncia,
impedindo que os inovadores possam usufruir da garantia constitucional de exploragdo
exclusiva por um periodo adequado. Esse atraso e a incerteza desencorajam novos depdsitos
de patentes, contribuindo para a diminui¢@o dos pedidos de patente no pais (Brasil, 2023).

A falta de defini¢do sobre o inicio da exclusividade temporaria, que ocorre apenas com
a concessao da patente, gera incertezas nos seus titulares. Essas entidades acreditam que os
titulares, devido a incerteza gerada pela demora no processo de exame, evitam ou retardar
decisdes estratégicas, como licenciamentos, parcerias e langamento de produtos no mercado.
Além disso, a demora na concessdo acarreta atrasos ou até a desisténcia de novas estratégias

de inovacao e pesquisa por parte das empresas titulares (Brasil, 2023).
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4.3.5 Judicializacio para acelerar o exame de patentes

O atraso na decisao de pedidos de patentes resulta em um aumento da judicializagdo
por parte dos inovadores. Isso ocorre, principalmente, porque buscam seguranca e decisdes
rapidas do INPI, recorrendo ao Judiciario por meio de mandados de seguranga.

Além disso, os inovadores procuram ajustar o prazo de vigéncia da patente, em vez de
estendé-lo, para compensar a inatividade ou demora do INPI e garantir a exploracao exclusiva
dentro de um prazo razoavel, originando as "a¢des PTA"’.

Essa situacdo leva a uma sobrecarga de processos judiciais relacionados a violagdo de
patentes, resultando em inumeros pedidos de tutela antecipada negados devido a nao
concessao da patente. A demora na concessdo também pode prejudicar o ressarcimento
retroativo garantido pela LPI, impactando o titular no recebimento das devidas indenizagdes

(Brasil, 2023).

4.4 SOLUCOES PARA A REDUCAO DO BACKLOG

No contexto do backlog, estdo sendo propostas medidas para agilizar o processo de
decisdo em relacdo aos pedidos de patente, visando assim reduzir tanto o backlog, quanto o

tempo de espera para a decisao final.

4.4.1 Contratagio de examinadores e continua capacitacio do corpo técnico

Como apresentado na Se¢ao 4.22, estdo sendo discutidos projetos de lei na Camara dos
Deputados e Senado Federal que visam direcionar os recursos obtidos pelo INPI para
melhorias internas, como a contratacdo de servidores qualificados e em nimero suficiente
para lidar com a grande demanda de pedidos de patentes. Além disso, ¢ preciso capacitar
continuamente esses servidores e ainda, investir em sistemas de informatizagao e digitalizagao

(Lourengo, 2013, apud Garcez & Moreira, 2017).

390 Patent Term Adjustment (PTA), ou ajuste de prazo de patente, € um mecanismo existente em alguns paises para
compensar o solicitante quando ha demora na concessao do direito por parte do 6rgao responsavel. Esse recurso, além de
penalizar a sociedade, ndo tem previsdo no ordenamento juridico brasileiro.
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A contratacdo de examinadores qualificados ¢ a reforma essencial para lidar com a
crescente demanda de pedidos de patentes, de modo a reduzir o atraso no processamento dos
pedidos de patente e manter um nimero razoavel de pedidos de patente pendentes.

Ademais, a natureza dinamica das patentes requer que os escritorios de patentes
estejam sempre atualizados com as mudangas tecnoldgicas. Nesse sentido, um instituto
nacional de patentes deve ter recursos financeiros e examinadores suficientes, além de estar
comprometido em enfrentar os desafios decorrentes das novas tecnologias com flexibilidade e

abordagens inovadoras (Schultz & Madigan, 2016).

4.4.2 Programas de priorizacio de exame

Para reduzir a demora na concessdo de patentes no Brasil, o INPI vem implementando
medidas visando a acelera¢do deste processo, dentre elas o tramite prioritario de pedidos de
patente para determinados nichos de processo ou depositante (Corréa, 2022).

O servigo de tramite prioritario comegou no INPI em 2006 com a publicacdo da
Resolugdo n.° 132/2006. Essa resolucao inicial priorizava pedidos de patente de idosos, de
objetos que estivessem sendo reproduzidos sem autorizacdo e de depositantes em vias de
obter recurso financeiro de instituicdo oficial (INPI, 2006). Além disso, a resolugdo
contemplava a priorizacdo de pedidos de patente declarados de emergéncia nacional e
interesse publico.

Até 2022 existiam dezenove modalidades de tramite prioritario, incluindo depositantes
idosos, portadores de deficiéncia, portadores de doengas graves, e outros, com o objetivo de
garantir celeridade no processo de analise de patentes (Corréa, 2022). Ademais, acordos
bilaterais como o Patent Prosecution Highway (PPH) foram desenvolvidos para agilizar a
analise de patentes, promovendo a colaboragdo entre escritorios de patentes de paises
participantes do acordo. A Figura 11 apresenta as diferentes modalidades de tramite
prioritario oferecidas pelo INPI.

O PPH ¢ uma colaboracdao internacional que permite o uso dos dados de exames
realizados em outros escritérios de patente para analise do pedido nacional. Ele possibilita ao
depositante de um pedido de patente cuja, pelo menos uma, reivindicacdo tenha sido
considerada patentedvel em um primeiro escritério de patentes, adaptar seu quadro
reivindicatorio do pedido correspondente a essa matéria patenteavel em um segundo

escritorio, antecipando o exame do pedido. O programa estimula os depositantes a contribuir
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com o exame colaborativo. Os examinadores de patentes brasileiros tém a liberdade de aceitar

ou nao a andlise realizada por outro escritério de patente (Musskopf & Luz, 2015).

Tramite prioritario

Em razao do Em razao da Em razao da Em razao da
depositante situacao tecnologia cooperaciao
Depositante Liberacdo de . Familia de patente
: : Tecnologia verde L .
idoso recurso financeiro iniciada no Brasil
Depositante . .
Depositante acusa Tecnologia para
- portadorde T afacio | tratamento de saide PPH
deficiéncia B
Depositante 7 Tecnologia para
——  portadorde — T;c:ggwaa%:(s:;go —  tratamento do
doenca grave = Covid-19
| Depositante MEL, |  Usuario anterior | Tecnologia
ME ou EPP de tecnologia solicitada pelo MS
Tecnologia Tecnologia de
Depositante |  resultante de | interesse publico ou
ICT financiamento emergéncia
publico nacional
| Depositante | diTecnqloigl a
Startup sponivel no
mercado

Figura 11 - Modalidades de tramite prioritario oferecidas pelo INPI. Fonte: Elaborado pela autora.

A relevancia do tramite prioritario e as principais regulacdes que permitem acelerar o
tramite do exame de pedidos de patentes da area de satide foram apresentadas pelo nosso
grupo de pesquisa no trabalho intitulado ‘“Priority procedures for medicaments: a
demonstrated tool to expedite the examination of relevant patentes to public health” (Pessoa,
Corréa, Vasconcellos, 2022a). A evolug¢dao temporal das resolugdes do INPI e oficios de

priorizacao do MS ¢ apresentada na Figura 12.
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Figura 12 - Evolucio temporal do trimite prioritario no INPI e suas respectivas resolucdes. Fonte:
Elaborado pela autora.

Neste trabalho, analisamos a eficacia do tramite prioritario para acelerar os pedidos de
patente de interesse do SUS, estabelecidos pelo Ministério da Satde (MS). Constatamos que,
embora o tramite prioritario seja uma ferramenta existente desde 2008, o Ministério da Saude
s6 comecou a utilizar este recurso oito anos apos sua introducdo, evidenciando o
desconhecimento e um timido protagonismo da industria de genéricos, da sociedade civil e do
proprio governo no sentido de evitar a extensao da anteriormente prevista vigéncia de
patentes.

Apesar do atraso na utilizagdo deste recurso pelo MS, nossos resultados demonstraram
que o tramite prioritario ¢ uma ferramenta que tem evitado o prolongamento do exame de
patentes na area farmacéutica. O Ministério da Satde foi capaz de verificar a importancia do

tramite prioritario com base nos altos custos na aquisi¢ao destes medicamentos e solicitou a
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priorizagdo de 73 pedidos de patente relativos a 21 medicamentos (Pessoa, Corréa &
Vasconcellos, 2022a).

O atraso e auséncias de solicitacdes pelo Ministério da Saude para a priorizagdo do
exame de pedidos de patentes relacionados a medicamentos explorados pelos fabricantes com
exclusividade e adquiridos pelo poder publico para atender ao SUS, também foi evidenciado
pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU, 2019). O relatorio estimou o impacto financeiro nas
compras governamentais de alguns medicamentos com vigéncia estendida, resultante do
extinto paragrafo tinico do artigo 40 da LPI. Diante deste impacto, o Tribunal determinou que
o MS estabelecesse rotinas prospectivas de identificacdo de pedidos de patente que
contivessem tecnologias relevantes para o atendimento a populacdo, por meio das politicas
publicas de acesso a medicamentos, com vistas a subsidiar a operacionalizagdo da priorizacao
das respectivas analises técnicas de patenteabilidade (TCU, 2019).

A resposta rapida do INPI por meio da utilizagdo do tramite prioritario foi evidenciada
em outro artigo do nosso grupo de pesquisa, particularmente, no enfrentamento da Covid-19
(Pessda, Corréa, Vasconcellos, 2022b). Com o objetivo de estimular a produgdo e o
licenciamento de novas tecnologias, o INPI criou uma modalidade de tramite prioritario para
pedidos de patentes relativos a inovagdes que pudessem ser usadas no combate a COVID-19.
Nossos resultados demonstraram que o INPI foi capaz de atender de forma exitosa a
emergéncia de satde publica, concedendo patentes em um periodo médio de 5,3 meses a
contar do pedido de priorizagdo, um tempo consideravelmente inferior a média exigida nos
processos usuais.

Por meio do portal eletrénico do INPI, pode-se observar que a ferramenta do tramite

prioritario tem sido mais amplamente adotada pela sociedade (Figura 13).
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Dados do exame técnico do exame dos pedidos de patente prioritarios
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Figura 13 - Estatistica do trimite prioritario de pedidos de patentes no INPI, desde a criacio da
ferramenta em 2007 até o dia 20/07/2020 (todas as modalidades de tramite prioritario). Fonte:
Retirado do portal do INPI, https:/www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tramite-
prioritario/estatisticas-gerais

Na area da tecnologia da saude, ¢ possivel verificar que os depositantes brasileiros,
bem como instituigdes de ensino e pesquisa do pais, t€ém recorrido a essa medida para acelerar

o processamento dos seus pedidos de patente (Figura 14).
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Figura 14 - Estatistica do tramite prioritirio de pedidos de patentes no INPI, de 01/01/2020 até o dia
11/10/2023, para as modalidades tecnologia para tratamento da saude e tecnologia para
tratamento do Covid-19. Fonte: Retirado do portal do INPI, em 16/10/2023, por meio do link:
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tramite-prioritario/estatisticas-gerais

4.4.3 Plano de Combate ao Backlog

Em agosto de 2019, a Diretoria de Patentes do INPI langou o "Plano de Combate ao
Backlog" para reduzir o numero de pedidos de patente pendentes de andlise em um prazo de
dois anos. No inicio, o estoque contemplado pelo plano era de 149.912 pedidos de patentes. A
meta era uma reducao de 80% do backlog, resultando em aproximadamente 32 mil pedidos ao
final do projeto (INPI, 2019c).

O Plano de Combate ao Backlog contemplou pedidos de patente que atendessem as
condigdes estabelecidas no artigo 2.° da Resolugao INPI/PR n.° 241/2019 (INPI, 2019b), sdao

elas:

I. Nao submetido ao primeiro exame técnico realizado pelo INPI;
II. Nao objeto de solicitagdo de qualquer modalidade de exame prioritario no INPI;
III. Nao contendo peticdo de subsidios de terceiros ao exame ou parecer de subsidios da

Anvisa;
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IV. Nao possuindo pedido correspondente com buscas de anterioridade realizadas por

escritorios de patentes de outros paises, de Organizagdes Internacionais ou Regionais;

V. Com data de deposito até 31/12/2016.

A base do plano foi a utilizagdo da busca de anterioridades realizada por outros
escritdrios de patentes ou organizagdes internacionais para pedidos de patente que possuissem
correspondentes no Brasil. Para atingir esse objetivo, ndo houve investimento em
infraestrutura ou pessoal, apenas alteragdes no procedimento de exame técnico € um aumento
das vagas para o modelo de gestdo por teletrabalho, com a contrapartida de aumento de 30%
na produc¢do para os aderentes (Abrantes, 2022).

No que se refere ao procedimento administrativo, o INPI estabeleceu exigéncias,
denominadas exigéncias preliminares, que foram publicadas na Revista de Propriedade
Industrial (RPI) sob os codigos de despacho 6.21 e 6.22. O despacho 6.21 foi emitido para os
pedidos de patente que ja possuiam correspondente em outro escritdrio de patente e relatdrio
de anterioridades, ja o despacho 6.22 foi emitido para pedidos e patente que ndo possuiam
correspondentes e, portanto, nao tinham relatorio de busca (INPI, 2019a; INPI, 2019b).

Antes de iniciar o plano de combate ao backlog, a DIRPA ja havia experimentado a
simplificacdo de procedimentos técnicos de exame de pedidos de patente com
correspondéncia e busca de anterioridades disponivel em outro escritério de patentes. A
iniciativa baseou-se em duas premissas principais: 1) abandono de, em média, 20% dos
pedidos apés o primeiro exame técnico; ii) apresentagdo de quadros reivindicatorios e
argumentacdes realizadas em outros escritdrios de patente em resposta ao primeiro parecer
técnico emitido pelo INPI, independentemente do conteudo (INPI, 2018).

Algumas organizagdes civis expressaram apoio ao Plano de Combate ao Backlog,
enquanto associagoes de funcionarios do INPI e o sindicato de servidores publicos federais se
posicionaram contrariamente ao plano, inclusive apresentando um Mandado de Seguranga*
buscando a suspensdo dos efeitos das Resolugdes INPI/PR n.° 240/19 e 241/19. No entanto, o
plano foi mantido e o pedido de liminar do mandado foi indeferido, uma vez que a
magistrada, Dra. Marcia Nunes, rejeitou as alegagdes das associagdes de que as normas

estariam violando os principios da legalidade, impessoalidade, eficiéncia e moralidade®!.

40 As associagdes SINDISEP-RJ, AFINPI ¢ ANPESPI impetraram o Mandado de seguranga n.° 5051373-
49.2019.4.02.5101/RJ. A decisdo foi publicada em setembro de 2019, indeferindo o pedido de liminar contido no mandado.
41 https://www.gov.br/inpi/pt-br/assuntos/patentes/arquivos/DECIS_O_MS_INPI.pdf



101

Em agosto de 2021, com dois anos de programa, o estoque de pedidos de patentes em
backlog atingiu a marca de 50.356 pedidos, ou seja, 66% do estoque inicial foi decidido
(Abrantes, 2022). Ao final de 2022, foram reduzidos mais de 92% do backlog de pedidos de
patente pendentes de exame depositados até 2016 (INPI, 2022). A situag¢do atual do estoque
de pedidos de patentes pendentes do Plano de Combate ao Backlog ¢ apresentada na Figura
15.

Data

Backl
11/10/2023 8’

4,886

p—%
B Decididos B Aptos Para Primeiro Exame
B Arquivados Definitivamente B Exame Formal
O Arquivados

£l Em Exame Tecnico

Figura 15 - Situacdo atual do Plano de Combate ao Backlog (pedidos de patente depositados até 2016 e
que atendem as condices estabelecidas no artigo 2.° da Resolucdo INPI/PR 240/2019). Fonte:
Retirado do site do INPI: https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/plano-de-combate-
ao-backlog
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5 PAPEL DA ANVISA NO PROCESSO DE CONCESSAO DE PATENTES
FARMACKEUTICAS

A Anvisa, estabelecida pela Lei n.° 9.782/99, ¢ uma autarquia vinculada ao Ministério
da Saude, cujo proposito institucional € promover a protecao da saude da populagdo por meio
do controle sanitario da produgdo e comercializacdo de produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria, abrangendo ambientes, processos, insumos e tecnologias relacionadas,
além do controle de portos, aeroportos e fronteiras (Brasil, 1999a).

A criagdo da Anvisa em 1999 coincidiu com um periodo de transformacdes
econOmicas globais e profundas reestruturacdes do sistema de satde, permitindo uma
ampliacao e diversificagdo significativas das suas atividades, que vao desde a vigilancia
sanitaria de medicamentos de uso humano, alimentos, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, saneantes destinados a higienizacdo, reagentes e insumos destinados a diagnostico,
equipamentos € materiais médico-hospitalares, odontoldgicos, hemoterdpicos e de diagndstico
laboratorial e por imagem, 6rgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou
reconstituicdes, radioisotopos para uso diagnéstico in vivo, radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagndstico e terapia, cigarros até quaisquer produtos que envolvam
a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou,
ainda, submetidos a fontes de radiacao (Brasil, 1999a).

Durantes os primeiros anos, a Anvisa concentrou-se principalmente no controle de
qualidade de produtos, especialmente medicamentos, e teve uma prioridade clara na
promocao da politica de genéricos, além de assumir um papel crucial no monitoramento dos
precos de insumos, o que se revelou estratégico na regulacdo dos mercados de produtos de
saude (Machado, 2005).

Em 14 de dezembro de 1999, foi editada a Medida Proviséria (MP) n.° 2.006, que
inseriu uma nova obrigatoriedade a Anvisa, a partir da inclusdo de um novo dispositivo na Lei
de Propriedade Industrial. Apos vérias reedi¢des da MP, o dispositivo de anuéncia prévia foi
formalmente incorporado a LPI, por meio da Lei n.° 10.196/2001, incluindo, entre outras
modificacdes, a letra “C” no artigo 229 da LPI, trazendo para esta legislacdo a seguinte

redacao:

Art. 229-C. A concessdao de patentes para produtos e processos farmacéuticos
dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
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Esta inovacao juridica introduziu uma excecdo no sistema de patentes no Brasil, uma
vez que, até entdo, todos os pedidos de patentes, independentemente de seus campos de
aplicagdo, eram analisados exclusivamente pelo INPI. Com a alteracao na lei, a concessao de
patentes para produtos e processos farmacéuticos passou a depender da prévia anuéncia da

Anvisa.

5.1 DEFESA E CRITICAS AO DISPOSITIVO DE ANUENCIA PREVIA

Dentre as reagdes a criagdo do instituto de anuéncia prévia, podem-se destacar as
criticas feitas pela ABPI que concluiu que a participacdo da Anvisa na concessdao de patentes
relativas a produtos ou processos farmacéuticos relacionava-se apenas a verificagdo se o
pedido de patente era prejudicial a saude publica, conforme o disposto no artigo 18, inciso I,
da LPI e no artigo 27.2 do TRIPS (ABPI, 2001).

Representantes da propriedade intelectual e da industria farmacéutica, tanto do Brasil
(INTERFARMA) quanto dos Estados Unidos (USTR, PhRMA) e da Europa (EFPIA),
também se opuseram a participagdo da Anvisa no processo de concessdo de patentes
farmacéuticas, alegando que a anuéncia prévia desencorajaria pesquisadores e empresas,
podendo resultar na fuga de investimentos privados no setor (Guimaraes, 2013).

No entanto, houve posicdes favoraveis a participagdo da Anvisa, que apontavam o
papel da anuéncia prévia na protecdo do bem-estar da populacdo, da saude publica
(favorecendo o acesso a medicamentos), do interesse social e da garantia da vida.

Basso (2004) argumentou que o objetivo principal do instrumento da anuéncia era
"proteger o interesse social contra possiveis riscos a satde publica e ao desenvolvimento
tecnologico do pais". Segundo Basso, a Anvisa deveria facilitar o processo de analise dos
pedidos de patentes, contando com um corpo técnico especializado na area de medicamentos
(Basso, 2004).

Chaves e colaboradores (2007) apontaram que a inclusdo de uma agéncia do
Ministério da Saiude no processo de concessdo de patentes farmacéuticas poderia ser vista
como uma flexibilidade permitida pelo Acordo TRIPS, conforme estabelecido em seu artigo
8.°, 0 qual afirma que os paises-membros da OMC podem "adotar medidas necessarias para

proteger a saude publica e nutricdo e para promover o interesse publico em setores de vital
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importancia para o desenvolvimento socioecondmico e tecnologico, desde que compativeis
com o disposto no Acordo" (Chaves et al., 2007).

Embora existam opinides divergentes a respeito da instituicdo do mecanismo de
anuéncia prévia, buscou-se identificar as principais motivacdes que embasaram tal decisdo.
Estas motivacdes residem nos aspectos técnicos, econdmicos e politicos, que podem

esclarecer a intengdo do legislador ao inserir este dispositivo de consideravel controvérsia.

5.2 JUSTIFICATIVAS PARA A CRIACAO DA ANUENCIA PREVIA DA ANVISA

5.2.1 Razoes técnicas

Para muitos estudiosos, a principal motivagdo para a criagao do instituto de anuéncia
prévia da Anvisa foi predominantemente de natureza técnica. Este entendimento se baseia no
fato de que a incorporacdo de um novo campo técnico - andlise de patentes farmacéuticas -
demandava um periodo de treinamento e capacitagdo dos examinadores (Falcone, 2005).

Ribeiro (2011) destacou que a Confederagdao Nacional da Industria (CNI) expressou
preocupacao, a época da criagao da anuéncia prévia, centrada na incapacidade do INPI quanto
aos prazos de analise de pedidos de patentes (CNI, 2005 apud Ribeiro, 2011). Por outro lado,
Barbosa (2005), embora discordasse que a Lei n.° 10.196 tenha sido promulgada para suprir
deficiéncias do INPI no exame e na concessdao de patentes, considerou relevante o atraso do
0rgdo na concessao de pedidos na area farmacéutica (Barbosa, 2005).

Licks e Leonardos (2002) atribuiram a justificativa do artigo 229-C ao fato de o artigo
230 da LPI autorizar a concessdo de uma patente pipeline: ... desde que seu objeto ndo tenha
sido colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu
consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros, no pais, s€rios e efetivos
preparativos para a exploracao do objeto”. Dessa forma, uma vez que a Anvisa era o 0rgao
competente para aprovar a comercializagdo de produtos farmacéuticos, para os autores, o
legislador entendeu prudente considerar a Agéncia em tal processo. No entendimento desses
advogados, o contexto do artigo 229-C se aplicava especificamente aos pedidos de patentes
para produtos e processos farmacéuticos regulados pelas disposi¢des transitérias da LPI, ou
seja, aos pedidos pipeline, com a finalidade mencionada (verificagdo da indisponibilidade do

produto no mercado) (Licks & Leonardos, 2002).
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Guimaraes (2013) corroborou a percepcao da auséncia de capacidade técnica no INPI e
sustentou que os técnicos da Anvisa poderiam contribuir para avaliar os requisitos de
patenteabilidade, a fim de minimizar a concessdo indevida de patentes sensiveis ao SUS
(Guimaraes, 2013). Esse mesmo entendimento foi compartilhado pela Dra. Cristina
D’Almeida, assessora da Cooperacdo Externa do Programa Nacional de DST/AIDS, em 2005:
"O INPI ndo possui recursos humanos capacitados para emitir um parecer sobre o tema de
medicamentos. Os consultores do Instituto nao sdo especialistas em quimica ou farmacia; sao
de outras areas. Os profissionais qualificados sobre medicamentos estdo na Anvisa" (Barbosa,
2005).

De fato, no ano de promulgacdo da Lei de Propriedade Industrial e nos anos
subsequentes, o INPI carecia de examinadores com a devida capacitacdo na esfera quimico-
farmacéutica. Conforme indicado por Soares (2011), antes de 2006, o Instituto dispunha de
apenas treze profissionais especializados para analisar pedidos de patentes de farmacos,
compreendendo doze engenheiros quimicos € um quimico. Somente em 2006, o INPI realizou
concurso publico para contratar especialistas na area farmacé€utica, totalizando catorze
engenheiros quimicos, oito quimicos e dezessete farmacéuticos (Soares, 2011). Importante
observar que o aumento do nimero de examinadores no INPI ndo acompanhou o crescimento
significativo de depdsitos de pedidos na area farmacéutica, conforme evidenciado pelo
aumento de aproximadamente seis vezes no nimero de depositos de pedidos de patentes de
medicamentos entre 1994 e 2006 (Jannuzzi, Vasconcellos, De Souza, 2008).

A Anvisa, por sua vez, ao ser credenciada como 6rgao responsavel pela analise prévia
de patentes farmacéuticas em 2001, deu inicio ao recrutamento e treinamento de dezesseis
profissionais, entre quimicos, bidlogos, engenheiros quimicos e farmacéuticos. Ademais,
estabeleceu a Coordenagao de Propriedade Intelectual no mesmo edificio onde estava sediado
o INPI, conforme informado por Guimaraes (2008). Assim, embora se tenha atribuido a
criagdo da anuéncia prévia a Anvisa visando a melhoria da qualidade no exame, ¢
inquestionavel que a Agéncia ndo possuia capacitacdo na area de propriedade industrial.
Nesse contexto, a Anvisa recrutou novos examinadores, os quais, inclusive, foram treinados
por antigos servidores do INPI, como apontado por Ahlert e Guimaraes (Ahlert, 2005;
Guimaraes, 2008).
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5.2.2 Razoes econdmicas

A justificativa do legislativo para a inclusdo da Agéncia no processo de analise de
patentes farmacéuticas no Brasil pode ter levado em consideragdo o aspecto econdomico, uma
vez que era sabido que tanto o pipeline quanto o mailbox poderiam provocar aumento nos
precos de medicamentos. De acordo Tojal (2008), a participagdo da Anvisa na prote¢do a
propriedade intelectual se daria pelo controle de preco dos novos produtos integrados ao
mercado farmacéutico (Tojal & Pessoa, 2008).

Simultaneamente a entrada em vigor da Lei de Propriedade Industrial, o governo
brasileiro havia publicado a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), em 1998. As
diretrizes da PNM buscavam garantir o acesso da populagdo a medicamentos seguros,
eficazes e de qualidade, ao menor custo possivel. Foi nesse contexto que a Anvisa foi criada,
com atribuicdes e competéncias alinhadas a essas diretrizes (Ribeiro, 2011). Além disso, a Lei
de Genéricos de 1999 (Lei n.° 9.787/1999) contribuiu para o aumento do consumo de
medicamentos, como constatado no estudo de Quental e colaboradores (Quental ef al., 2008).

Bermudez e colaboradores (2000) também evidenciaram um aumento no consumo de
produtos farmacéuticos e destacaram que, com a entrada em vigor da LPI, houve uma
consideravel elevacdo nas importagdes de produtos farmacéuticos, sem um correspondente
aumento nas exportacdes. Consequentemente, o saldo negativo na balanga comercial
relacionado a produtos farmacéuticos aumentou de US$ 417 milhdes em 1995 para US$ 1.018
bilhao em 1998 (Bermudez ef al., 2000).

Assim, embora possa parecer logico que a implementagdo da exigéncia de anuéncia
prévia da Anvisa estivesse associada a um controle econdmico para assegurar o acesso a
medicamentos, ndo foram identificadas evidéncias concretas na literatura que sustentem o
aspecto econdmico como a principal motivacao para a criagdo do dispositivo de anuéncia

prévia pela Anvisa.

5.2.3 Razoes politicas

Licks e Leonardos (2002) ressaltaram a auséncia de uma historia legislativa do artigo
229-C, alegando que este instrumento juridico foi inserido na lei por medida provisoria, sendo
aprovado de forma sumadria no Congresso Nacional, sem passar por apreciagdo em

subcomissoes ou votagao em plenario (Licks & Leonardos, 2002).
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No momento da promulgacdo da LPI, as politicas publicas relativas a medicamentos
ndo estavam claramente definidas para todos os niveis de governo, o que dificultou o uso das
salvaguardas dos direitos de propriedade industrial por parte do legislador. Reis (2015)
destacou a falta de familiaridade do legislativo com o tema da propriedade intelectual (Reis,

2015).

"Além da notoria dificuldade em trabalhar um tema complexo e desconhecido pelos
tomadores de decisdo, outro ponto destacado foi a op¢do clara por ndo suprir a
lacuna de informagdo com dados empiricos que visassem trazer concretude sobre
vantagens e desvantagens para o Brasil com a adog¢do da lei" (Reis, p. 236, 2015).

Para Soares e Correa (2022), apesar da limitada compreensdo sobre propriedade
intelectual, o Brasil continha todas as condigdes para que a anuéncia prévia da Anvisa
entrasse na agenda e fosse rapidamente implementada em 2001 (Soares & Correa, 2022).
Entre os aspectos destacados pelas autoras, ressalta-se a necessidade de negociar pregos de
medicamentos protegidos por patentes para atender as politicas de saude do governo,
particularmente, a politica publica de controle de AIDS. Essa politica, através do Programa
Nacional DST/AIDS (PN-DST/AIDS), passou a fornecer gratuitamente todos os
medicamentos antirretrovirais necessarios para os portadores do HIV (virus da
imunodeficiéncia humana) e doentes de AIDS (Sindrome da Imunodeficiéncia Humana).

Além disso, o Brasil tinha acabado de inserir os medicamentos genéricos no mercado
nacional com a promulgac¢do da Lei de Genéricos, especialmente mediada pelo entdo Ministro
da Satde, José Serra. As autoras destacaram ainda a atuacdo das organizacdes nao
governamentais em defesa do acesso ao tratamento antirretroviral como medida de justica
social e de protecao dos direitos humanos (Soares & Correa, 2022).

Foi nesse contexto politico, com a propagacdo da AIDS, altos custos dos
antirretrovirais, pressdo da sociedade civil e promog¢ao da politica de genéricos, que a Anvisa
foi inserida no processo de concessdo de patentes farmacéuticas no Brasil (Soares & Correa,
2022).

Diante do exposto, embora ndo existam documentos oficiais da época da criagdo da
anuéncia prévia, informacdes disponiveis na literatura sugerem que houve uma preocupagao
em abordar os problemas enfrentados pelo INPI, que resultavam em atrasos na analise de
pedidos de patente. No entanto, considerando as alteragdes introduzidas pela Medida
Proviséria e as modificagdes no instituto do pipeline, ndo parece que a inclusao do artigo 229-
C tenha sido motivada pela falta de capacidade ou estrutura do INPI, mas sim pelo

desconhecimento do legislativo em relagdo a questdes de propriedade intelectual.
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5.3 O EXAME DE ANUENCIA PREVIA DA ANVISA

Ao instituir a exigéncia de anuéncia prévia, o legislador ndo estabeleceu parametros na
Lei n.° 10.196/2001, nem emitiu um decreto presidencial para orientar a aplicacdo do artigo
229-C da LPI. Assim sendo, a propria Anvisa, sete anos apos a introdu¢do do dispositivo, por
meio da Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) n.° 45/2008, regulamentou os
procedimentos necessarios para a obtencdo da anuéncia (Anvisa, 2008). No entanto, até a
publicacao da RDC 45/2008, a Anvisa operou na auséncia de qualquer regulamentacao oficial
que explicitasse seus procedimentos de anuéncia.

As atividades de anuéncia prévia da Anvisa eram realizadas pela Coordenagdo de
Propriedade Intelectual da Anvisa (COOPI-Anvisa) e foram iniciadas em abril de 2001, com
dezesseis profissionais selecionados, sem concurso publico, sendo que quatro deles tinham
tido experiéncia como analistas de patentes do INPI (Guimardes, 2008). No inicio das
atividades da COOPI-Anvisa, a Agéncia analisou pedidos pipeline e verificava se 0s mesmos
atendiam aos artigos 10 e 18 da LPI, tradugdo, preenchimento da documentacao e declaragdes
especificas (Guimaraes, 2008).

O INPI deliberou por encaminhar a Anvisa os pedidos de patente de produtos e
processos farmacéuticos que estivessem em condi¢des de deferimento, somente publicando
despacho de deferimento apds a anuéncia formal da Anvisa (Mendes, Oliveira, Pinheiro,
2014). Um esquema representativo do fluxo de pedidos de patente entre INPI e Anvisa ¢
apresentado na Figura 16.

Ao receber o pedido de patente, a Anvisa tinha 120 dias para avaliar o pedido de
patente ¢ encaminha-lo novamente ao INPI com uma decisdo. Caso o pedido apresentasse
algum problema, era emitido um parecer de exigéncia (para que o requerente fizesse as
devidas corregdes) ou de ciéncia (onde era comunicado que o pedido de patente ndo tinha
condigdes de obter a patente). ApoOs os esclarecimentos do requerente, a Anvisa decidiria pela
anuéncia ou ndo anuéncia do pedido de patente. Mesmo com a nao-anuéncia, caberia recurso
por parte do requerente. Negado o recurso, o requerente teria que acionar o Poder Judicidrio
caso nao concordasse com o resultado (Guimaraes, 2008).

Até a publicagdo da RDC 45/2008, o INPI operava como um intermediario no
encaminhamento das exigéncias técnicas feitas pela COOPI-Anvisa ao requerente,
inicialmente por contato telefonico, e em seguida por meio de oficio interno, que passaram a

compor o processo dos pedidos de patente (Soares, 2011).
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Figura 16 - Fluxo de anilise de pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos entre INPI e
Anvisa, até maio de 2012. Fonte: Retirado de Abreu (2017).

5.3.1 Diferenc¢as no exame de patentes farmacéuticas entre INPI e Anvisa

Além de procedimentos desarticulados, INPI e Anvisa divergiam em relagdo aos
critérios técnicos para a concessdo de determinadas patentes de produtos farmacéuticos
(Guimaraes, 2008; Silva, Britto, Antunes, 2010; Soares, 2011; Soares, 2015). Essas
discordancias frequentemente resultavam em questdes que precisavam ser resolvidas no
sistema judiciario. Isto porque, o INPI entendia que, se ndo houvesse uma proibi¢ao explicita
na lei, um pedido de patente era passivel de ser concedido (desde que atendidas as condigdes e
requisitos de patenteabilidade). Por outro lado, a Anvisa adotava uma interpretagdo mais
restritiva e alegava que os 6rgaos responsaveis pela concessao de patentes poderiam fazer uso
de uma interpretagdo mais restritiva usando de seus poderes discricionarios (Jannuzi, 2015).

As divergéncias técnicas entre INPI e Anvisa estavam principalmente concentradas em
torno das inovagdes incrementais na area farmacéutica. Essas inovacdes incrementais ou
secundarias envolvem melhorias menores em farmacos ou medicamentos ja existentes,
geralmente ocorrendo apos a inovagao inicial. Itens secundarios de um medicamento, como

polimorfos, metabolitos, enantiomeros, pro-farmacos, novos usos médicos, combinagdes de
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farmacos, métodos de fabricacdo, composicdes farmacéuticas e ainda a protecdo de

“invengdes de selegdo” +?

, sa0 passiveis de protecao por patente pelo INPIL

Segundo a perspectiva da Anvisa, assim como de outros autores, a utilizacdo de
patentes incrementais era considerada uma pratica de evergreening, que buscava prolongar o
monopolio de um produto original através de melhorias. Esse termo, embora nido seja uma
definicdo legal formal, faz referéncia a estratégia de prolongar os privilégios de monopdlio
além dos periodos normalmente permitidos por lei, especialmente no caso de medicamentos
altamente lucrativos.

A controvérsia em torno da prote¢do de inovagdes incrementais foi submetida a debate
no Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual (GIPI). Apds diversas reunides, em
dezembro de 2008, o GIPI chegou a um consenso e adotou posi¢do expressa no sentido de que
os pedidos de patentes de medicamentos que envolviam inovagdes incrementais, incluindo
segundo uso médico e polimorfos, foram considerados como ndo estando em conformidade
com as obrigagdes legais de patenteabilidade, bem como ndo atendendo aos objetivos da
politica brasileira de PI. Por essa razao, o GIPI recomendou a rejeicao desses pedidos pelas
autoridades nacionais competentes (IPEA, 2014).

Todavia, o INPI optou por ndo alterar suas praticas de exame apos a resolugdo do
GIPI, mantendo o exame de pedidos de patente que envolviam inovagdes incrementais e
declarando que apenas faria alteracdes com base em mudangas na legislagdo vigente**(Brasil,
2013; Souza, Zucolloto, Porto, 2014). Essa abordagem estd em consonancia com a adotada
por outros escritorios de patente, sejam eles de paises desenvolvidos (Silva, Britto e Antunes,
2010; Hashinomoto, 2019) ou de paises em desenvolvimento (Correa, 2001; Chaves & Reis,
2013; Sampat & Shadlen, 2015; Sampat & Shadlen, 2017). O entendimento do INPI sobre o
patenteamento de inovagdes radicais e incrementais da area farmacéutica ¢ explicitado em

suas Diretrizes de Exame (INPI, 2017).

42 Patente de sele¢do” pode ser definida como “uma patente sob a qual um tnico elemento ou um pequeno segmento dentro
de um grupo mais abrangente conhecido ¢ ‘selecionado’ e reivindicado independentemente, baseado numa caracteristica
particular ndo mencionada no grupo mais abrangente” (Jannuzi, 2008).

43 Ha projetos de lei (PL 2511/2007 e 3995/2008) tramitando no Congresso Nacional que visam explicitar a proibigdo na
legislagdo de concessdo de patentes tanto para indicagdes de uso quanto para polimorfos. Esses projetos de lei preveem
alteragdes nos artigos 10 e 18 da LPI, de modo a excluir a protegdo de “invencdes de segundo uso médico” e “invengdes de
polimorfos” (Silva, Britto, Antunes, 2010).
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5.3.2 Resolucio de Diretoria Colegiada n.° 45/2008 (RDC 45/2008)

Em razdo de divergéncias técnicas entre INPI e Anvisa e de dentincias de que o INPI
nao estaria publicando os pareceres de exigéncia e/ou ciéncia elaborados pela Anvisa (Reis,
2007; Oliveira, 2015), a Anvisa implementou uma resolu¢do, de modo a tornar publico os
seus pareceres técnicos.

A RDC n* 45/2008, publicada em 20 de junho de 2008, estabeleceu um novo tramite
processual na Anvisa, de modo que os pareceres emitidos pela COOPI-Anvisa passaram a ser
enviados diretamente ao requerente ou ao seu procurador, por meio de correspondéncia
registrada, mediante aviso de recebimento, sendo as decisdes de anuéncia ou ndo anuéncia
publicadas no Diario Oficial da Unido (Anvisa, 2008). O novo fluxo de pedidos de pedidos no
INPI e na Anvisa, apds a publicacao da RDC 45/2008, ¢ apresentado na Figura 17.

Na RDC 45/08, a Anvisa oficializou que realizaria sua andlise aferindo o cumprimento
dos requisitos de patenteabilidade — novidade, atividade inventiva e aplica¢do industrial - e
demais critérios estabelecidos pela LPI.

Diante destes conflitos e da falta de orientacdo legal sobre o exame de patenteabilidade
feito por duas instituigdes publicas, o INPI procedeu uma consulta sobre os limites e

obrigacdes da Agéncia no exame da anuéncia prévia a Advocacia Geral da Unido (AGU).



112

1
Deposito do pedido . Resultad Ciéncia de parecer
P P Exame Formal Exame Substantivo g Ssutac 0,1 c1a de parec
de patente da Parecer? (7.1)
Atendimento Cotmel

exigéncias técnicas B Patente

Xigéncias técnicas (16.1)
A

—» —» Sae—— LDcvolucio ao INPI

e —P> g  Devolucdo ao INPT e

Aguardando

> —> Devolugdo ao INPI T
finalizacao
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5.3.3 Pareceres da Advocacia Geral da Unidao (AGU) sobre a anuéncia prévia

Em outubro de 2009, a Procuradoria-Geral Federal (PGF) emitiu o Parecer n.°
210/PGF/AE/2009 para esclarecer as fungdes da Anvisa e do INPI na concessao de patentes
farmacéuticas (AGU, 2009). O parecer estabeleceu que a Anvisa ndo deveria avaliar critérios
de patenteabilidade, como novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial, pois essa era
uma tarefa exclusiva do INPI. Em vez disso, a Anvisa deveria atuar nos limites de sua
competéncia, ou seja, orientada para impedir a producao e a comercializagao de produtos e
servigos potencialmente nocivos a saide humana (Mendes, Oliveira, Pinheiro, 2014; Jannuzi,
2015).

Posteriormente, em um novo parecer, n.° 337/PGF/AE/2010, a Advocacia-Geral da
Unido reforcou essa decisdo, corroborando o entendimento do parecer anterior de impedir a
sobreposi¢do de responsabilidades entre as institui¢gdes (AGU, 2010). O novo parecer nao
acolheu o pedido de reconsideracdo e foi além, ao opinar que a anuéncia prévia da Anvisa
deveria se ater a mera apresentacao de “subsidios ao exame”, que o INPI poderia ou nao
considerar. O INPI deveria analisar os requisitos legais para a concessao de patentes,
enquanto a Anvisa deveria se concentrar na seguranca e eficacia dos medicamentos. Essa
definicdo de funcdes visava agilizar o processo de concessdo de patentes (Mendes, Oliveira,

Pinheiro, 2014).

5.3.4 Grupo de Trabalho Interministerial (GTI)

Em 2011, o Ministério Publico Federal (MPF) entrou com uma Acao Civil Publica
(processo n.° 46656-49.2011.4.01.3400) contra a Unido, objetivando declarar a nulidade do
Parecer n.° 210/PGF/AE/2009, a fim de remover a interpretacdo de que a Anvisa estava
restrita a realizar apenas o “exame de risco sanitdrio de medicamentos compreendidos nos
referidos pedidos”. Nesse contexto, 0 MPF também buscava o reconhecimento de autoridade
legal conferida a Anvisa, conforme o artigo 229-C, para analisar os requisitos de
patenteabilidade em pedidos de patente da area farmacéutica (Brasil, 2011).

Além das preocupagdes levantadas pelo MPF, a Anvisa expressou desacordo com os
pareceres da AGU alegando que, de acordo com a Lei Complementar n.° 73, de 10 de
fevereiro de 1993, as teses apresentadas nos citados pareceres da AGU sé teriam efeito

vinculante para a Agéncia caso fossem aprovadas pelo Advogado-Geral da Unido e pelo
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Presidente da Republica. Assim, devido a auséncia dessas aprovagdes, a Anvisa alegou que os
pareceres nao tinham forga legal para vincula-los.

Diante desses questionamentos, o Governo Federal estabeleceu um Grupo de Trabalho
Interministerial (GTI) por meio da Portaria Interministerial n® 1.956, datada de 16 de agosto
de 2011, para discutir o limite de atuacdo do INPI e da Anvisa na concessdo de patentes
farmacéuticas, composto por representantes do Ministério da Saude, do entdo Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC), da Advocacia-Geral da Unido
(AGU), da Anvisa e do INPI (Brasil, 2011).

O GTI tinha como atribuicdo analisar a articulagdo entre a Anvisa e o INPL, em
conformidade com o artigo 229-C da LPI, e sugerir os instrumentos formais para sua
execucao.

No relatorio final, publicado na Portaria Interministerial n.° 1.065, de 23 de maio de
2012, o GTI esclareceu os papéis do INPI e da Anvisa (Brasil, 2012). O INPI ficou
encarregado de conduzir o exame formal inicial da documenta¢do do pedido de patente;
identificar e encaminhar & Anvisa os pedidos de patente relacionados a produtos e processos
farmaceéuticos; realizar o exame técnico em caso de anuéncia prévia da Anvisa e publicar a
concessao da patente ou o arquivamento do pedido na RPI. A Anvisa, por sua vez, tinha a
responsabilidade de analisar os pedidos de patentes dos produtos e processos farmacéuticos
enviados pelo INPI, emitir um parecer publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) anuindo
ou nao ao pedido e enviar a decisdo para publicacao pelo INPI.

Assim sendo, o GTI propdés um novo fluxo de andlise de pedidos de patentes de
produtos e processos farmacéuticos entre INPI e Anvisa, visando solucionar o problema da
anuéncia posterior. Isso garantiria que os pedidos de patentes ndo fossem enviados a Anvisa
somente quando estivessem prestes a ser deferidos, tornando a anuéncia verdadeiramente
prévia (Mendes, Oliveira, Pinheiro, 2014).

O relatorio final do Grupo estabeleceu um cronograma para o procedimento de prévia
anuéncia, fornecendo orientagdes para o processo ¢ um novo fluxograma, conforme

demonstrado na Figura 18.
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Figura 18 - Fluxo de exame dos pedidos de patentes de produtos e processos farmacéuticos entre INPI e
Anvisa. Fonte: Retirado do Relatorio final apresentado pelo GTI (Brasil, 2012).

Assim, a partir da publica¢do do relatério do GTI, a posi¢ao ocupada pela Anvisa no
fluxo processual de exame dos pedidos de patentes farmacéuticos do artigo 229-C da LPI
passou a ter duas fases temporais, sendo a primeira fase compreendida entre a data de
publicacao da MP n.° 2.006 e a data anterior a publicacdo do relatério final do GTI no Diario

Oficial da Unido, periodo entre 14/12/1999 a 23/05/2012 (Figura 19).
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Figura 19 - Linha temporal do fluxo de exame dos pedidos de patente de produtos e processos
farmacéuticos entre INPI e Anvisa. Fonte: Elaborado pela autora.

Na primeira fase (Fluxo Antigo), o exame da ANVISA ocorria apds o exame
substantivo de patenteabilidade executado pelo INPI. J& na segunda fase da atuagdo da Anvisa
no exame de pedidos de patente, o fluxo foi alterado para que a Anvisa passasse a proferir o
seu exame substantivo nos pedidos de patentes do artigo 229-C da LPI antes do INPI (Fluxo
Novo).

5.3.5 Resolucio de Diretoria Colegiada n.° 21/2013 (RDC 21/2013)

Para ajustar os procedimentos ao novo fluxo de analise proposto pelo GTIL, a Anvisa
realizou uma Consulta Publica — referida como Consulta Publica n.® 66/2012, com o objetivo
de coletar contribui¢des da sociedade relacionadas aos pedidos de patentes farmacéuticas e a
relacdo entre a Anvisa e o INPI (Anvisa, 2012).

Com base nas contribui¢des recebidas durante essa Consulta Publica, a Anvisa, em 10
de abril de 2013, publicou as novas regras em uma nova Resolucdo, RDC n.° 21/2013
(Anvisa, 2013). Essas regras tinham como finalidade modernizar o procedimento
administrativo relacionado a anuéncia prévia da Anvisa. Para alcancar este objetivo, foram
feitas alteragdes em artigos da RDC 45/08, que redefiniram o conceito de "anuéncia prévia",
enfatizaram a importancia da satde publica e estabeleceram critérios para identificar o que
seria prejudicial a saude publica. Além disso, o novo regulamento propds uma reorganizagao
no fluxo de processamento dos pedidos.

Nesse contexto, 0 exame de anuéncia prévia passou a seguir duas abordagens distintas:
a primeira focava no risco imediato, enquanto a segunda se concentrava na prevencao de
riscos futuros. Essa ultima abordagem visava remover obstaculos indevidos que poderiam

impedir o acesso da populacdo a medicamentos de alto custo fornecidos pelo SUS. Para isso,



117

a Anvisa realizava um exame de nocividade, juntamente com uma avaliacao das condi¢des de
patenteabilidade estabelecidas pela LPI, aplicadas aos pedidos de patente que estivessem
relacionados as politicas de medicamentos ou assisténcia farmac€utica no ambito do SUS
(Abreu & Paranhos, 2016).

A mudanga no fluxo de pedidos de patentes farmacéuticas entre o INPI e a Anvisa
agravou significativamente a situagdo de atraso na analise desses pedidos. Antes de 2011, o
INPI levava, em média, 10 anos e 8 meses, para decidir os pedidos de patente da area
farmacéutica (TCU, 2019). Entretanto, com a mudanga do fluxo, em razao da incapacidade da
Anvisa de processar o montante de pedidos de patente encaminhados pelo INPI, a taxa de
decisoes comegou a diminuir.

A medida que a Anvisa ndo conseguia processar a quantidade de pedidos de patentes
enviados pelo INPI, as divisdes de farmacia (DIFAR-I e DIFAR-IT) do INPI se encontraram
com menos pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos para analise. Para
preservar a produtividade e a eficiéncia nas decisdes do INPI, as divisdes de farmacia
passaram a examinar pedidos de patente relacionados, como cosméticos, alimentos e
agroquimicos* (TCU, 2019). Consequentemente, os pedidos de patente na area farmacéutica
pendentes de anélise do INPI comegaram a se acumular, chegando a cerca de 30 mil pedidos

de patente (23 mil no INPI e 7 mil na Anvisa)*.

5.3.6 Portaria Conjunta n.° 1/2017 entre INPI e Anvisa

Apoés anos de imbrdglio administrativo e de prejuizos aos cofres publicos, Anvisa e
INPI chegaram a um acordo sobre as regras para a concessdo de patentes de medicamentos*®.
Em 12 de abril de 2017, foi publicada a Portaria Conjunta INPI/ANVISA n.° 1/2017, que
definiu as competéncias de cada 6rgao no processamento administrativo de pedidos de patente
da area farmacéutica (Brasil, 2017a).

De acordo com a Portaria Conjunta, a atribuicdo da Anvisa era analisar se o objeto de
um pedido de patente representa risco para a saude, enquanto a atribui¢ao do INPI era analisar
os requisitos de patenteabilidade do objeto. A Anvisa também poderia enviar subsidios para o

exame no INPI, nos termos do artigo 31 da LPI.

4 Os pedidos de patente das areas de cosméticos, alimentos e agroquimicos sdo habitualmente analisados pelas divisdes:
DIBIO (Divisao de Cosméticos e Dentifricios), DIPAE (Divisdo de Agriculatura e Alimentos) e DIPAQ (Divisao de
Agroquimicos e correlatos) do INPI. (INPI, 2018).

45 https://istoe.com.br/portaria-poe-fim-a-impasse-entre-anvisa-e-inpi-sobre-patentes

46 https://noticias.uol.com.br/saude/ultimas-noticias/estado/2017/03/15/anvisa-e-inpi-chegam-a-acordo-sobre-patentes-de-
medicamentos.htm
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A regulamentagdo desta portaria foi publicada pela Anvisa em 08 de agosto de 2017,
através da RDC n.° 168/17, que estabelecia o procedimento administrativo adotado pela
Anvisa, limitando a analise pela Agéncia ao potencial risco do produto/processo a saude
(Anvisa, 2017). A anuéncia seria concedida apenas aos produtos favoraveis a saude publica,
compostos por substidncias de uso permitido no pais. Ainda, de acordo com a RDC, os
processos em andamento na Anvisa, com exame de patenteabilidade iniciado antes de
13/04/2017, para os quais ndo fosse detectado risco a satude, receberiam anuéncia e seguiriam
para analise do INPI, sendo considerados como subsidios ao exame técnico.

Ap6s a publicacdo da Portaria Conjunta, os pedidos de patente em que a Anvisa havia
pautado seu exame em critérios de patenteabilidade foram liberados para processamento no
INPI e, sendo assim, houve um aumento do nimero de pareceres de primeiros exames pelo
INPI. Ressalta-se que a paralisacdo do exame no INPI se deu em razdo do parecer da AGU
que entendeu que ndo seria atribuicdo da Anvisa promover exames dos critérios técnicos
proprios da patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial) quando da
atuacao da anuéncia prévia.

A publicacdo da Portaria Conjunta possibilitou uma melhor fluidez no tramite
administrativo de pedidos de patente da area farmacéutica, na medida que foram definidos
critérios mais claros de atuagdo dos dois oOrgdos. Especificamente no artigo 4.° da Portaria
Conjunta, foi estabelecido que a Anvisa analisaria os pedidos a luz da saude publica mediante
decisdo consubstanciada em parecer técnico emitido pela unidade organizacional competente
no ambito da Agéncia. A analise de risco a saude, conforme os paragrafos 1.° e 2.° do artigo
4.° da Portaria Conjunta, seria caracterizado quando o produto farmacéutico compreendesse,
ou o processo farmacéutico resultasse em substincia cujo uso fosse proibido no pais (Brasil,

2017a).

5.3.6.1 Exame de risco a saude feito pela Anvisa

A partir da publicacdo da RDC n.° 168/2017, a Anvisa estabeleceu o exame de risco a

saude relativo a prévia anuéncia nos seguintes termos:

Art. 4, §2: O risco a saude sera caracterizado quando o produto farmacéutico
compreender ou o processo administrativo resultar em substancia cujo uso tenha
sido proibido no pais (Anvisa, 2017).
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Para verificar se a substancia era proibida no Brasil, a RDC n.° 168/2017 determinava
que fosse feita uma consulta as Listas E e F da Portaria SVS/MS n.° 344/1998, e suas
atualizacdes*’. Mais tarde, em razdo de exigéncias da auditoria sobre o INPI feita pelo TCU, a
Anvisa publicou suas praticas do procedimento de exame de risco a saude para o
cumprimento do artigo 229-C da LPI (Anvisa, 2020a; 2020b; 2020c; 2020d).

De acordo com o Manual, quando o quadro reivindicatorio do pedido de patente
tivesse mengdo explicita ou genérica a uma classe de substancias/produtos proscritos na
redacdo da reivindicacao, o examinador deveria inspecionar as concretizagdes da invengao ou
exemplos que sejam/resultem em substincias proscritas, de modo a refor¢ar o julgamento
quanto ao mérito do pedido em atender ao disposto no artigo 18 (I) da LPI. As buscas e
analises das substancias proscritas contidas nos documentos de patente eram realizadas na
base de dados SciFinder. O fluxo processual do exame de risco realizado pela Anvisa ¢
apresentado na Figura 20. A decisdo quanto a anuéncia ao pedido era fundamentada,
unicamente, na aferi¢ao ¢ risco a saude, ¢ era vinculante ao INPI.

A proibicdo do patenteamento de substancias com uso proscrito teria o objetivo de
desencorajar invengdes que se utilizassem das substancias previstas nas Listas E e/ou F da
Portaria SVS/MS n.° 344/1998. Contudo, muitas substancias listadas na Portaria SVS/MS n.°
344/1998 vem sendo estudadas para aplicacdo como medicamento e seu uso terapéutico
poderia trazer beneficios para pacientes no futuro (Oliveira, Nogueira, Reis, 2020). Na sessdo
de discussdo desta tese, abordaremos o avango no entendimento sobre o patenteamento de

substancias proscritas, como os canabinoides, pela Anvisa.

47 As listas E e F da Portaria SVS/MS n.° 344/1998 referem-se a lista de plantas proscritas que podem originar substancias
entorpecentes ou psicotropicas e a lista das substancias de uso proscrito no Brasil, respectivamente.
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Figura 20 - Fluxo processual do exame de risco a satiide realizado pela Anvisa. Fonte: Retirado do Manual
COOPI n.° 2/2020 (Anvisa, 2020b).

5.3.7 Portaria Conjunta n.° 2/2017 entre INPI e Anvisa

O acordo entre INPI e Anvisa resultou ainda na Portaria Conjunta n.° 2, de 20 de
outubro de 2017. Esta portaria estabeleceu a formacdo do Grupo de Articulacdo
Interinstitucional INPI-Anvisa (GAI) que tinha como objetivo analisar e sugerir mecanismos,
procedimentos e possiveis instrumentos formais para articulagao entre Anvisa ¢ o INPI, com
vistas ao cumprimento do disposto no artigo 229-C da LPI (Brasil, 2017b).

O grupo se reuniu pela primeira vez em 07 de margo de 2018, na presenga dos
presidentes do INPI e da Anvisa, e de representantes das duas instituicdes. As reunides
seguintes foram reunides técnicas € ocorreram por videoconferéncia ou presencialmente,
totalizando dezenove reunides entre 2018 e 20194,

Dentre as pautas das primeiras reunides, podem-se destacar as discussdes sobre
otimiza¢do do fluxo de pedidos INPI-ANVISA-INPI, metodologia para encaminhamento dos
oficios e pareceres da Anvisa, encaminhamento de pedidos de patente com instancia
encerrada, agdes judiciais envolvendo INPI e Anvisa e discussao de propostas de priorizagao
de analise de anuéncia prévia de pedidos de patente depositados no INPI ha mais de 10 anos,

que estariam incidindo no paragrafo tinico do artigo 40 da LPI. Todas pautas burocraticas que

4 Todas os documentos produzidos pelo GAI, desde cronogramas, atas das reunides, apresentagdes, documentos produzidos
e legislagdo de inetresse, estdo disponiveis no site do INPI pelo link: https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/grupo-
de-articulacao-inpi-anvisa/grupo-de-articulacao-interinstitucional-inpi-anvisa .
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buscavam otimizar o processamento dos pedidos de patente entre as instituicdes e, desta

forma, aumentar a eficiéncia do processo.

5.4 REVOGACAO DO ART. 229-C DA LPI

Apesar da resolugdo dos conflitos de competéncia técnica entre INPI e Anvisa,
persistia o atraso no exame de pedidos de patentes farmacéuticas no INPI.

Notas técnicas da Secretaria Especial de Produtividade, Emprego e Competitividade
(SEPEC/ME®) e da Secretaria Especial de Comércio Exterior e Assuntos Internacionais
(SECEX/ME), destacaram que o exame de anuéncia prévia da Anvisa estava retardando a
concessao da patente e nao substituiria o registro sanitario. Além disso, observando o nimero
total de pedidos de patente encaminhados a Anvisa, a participacdo da Agéncia era pequena,
oferecendo um baixo percentual de subsidios ao exame do INPL. As notas técnicas do
Ministério da Economia também ressaltaram que, desde o inicio do exame de risco a satude
com base na consulta da Portaria 344/1998, a Anvisa havia denegado apenas seis pedidos de
patente devido a presenca de substancias proscritas nos pedidos (Anvisa, 2021).

Neste interim, foi apresentada pelo Presidente da Republica Jair Bolsonaro, em 29 de
mar¢o de 2021, a Medida Provisoria n.° 1.040/2021 com o objetivo de promover a
simplificacdo de abertura e funcionamento de empresas, a desburocratizacdo do comércio
exterior e outras medidas para facilitar o ambiente de negocios no Brasil (Brasil, 2021b).

A MPV n.° 1.040/21 publicada no Diario Oficial da Unido, em 30 de marco de 2021,
continha, originalmente, 34 artigos, distribuidos em dez capitulos tematicos, e tratava sobre
aperfeicoamentos legislativos com potencial de melhorar a posi¢do do Brasil no ranking dos
50 melhores paises para se fazer negdcios. No caminho do tramite legislativo, foram
apresentadas pelos parlamentares 252 emendas a MPV n.° 1.040/2021, que deram origem ao

texto do Projeto de Lei de Conversdo (PLV) n.° 15/2021.

49 A Secretaria Especial de Produtividade, Emprego e Competitividade (SEPEC) e a Secretaria Especial de Comércio
Exterior e Assuntos Internacionais (SECEX) estavam vinculadas ao Ministério da Economia (ME), criado em 01 de janeiro
de 2019, pelo Presidente da Reptiblica Jair Bolsonaro. Este Ministério foi extinto em 01 de janeiro de 2023 pelo novo
Presidente da Republica Lula e desmembrado em quatro pastas: Fazenda, Planejamento e Orgamento, Gestdo e Inovacéo dos
Servigos Publicos, ¢ Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior.
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Este PLV foi posteriormente sancionado pelo Presidente da Republica e transformado

na Lei Ordindria n.° 14.195, em 26 de agosto de 2021 (Brasil, 2021a). A Figura 21 apresenta

uma ilustracio da tramitacdo da MPV n.° 1.040/2021 até a conversdo na Lei n.° 14.195/21°°.

Medida Lei de . .
Provisoria Bl R Lei Ordinaria
n.° 1.040/2021 n.° 15/2021 n.°14.195/2021

|

252 emendas

Comissio Camara dos Senado
Mista | Deputados Federal

&2 A& L

Figura 21 - Tramitacio da MPV n.° 1.040/2021 até a transformacdo na Lei n.° 14.195/2021. Fonte:
Elaborado pela autora.

Embora ndo previstas originalmente no texto da MPV n.° 1.040/2021, as alteracdes a
Lei de Propriedade Industrial foram apresentadas pelo deputado federal Hugo Leal por meio
da Emenda n.° 150/2021 e incorporadas a lista de revogag¢des do artigo 33 da MPV n.°
1.040/2021. No texto final do PLV n.° 15/2021, a revogagao ao paragrafo tinico do artigo 40 e
do artigo 229-C da LPI foi incluida no artigo 57, inciso XXVIIL. O relator fundamentou a

revogacao do artigo 229-C da LPI nos seguintes termos:

“(...) o art. 229-C da LPI, que impde penosa burocracia ao processo de exame de
patentes para produtos e processos farmacéuticos no pais, ao estipular que a
concessdo de tais patentes depende da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria ANVISA. Com a supressdo do art. 229-C iremos harmonizar o
relacionamento entre INPI e Anvisa e, com isso, economizar até dois anos no
processo de analise de tais patentes”. (Parecer Proferido em Plenario a MPV n.°
1.040/2021. p. 23).

Ao longo da discussdo do PLV n.° 15/2021 no Senado, a Diretoria da Anvisa se

manifestou favoravel a alteracdo legislativa prevista, especificamente, sobre a revogacao do

30 As Medidas Provisorias (MPVs) sdo normas com forga de lei editadas pelo Presidente da Republica em situagdes de
relevancia e urgéncia. Apesar de produzir efeitos juridicos imediatos, a MPV precisa da posterior apreciagdo pelas Casas do
Congresso Nacional (Camara e Senado) para se converter definitivamente em lei ordinaria. O prazo inicial de vigéncia de
uma MPV ¢ de 60 dias e ¢ prorrogado automaticamente por igual periodo caso nio tenha sua votagdo concluida nas duas
Casas do Congresso Nacional. Se ndo for apreciada em até 45 dias, contados da sua publicagdo, entra em regime de urgéncia,
sobrestando todas as demais deliberagdes legislativas da Casa em que estiver tramitando.
https://www.congressonacional.leg.br/materias/medidas-provisorias/entenda-a-tramitacao-da-medida-provisoria
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artigo 229-C e do paragrafo Unico do artigo 40 da LPI, porém com sugestdo de alteragdo da
Lei 9.782/99.

Em seu parecer’!, a Anvisa apresentou razdes para a concordancia com o PLV n.°
15/2021, dentre elas a ineficiéncia da analise de risco em pedidos de patentes, a grande
demanda de exame de pedidos de patente para a Agéncia e a pequena efetividade na apuracgao
dos riscos destes pedidos. Apesar de concordar com a revogagdo do artigo 229-C da LPI, a
Anvisa sugeriu que fosse incluido um inciso ao artigo 7.° da Lei 9.782/1999 para que
constasse entre as atribuicoes legais da Anvisa, a possibilidade de emitir pareceres
consultivos, com fulcro em requisitos de patenteabilidade aos pedidos de patente de interesse
para o SUS, durante o exame realizado pelo INPI, nos termos do artigo 31 da LPL

Com a publicagdo da Lei n.° 14.195/2021 que deu fim a anuéncia prévia da Anvisa, o
INPI deixou de encaminhar pedidos de patentes de produtos e processos farmacéuticos a
Anvisa. Os pedidos de patente pendentes de decisdo por parte da Agéncia foram
encaminhados de volta ao INPI por meio dos Oficios 347 a 358/2021, no dia 30 de agosto de
2021, e seguiram o tramite normal no INPI, apds a publicacdo do despacho 7.7 com texto
especifico relativo a revogacao do Art. 229-C da LPI (INPI, 2021).

Ja os pedidos concluidos pela Anvisa e encaminhados para o INPI antes da revogagao
do artigo foram publicados na RPI n.° 2763 (pedidos relativos aos Oficios 335 a 346/2021
COOPI/GGMED/ANVISA, de 23 de agosto de 2021). Essas publica¢des foram de anuéncia
(despacho 7.5) ou de nao enquadramento no artigo 229-C (despacho 7.7). Os pedidos com
deposito até 31/12/2016, inseridos no Plano de Combate ao Backlog, seguiram para exame €
receberam os despachos 6.21 ou 6.22°2,

A revogacao do artigo 229-C da LPI causou espanto aos defensores da anuéncia prévia
da Anvisa. O Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual (GTPI) protocolou uma Mocgao
de Apelo ao Ministério da Satde, Congresso Nacional, Presidéncia da Republica e Ministério
do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos para a retomada da anuéncia prévia da

Anvisa para a prote¢do da saude publica e garantia de acesso a medicamentos (GTPL, 2023).

31 Nota Técnica n.° 17/2021/SEI/COOPI/GGMED/DIRE2/ANVISA. A nota técnica foi obtida em resposta a solicitagdo via
plataforma integrada de ouvidoria e acesso a informacgao (Fala.BR).

52 https://www.gov.br/inpi/pt-br/central-de-conteudo/noticias/inpi-divulga-procedimentos-apos-extincao-da-anuencia-previa-
de-patentes-
farmaceuticas#:~:text=INP1%20divulga%?20procedimentos%20ap%C3%B3s%20extin%C3%A7%C3%A30%20da%20anu%
C3%A Ancia%20pr%C3%A9via%20de%20patentes¥20farmac%C3 %A Auticas,-
Compartilhe%3A&text=A%20Le1%2014.195%2C%20publicada%20em,de%20produtos%20e%20processos%20farmac%C3
%A Auticos
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A revogagdo do paragrafo inico do artigo 40 da LPI pela Lei 14.195/2021 nao gerou
efeitos praticos relevantes, na medida em que o STF, por meio do julgamento da ADI 5.529,

j& havia declarado sua inconstitucionalidade.

5.5 PROJETOS DE LEI RELACIONADOS A ANUENCIA PREVIA DA ANVISA

Ainda que o artigo 229-C da LPI tenha sido extinto em 2021, a participagdo da Anvisa
no processo de concessao de patentes farmacé€uticas continua sendo debatida no Congresso
Nacional. Um resumo dos projetos de lei em tramitacdo na Camara dos Deputados ¢

apresentado no Quadro 8.

Quadro 8 - Propostas de modificagdo do Artigo 229-C da LPI em tramitacio na Camara dos Deputados

relacionados a anuéncia prévia da Anvisa para pedidos de patentes de medicamentos.

Proposicoes Ementa Explicacdo da Ementa Situacio
Dispde sobre alteragdo do art. s ~
229.C, da Lei n° 9.279, de 14 Estabelece critérios para a concessao de Tramitando
PL 3709/2008 . . patentes para produtos e processos .
de maio de 1996, e da outras N em Conjunto
A farmacéuticos.
providéncias.
Dispde sobre alteragao do art.
PL 7965/2010 229-C, da Lein® 9.279, de 14 Exige a anuéncia prévia da Anvisa para Tramitando
de maio de 1996 e da outras deposito de patentes. em Conjunto
providéncias.
PL 39432012 oera 0 art. 229-C da Lei n® concessio de patentes w fren quimico. | Tramiando
9.279, de 14 de maio de 1996. fp ST q em Conjunto
armaceutica.
Trata da revisdo da lei de patentes para
Altera a Lei n° 9.279, de 14 de limitar a duragao d.o prazo dag patNentes,
. acrescentar objetos que ndo sao
maio de 1996, para revogar o . . ~ .
. . considerados invengdes, alterar o rigor
parégrafo unico de seu art. 40, v o )
dos critérios de patenteabilidade, criar o
alterar seus arts. 10, 13, 14, mecanismo de oposi¢do contra pedidos Tramitando
PL 5402/2013 31, 195 ¢ 229-C, ¢ acrescentar REL 5

os arts. 31-A ¢ 43-B; e alteraa
Lein® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, para alterar seu art.
7.°.

de patentes, modificar o dispositivo
sobre a anuéncia prévia da Anvisa, tratar
da protecao de dados de testes
farmacéuticos na forma de concorréncia
desleal, e instituir o mecanismo do uso
publico nio ...

em Conjunto

Fonte: Elaboragdo propria a partir das informacgées disponibilizadas em www.camara.gov.br (dados
retirados em outubro de 2023).
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O PL 3709/2008%%, de autoria do deputado Rafael Guerra, e o PL 7965/2010, de
autoria do deputado Moreira Mendes, propdem a restricdo da anuéncia prévia da Anvisa aos
pedidos de patentes efetuados pelo mecanismo pipeline. Ambos os projetos ainda tramitam na
Camara dos Deputados em conjunto com outros projetos de lei.

Ja o PL 3943/2012, de autoria dos deputados Jandira Feghali, José Linhares, Paulo
Cesar e Elcione Barbalho, propde deixar claro na redagdo do artigo 229-C da LPI que a
anuéncia prévia da Anvisa teria a fun¢ao de analisar os requisitos de patenteabilidade de
pedidos de patentes de invengdes farmacéuticas, de modo que a concessao da patente somente
seria realizada se houvesse consenso entre a anuéncia prévia da Anvisa e as outras analises
realizados pelo INPI.

A analise dos requisitos de patenteabilidade pela Anvisa também foi proposta no PL
5402/2013, de autoria dos deputados Newton Lima e Dr. Rosinha. Os autores dos projetos de
lei justificaram que a anuéncia prévia da Anvisa ¢ uma medida de protecdo a saude publica,
uma vez que a participagdo da Anvisa na andlise de pedidos de patentes farmacéuticas
aumentaria a qualidade do exame e da concessao de patentes.

Em 2014, a deputada Jandira Feghali apresentou uma emenda (EMP 4/2014) ao PL
7735/2014, o qual dispunha sobre o acesso ao patrimonio genético e protecdo € acesso ao
conhecimento tradicional associado, acrescentando ao projeto, artigo que alterava a redacgao
do artigo 229-C da LPI. Contudo, apesar do projeto de lei ter sido transformado na Lei
Ordinaria 13.123/2015, a emenda proposta pela deputada foi rejeitada em plenério.

O Projeto de Lei do Senador José Serra, PLS 437/2018, também estabelecia o exame
de patentes de produtos e processos farmacéuticos pelo INPI a prévia anuéncia da Anvisa. O
INPI foi consultado para analisar as alteragdes propostas pelo PLS 437/2018 e manifestou-se

de forma desfavoravel por meio de sua sua procuradoria federal®*

, alegando que inexistiria
conflito entre Anvisa e o INPI a ser pacificado. Apesar de amplamente discutido no Senado
Federal, tendo sido aprovado pela Comissdo de Assuntos Sociais (CAS) do Senado, o PL
437/2018 foi arquivado em 2022, em razdo da san¢do da Lei 14.195/2021, que revogou o
paragrafo unico do artigo 40 e o artigo 229-C da LPL.

Diante do exposto, embora quatro projetos de lei relacionados a exigéncia da anuéncia
prévia da Anvisa em pedidos de patentes da area farmacéutica ainda estejam em tramitacdo na

Camara dos Deputados, ¢ possivel que o curso legislativo desses projetos na Camara siga a

mesma direcao do projeto apresentado pelo Senador José Serra.

33 https://www.camara.leg.br/noticias/121789-proposta-altera-atribuicao-da-anvisa-sobre-patentes/
54 Parecer n. 00021/2019/CGPI/PFE-INPI/PGF/AGU
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6 ANALISE DAS SITUACOES DE ANUENCIA PREVIA DA ANVISA EM PEDIDOS
DE PATENTES DA AREA FARMACEUTICA AO LONGO DOS 20 ANOS DE
VIGENCIA DO ARTIGO 229-C DA LPI

Desde a criagdo do dispositivo de anuéncia prévia da Anvisa sobre os pedidos de
patente da area farmacéutica, em 2001, até a extingdo do mesmo em 2021, vérias
regulamentagdes, portarias e resolugdes influenciaram diretamente tanto no exame de
anuéncia prévia da Anvisa, quanto no exame técnico realizado pelo INPI. Neste capitulo, em
particular, serd destacado o efeito dessas mudangas nas situacdes de anuéncia da Anvisa, nos
tempos de exame na Agéncia e, ainda, na incerteza que envolveu a decisdo de anuéncia por
parte da Anvisa.

Os dados de situacdo na Anvisa e de tramitacdo no INPI dos pedidos de patente
encaminhados pelo INPI a Anvisa contidos no extrato consolidado obtido neste estudo,
resultou em uma amostra de 31.002 pedidos de patente da area farmacéutica. Dentre eles,
30.663 referem-se a pedidos de patentes de invencdo (PI), 269 pedidos de patentes pipeline
(PP), 57 pedidos de certificados de adi¢dao (CI) e 13 pedidos de patentes de modelo de
utilidade (MU).

6.1 PEDIDOS DE CERTIFICADO DE ADICAO E DE MODELO DE UTILIDADE

Os pedidos de certificados de adicdo e de modelo de utilidade foram pouco
representativos na amostra e, em sua maioria, tiveram entrada improcedente na Anvisa ou

foram anuidos sem subsidios®>, como apresentado na Tabela 3.

35 0 pedido de patente de modelo de utilidade anuido com subsidio, BR212013028314-9, teve sua natureza alterada ao longo
do processamento, uma vez que se referia a um método para tratar cdncer. Apés mudanga da natureza, a numeragio do
pedido foi alterada para BR112013028314-9.
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Tabela 3 - Situacido na Anvisa dos pedidos de certificado de adi¢ao e dos pedidos de patente de modelo de

utilidade, durante os 20 anos de vigéncia do Art. 229-C da LPI.

Situaciio na Anvisa

CERTIFICADO DE ADICAO

Anuido sem subsidios

Entrada improcedente

Anuido

Publicagao anulada pelo INPI

Aguardando analise para fins de subsidios / Anuido pela Lei 14.195
Em triagem (1) / Anuido pela Lei 14.195

Em triagem (2) / Anuido pela Lei 14.195

Total CI

MODELO DE UTILIDADE
Entrada improcedente

Arquivado definitivamente pelo INPI
Anuido sem subsidios

Anuido com subsidios

Publicagdo anulada pelo INPI
Total MU

Quantidade
de pedidos

Tempo médio
na Anvisa
(anos)

1,1
0,8
0,4
0,0
1,9
0,2
0,6
0,8

1,0
1,8
0,6
1,9
0,0
1,2

Fonte: Elaboracio propria, a partir do cruzamento de dados do extrato consolidado fornecido pela Anvisa

com os dados de processamento no INPI.

Diante da baixa representatividade dos pedidos de certificado de adi¢dao e de modelo de

utilidade na amostra selecionada, optou-se por ndo analisar estes pedidos neste trabalho.

6.2 PEDIDOS DE PATENTE PIPELINE

Como discutido na Se¢do 3.2.2.1, os pedidos de patente protegidos pelo mecanismo

pipeline tratam de um regime de excecdo no Brasil, que permitiu que os depositantes que ja

tinham pedidos de patente em andamento no Brasil antes da promulgagdo da LPI, pudessem

optar por um novo deposito desde que desistissem do pedido equivalente anterior (artigo 230

da LPI).

Um pedido de patente depositado pelo mecanismo pipeline poderia ser indeferido caso

o objeto da patente ndo fosse considerado uma inveng¢ao, conforme o artigo 10 da LPI, ou ndo

fosse patenteavel, conforme definido no artigo 18 da LPI. Essas condi¢des foram

estabelecidas no paragrafo 3.° do artigo 230 da LPI que definiu ainda que, uma vez atendidas

essas condi¢des (adequagdo aos artigos 10 e 18 da LPI) e comprovada a concessdo da patente
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no pais onde foi depositado o primeiro pedido, seria concedida a patente no Brasil, tal como
concedida no pais de origem.

Assim sendo, o exame dos pedidos de patente pipeline foi restrito a conferéncia de
formalidades, de modo que nao seria aferido o mérito dos pedidos pipeline, especificamente,
ndo seria realizada a andlise da matéria pleiteada frente aos critérios de patenteabilidade
estabelecidos no artigo 8.° da LPI — novidade, atividade inventiva e aplica¢do industrial.

Com a introducdo da anuéncia prévia da Anvisa, em 2001, a expectativa dos
defensores deste dispositivo legal era que os pedidos de patente fossem encaminhados para a
Anvisa, devido a importancia do tema e essencialidade dos produtos farmacéuticos que
necessitariam de um exame tecnicamente competente (Chaves, Vieira, Reis, 2008), tanto para
garantia do interesse publico (Basso, 2004), como para verificar, nos casos de pedido pipeline,
se 0 objeto do pedido estava, ou ndo, sendo comercializado em qualquer mercado (Licks &
Leonardos, 2002).

Contudo, no inicio da vigéncia do artigo 229-C da LPI, ndo havia uma defini¢do clara
sobre o procedimento de exame de anuéncia prévia na Anvisa para os pedidos de patente. Da
mesma forma, havia incerteza quanto a necessidade de encaminhamentos dos pedidos
pipeline para prévia anuéncia na Anvisa. Além disso, os pedidos pipeline ndo passavam por
exame de mérito no INPI, sendo apenas exigido o cumprimento dos requisitos formais de um
pedido de patente e comprovacao da concessdo em outro pais. Essa indefini¢do gerou duvidas
sobre a obrigatoriedade de submeter este tipo de pedido a Anvisa.>®

A Procuradoria do INPI se manifestou sobre o encaminhamento dos pedidos pipeline
da area farmacéutica a Anvisa, em fevereiro de 2000, e orientou que esses pedidos nao
deveriam ser encaminhados para a Anvisa, uma vez que ndo eram examinados sob Otica do
artigo 8.° da LPI, ou seja, ndo eram procedidos a um exame de novidade, atividade inventiva e
aplicacdo industrial. O Procurador, contudo, entendia que a intervencdao da Anvisa no
processo de concessdo de uma patente seria razoavel, uma vez que o INPI ndo dispunha de
estrutura necessaria para averiguar se um determinado produto ou processo farmacéutico seria
dotado do pressuposto da aplicagio industrial.>’

A falta de clareza sobre o processo de anuéncia prévia da Anvisa fica evidente ao
analisarmos as diferentes situacdes de anuéncia na Anvisa dos pedidos pipeline e seus

respectivos tempos de exame na Agéncia, conforme apresentado na Tabela 4.

%6 Segundo Mercadante (2019), os pedidos pipeline seriam isentos da necessidade de anuéncia prévia da Anvisa. No entanto,
como sera verificado neste estudo, 269 pedidos pipeline foram encaminhados pelo INPI & Anvisa para exame de anuéncia
prévia.

5T INPL. Procuradoria Geral. Parecer INPI/PROC n© 003/00. Procuradoria, 23 de fevereiro de 2000.
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Tabela 4 - Situacdo na Anvisa dos pedidos de patente pipeline devolvidos pela Anvisa ao INPI, ao longo
dos 20 anos de vigéncia do Art. 229-C da LPIL.

S e AT Quantidade Tempo médio na

de pedidos Anvisa (anos)

PIPELINE

Anuido 224 0,8
Na&o anuido 21 3,6
Anuido por decisdo judicial 2 5,2
Anuido com subsidios 1 0,1
Arquivado conforme informagao do INPI 16 1,0
Indeferido conforme informacao do INPI 2 0,9
Entrada improcedente 3 1,0
Total Geral 269 1,1

Fonte: Elaboracao propria, a partir do extrato consolidado fornecido pela Anvisa.

Ao longo dos 20 anos de vigéncia do artigo 229-C da LPI, a Anvisa analisou um total
de 269 pedidos pipeline, tendo anuido 224 pedidos (83,3%), ndo anuido 21 pedidos (7,8%) e,
ainda, devolvido outros 18 pedidos pipeline que foram arquivados ou indeferidos pelo INPI
(Tabela 4).

Os dados dos pedidos pipeline nao anuidos pela Anvisa evidenciam um tempo médio
de exame na Anvisa de 3,6 anos (Tabela 4). Como justificativa para este tempo elevado,
pode-se citar a lenta comunicagdo sobre o processamento dos pedidos de patente entre INPI,
Anvisa e requerente. Antes da publicagdo da resolucdo RDC n.° 45/2008 da Anvisa, todo
parecer de exigéncia ou ciéncia sobre um pedido de patente elaborado pela Anvisa, era
encaminhado ao INPI, que, em seguida, encaminhava o parecer da Anvisa ao requerente. A
manifestacdo do parecer da Anvisa feita pelo requerente era, por sua vez, encaminhada ao
INPI, que deveria encaminhar a manifesta¢do do requerente para ciéncia da Anvisa.

Além das diversas etapas no tramite administrativo dos pedidos pipeline, a auséncia de
comunicacao eletronica ¢ o uso de meios tradicionais, como fax, e deslocamento fisico dos
processos entre as instituicdes >, também contribuiram para a lentiddo do processo.

Uma nova representagdo dos dados da Tabela 4 ¢ apresentada no Grafico 8, onde ¢
destacada a evolugdo no processamento dos pedidos pipeline ao longo do tempo de vigéncia
do artigo 229-C da LPI. Particularmente, verifica-se que 40% dos pedidos pipeline foram
analisados e anuidos nos trés primeiros anos de trabalho de anuéncia prévia de pedidos de

patente da area farmacéutica pela Anvisa. Somente em 2004, a Agéncia deixou de anuir

38 TInicialmente, o escritorio da COOPI-Anvisa era instalado no mesmo prédio onde se encontrava o INPI, & época, na Praga
Maua, n.° 7, no Centro do Rio de Janeiro. As divisdes de quimica do INPI e a Coordenac@o de Propriedade Intelectual da
Anvisa funcionavam em andares distintos (Guimaraes, 2008; Soares, 2011).
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pedidos pipeline, tendo ndo anuido 5 pedidos pipeline em 2004, 1 em 2008, 13 pedidos
pipeline em 2009 e 2 pedidos pipeline em 2010.

m Anuido
mNio anuido

Anuido por decisdo judicial

B Anuido com subsidios
56
32 ’
21 -
H I “ % :

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2013 2017 2021

N¢ de pedidos de pipeline

1]
&=

Ano de saida da Anvisa

Graifico 8 - Quantidade de pedidos pipeline examinados pela Anvisa ao longo do tempo de vigéncia do Art.
229-C da LPI. Fonte: Elaboracio proépria, a partir do extrato consolidado fornecido pela
Anvisa.

Para entender a motivagdo da Anvisa para ndo anuir 21 pedidos pipeline, seguiu-se
uma andlise das imagens incluidas nos processos dos pedidos pipeline, disponiveis a partir do
banco de dados do INPI. Os dados da Tabela 5 evidenciam o tempo prolongado de exame na
Anvisa dos pedidos pipeline e relacionam ano de entrada e saida na Anvisa, além da

ocorréncia de exame em outras instancias da Agéncia.

Tabela 5 -Pedidos de patente pipeline nio anuidos pela Anvisa, ao longo dos 20 anos de vigéncia do Art.
229-C da LPL

Exigéncia/ Recurso  Judicial¢/ Tempo

Lreitils LD it A0 Ano Saida Ciéncia na Anvisa  Anvisa ré Anvisa

Pipeline Deposito Entrada

(SIN) (SIN) (SIN) (anos)
PP11005475 13/05/1997 2001 2004 S N N 3,5
PP11000767 03/03/1989 2002 2004 S N N 1,7
PP11010517 14/05/1997 2002 2009 S N N 72
PP11006633 20/03/1997 2002 2009 S S N 72
PP11000350 30/08/1996 2003 2004 S N S 1,1
PP11007010 08/05/1997 2003 2008 S N N 49
PP11006897 08/05/1997 2003 2009 S N N 5.2



PP11000392 10/09/1996 2003 2009 S N N 5,8
PP11001330 25/09/1992 2004 2004 S N S 0,2
PP11006900 08/05/1997 2004 2004 S N N 0,6
PP11010096 14/05/1997 2004 2009 S S N 4,9
PP11005335 13/05/1997 2004 2009 S N N 4,9
PP11001380 05/02/1997 2004 2009 S S S 4,7
PP11009500 14/05/1997 2005 2009 S S N 3,9
PP11010029 14/05/1997 2006 2009 S S N 2,2
PP11011971 16/04/1997 2006 2009 S S N 2,4
PP11007699 12/05/1997 2006 2009 S S N 33
PP11002662 14/04/1997 2006 2009 S S N 33
PP11009993 14/05/1997 2007 2009 S S N 2,6
PP11001623 07/03/1997 2007 2010 S S N 3,5
PP11011637 14/05/1997 2008 2010 S S N 1,8
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Fonte: Elaboracao propria, a partir do extrato consolidado fornecido pela Anvisa.

Particularmente, verificou-se que os pedidos pipeline PP11006633 ¢ PP11010517
deram entrada na Agéncia em 2002 e os pareceres de nao anuéncia foram encaminhados aos
requerentes, respectivamente, em 2004 e 2005 (oficio 180/04 e oficio 003/05). Apenas em
2008, apds a publicagdo da RDC 45/2008, esses pedidos retornaram a Agéncia, que publicou,
em 2009, as decisdes de ndo anuéncia no Diario Oficial da Unido, conforme estabelecido na
nova resolucao da Anvisa.

A publicacao tardia das decisdes de nao anuéncia pelo INPI foi verificada em varios
outros pedidos pipeline, o que pode justificar, em parte, o tempo prolongado de exame na
Anvisa. Fato ¢ que a interrup¢do do processamento de pedidos de patente pipeline pela
auséncia de diretrizes técnicas ou administrativas, seja na Anvisa, seja no INPI, demonstra a
desobediéncia plena dessas instituicdes aos principios da Administracdo Publica,
especialmente, aos principios de eficiéncia e publicidade.

E dificil fazer outras correlagdes a partir dos dados da Tabela 5, uma vez que ndo ha
relagdes diretas entre, por exemplo, a interposicao de recurso na Anvisa com um maior tempo
de exame na Anvisa. O pedido PP11005475, por exemplo, ndo foi avaliado pela segunda
instancia da Anvisa, mas permaneceu por 3 anos e meio na Agéncia. J4 o PP11011637 foi
examinado na metade deste tempo (1,8 anos), sem que o requerente tenha interposto recurso
na Agéncia. Ressalta-se com estes exemplos, a auséncia de previsibilidade das acgdes da
Anvisa com relagdo ao exame de anuéncia prévia sobre pedidos de patentes da area
farmacéutica.

Ainda com relagdo ao processamento dos pedidos pipeline ndo anuidos pela Anvisa,

verificou-se a base legal do parecer de ndo anuéncia, assim como a realizacao de buscas por
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anterioridades pela Agéncia. Como demonstrado no Quadro 9, todos os pedidos pipeline nao

anuidos ndo foram avaliados quanto ao mérito no INPI, porém, 15 pedidos pipeline (dentre os

21 ndo anuidos) foram ndo anuidos pela Anvisa com base em requisitos e condi¢des de

patenteabilidade. Especificamente, a Anvisa fez busca por anterioridades em 6 pedidos

pipeline.

Quadro 9 - Situacao no INPI dos pedidos pipeline nao anuidos pela Anvisa e razio da nao anuéncia.

Pedido Pipeline

PP11005475

PP11000767

PP11010517

PP11006633

PP11000350%*

PP11007010

PP11006897

PP11000392

PP11001330

PP11006900

PP11010096

PP11005335

PP11001380

PP11009500

PP11010029

PP11011971

PP11007699

PP11002662

PP11009993

PP11001623

PP11011637

Tipo de invencao
farmacéutica

Uso médico

Uso médico
Processo biofarmacéutico
Combinag¢do farmacéutica

Uso médico
Polimorfo de um composto

Proteina recombinante

Composigdo farmacéutica

Uso médico

Novos compostos

Composi¢ao farmacéutica

Novos compostos

Hidrato de um composto

Novos compostos
Novos compostos
Sal de um composto
Composigdo farmacéutica
Processo biofarmacéutico
Composi¢ao farmacéutica
Uso médico

Processo biofarmacéutico

Base legal para a nao
anuéncia da Anvisa

(LPI)
8., 13,24, 25

10 (T)
230 (§3), 10 (IX)
10 (VIID), 24, 25
10 (1)
8.0, 11,13, 24, 25
10 (IX)
8.9, 11
8., 11
8., 11

K3k

8.2, 11

8.2, 13,10 ()

8., 11
24,25
230 (§1)
24,25
82, 11,25
10 (IX), 24, 25
8., 11

8.%,13, 24,25

Busca de

anterioridades

na Anvisa

Sim

Nao

Nao

Sim

Nao

Nao

Nao

Sim

Sim

Nao

K3k

Nao

Nao

Nao

Nao

Niao

Nao

Sim

Sim

Situacao no
INPI

NAO VALIDA
(ADO5)
NAO VALIDA
(ADO5)
NAO VALIDA
(ADO5)
NAO VALIDA
(ADO6)
PENDENTE
(PDO1)
NAO VALIDA
(ADO5)
NAO VALIDA
(PRO2)
NAO VALIDA
(ADO6)
NAO VALIDA
(ADO6)
NAO VALIDA
(ADO5)
NAO VALIDA
(ADO5)
NAO VALIDA
(ADO5)
PATENTE
EXTINTA
(PVO01)
NAO VALIDA
(AD06)
PENDENTE
(PDO1)
NAO VALIDA
(PD03)
NAO VALIDA
(ADO6)
NAO VALIDA
(ADO03)
PENDENTE
(PD02)
PENDENTE
(PDO1)
PENDENTE
(PDO1)

* O PP11000350 foi anuido judicialmente em 28/03/2006, decisdo retificada em 10/04/2007. Entretanto, em
01/09/2009, a mesma Juiza reverteu sua decisdo anterior, considerando que a Anvisa possuia atribuicao legal
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para ndo anuir um pedido de segundo uso médico e, sendo assim, notificou o INPI para que revogasse a decisao
anterior (deferimento). O requerente desistiu da apelagdo e o pedido ndo possui um despacho final emitido pela
DIRPA.

** As imagens referentes ao parecer técnico da Anvisa ndo estdo disponiveis na base de dados do INPI e, por
isso ndo foi possivel identificar a razdo da ndo anuéncia da Anvisa.

Fonte: Elaboracio propria, a partir de consulta a base de dados gratuita do INPL.

Apo6s 2003, a Anvisa passou a considerar que a analise dos requisitos de
patenteabilidade em pedidos pipeline era absolutamente legal e necessaria para que nao
houvesse discriminagdo entre inventores nacionais € inventores estrangeiros que depositaram
pedidos de produtos e processos farmacéuticos entre 14/05/1996 e 14/05/1997 (Guimaraes,
2008). Esta nova andlise de anuéncia da Anvisa frente ao exame dos pedidos pipeline teve
como base a Orientagdo Juridica n.° 003/2003, a qual foi ratificada pelo Parecer Consultivo
n.° 14/07 elaborado pela Procuradoria da Anvisa.

O Quadro 9 apresenta ainda o tipo de invencdo farmacéutica descrita nos pedidos
pipeline nao anuidos pela Anvisa. A partir dele € possivel verificar que 5 pedidos pipeline sao
referentes a um novo uso médico, 4 a novos compostos, incluindo uma “patente de selecdo”, 5
relativos a composi¢des farmacéuticas, 3 relacionados a processos biofarmacéutico e outros 3
pedidos pipeline referentes a um polimorfo, sal e hidrato (1 cada).

A base legal para a ndo anuéncia dos pedidos pipeline de novos usos médico variou
nos pareceres da Anvisa. Em dois pedidos, foi utilizada a fundamentagao sobre a infragdo ao
artigo 10 (I) da LPI, em outros dois pedidos foram citadas infra¢des aos artigos 8.° ¢ 11 da
LPI, e em um caso considerou-se infracdo aos artigos 8.°, 13, 24 e 25 da LPI.

Nos primeiros pareceres de anuéncia prévia (parecer n.° 145/03 - PP11000350 e
parecer n.° 156/03 - PP11000767), a Anvisa considerava um novo uso médico como sendo
uma descoberta de um novo uso farmacéutico para um produto conhecido, e, portanto, ndo se
constituia em uma invencao (infragdo ao artigo 10 (I)). Mais tarde, a Agéncia passou a aferir
os requisitos de patenteabilidade do uso médico, tendo considerado que dois pedidos ndo
teriam novidade (parecer n.° 182/04 — PP11001330 e parecer n.° 363/08 — PP11001623) e
outro pedido ndo seria inventivo em relacdo ao estado da técnica encontrado (parecer n.°
075/05 — PP11005475). Estes exemplos ilustram o posicionamento contrario da Anvisa ao
patenteamento de invengdes incrementais, especialmente os pedidos de segundos usos médico
(Sampat & Shadlen, 2015; Jannuzzi, 2008).

A decisdo sobre a concessao ou indeferimento dos pedidos pipeline ndo anuidos pela
Anvisa também foi abordada de maneiras distintas no INPI. Isto ocorreu devido a pratica do

INPI de nao dar continuidade aos pareceres de ndo anuéncia emitidos pela Anvisa com base
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em requisitos de patenteabilidade®®. Como resultado, alguns pedidos pipeline permaneceram
paralisados no INPI por até 15 anos antes de serem finalmente deferidos, mesmo apos o
término da vigéncia de 20 anos®’.

Em outras situacdes, o INPI publicou o arquivamento dos pedidos pipeline por
auséncia de manifestacio da recorrente®’ ou arquivamento por falta de pagamento de
anuidade. Em todas essas situacgdes, resta claro que o INPI suspendeu o andamento dos
pedidos pipeline nao anuidos pela Anvisa por mais de 10 anos, at¢ que finalmente os
encaminhasse para decisdao. Este tardio encaminhamento feito pelo INPI considerou os
pareceres de ndo anuéncia da Anvisa como subsidio, conforme orientado pela Instrucao
Normativa INPI/DIRPA/CGREC n.° 1, de 31 de maio de 2017 (INPI, 2017c¢).

A falta de um entendimento claro e consensual sobre o exame de anuéncia prévia da
Anvisa também resultou em um prolongamento do tempo de analise de pedidos pipeline no
sistema judiciario. Por exemplo, os pedidos pipeline PP1100434-7 ¢ PP1100756-7 foram
analisados, em média, por um periodo de 5,2 anos na Anvisa, (Tabela 5).

No caso especifico do pedido pipeline PP1100434-7, ilustrado na Figura 22, o
processo na Anvisa se estendeu por cerca de 5 anos. A empresa requerente Abbot interpds
recurso na Agéncia, porém a decisdo de ndo anuéncia foi mantida. Diante dessa decisdo
desfavoravel, a empresa optou por ingressar com um mandado de seguranca contra o ato da
Agéncia, buscando, por meio de uma medida liminar, a anulacdo da negativa de anuéncia
prévia ao seu pedido de patente.

O Tribunal Regional Federal (TRF) da 1%. Regido ordenou que a Anvisa realizasse uma
nova analise para “verificar eventual nocividade a saude humana da inven¢do”. Entretanto, a
Anvisa manteve sua posicao, alegando que as informagdes apresentadas em um pedido de
patente ndao eram suficientes para comprovar seguranca (nocividade) e a eficacia do produto
no organismo, justificando, assim, a decisdo de ndo anuéncia. Durante esse periodo, o
medicamento VOLIBRIS®®, objeto do pedido de patente PP1100434-7, obteve seu registro

sanitario.

39 Shadlen (2011a; 2011b) prop0s a criagdo de uma categoria denominada “congelado” para abranger os pedidos de patentes
em que a Anvisa negou a anuéncia prévia, mas que a decisdo nao foi acatada pelo INPI.

% Foi o caso dos pedidos PP11006633, PP11007699, PP11000392, PP11009500 ¢ PP11001330 deferidos tardiamente pelo
INPI em 20/03/2017, 18/08/2020, 16/03/2021, 09/03/2021 e 26/12/2017, respectivamente, e arquivados definitivamente por
auséncia de retribuigdo para pagamento da carta patente. Ja os pedidos PP11001623, PP11011637 ¢ PP11010029 foram
deferidos, respectivamente, em 16/03/2021, 18/08/2020 e 16/03/2021 e aguardam pagamento para expedicdo da carta patente.
1 Em 18/08/2020, foi notificada uma exigéncia (despacho 23.2) para que o requerente do PP11002662 apresentasse uma
copia da patente JP correspondente. O pedido foi arquivado por auséncia de manifestagdo da requerente.

62 0 medicamento Volibris® ¢ indicado no tratamento da Hipertensdo Arterial Pulmonar (HAP) classes funcionais II ¢ III,
para aumentar a capacidade dos pacientes aos exercicios fisicos e as atividades de vida diaria. O principio ativo do
medicamento é a ambrisentana (https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/incorporados/ambrisentanabosentana-hap-final.pdf)
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PP1100434-7: Pedido pipeline

Depositante: Abbott

| e
COOPI-Anvisa
- Anvisa — vigilancia sanitaria
I Justiga Federal ® Deferimento
PP1100434-7
Apelacao TRF 21/05/2013
Liminar TRF Anvisa deve Término prazo de
i conceder anuéncia oa
Depésito do Depésito do E“f"";““?“““"’““’ Anvisa deve prévi vigéncia de 20 anos a
PI9507231-4 PP1100434-7 A A i - . 10/11/2012 contar da datado 1°
2 N 25 /N< — 2 exigéncias técnicas ude s
31/03/1994 25/05/199 ° depésito
no INPI 15/09/2010 31/03/2014
o Nao houve exame de 'Y T
Inicio plO(‘?SSﬂlllell‘O mérito no INPI -
no INPI 25/05/2004 ® Decisao TRF Expedicao carta
05/05/1998 Mantida nao patente
2009 anuéncia da Anvisa PP1100434-7
11/03/2011 26/08/2014
Denegacao da Registro sanitario Parecer Anvisa
anuéncia prévia da VOLIBRIS® concedendo anuéncia
Anvisa 07/12/2010 prévia
4 pareceres técnicos 29/01/2013
18/06/2009

Figura 22 - Tramite processual do pedido pipeline PP1100434-7. Fonte: Elaboragdo prépria, a partir de
consulta a base de dados gratuita do INPI.

Em um desdobramento subsequente, a 5. Vara da Secao Judiciaria do Distrito Federal
proferiu uma nova sentenga em relacdo ao mandado de seguranga impetrado pela Abbot
contra o ato atribuido ao Diretor da Anvisa. Destaca-se o trecho da sentenga do Juiz Federal

Paulo Ricardo de Souza Cruz:

“Das ligdes dadas, ha de se concluir que o objetivo do legislador ordinario, ao
acrescentar o art. 229-C a Lei n.° 9.279/96, era de assegurar um minimo de protegdo,
com mais rigor na analise das concessdes, passando pelo crivo duplo de duas
entidades técnicas, ante a debatida e discutivel o incompatibilidade do novo regime
de patentes introduzido por aquela norma.

Por outro angulo, soa razoavel a decisdo do legislador ordinario que, diante da
complexidade do tema, procurou resguarda-lo, tomando o ato administrativo um ato
complexo, a necessitar da apreciacdo de ambas as autarquias, a fim de assegurar
maior garantia a concessdo dos produtos farmacéuticos, protegendo, assim,
indiretamente, o acesso dos consumidores aos medicamentos.” (Processo n.°
2009.34.00.037368-5, Se¢do Judiciaria do Distrito Federal, Juiz Federal Substituto
da 5" Vara Paulo Ricardo de Souza Cruz).

A requerente apelou da decis@o ao TRF 1.* regido, argumentando que a Anvisa ndo
possuia competéncia legal para examinar requisitos de patenteabilidade e que a concessdo dos
pedidos com base no artigo 230 da LPI (patentes pipeline) ndo estava sujeita aos requisitos de
patenteabilidade estabelecidos nos artigos 8.° e 25 da LPI. Além disso, a requerente sustentou
que a Anvisa havia concedido o registro sanitdrio para comercializagdo do medicamento

VOLIBRIS®, 0 que comprovaria a auséncia de riscos a satide humana.



136

No voto que resultou no provimento da apelagdo, concedendo a seguranga e ordenando

a Anvisa que fornecesse anuéncia ao registro de patente, o desembargador Federal Jrair Aram

Meguerian afirmou:

“[...] O que se verifica dos autos ¢ que a Anvisa novamente fez clara confusdo entre
os procedimentos para a concessdo de anuéncia prévia para o pedido de
patenteamento e aqueles necessarios para o registro do produto constantes do Art. 16
da Lei 6.360/1970.

[...] Por mais que se reconhe¢a o esforco da Anvisa em cumprir seu mister de
assegurar que nenhum produto ou medicamento chegue ao consumidor final sem
que esteja comprovada sua eficacia e seguranga para a saude da populagdo, por
obvio que eventual deferimento da anuéncia prévia ao pedido de patenteamento nao
implica em liberagdo do produto para a produgdo e comercializa¢do, ja que, no
momento oportuno, a autarquia terd a oportunidade de avalia-lo com base nos
critérios a que se refere o dispositivo legal supra referido, ocasido, inclusive, em que
o pedido de registro podera ser indeferido, caso nao fique demonstrada a seguranca e
eficacia terapéutica da droga.

[...] penso que a Anvisa negou a anuéncia ao pedido de patente alegando obstaculos
cuja analise refoge a sua competéncia, invadindo a finalidade institucional do INPI.

[...] Assim, a anuéncia prévia a que se refere o Art. 229-C da LPI deve se limitar aos
aspectos de satde publica, pois somente ao INPI cabe verificar os requisitos técnicos
de patenteabilidade”. (Apelagao civel n.° 2009.34.00.037368-5/DF, TRF 1. regiao,
voto relator Desembargador Federal Jrair Aram Meguerian).

Diante do voto do relator Juiz Jrair Aram, a Sexta Turma do TRF 1.* Regido decidiu,

por unanimidade, dar provimento ao recurso de apelagdo e determinou a Anvisa que

“fornecesse o registro da patente”.

Um exemplo adicional que ilustra a longa duragdo do exame ¢ o processo de andlise do

pedido pipeline PP1100756-7, que levou cerca de 14 anos para ser concluido. A decisdo de

ndo anuéncia da Anvisa também foi contestada em instancia judicial, onde foi alegado que a

Agéncia deveria considerar a “existéncia de motivos de satide publica que impegcam a

anuéncia a este pedido”. No parecer emitido para cumprimento da sentenca judicial, a Anvisa

concluiu que:

“Nao existe no pais autorizagdo para uso de candesartana e /ou seus sais na forma
reivindicada no PP1100756-7 (para a profilaxia e tratamento de nefropatia diabética
ou glomeronefrite ¢ esclerose dos glomérulos).

As informagdes prestadas pela requerente nos autos do pedido de invengao, nao sao
suficientes para comprovar a seguranca ¢ a eficacia do produto no organismo
humano para o uso pretendido.

A reivindicagdo do objeto deste pedido de patente é indefinida para fins de analise
de risco a satde por contemplar inumeras possibilidades de combinagdo quantitativa
de excipientes, e candesartana e/ou seus sais.

E, considerando que a missdo da Anvisa ¢ “promover e proteger a saide da
populagdo e intervir nos riscos recorrentes da produgdo e do uso de produtos e
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servigos sujeitos a vigilancia sanitaria (...), entende-se que, deve ser negada a
anuéncia ao PP1100756-7, uma vez que o mesmo, em razdo da indefinicdo do
objeto reivindicado e pela falta de informacdes quanto a seguranca e eficacia
para o uso pretendido, apresenta risco intrinseco de dano a saude.” (Parecer
técnico de Nao Anuéncia n.° 250/2010/COOPI/GADIP/ANVISA). Grifo nosso.

No entanto, o juiz federal José Marcio da Silveira e Silva, da 7.* Vara Federal de
Se¢do Judicidria do Distrito Federal, determinou que a Anvisa concedesse a anuéncia prévia
ao pedido pipeline PP1100756-7. Como resultado, o pedido pipeline foi devolvido ao INPI e,
posteriormente, deferido. O processamento do pedido pipeline PP1100756-7 ¢ apresentado na

Figura 23.

PP1100756-7: Pedido pipeline

Depositante: Takeda Pharmaceutical Company Limited

[

COOPI-Anvisa
B Justica Federal

Decisao TRF
Anvisa deve
Mandado seguranga conceder anuéncia
03/06/2010 14/01/2011
Deposito do Encaminhamento para Deferimento
PP1100756-7 Anvisa PP1100756-7
12/05/1997 Pedido ficou até 2006 sem 14/06/2011
comprovacao de concessdo no
pais de origem Expedicao carta
Inicio processamento Nao houve exame de mérito patente
no INPI no INPI
21/02/1999 15/12/2006 2009 E’EQ?}Z?GJ
1997 1999 2006 2010 2011

Anvisa manteve
nao anuéncia
19/11/2010

Denegacao da
anuéncia prévia
da Anvisa
4 pareceres técnicos

18/06/2009

Figura 23 - Tramite processual do pedido pipeline PP1100756-7. Fonte: Elaboracio propria, a partir de
consulta a base de dados gratuita do INPI.

Com base nas informagdes apresentadas até o momento, ndo parece evidente que o
objetivo da introdugao do artigo 229-C da LPI pelo Legislativo tenha sido buscar a expertise
da Anvisa na area farmacéutica para determinar se o objeto do pedido pipeline estava ou nao
sendo comercializado em qualquer mercado, ou se estavam sendo feitos esforcos efetivos para
a exploragdo local do objeto no pais, como previsto no artigo. 230 da LPL

A interpretagdo adotada pela Anvisa para aplicagdo do artigo 229-C divergiu, pois, o
exame de anuéncia realizado pela Agéncia nao incluia a verificagdo de dados de
comercializa¢do, mas sim uma analise formal do pedido de patente, seguida de uma avaliacao

do mérito. Essa divergéncia ressalta a falta de clareza em relagdo a atribuicdo da Anvisa no
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exame de anuéncia prévia, o que gerou confusdo para todos os envolvidos do sistema de
patentes.

Ressalta-se que a discussdo sobre o exame de anuéncia dos pedidos pipeline pela
Anvisa ndo envolveu, até aqui, divergéncias quanto a patenteabilidade da matéria objeto de
protecdo entre o INPI e a Anvisa, uma vez que o INPI ndo realizou andlise de mérito nos
pedidos pipeline. Portanto, os dados apresentados destacam e evidenciam apenas o elevado
tempo de decisdo e o grau de incerteza associado aos pedidos pipeline que foram submetidos

a anuéncia prévia da Anvisa.

6.3 PEDIDOS DE PATENTE DE INVENCAO

Como destacado para os pedidos pipeline, durante as duas décadas de vigéncia do
artigo 229-C da LPI, houve uma série de mudangas nos procedimentos de aprovacido da
Anvisa para pedidos de patentes relacionadas a produtos e processos farmacéuticos.

Pela andlise dos dados, verificou-se que os pedidos de patente de invencao (PI)
apresentaram diferentes situacdoes de processamento na Anvisa. Na Tabela 6, ¢ possivel
observar os tipos de anuéncia concedidos pela Anvisa ao longo dos 20 anos de vigéncia do
artigo 229-C da LPL.

De acordo com os dados apresentados, mais de 60% dos pedidos de patente foram
anuidos pela Anvisa, tendo transitado na Agéncia, em média, por um ano. Por outro lado, os
pedidos de patente que receberam subsidios da Agéncia apresentaram um periodo de
tramitacdo duas vezes mais longo na Anvisa, apesar de corresponderem a menos de 3% do

total dos pedidos de patente (831 pedidos).

Tabela 6 - Situaciio na Anvisa dos pedidos de patente de invenc¢ido (PI), durante os 20 anos de vigéncia do
Art. 229-C da LPIL.
Quantidade % do Tempo médio na

BITEREDUEG e de pedidos total Anvisa (anos)

Anuido 4.615 15,1% 1,0
Anuido sem subsidios 17.555 57,3% 1,0
Anuido com subsidios 831 2,7% 2,1
Anuido por decisio judicial 47 0,2% 2,5
Anuido sem subsidios/Anuido pela Lei 14.195 53 0,2% 0,2
Anuido com subsidios/Anuido pela Lei 14.195 1 0% 1,2

Em subsidios/Anuido pela Lei 14.195 39 0,1% 2,5
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Exigéncia - Aguardando manifestagdo/Anuido pela Lei 14.195 5 0,0% 1,3
Em triagem (1) / Anuido pela Lei 14.195 230 0,8% 0,3
Em triagem (2) / Anuido pela Lei 14.195 156 0,5% 0,4
Aguardando andlise para fins de subsidios/Anuido pela Lei 14.195 835 2,7% 23
Andlise suspensa - Arquivado pelo INPI/Anuido pela Lei 14.195 24 0,1% 2,5
Nao anuido 483 1,6% 2.4
Nio anuido/ Anuido pela RDC n.° 21/2013 3 0,0% 1,7
N3o anuido / Anuido pela Lei 14.195 14 0,0% 1,8
Fase de recurso/ Anuido pela RDC n.° 21/2013 3 0,0% 3,8
Fase de recurso/ Anuido pela RDC n.° 168/2017 31 0,1% 3,5
Entrada improcedente 3.361 11,0% 0,8
Arquivado definitivamente pelo INPI 1.872 6,1% 1,2
Publicagdo anulada pelo INPI 426 1,4% 0,0
Arquivado conforme informagio do INPI 43 0,1% 1,0
Indeferido conforme informagdo do INPI 34 0,1% 0,7
Homologada desisténcia do requerente 2 0,0% 0,7

Total: PI 30.663 100% 1,1

Fonte: Elaboracao propria, a partir do extrato consolidado fornecido pela Anvisa.

Outra parcela relevante na amostra corresponde aos pedidos de patente rejeitados pela
Anvisa para analise de anuéncia prévia. A Agéncia considerou que 11% dos pedidos de
patente analisados ndo se enquadravam no artigo 229-C da LPI, resultando em sua devolucdo
ao INPI. Durante o periodo de analise, 3.361 pedidos de patentes tramitaram na Anvisa por
uma média de 9 meses. O elevado numero de pedidos de patente devolvidos pela Agéncia foi
objeto de estudo no INPI em 2018, que identificou um perfil de pedidos de patentes que nao
precisariam ser encaminhados a Anvisa para andlise de anuéncia prévia (INPI, 2018)%.

Com relacdo aos dados de arquivamento definitivo, arquivamento conforme
informacao do INPI, indeferimento conforme informag¢ao do INPI, publicacdo anulada no
INPI e desisténcia homologada pelo requerente, apresentados na Tabela 6, verifica-se que
2.377 (7,7%) pedidos de patente, encaminhados pelo INPI a Anvisa, foram devolvidos ao
INPI, representando uma demora média (desnecessaria) de 9 meses no processo de
tramitagao.

O Grafico 9 ilustra as ocorréncias das principais situacdes de anuéncia prévia da
Anvisa durante a vigéncia do artigo 229-C da LPI, na medida que a Agéncia encaminhava
suas analises para o INPL. Nesta representagdo grafica, foram consideradas somente as

situagdes de anuéncia, ndo anuéncia, anuéncia por decisdo judicial, anuéncia sem subsidios e

63 O levantamento da DIRPA feito em 2018 concluiu que pedidos de patente classificados com as classificagdes A01
(agricultura, pecuaria, caga, pesca), A23 (alimentos ou produtos alimenticios), A61K6 (produtos odontolégicos), A61KS8
(cosméticos ou produtos para higiene similares), A61L (método ou aparelhos para esterilizar materiais ou objetos em geral),
C12Q (processos de medicdo ou ensaio envolvendo enzimas ou micro-organismos), GO1N (investigagdo ou analise dos
materiais pela determinagdo de suas propriedades quimicas ou fisica), ndo precisariam ser enviados para a Anvisa.
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anuéncia com subsidios, com a finalidade de aprimorar a clareza da apresentacdo dos
resultados do exame de anuéncia prévia da Anvisa ao longo dos 20 anos de existéncia deste
instrumento juridico.

Ainda no Grafico 9 sdo destacados os trés fluxos de pedidos de patentes entre INPI e
Anvisa, a saber: Fluxo Antigo, Fluxo Novo Antes PC e Fluxo Novo Apos PC (Figura 1), e,
ainda, as duas principais portarias que definiram as alteracdes dos fluxos de exame dos
pedidos de patente entre as Institui¢des.

Nas proximas subsecdes serdo detalhadas as ocorréncias dos exames de anuéncia

prévia da Anvisa em cada fluxo processual definido neste estudo.
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Grafico 9 - Principais situagdes dos pedidos de patente respondidos pela Agéncia, de acordo com o ano de saida do pedido de patente da Anvisa, ao longo dos 20
anos de vigéncia do Art. 229-C da LPI. Fonte: Elaboracio prépria, a partir do extrato consolidado fornecido pela Anvisa.
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6.3.1 Fluxo Antigo

O “Fluxo Antigo” de pedidos de patente entre INPI e Anvisa refere-se ao periodo em
que o exame de anuéncia prévia da Anvisa era realizado apds o exame substantivo de
patenteabilidade executado pelo INPI. Nesse fluxo, apenas os pedidos de patente considerados
pelo Instituto como passiveis de prote¢do eram encaminhados a Anvisa, tendo sido
processados de diferentes formas na Agéncia.

Durante este periodo, o nimero de pedidos enviados pelo INPI a Anvisa era bastante
reduzido, correspondendo a aproximadamente 30% do total examinado pelo INPI (CGPATI,
2020). De acordo com a Tabela 7, entre o inicio da vigéncia do artigo 229-C da LPI (2001) e
meados de maio de 2012 (data de publicagao da Portaria Interministerial 1.046), apenas 1.321
pedidos de patente foram examinados pela Anvisa. Estes pedidos permaneceram na Agéncia,

em média, por 10 meses.

Tabela 7 - Situacao na Anvisa dos pedidos de patente examinados pela Agéncia posteriormente ao exame
técnico do INPI (Fluxo Antigo).

Quantidade % do Tempo médio

Situacao na Anvisa de pedidos  total na Anvisa
(anos)
Anuido 1.045 79,1% 0,6
Anuido por decisdo judicial 1 0,1% 2,6
Nao anuido 129 9,8% 2.3
Entrada improcedente 66 5,0% 0,3
Publicagdo anulada pelo INPI 1 0,1% 0,0
Arquivado conforme informagdo do INPI 43 3,3% 1,0
Indeferido conforme informagio do INPI 34 2,6% 0,7
Homologada desisténcia do requerente 2 0,2% 0,7
Total PI 1.321 100% 0,8

Fonte: Elaboracao propria, a partir do extrato consolidado fornecido pela Anvisa.

Os dados da Tabela 7 evidenciam ainda que os pedidos de patente ndo anuidos
permaneceram, em média, mais que o triplo do tempo na Anvisa em comparagao aos pedidos
anuidos pela Agéncia. Esse aumento no tempo de exame dos pedidos ndo anuidos pela
Agéncia seria devido ao tramite processual dos pedidos entre Anvisa, INPI e requerente, tal
como observado nos pedidos pipeline (Segao 6.2). Outro dado relevante refere-se ao nimero
de pedidos de patente ndo anuidos pela Anvisa (129), cerca de 10% dos pedidos respondidos
pela Agéncia neste periodo.

Uma representagao grafica das situagdes de anuéncia da Anvisa dos pedidos de patente

que seguiram o Fluxo Antigo entre INPI e Anvisa, ¢ apresentada no Grafico 10. Nesta
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representacdo, foram considerados apenas os dados dos pedidos de patente anuidos, ndo

anuidos e anuido por decisdo judicial, de modo a deixar a ilustracdo mais limpa e clara.

H Anuido
m Nio anuido

Anuido por decisdo judicial

N° de pedidos de patente

111

-1
=

67 77
4
13

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

Ano de saida da Anvisa

Grifico 10 - Principais situacdes na Anvisa dos pedidos de patente examinados pela Agéncia
posteriormente ao exame técnico do INPI (Fluxo Antigo), de acordo com o ano de saida do
pedido de patente da Anvisa. Fonte: Elaboracio propria, a partir do extrato consolidado
fornecido pela Anvisa.

Pela andlise do Grafico 5, € possivel verificar que nos primeiros 10 anos da vigéncia
do artigo 229-C da LPI, a Anvisa examinou um nimero reduzido de pedidos de patente, em
razao da Agéncia receber do INPI apenas os pedidos de patente em condigdes de
patenteabilidade. A partir de 2008, ano de publicagdao da resolu¢ao da Anvisa RDC 45/2008,
verifica-se um crescente aumento do nimero de ndo anuéncias, uma vez que a Agéncia
passou a analisar, oficialmente, os requisitos de patenteabilidade dos pedidos de patente

encaminhados pelo INPI®,

% Devido ao maior nimero de pedidos de patente ndo anuidos nesta etapa (total de 129), ndo foi possivel analisar o tipo de
invengdo farmacéutica e a razdo da ndo anuéncia em cada um destes pedidos de patente.
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6.3.2 Fluxo Novo antes da publicacio da Portaria Conjunta

ApOs a publicacdo da Portaria Interministerial 1.065, em 23 de maio de 2012, ocorreu
uma alteracao no fluxo de pedidos de patente da area farmacéutica entre o INPI e a Anvisa,
que passou a ser denominado "Fluxo Novo". Nesse novo procedimento, o INPI encaminhava
os pedidos de patente para a Anvisa ap6s verificar as formalidades administrativas, seguido
do exame de anuéncia da Anvisa para decisdo antes da analise técnica realizada pelo INPI.

Este novo fluxo de pedidos de patente permaneceu em vigor até o final da vigéncia do
artigo 229-C da LPI. Neste estudo, o termo “Fluxo Novo Antes PC” indica o periodo entre a
publicagdo da Portaria Interministerial 1.065/2012 e a publicagdo da Portaria Conjunta
1/2017.

A implementagao do "Fluxo Novo" resultou em um aumento significativo no nimero
de pedidos de patente examinados pela Anvisa, aproximadamente um volume trés vezes
maior do que o fluxo anterior, totalizando 3.916 pedidos de patente. Esses pedidos de patente

permaneceram na Agéncia, em média, por 14 meses, conforme demonstrado na Tabela 8.

Tabela 8 - Situacio na Anvisa dos pedidos de patente examinados pela Anvisa antes do exame técnico do
INPI e previamente a publicacio da Portaria Conjunta (Fluxo Novo Antes PC).
% do  Tempo médio

Situaciio na Anvisa Quanti(.lade total na Anvisa
de pedidos
(anos)
Anuido 2270 58,1% 1.1
Nio anuido 318 8,1% 2.4
Anuido por decisio judicial 36 0,9% 2,0
Nao anuido/ Anuido pela RDC n° 21/2013 3 0,1% 1,7
Fase de recurso/ Anuido pela RDC n° 21/2013 3 0,1% 3,8
Entrada improcedente 893 22,8% 0,8
Arquivado definitivamente pelo INPI 375 9,6% 1,3
Publicacdo anulada pelo INPI 18 0,5% 0,0
Total PI 3.916 100% 1.1

Fonte: Elaboracao propria, a partir do extrato consolidado fornecido pela Anvisa.

A partir da mudanga no fluxo processual entre INPI e Anvisa, verifica-se que houve
um aumento, tanto no nimero de anuéncias por decisdo judicial (36 casos), quanto no nimero
de ndo anuéncias (318 casos). Embora os nimeros absolutos sejam maiores em comparagao
ao fluxo anterior, ¢ relevante destacar que a percentagem de ndo anuéncias diminuiu (8%),
enquanto a percentagem de anuéncias por meio de decisdes judiciais aumentou quase nove

vezes nesse novo fluxo novo de pedidos de patente entre INPI e Anvisa.
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Além disso, a andlise revelou que quase 23% dos pedidos de patente foram rejeitados
pela Anvisa para andlise de anuéncia prévia (entrada improcedente), e outros 9,6% foram
arquivados pelo INPI por razdes administrativas.

Novamente, foi elaborado um grafico que ilustra as ocorréncias das diferentes
situacdes relacionadas aos pedidos de patente que foram analisados pela Anvisa previamente
ao exame técnico no INPI e antes da publicacdo da Portaria Conjunta (Fluxo Novo Antes PC),
de acordo com o ano de saida do pedido de patente da Anvisa. Para construcao do Gréafico 6,
foram utilizados apenas as informagdes dos pedidos de patente anuidos, ndo anuidos e
anuidos por decisao judicial.

A andlise do Grafico 11 mostra, de forma inequivoca, o progressivo aumento tanto do
numero de ndo anuéncias, quanto de anuéncias por decisao judicial, ao longo dos 5 anos em

que ocorreu o Fluxo Novo, previamente a publicacdo da Portaria Conjunta.
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Grafico 11 - Principais situacdes na Anvisa dos pedidos de patente examinados pela Anvisa antes do
exame técnico do INPI e previamente a publicacio da Portaria Conjunta (Fluxo Novo Antes
PC), de acordo com o ano de saida do pedido de patente da Anvisa. Fonte: Elaboracio
propria, a partir do extrato consolidado fornecido pela Anvisa* Nesta fase processual (Fluxo
Novo Antes PC) foram ainda anuidos 6 pedidos de patente por decisio judicial, sendo 5
pedidos em 2018 e 1 pedido em 2019 (nfdo representados neste grafico). Embora estes pedidos
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de patente tenham sido devolvidos ao INPI apos a publicacdo da Portaria Conjunta, o exame
de anuéncia da Anvisa foi feito antes da publicacio da PC.

O aumento no volume de ag¢des judiciais impetradas pelos requerentes dos pedidos de
patente para anular as decisdes de ndo anuéncia da Anvisa pode ser justificado pelo uso dos
pareceres da Procuradoria Geral Federal que opinavam pelo veto no exame de critérios de
patenteabilidade pela Anvisa (PGF/AE/210/2009 e¢ PGF/AE/337/2011). A partir destes
pareceres, as decisdes judiciais sobre o mérito da participagdo da Anvisa no exame dos
pedidos de patente da area farmacéutica passaram a anular parte das decisdes de ndo anuéncia
da Agéncia (TCU, 2019).

Ja o niimero crescente de ndo anuéncias pode ser justificado pela publicacao da
resolucdo da Anvisa, RDC 21/2013, que estabeleceu que o exame de anuéncia prévia seguiria
a andlise de risco a satde, a partir da identificacdo de substancia nociva a saude no pedido de
patente, e em um exame do interesse publico, a partir do exame de condigdes e requisitos de
patenteabilidade de pedidos de patente de interesse para as politicas de medicamentos ou de
assisténcia farmacéutica no ambito do SUS.

A situagdo no INPI dos pedidos de patente que sairam da Anvisa ao longo do fluxo
novo, anteriormente a publicacio da Portaria Conjunta, ¢ apresentada na Tabela 9%°.
Considerando-se apenas os pedidos de patente anuidos, nao anuidos e anuidos judicialmente,
verifica-se que 1.454 pedidos de patente foram arquivados ou indeferidos pelo INPI (“nao
valida”) e outros 1.151 pedidos de patente foram concedidos pelo INPI e deram origem a
cartas patente (“patente extinta” + “patente vigente”).

E curioso observar que dentre os pedidos de patente “ndo validos” estd incluida a
maior parte dos pedidos de patente ndo anuidos pela Anvisa (298/318) e dos pedidos de
patente anuidos judicialmente (22/36). Resta a duvida sobre a descontinuidade do pagamento
das anuidades por parte do requerente ter sido decorrido da nao anuéncia da Anvisa ou da

espera pela tomada de uma decisao.

%5 Na tabela 9, ndo foram considerados os dados dos pedidos de patente ndo anuidos que foram anuidos pela RDC 21/2013
(3), em fase de recurso que foram anuidos pela RDC 21/2013 (3), pedidos de patente com entrada improcedente (893),
arquivados definitivamente pelo INPI (375) e com publicagio anulada pelo INPI (18).



Tabela 9 - Situacao no INPI dos pedidos de patente examinados pela Anvisa (Fluxo Novo Antes PC), de acordo com a situacio de anuéncia da Anvisa.

Situa¢ao no INPI

PATENTE EXTINTA

PEO1-Patente extinta definitivamente (ndo pagamento)
PEO2-Patente extinta definitivamente (vigéncia - Art. 78 I)
PVO0I1-Patente Concedida

PEO06-Patente extinta (ndo pagamento)

PATENTE VIGENTE

PVO01-Patente Concedida

PENDENTE

REOI-Em recurso contra o indeferimento

PDO1-Pedido deferido

PAO02-Patente Suspensa (por ordem judicial)

AA04-Arquivado — Falta de pagamento (Art. 86)

NAO VALIDA

PDO03-Pedido Indeferido Definitivamente (Manutengdo do indeferimento)
ADO5-Arquivado definitivamente — Restauragdo ndo requerida
ADO06-Arquivado definitivamente — Nao comprovada retribuigdo para expedigdo de carta patente
ADO03-Arquivado definitivamente (ndo houve manifestagao)
PRO2-Pedido com desisténcia homologada

PAO1-Patente Anulada

ADO02-Arquivado definitivamente (ndo tem pedido de exame)
OUTROS

SJ01-Pedido/Patente sub judice (sobrestado)

Total PI

Fonte: Elaboracao propria, a partir do cruzamento de dados do extrato consolidado fornecido pela Anvisa com os dados de processamento no INPI.
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Ja com relagdo as patentes extintas, verifica-se que apenas 14 pedidos de patente foram
concedidos apds a decisdo de ndo anuéncia da Anvisa (14/318). Note-se que este nimero €
menor do que a metade do nimero de pedidos de patente indeferidos pelo INPI que nao
receberam anuéncia da Anvisa (33). Isto posto, ndo € possivel considerar-se, apenas pelos
nimeros, que o exame de anuéncia prévia da Anvisa tenha sido decisivo para o deferimento
ou indeferimento dos pedidos de patente.

Uma analise do tipo de invenc¢do dos pedidos de patente ndo anuidos pela Anvisa e que
foram concedidos pelo INPI poderia sugerir que a reversdo da “opinido técnica” tenha sido
em razdo dos posicionamentos técnicos divergentes entre Anvisa e INPI sobre a matéria
objeto de prote¢dao. Contudo, diante do alto nimero de pedidos de patente nao anuidos nessa
fase processual, nao foi possivel investigar o tipo de invencao farmacéutica e a razao da ndo
anuéncia da Anvisa, uma vez que esta analise necessitaria que fossem acessados e lidos todos

os arquivos de cada pedido de patente, o que demandaria um tempo excessivo de andlise.

6.3.3 Fluxo Novo apdés publicacao da Portaria Conjunta

Em 12 de abril de 2017, foi publicada a Portaria Conjunta 1/2017 entre INPI e Anvisa,
que manteve o fluxo de pedidos de patente entre INPI e Anvisa, porém alterou as regras para
o exame de anuéncia da Anvisa. Este fluxo foi denominado neste estudo como “Fluxo Novo
Apds PC”.

Nesse estagio, definiu-se que a avaliagdo dos requisitos de patenteabilidade seria de
responsabilidade exclusiva do INPI, enquanto a Anvisa ficaria encarregada de analisar os
potenciais riscos a saude associados aos pedidos de patente. Além disso, a Anvisa também foi
autorizada a fornecer subsidios para os pedidos de patente relacionados a produtos ou
processos farmacéuticos considerados relevantes para as politicas de medicamentos ou
assisténcia farmacéutica no ambito do SUS, conforme as diretrizes estabelecidas pela nova
Resolugdo RDC n.° 168/2017 (Anvisa, 2017) e pela Orientagio de Servico n.°
51/DIARE/ANVISA, datada de 5 de julho de 2018 (Anvisa, 2018).

Ap6s a implementagdo da Portaria Conjunta, houve um notavel aumento no niimero de
pedidos de patente analisados pela Anvisa antes da analise técnica pelo INPI, totalizando mais
de 24 mil pedidos de patente. Esse aumento pode ser atribuido, em parte, a otimizagao dos
processos administrativos no Instituto, especialmente a digitalizagdo dos pedidos de patente,

bem como & maior eficiéncia no processamento de pedidos de patente pela Anvisa. Os
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detalhes sobre as novas situagdes envolvendo a analise de pedidos de patente pela Anvisa

estao apresentados na Tabela 10.

Tabela 10. Situacao na Anvisa dos pedidos de patente examinados pela Anvisa, previamente ao exame
técnico do INPI, e apos a publicaciao da Portaria Conjunta INPI e Anvisa (Fluxo Novo Apo6s PC).

St me A Quantidade de % do Tempo médio na

pedidos total Anvisa (anos)
Anuido 1.300 5,4% 1,3
Anuido sem subsidios 17.555 73,0% 1,0
Anuido com subsidios 831 3,5% 2,1
Anuido por decisdo judicial 9 0,0% 3,2
Nao anuido 36 0,1% 2,5
Fase de recurso/ Anuido pela RDC n.° 168/2017 31 0,1% 3,5
Entrada improcedente 2.402 10,0% 0,8
Arquivado definitivamente pelo INPI 1.494 6,2% 1,2
Publica¢ao anulada pelo INPI 407 1,7% 0,0
Total PI 24.065 100% 1,1

Fonte: Elaboracao propria, a partir do extrato consolidado fornecido pela Anvisa.

Os dados da Tabela 10 mostram que os pedidos de patente relacionados a situacao de
“fase de recurso/anuido pela RDC 168/2017”, embora pouco representativos na amostra,
permaneceram, em média, na Anvisa por cerca de 3 anos e meio. Estes pedidos de patente
estavam em fase de recurso na Agéncia, com exame iniciado antes da entrada em vigor da
Portaria Conjunta. Somente apds a publicacdo da Portaria Conjunta, os exames de ndo
anuéncia foram transferidos da Anvisa, sendo considerados como subsidios ao exame técnico
do INPL

O prolongamento da permanéncia destes pedidos de patente na Anvisa ocorreu devido
ao fato de o INPI ndo ter concordado com a decisdo de ndo anuéncia com analise dos
requisitos de patenteabilidade emitida pela Anvisa. Isso resultou na interrup¢ao do andamento
dos pedidos de patente por parte do INPI. Apds a publicacdo da Portaria Conjunta, esses
pedidos de patente foram encaminhados ao INPI e seguiram o fluxo normal de processamento
na institui¢ao.

A Tabela 10 também evidencia que 3,5% (831) dos pedidos de patente examinados
pela Agéncia receberam anuéncia com subsidios, resultando em uma média de permanéncia
na Anvisa de mais de 2 anos. Os demais dados de anuéncia sem subsidios, anuéncia por

decisdo judicial e ndo anuéncia sao apresentados no Grafico 12.
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Grifico 12 - Principais situacdes na Anvisa dos pedidos de patente respondidos pela Anvisa antes do
exame técnico do INPI e posteriormente a publicacio da Portaria Conjunta (Fluxo Novo Apés PC), de
acordo com o ano de saida do pedido de patente da Anvisa. Fonte: Elaboracio prépria, a partir do extrato
consolidado fornecido pela Anvisa.

O Grafico 12 ilustra a diminui¢cao do numero de anuéncias por meio de decisao judicial
e de ndo anuéncias pela Anvisa, em virtude da nova regra para andlise de risco a saude pela
Anvisa, que sO poderia ndo anuir pedidos de patente que pudessem causar risco a satude, cujo
produto ou processo farmacéutico compreendesse ou resultasse em substancia presente nas
Listas E ou F da Portaria SVS/MS n.° 344/1988, e suas atualizagdes. Em paralelo, ¢ possivel
verificar um aumento de anuéncias sem subsidio da Anvisa nos trés primeiros anos apos a

publicagdo da Portaria Conjunta.



Tabela 11 - Situaciao no INPI dos pedidos de patente examinados pela Anvisa (Fluxo Novo Apés PC), de acordo com a situacio de anuéncia da Anvisa.

Situacao no INPI

PATENTE EXTINTA

PEO1-Patente extinta definitivamente (ndo pagamento)
PE(2-Patente extinta definitivamente (vigéncia - Art. 78 I)
PEO06-Patente extinta (ndo pagamento)

PVO01-Patente concedida

PATENTE VIGENTE

PVO0I1-Patente concedida

PENDENTE

REOI-Em recurso contra o indeferimento

PDO1-Pedido deferido

PD02-Pedido indeferido

ET02-Pedido em exame técnico

ETO01-Pedido aguardando exame técnico

AA04-Arquivado — Falta de pagamento (Art. 86)

REO03-Outros recursos

ADO07-Arquivado definitivamente — Nao anuéncia da ANVISA
AAQ07-Arquivado (ndo tem pedido de exame)

NAO VALIDA

PDO03-Pedido indeferido definitivamente (manutenc¢do do indeferimento)
ADO05-Arquivado definitivamente — Restauragdo ndo requerida
ADO03-Arquivado definitivamente (ndo houve manifestagao)
ADO06-Arquivado definitivamente — Nao comprovada retribuigdo para expedigdo de carta patente
EP02-Pedido PCT retirado

PR0O2-Pedido com desisténcia homologada

PAOI-Patente anulada

ADO04-Arquivado definitivamente (depdsito posterior)
OUTROS

Total PI

Anuido

160
84
50
18

8

361

361

Nao
anuido

Anuido
decisao
judicial

Anuido
sem
subsidios
434
292
64
77
1
5.463
5.463
4.988
946
330
392
3.042
199
74

6.665
1.176
1.902
3.267
276
19
17

17.555

Anuido
com
subsidios
46
22
21
1
2
295
295
146

151

Total
Geral

642
399
136
96
11
6.123
6.123
5.185
1.047
355
427
3.062
210
75

7.774
1.789
2.206
3.401
328
19
22

19.731
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A situagdo no INPI dos pedidos de patente que sairam da Anvisa ao longo do fluxo

novo apds a publicacdo da Portaria Conjunta, ¢ apresentada na Tabela 11°¢

. Novamente,
chama a atencdo o grande numero de arquivamentos, seja por auséncia de manifestacdo ou
falta de pagamento de anuidade. E relevante o numero de indeferimentos de pedidos de
patente anuidos com subsidios (227/831), assim como o nimero de indeferimentos de pedidos
anuidos por decisdo judicial (5/9). J4 com relacdo as patentes concedidas, verifica-se um
grande numero de patentes vigentes, dentre os pedidos anuidos com subsidios (295/831).

Uma analise mais aprofundada dos pedidos de patente ndo anuidos pela Anvisa nesta
fase processual revelou que nem todos os 36 pedidos de patente, ndo receberam anuéncia por
conter substancias com potencial de risco a satide (infracdo ao artigo 18(I) da LPI). Alguns
desses pedidos de patente ja haviam sido submetidos a avaliacdo de risco a satde e
patenteabilidade, nos termos da resolugdo RDC n.° 21/2013, antes da Portaria Conjunta
1/2017 entrar em vigor.

Assim sendo, verificou-se que dos 36 pedidos de patente ndo anuidos, 18 foram ndo
anuidos por infragdo ao artigo 18 (I) da LPI e os demais (18) ndo receberam anuéncia em
razdo, no entender da Anvisa, de ndo adequacao aos requisitos e condigdes de
patenteabilidade. Como resultado, o exame de patenteabilidade realizado pela Anvisa foi
considerado como subsidio ao exame técnico realizado pelo INPI, de acordo com o artigo 31
da LPI, e os pedidos de patente seguiram o trdmite regular no INPI.

Um detalhamento sobre a razao da ndo anuéncia da Anvisa nos 36 pedidos de patente

nao anuidos apos a publicagdo da Portaria Conjunta ¢ apresentado no Gréafico 13.

% Na tabela 11, ndo foram considerados os dados dos pedidos de patente em fase de recurso que foram anuidos pela RDC
168/2017(31), os pedidos de patente com entrada improcedente (2.402), os pedidos de patente arquivados definitivamente
pelo INPI (1.494) e os pedidos de patente com publicagdo anulada pelo INPI (407).
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N de ocorréncias de citagdes aos artigos da LPI

Razéo da ndo anuéncia da Anvisa

Grifico 13 - Razdo da nio anuéncia da Anvisa dos pedidos de patentes nao anuidos pela Agéncia apos a
publicaciio da Portaria Conjunta (Fluxo Novo Apo6s PC). Os artigos da LPI citados referem-se
a infracdes aos seguintes requisitos e condi¢oes de patenteabilidade: art. 11, novidade; art. 13,
atividade inventiva; art. 24, suficiéncia descritiva; art. 25, suporte; art. 10 (VIII), matéria nio é
considerada invenc¢do: técnicas ou métodos terapéuticos ou de diagnésticos; art. 10 (IX),

I3

matéria nio é considerada invencdo: todo ou parte de seres vivos naturais e materiais
biolégicos; art. 32, acréscimo de matéria; art. 18(I), matéria ndo patenteavel, contraria a saude
publica. Fonte: Elaboracio prépria, a partir de consulta a base de dados gratuita do INPI.

Quanto aos 18 pedidos de patente ndo anuidos pela Anvisa devido ao potencial risco a
saude (infracdo ao artigo 18 (I) da LPI), todos foram arquivados definitivamente pelo INPI.
Dentre eles, 3 foram arquivados devido a ndo anuéncia da Anvisa e 15 foram arquivados por
falta de pagamento da anuidade.

Ja com relagdao a matéria descrita nos 18 pedidos de patente ndo anuidos por infragao
ao artigo 18 (I) da LPI, verificou-se que 8 pedidos de patente compreendiam substancias
canabinoides, 5 pedidos de patente compreendiam uma substancia opioide e outros 5 pedidos
compreendiam outras substancias contidas nas Lista E ou F da Portaria SVS/MS n.°
344/1988. Um detalhamento sobre os pedidos de patente e a matéria relacionada ao artigo 18

(I) da LPI ¢ apresentado no Quadro 10.
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Quadro 10 - Tipo de invencdo farmacéutica dos pedidos de patente nao anuidos pela Anvisa, por infracao
ao Art. 18 (I) da LPI, ap6s a publicacdo da Portaria Conjunta.

Data de
Pedido de patente Matéria relacionada ao Art. 18 (I) da LPI entrada
na Anvisa
Uso de tetrahidrocanabivarina na fabricagdo de medicamento para uso no
PI05180112 tratamento de doencas e condigdes que se beneficiam do antagonismo 29/08/2017
neutro do receptor de canabinoide CB
P105087694 Forma de dosagem resistente a adultera@io.corrrlpreend.en.do um 19/09/2017
adsorvente e um agente adverso. Agente ativo € um opioide
PI05198038 Método para purificagéo de trans-(-)-delta-9-tetraidrocanabinol 19/09/2017
PI09069364 Uso d.os insumqs at.ivos canabidiol (CBD) e do ca'nal?inoide 10/10/2017
tetrahidrocanabivarina (THC) para controle dos niveis de colesterol
PI09085963 For@ulagéq farmacéut'ica cont.endo analgésicos opioides como 10/10/2017
metilfentanil, alfa-metilfentanil
P108214611 Uso de canabinoides em combina¢do com um medicamento antipsicotico | 10/10/2017
Meétodo para preparar bebidas a base de suco de planta de canhamo que
BR1120130182539 | podem ser utilizadas na fabricagdo de cremes e géis para fins médicos, 24/10/2017
tais como a cicatrizag@o de feridas ou cicatrizagdo de eczemas da pele
BR1120120015478 F.orma fie dosagem farmacéutica extrusac'ia por fusﬁq a quen.te. com 3/01/2018
liberagdo de um componente farmacologicamente ativo (opioide)
BR1120140121591 Substé~ncia tet’rahidroce%nabivarina (TH'CV) fitocanabinoide para uso na 3/01/2018
protecdo de células de ilhotas pancreaticas
Forma de dosagem para administrag@o por via oral de um principio ativo
BR1120150168698 | P22 indugdo acelerada fio §0p0 pgra tratarpento de distﬁrbi.os do sonq, 23/01/2018
que compreende como principio ativo selecionados de sedativos de anti-
histaminicos - H1, agonistas de melatonina
Combinagao dos fitocanabinoides tetrahidrocanabinol (THC) e
BR1120120230174 | canabidiol (CBD) juntos com temozolamida caracterizada por ser para 23/01/2018
uso no tratamento de um glioma
BR1120140015180 Derivados de écifio.3—heteroaroilamino—propi6nico € seus usos como 3/01/2018
produtos farmacéuticos
P107069529 Formulagéo de liberagdo controlada, resi§t§nte a gd.ulteragéo, 23/01/2018
caracterizada por compreender um analgésico opioide
Composto, método para profilaxia ou tratamento de esquizofrenia,
BR1120140029393 | alzheimer, parkinson ou huntinton, uso do composto ¢ método para inibir | 23/01/2018
o LSD1
Biossintese de canabinoides ¢ métodos para uso de enzimas da proteina
BR1120150203329 quinase sintase responsaveis pela sintese de canabinoides em plantas 23/01/2018
para fabricar canabinoides ex vivo para aplicagdes farmacéuticas e
nutracéuticas
Forma de dosagem farmacéutica constituida por um composto
BR1120140199884 farmacologic.amerite itiYo, um polimero anidnico, um polimero an.i(”)ni(rso 23/01/2018
e um tensoativo ndo iénico. O componente farmacologicamente ativo é
um opioide
PI06152040 Uso de um esti@ulante psicomotor, co.mposigﬁo na 'forma de uma pasta 06/03/2018
ou um gel, e, kit que compreende xantinas e afetaminas
PI07140398 Forma de dosagem farmacéutica que compreende um agonista opioide e 03/04/2018

um de seus antagonistas

Fonte: Elaboracio propria, a partir do cruzamento de dados do extrato consolidado fornecido pela Anvisa
com os dados de processamento no INPI.
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6.3.4 Extincao do Art. 229-C da LPI

Apo6s a promulgacao da Lei 14.195, que revogou o artigo 229-C da LPI, os pedidos de
patentes que se encontravam sob a responsabilidade da Anvisa foram transferidos de volta ao
INPI, como discutido na Secdo 4.4. Um detalhamento sobre a situagdo na Anvisa dos pedidos

de patente devolvidos pela Agéncia ¢ apresentado na Tabela 12.

Tabela 12 - Situacdo na Anvisa dos pedidos de patente examinados pela Anvisa, apds a revogacio do Art.

229-C da LPL
. ~ . Quantidade % do T’er.npo
Situacao na Anvisa . médio na
de pedidos total 5
Anvisa (anos)
Anuido sem subsidios/Anuido pela Lei 14.195 53 3,9% 0,2
Anuido com subsidios/Anuido pela Lei 14.195 1 0,1% 1,2
Nao anuido/Anuido pela Lei 14.195 14 1,0% 1,8
Em subsidios Anuido pela Lei 14.195 39 2,9% 2,5
Exigéncia-Aguardando manifestagdo/Anuido pela Lei 14.195 5 0,4% 1,3
Em triagem (1)/Anuido pela Lei 14.195 230 16,9% 0,3
Em triagem (2)/Anuido pela Lei 14.195 156 11,5% 0,4
Aguardando analise p/ fins de subsidios/Anuido pela Lei 14.195 835 61,4% 2,3
Analise suspensa-Arquivado pelo INPI/Anuido pela Lei 14.195 24 1,8% 2,5
Arquivado definitivamente pelo INPI 3 0,2% 3,9
Total PI 1.360 100% 1,6

Fonte: Elaboracio propria, a partir do extrato consolidado fornecido pela Anvisa.

Um aspecto relevante da Tabela 12 ¢ o total de 14 pedidos de patente ndao anuidos pela
Anvisa devido a avaliagdo de de risco a saude realizada pela Agéncia. Esses pedidos de
patente ndo anuidos pela Anvisa em fun¢do da infragdo ao artigo 18 (I) da LPI, receberam um
novo despacho no INPI, despacho 11.18, referente ao arquivamento definitivo do pedido de
patente apos denegagio de anuéncia a luz da satide publica.®’

Analisando-se a matéria dos 14 pedidos de patente ndo anuidos, verificou-se que 12
pedidos de patente compreendiam uma substancia opioide e outros 2 pedidos de patente
podiam compreender substancias canabinoides. Um detalhamento sobre o numero dos
pedidos de patente e a matéria relacionada ao artigo 18 (I) da LPI ¢ apresentado no Quadro

11.

7 https://www.gov.br/inpi/pt-br/assuntos/patentes/grupo-de-articulacao-inpi-anvisa/arquivos/Atal 2ReunioGAI21.02.19.pdf
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Quadro 11 - Tipo de invencdo farmacéutica dos pedidos de patente nao anuidos pela Anvisa, por infracao
ao Art. 18(I) da LPI, apos a revogacio do Art. 229-C da LPIL.

Pedido de patente

Matéria relacionada ao Art. 18 (I) da LPI

Data de entrada
na Anvisa

P106103332

Compostos capsaicinoides, seus métodos de sintese e uso. Uma
das reivindicagdes solicita um analgésico opioide como composto
adicional

13/03/2018

BR1120160275829

Sistemas  terapéuticos transdérmicos conter

desomorfina e heroina

que podem

01/10/2019

BR1020150110790

Composigdo farmacéutica contendo N-palmitoiletanolamida como
um analgésico em combina¢ido com opioides

01/10/2019

BR1220180772727

Forma de dosagem farmacéutica que compreende um analogo de
GABA, pelo menos um opioide.

01/10/2019

BR1120170253887

Método para alterar um teor de um ou mais canabinoides em uma
planta de Cannabis

08/10/2019

BR1120170039486

Composi¢do que compreende uma mistura de moléculas obtidas
de Chrysanthellum indicum ¢ Cynara scolymus e Vaccinium
myrtillus, a dita mistura compreendendo também piperina. Ha a
possibilidade de conter maconha e haxixe como elemento
adicional a composicao

08/10/2019

BR1120170228564

Forma de dosagem invioldvel que compreende dois principios
ativos para uso na terapia da dor, entre eles: opiaceos, opioides,
estimulantes, tranquilizantes e outros narcéticos

15/10/2019

BR1120170228556

Forma de dosagem inviolavel que compreende dois principios
ativos para uso na terapia da dor, entre eles: opiaceos, opioides,
estimulantes, tranquilizantes e outros narcéticos

15/10/2019

BR1120170228467

Forma de dosagem invioldvel que compreende dois principios
ativos para uso na terapia da dor, entre eles: opiaceos, opioides,
estimulantes, tranquilizantes e outros narcéticos

15/10/2019

BR1120170223350

Forma de dosagem invioldvel que compreende dois principios
ativos para uso na terapia da dor, entre eles: opiaceos, opioides,
estimulantes, tranquilizantes e outros narcéticos

15/10/2019

BR1120150297099

Uso de dihidroetorfina para o alivio da dor e anestesia

15/10/2019

BR1120180137111

Sistema terapéutico transdérmico autodestrutivo, que contém
substancias de uso proscrito no Brasil, tais como desomorfina e
heroina

11/08/2020

BR1120180701408

Formulagdo para aplicagdo tdépica de ativos, dentre eles, um
opioide

25/08/2020

BR1120180711551

Forma de dosagem farmacéutica de um antagonista opioide de
liberagdo modificada

13/10/2020

Fonte: Elaboracio propria, a partir do cruzamento de dados do extrato consolidado fornecido pela Anvisa
com os dados de processamento no INPI.

Ao longo do tempo, a Anvisa modificou sua abordagem na andlise de pedidos de

patente relacionados a produtos ou processos envolvendo Cannabis e seus derivados.

Inicialmente, a Anvisa considerava que a preseng¢a de substidncia proibida que estivesse

relacionada entre aquelas proibidas no pais, de acordo com a lista E, da Portaria SVS/MS

344/1998, ¢ suas atualizagdes, incluindo a Cannabis e seus derivados, seria contraria a saude

publica, nos termos do artigo 18 (I) da LPL
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Este entendimento, porém, foi sendo alterado em razdo das discussdes sobre a
possibilidade de comercializagdo de medicamentos contendo canabinoides, como sera

discutido no proximo capitulo.
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7 DISCUSSAO

Para aprofundamento analitico serdo discutidos neste capitulo os resultados,
juntamente com os principais argumentos a favor e contra a implementagao do dispositivo de
anuéncia prévia da Anvisa no exame de pedidos de patentes farmacéuticas no Brasil.

Ao longo de duas décadas de sua aplicacdo, o artigo 229-C da LPI gerou debates
intensos, abrangendo questdes técnicas e politicas, resultando em incertezas nas decisdes
relativas a concessdo de pedidos de patente da area farmacéutica e consequentemente,
causando atrasos significativos na analise desses pedidos.

A criagdo da figura juridica da anuéncia prévia para patentes farmacéuticas estabeleceu
uma excecao no regime de patentes no Brasil. Até a promulgacao da da Lei n.° 10.196/2001,
que inseriu o artigo 229-C na Lei de Propriedade Industrial, todos os pedidos de patentes - de
todas as invengdes, independentemente de seus campos de aplicagdo - eram analisados apenas
pelo INPI. Apos a modificagdo da lei, a concessdao de patentes para produtos e processos
farmacéuticos passou a depender da prévia anuéncia da Anvisa.

De fato, ndo existiu historia legislativa sobre o artigo 229-C da LPI. Segundo Licks e
Leonardos (2002), também ndo houve debate, visto que o artigo foi introduzido na lei por
medida provisoria, aprovada por expediente sumario no Congresso Nacional, sem apreciacao
de subcomissdes ou voto em plenario (Licks & Leonardos, 2002).

Como discutido na Se¢ao 4.2.1, para muitos atores e estudiosos do tema de concessao
de patentes farmacéuticas, a principal motivagao para a criagdo do instituto de anuéncia prévia
da Anvisa foi de ordem técnica (Falcone, 2005; Ribeiro, 2011; Guimaraes, 2013).

Na ocasido da promulgacdo da Lei de Propriedade Industrial (1996), o INPI era
constituido por poucos servidores estatutarios do antigo Departamento Nacional de
Propriedade Industrial (DNPI) e por técnicos novos, contratados mediante selecdo em regime
de prestacao de servigos para comporem “grupos tarefa”. Estes servidores foram submetidos a
intenso treinamento na area de propriedade industrial por técnicos altamente especializados de
varios paises, através de um projeto com o Programa das Nagdes Unidas para o
Desenvolvimento (PNUD) e a Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI), de
modo a formar o nucleo técnico basico de examinadores de pedidos de patente no INPI (INPI,
1989).

No entanto, no ano de entrada em vigor da LPI, o INPI ndo possuia servidores

suficientes para realizar a andalise de um volume considerdvel de pedidos de patente
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depositados®®, especialmente em um campo técnico novo, caracterizado por complexidades e
particularidades proprias, como o setor farmacéutico. Este receio sobre a capacidade de
operacionalizar a mudanca diante do nimero baixo de examinadores de patente foi apontado
por diversos setores e associacdes, a ¢época da elaboragao da LPI (Reis, 2015).

O primeiro concurso publico realizado para o INPI ocorreu em 1998, dois anos apos a
promulgacdo da LPI, tendo sido autorizadas 21 vagas para o cargo de pesquisador, conforme
estabelecido pela Portaria Ministerial do. Planejamento n.° 9, de 13/01/1998. E importante
ressaltar que, apesar do aumento do numero de depodsitos de patentes de medicamentos
(Jannuzi, 2007), o concurso ndo contemplou vagas destinadas a farmacéuticos.

Até aqui, resta claro que, ainda que a Lei de patentes tenha sido promulgada apos um
longo processo parlamentar (desde abril de 1991), ampliando o alcance das patentes e os
direitos dos seus titulares, indo inclusive além dos padroes do Acordo TRIPS, nao foi
estruturado pelo governo e parlamentares uma estrutura institucional que permitisse lidar,
com eficiéncia, um maior volume de pedidos de patente, e, ainda de novas areas técnicas.

Os concursos seguintes (2002 e 2004) selecionaram 52 servidores, sendo 27 para area
de biologia e 13 para area de quimica®®. O exame de pedidos de patente da 4rea farmacéutica
era realizado por doze engenheiros quimicos e um quimico (Soares, 2011). Apenas em 2006,
10 anos apo6s a promulgacdo da lei de patentes que possibilitou a protecdo no Brasil de
medicamentos, foram contratados farmacéuticos, especificamente, vinte e quatro (INPI, 1989;
Soares, 2011). O numero de farmacéuticos no 6rgao foi sendo ampliado ao longo dos anos, de
modo que, em 2023, o INPI conta com duas areas especificas para o exame de pedidos de
patentes farmacéuticas, composta por 27 examinadores farmacéuticos, além de outros 4
farmacéuticos responsaveis pelo exame de pedidos de patente na segunda instancia do INPL

Ressalta-se que desde o primeiro concurso publico, em 1998, a selegdo do corpo
técnico do INPI exige graduagcdo em areas cientificas e tecnologicas, assim como titulo de
mestre, de modo que as qualificacdes académicas sao um diferencial importante na selecao
dos servidores da institui¢ao (Santos, 2019). Ademais, ap6s a admissdo no INPI, os novos

pesquisadores realizam um curso de formacdo em matéria de propriedade industrial e sao

% De acordo com Januzzi, houve um aumento significativo no nimero de dep6sitos de pedidos de patente de medicamentos,
apos a promulgagéo da LPI, passando de 578 em 1994, para aproximadamente 2.500, em 2000 (Januzzi, 2007).

% O ntimero de servidores contratados por concurso publico para o INPI foi fornecido mediante pedido de acesso a
informagédo (Pedido n.° 030051196823/2023/74). De acordo com o pedido de acesso, os dados informados foram obtidos em
trabalho conjunto realizado pelo Servico de Governanga de Recurso Humanos (SEGOV) e pela Coordenagéo de
Administragdo de Recurso Humanos (COARH). O levantamento foi realizado pelas areas de formagao requeridas nos editais
dos concursos do INPI, a partir do ano de 1998 e os respectivos quantitativos de servidores aprovados ao cargo de
Pesquisador que entraram em exercicio no 6rgao, apds os respectivos processos seletivos.
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tutorados por examinadores mais experientes por um periodo de 2 anos, até que possam
exercer as atividades de exame de forma independente.

Com base na analise do histérico de contratagdo dos servidores pesquisadores do INPI,
observa-se que, at¢ 2001, ndo foram incorporados examinadores com formagdo especifica na
area farmacéutica. Essa constata¢ao sugere a possibilidade de que a criagdo do instrumento de
anuéncia prévia tenha sido motivada pela necessidade de contar com profissionais
especializados na area farmacéutica, o que poderia explicar o envolvimento da Anvisa nesse
processo (Soares, 2011).

Ocorre que a Anvisa precisou selecionar examinadores para compor o quadro
funcional da Coordenacdo de Propriedade Intelectual da Anvisa (COOPI-Anvisa), area
responsavel pela anuéncia prévia de pedidos de patente de produtos e processos
farmacéuticos. A selecdo de examinadores para area de propriedade intelectual da Anvisa foi
feita em 14 de fevereiro de 2001, tendo sido recrutados dezesseis profissionais com formagao
em biologia, engenharia quimica, farmacia e quimica. Estes servidores foram treinados na
area de propriedade intelectual por ex-examinadores do INPI e colaboradores e funcionarios
da Fiocruz (Soares, 2011).

Ressalta-se que, em 2001, a Anvisa estava no estagio inicial de seu desenvolvimento
institucional (criada em 1999, pela Lei 9.782/99), buscando sua consolidacdo como promotora
da seguranca sanitaria de produtos, processos € servigos e como 6rgao regulador de mercado e
de organizacao publica. A complexidade e diversidade de atribui¢des da Agéncia vao desde o
controle sanitario da producdao e da comercializagdo de produtos e servigos submetidos a
vigilancia sanitdria (medicamentos, alimentos, cosméticos, saneantes, cigarros, sangue e
hemoderivados), inclusive dos ambientes, processos, insumos e tecnologias a eles
relacionados, além da fiscalizagdo sanitaria dos portos, acroportos e fronteiras, implicaram no
estabelecimento de regras, portarias e comissdes que regulassem todos esses processos.”’

Nao parece evidente que, se a inten¢do da medida proviséria era buscar a colaboragao
do orgao do Poder Publico especialista na area farmacéutica, o governo federal tenha optado
por contratar novos examinadores para desempenhar um papel especializado, subtrair a
atribuicao legal do INPI ou mesmo de vincula-la ao parecer da Anvisa.

Os examinadores contratados na Anvisa em 2001 foram desligados trés anos depois,

tendo analisado 189 pedidos de patente (Soares, 2011). Apenas em 2004, a Agéncia realizou

70 ANVISA. Contrato de Gestdo. Relatorio Anual de Execugdo. Exercicio de 2001. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/gestao/relatorios-de-gestao/relatorio-de-gestao-da-anvisa-
2001.pdf Acesso em: 24 out. 23.
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um concurso publico especifico para atuar na COOPI-Anvisa, sendo seis engenheiros
quimicos, quatro farmacéuticos, trés bidlogos, um odontélogo e uma nutricionista (Soares,
2011).

Ao analisar o histérico de recrutamento tanto do INPI quanto da Anvisa (ver Figura
24), resta claro que a criacdo do dispositivo de anuéncia prévia da Anvisa ndo tinha como
objetivo auxiliar o INPI no exame de pedidos da area farmacéutica. De modo contrario, essa
medida contribuiu para a falta de transparéncia no tramite e no exame de pedidos de patente

de produtos e processos farmacéuticos.
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Figura 24 - Historico de contratacdo no INPI e Anvisa, a partir da promulgacio da LPI. Fonte: Elaboracio prépria a partir de dados obtidos por Lei de Acesso a

Informacio e Soares, 2011.
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Ademais, considerando-se, o principio da eficiéncia, estabelecido no artigo 2.° da Lei
n.° 9.784, de 29 de janeiro de 19997! ndo ¢ transparente que as medidas adotadas pelo
Governo Federal, tanto para implementagao da nova de Lei de Propriedade Industrial, como a
partir da criagdo do instrumento de anuéncia prévia, tenham sido tomadas de modo a atender
de forma célere, com perfeigdo e com o menor custo/beneficio, as necessidades da sociedade
(Brasil, 1999b).

As informagdes apresentadas no Grafico 9, especificamente nos anos 2001 a 2003,
corroboram a perspectiva dos opositores da criacdo do Art. 229-C da LPI, de que a exigéncia
de anuéncia prévia da Anvisa resultou em uma duplicagdo de esforgos (e, consequentemente
de gastos). Além disso, os examinadores contratados especificamente para realizar o exame
de anuéncia prévia na Anvisa foram desligados apds este periodo, o que significa que o
investimento em treinamento nao pdde ser aproveitado pela Agéncia.

Contudo, na medida que o corpo técnico da Anvisa ampliava seus conhecimentos
sobre propriedade industrial, o exame de anuéncia prévia da Anvisa foi sendo aprimorado.
Além de receber um exame mais robusto e enxuto, j& que o pedido de patente era enviado
para Anvisa apos a emissao do parecer técnico do INPI, contendo as razdes pelo deferimento
e ainda, um quadro reivindicatorio possivelmente alterado ao longo do exame no INPI, o
examinador da Anvisa dispunha de mais tempo para o exame. Segundo Guimaraes, o exame

na Anvisa ocorria da seguinte forma:

“O exame de pedidos de patentes ¢ feito individualmente, mas delimitou-se um
espago interno de trabalho onde cada exame ¢ discutido por um grupo de
profissionais com diferentes formagdes. Para implementa-lo, criou-se a COOPI-
COL; formada por dois advogados da area de direito internacional, uma quimica, um
bidlogo, uma engenheira quimica e pelo proprio coordenador. Assim, numa primeira
etapa de trabalho, um examinador de patentes realiza a analise individualmente: 1€ o
pedido, realiza buscas nas bases de dados e em artigos cientificos, situa o pedido na
legislacdo de patentes e da area de saude, etc. Apos obter uma posi¢do sobre a
solicitagdo em questdo, este funcionario agenda uma reunido com a COOPI-COL,
munido de seu parecer. Ele expoe as informacgdes sobre o pedido, os problemas que
o envolvem e as referéncias e buscas realizadas para a formulagdo de seu parecer.
Em seguida, este grupo interdisciplinar e o proprio funcionario comegam a trabalhar
a melhor estratégia para que se desenvolva o parecer de maneira sélida e de acordo
com a percepgdo institucional do tipo de pedido em questdo. Ao término da reunido,
o examinador retorna para reformular - ou ndo - o parecer que sera encaminhado ao
INPL.” (Guimaraes, p. 58, 2008).

Adicionalmente a recep¢ao de um pedido de patente com um quadro reivindicatério

mais conciso e previamente debatido, bem como o beneficio de um prazo de exame mais

710 artigo 2.° da Lei n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, estabelece os principios que a Administragdo Publica Federal deve
obedecer durante o processo administrativo, dentre eles, os principios da legalidade, finalidade, motivagao, razoabilidade,
proporcionalidade, moralidade, ampla defesa, contraditdrio, seguranca juridica, interesse publico e eficiéncia (Brasil, 1999b).
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amplo, a produtividade dos examinadores na Anvisa era consideravelmente inferior a do
examinador do INPI. Segundo Guimardes, em 2005, a COOPI recebeu 148 pedidos para
serem avaliados pela sua equipe, totalizando uma média de 10 pedidos a serem analisados por
cada examinador ao longo daquele ano (Guimaraes, 2008).

No INPI, por sua vez, a relacdo de pedidos de patente por examinador era de 200
pedidos por ano, um niimero cerca de trés vezes maior que outros escritdrios de patente, como
Estados Unidos e Coré¢ia (Senado Federal, 2005 apud Guimaraes, 2008).

Evidentemente que um prazo de exame mais extenso, um menor volume de trabalho,
disponibilidade de diversas bases para complementagdo de busca por novos documentos e
ainda grupos de trabalho para deliberagdo das decisdes (Guimardes, 2008), propiciaram a
identificacao de falhas em exames anteriores e promoveram a discussao de conceitos de uma
area nova e em exponencial crescimento tecnoldgico. Nesse aspecto, ¢ relevante ressaltar a
abordagem adotada pela Anvisa para desacreditar a andlise realizada pelo INPI (Silva, 2008;
Lima, 2008).

O aumento da carga de trabalho gerado pela introducdo de uma nova area tecnologica
para exame, assim como o aumento do volume e complexidade dos pedidos de patente, além
da baixa quantidade de examinadores, sdo fatores que podem, de fato, ter contribuido para a
diminuicdo da qualidade do exame de um pedido de patente.

A falta de homogeneidade nas decisdes entre INPI e Anvisa criou uma imagem de
injustica e arbitrariedade, especialmente, por tratar-se de um servigo prestado pelo Estado, que
garante um direito de exclusdo de terceiros. Os prejuizos dessa falta de consisténcia no exame
realizado sobre um mesmo pedido de patente, mas por instituigdes diferentes, resultaram na
descrenca de um sistema de patente justo e correto, além de que a superposi¢ao de atribuigdes
tornaria (e tornou) o servi¢o publico mais lento.

A escolha da Anvisa pela decisdo de anuéncia sobre a andlise dos requisitos de
patenteabilidade perpassou pela redugdo da independéncia e autonomia do INPIL e,
consequentemente, na criagdo de conflitos, na medida que surgiram posicionamentos
distintos. O entendimento da Anvisa sobre ser “contrario a saude publica” todo o contetido
prejudicial ao interesse de politica publica de saude no SUS, utilizando a atribui¢cdo prevista
em lei para o INPI, a partir da afericdo dos requisitos de patenteabilidade, ndo parece ter sido
uma decis@o acertada, tampouco parece ter sido esta a op¢do do legislador ao estabelecer a
criacdo do dispositivo de prévia anuéncia da Anvisa.

A posicao de conflito escolhida pela Anvisa ao optar por verificar os requisitos de

patenteabilidade, ratificada nas RDCs 45/2008 e 21/2013, pode ser observada nos Graficos 10
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e 11 das Secdes 6.3.1 e 6.3.2 deste trabalho, que ilustram o progressivo aumento tanto do
nimero de ndo anuéncias, quanto de anuéncias por decisdo judicial.

Essas decisOes resultaram em significativos aumentos de tempo de exame, além de
incertezas sobre a decisdo final, que aumentou a inseguranca de todos os agentes envolvidos,
na medida que os depositantes ficaram sem saber se teriam suas patentes concedidas e os
concorrentes ndo saberiam se poderiam explorar o objeto do pedido de patente, sem correr
risco de ter de pagar indenizagdo pela exploragdo indevida.

Outros trabalhos evidenciaram o impacto negativo dos conflitos entre INPI e Anvisa
sobre o nimero de decisdes de pedidos de patente da area farmacéutica. Os dados do relatério
de auditoria do TCU sobre o INPI, reproduzidos no Gréfico 14, demonstram uma queda no
numero de decisdes, principalmente, a partir da publicagdo do parecer da AGU em 2010 e da
publicacdo da Portaria Interministerial n.° 1.065/2012, que alterou o fluxo de exame de

pedidos de patente da area farmacéutica (TCU, 2019).

Numero de Pedidos Decididos

__IlllIIIIIII.III

Grafico 14 - Decisées técnicas do INPI sobre pedidos de patente da area farmacéutica. Fonte: Retirado do
Relatério de Auditoria do TCU, TC 015.369/2019-6 (TCU, 2019).

Convém ressaltar que a época vigorava o paragrafo unico do artigo 40 da LPI, que
estabelecia que a vigéncia de uma patente ndo seria inferior a dez anos contados da data de
sua concessao. Assim, com o aumento do tempo de exame de um pedido de patente a partir do
exame de anuéncia prévia, na pratica, se observou um numero crescente de patentes de
produtos e processos farmacéuticos concedidos com extensdo de vigéncia.

O Grafico 15, retirada do relatério de auditoria do TCU sobre o INPI, ilustra que, entre

2008 e 2014, quase a totalidade das patentes concedidas tiveram a extensdo da vigéncia para
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além dos vinte anos, com o agravamento do aumento do nimero que teve prolongamento

maior que trés anos (TCU, 2019).
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Grifico 15 - Nimero de patentes farmacéuticas concedidas por ano com e sem incidéncia do paragrafo
unico do Art. 40 da LPIL. Fonte: Retirado do Relatorio de Auditoria do TCU, TC 015.369/2019-
6 (TCU, 2019).

O trabalho apresentado pelo nosso grupo no Congresso Latinoamericano Altec e
publicado, posteriormente, na revista Debates de Inovaccion, também ilustra a relagdo entre o
prolongamento do tempo de exame e o consequente aumento no tempo de vigéncia de
patentes de medicamentos de alto custo para o SUS (Pessba & Vasconcellos, 2019).
Especificamente, os pedidos de patente dos medicamentos antirretrovirais Etravirina,
Fosamprenavir e Raltegravir, que seguiram o fluxo antigo de exame entre INPI e Anvisa,
tiveram um tempo de exame elevado na Anvisa, assim como no INPI, resultando em um
tempo de vigéncia superior a 24 anos (Grafico 16). O tempo estendido de exame do pedido de
patente do medicamento Etravirina (P19909191), por exemplo, foi apontado como sendo
decorrente da discordancia sobre o requisito de novidade de matéria que continha “grupo
Markush” (“patente de sele¢do”), o que resultou em uma extensdo da vigéncia desta patente

em quase nove anos (Grafico 16).
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Grifico 16 - Periodo de vigéncia de patentes de medicamentos antirretrovirais de alto custo e o tempo de
analise na Anvisa. Fonte: Retirado de Pessoa & Vasconcellos, 2019.

Ja o custo da dilatacdo do tempo de vigéncia de patentes concedidas foi avaliado por
Jannuzzi e Vasconcellos que calculou que na compra de apenas um dos medicamentos
antirretrovirais de alto custo no Brasil teve-se o gasto adicional de 14 milhdes por ano, pelo
governo federal (Jannuzzi & Vasconcellos, 2017). Outros estudos também avaliaram os
custos da extensdo da vigéncia de medicamentos relevantes para o SUS (Paranhos, 2016;
Paranhos, Mercadante, Hasenclever, 2020).

Com a decisdo de inconstitucionalidade do paragrafo tinico do artigo 40 da LPI em
2021 e o consequente término da extensao da vigéncia de patentes, ndo foi possivel avaliar
neste trabalho o efeito da publicagdo da Portaria Conjunta 1/2017 no tempo de vigéncia de
patentes farmacéuticas. Contudo, por ocasido de auditoria do TCU no INPI, foram
apresentados resultados pela DIRPA que demonstraram a diminui¢cdo do percentual de
patentes concedidas com incidéncia no paragrafo unico do artigo 40 da LPI, a partir da

publicacao da Portaria Conjunta n.° 1/2017 (TCU, 2019) (Gréafico 17).
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Grifico 17 - Percentual de incidéncia do paragrafo tinico do Art. 40 da LPI de patentes concedidas. Todos
os pedidos concedidos até 2004 niio incidiam no Art. 40 da LPI, ou seja, nio tinham extensao
do prazo de vigéncia (100% “em branco”, cor verde). A partir de 2005, verificou-se um
aumento do percentual de patentes concedidas com extensdo de prazo de até 3 anos (cor azul
escura), de 4 a 6 anos (cor vermelha), de 7 a 9 anos (cor roxa; mais que 10 anos de extensao
(cor verde escuro). Fonte: Retirado do Relatério de Auditoria do TCU, TC 015.369/2019-6
(TCU, 2019).

A publicacdo da Portaria Conjunta n.° 1/2017 resultou na reducao dos conflitos entre
INPI e Anvisa e, paralelamente, em uma diminui¢do do tempo de decisdo de pedidos de
patente da area farmacéutica. Na pratica, este objetivo foi alcangado por meio do
“descongelamento” de pedidos de patentes que estavam paralisados em razao do INPI ndo ter
concordado com a decisdo de ndo anuéncia a partir da andlise de requisitos de
patenteabilidade emitida pela Anvisa e, ainda, pela diminui¢do do nimero de anuéncias por
meio de decisdo judicial e de ndo anuéncias pela Anvisa, em virtude da nova regra para
analise de risco a saude pela Anvisa (Se¢do 6.3.3, Grafico 12).

O exame de risco a saude feito pela Anvisa, tal como estabelecido na Portaria Conjunta
n.° 1/2017 e no artigo 4.°, paragrafo 2.°, da RDC n.° 168/2017, se mostrou pouco efetivo,
diante do grande volume de pedidos de patente analisados pela Anvisa e do baixo nimero de
pedidos de patente que continham substincia de uso proscrito. Nas Se¢des 6.3.3 ¢ 6.3.4,
verificou-se que apenas 32 pedidos de patente ndo foram anuidos pela Anvisa por
compreender substancia de uso proscrito, dentre mais de 24 mil pedidos de patente analisados
pela Anvisa (Tabela 10; Grafico 12; Quadros 10 e 11).

Outro resultado relevante obtido em nosso trabalho foi a mudanca de entendimento
sobre a infracdo ao artigo 18 (I) da LPI, a partir da presenca de canabinoides nos pedidos de

patente (Quadros 10 e 11). Apenas no final de 2019, a Agéncia mudou seu entendimento
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sobre a proibicdo de canabinoides em pedidos de patente. Até entdo, dez pedidos de patente
ndo foram anuidos pela Agéncia e, consequentemente arquivados pelo INPL

E curioso observar o processamento na Anvisa do pedido de patente PI0910094-6 (e
por isso, optou-se pelo detalhamento deste pedido de patente apresentado abaixo), porque ¢ a
partir da discussdo deste pedido de patente que a Anvisa iniciou um debate interno sobre os
limites de se utilizar a Portaria SVS/MS n.° 344/1998 na avaliagdo de risco a saude. Um
resumo dos principais argumentos da Anvisa e do tramite deste pedido de patente na Anvisa e
no judiciario no processamento do pedido de patente P10910094-6 ¢ apresentado na Figura

25.
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Figura 25 - Processamento do pedido de patente P10910094-6 na Anvisa. Fonte: Elaboracio propria, a partir de dados do P10910094-6 obtidos no sistema de busca
do INPI.
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Diante da breve descricdo apresentada na Figura 35 sobre o processamento do
PI0910094-6, fica evidente que a Anvisa dedicou dois anos a discussdes internas sobre a
protecao de substancias proscritas no Brasil, alterando, por fim, seu entendimento inicial
sobre o risco a satde de um pedido de patente contendo substancia proscrita, porém com uso
terapéutico.

Enquanto a Anvisa debatia internamente o patenteamento de composi¢des contendo
canabinoides, o Grupo de Articulacio Interinstitucional (GAI)’?, formado pela Anvisa e INPI,
discutiu duas propostas de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) relacionadas ao uso de
Cannabis sp., derivados e andlogos como medicamentos. A primeira proposta era de uma
resolucdo que regulamenta os requisitos técnicos e administrativos para o cultivo da Cannabis
para fins medicinais e cientificos. J4 a segunda era uma proposta de resolu¢dao para definir
procedimentos especificos para registro € monitoramento de medicamentos a base de
Cannabis sativa ou seus derivados a andlogos sintéticos. Essas resolucdes ficaram em
consulta publica na Anvisa até agosto de 20197 e receberam 554 contribuicdes sobre a
possibilidade de liberar o plantio de Cannabis sativa para fins medicinais no Brasil.

Como resultados das consultas publicas, a Diretoria Colegiada da Anvisa elaborou
uma nova resolucao, RDC n.°327/2019, sobre procedimentos para a concessdo da autoriza¢ao
sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabeleceu requisitos para a
comercializacdo, prescri¢do, a dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de
Cannabis para fins medicinais. Atualmente, a Anvisa ja aprovou 23 produtos de Cannabis
com base na RDC n.° 327/2019, sendo 9 a base de extratos de Cannabis sativa e 14 de
canabidiol’,

A partir da regulamentagdo da Anvisa para produtos a base de cannabis no final de
2019, verificou-se um aumento significativo nos pedidos de patentes relacionados a
medicamentos a base de Cannabis no INPI. Em 2022, existiam pelo menos 340 pedidos de
patentes relacionados & Cannabis medicinal (Hieralvis, Viana, Arcalji, 2022). Com a
revogagdo do artigo 229-C, ¢ esperado um aumento significativo na protecdo patentaria de
usos terapéuticos de canabinoides no Brasil (Oliveira, Nogueira, Reis, 2020).

Nos Estados Unidos, embora a Cannabis seja ilegal a nivel federal de acordo com a

Lei de Substancias Controladas (CSA), o USPTO permite o deposito de pedidos de patentes

2 As apresentagdes das 4* € 5° reunides abertas do Grupo de Articulagio Interinstitucional, realizadas em 28/03/2019 e
21/10/2019, respectivamente, estdo disponiveis nos sites do INPI e Anvisa, através do link: https://www.gov.br/inpi/pt-
br/servicos/patentes/grupo-de-articulacao-inpi-anvisa/grupo-de-articulacao-interinstitucional-inpi-anvisa

73 Consultas publicas n. 654 € 655, de 13 de junho de 2019.

74 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-aprova-novo-produto-de-cannabis-a-ser-fabricado-
no-brasil
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relacionadas a Cannabis. Muitos estados legalizaram a Cannabis, permitindo a
comercializacdo de produtos e servicos relacionados, os quais podem ser protegidos por
patentes. Na Europa, as patentes sdo amplamente utilizadas para proteger inovacdes na
terapéutica baseada em Cannabis. Isso ocorre apesar da ilegalidade do uso recreativo da
Cannabis em muitos estados, pois as regras ndo consideram essa ilegalidade como um
obstaculo ao patenteamento de invengdes relacionadas a Cannabis (Quiuqui, 2019).

Resolvido o impasse sobre a anuéncia prévia da Anvisa sobre pedidos de patente
contendo canabinoides, restou claro que a utilizagao da Portaria SVS/MS n.° 344/1998 para
aferir “risco a satide” ndo era apropriada. A propria Anvisa, em seu voto sobre o Projeto de
Lei de Conversdo que propds a extingdo do artigo 229-C da LPI, alegou que a Portaria
SVS/MS n.° 344/1999 foi elaborada para fins diferentes da analise de patentes (Anvisa, 2021).

Ademais, a consulta da Portaria SVS/MS n.° 344/1999 poderia implicar em conflitos
futuros, uma vez que uma substancia com uso proibido no momento do exame do pedido de
patente, poderia vir a ser utilizada para atender a necessidades terapéuticas mais tarde e vir a
receber um registro sanitario do medicamento contendo a substancia, como ocorrido no caso

dos canabinoides. Nas palavras das Agéncia:

“Enquanto uma substancia pode ter sua proibi¢do revista, uma patente denegada nao
pode ser solicitada novamente.” (ANVISA, 2021).

Na Secdo 6.2 deste trabalho, apresentamos um caso similar, onde a Anvisa ndo anuiu
um pedido pipeline PP1100434-7, mas aprovou o registro sanitdrio do medicamento
VOLIBRIS®. Embora a ndo anuéncia da Anvisa nio tenha sido relacionada a analise de
“risco a saude” (consulta a Portaria SVS/MS n.° 344/1999), mas por ndo conter informagdes
suficientes para comprovar seguranca e eficacia da substincia no organismo, ¢ fato que a
aprovacao do registro sanitdrio do medicamento pela Anvisa, no mesmo periodo da ndo
anuéncia do pedido pipeline, pareceu controversa (e foi).

A propria Anvisa, enfatizou, por diversas vezes, que a anuéncia prévia ndo estava
relacionada ao registro sanitdrio. Em notas técnicas sobre produtos contendo canabinoides, a

Agéncia se manifestou da seguinte forma:

“O exame de anuéncia prévia ndo substituiria o registro sanitario, momento no qual
a Anvisa podera exercer o controle de comercializagdo de produtos, de acordo com
os requisitos sanitarios”. (Notas técnicas 36846/2020/ME, 2020/SECEX; Anvisa,
2021).
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A confusdo entre a anuéncia prévia da Anvisa e registro sanitario persistiu durante todo
o periodo de vigéncia do artigo 229-C da LPI. Conforme Moura (2011) observou, a
dificuldade de interpretacao deste artigo decorreu da confusdo entre os termos “registro de
patente de um produto ou processo” e de “registro sanitario de medicamento”, juntamente
com uma interpretacdo inicial equivocada do papel da Anvisa (Moura, 2011).

Na verdade, a confusdo entre registro sanitario e patente comegou mesmo antes da
implementa¢ao da anuéncia prévia da Anvisa, ocorrendo especificamente com a promulgagao
da LPI em 1997 (Barbosa, 1997). Antes deste marco legal, ndo se concedia patente para
medicamentos no Brasil e, consequentemente, esses conceitos ndo eram debatidos. A Figura

26 ilustra os direitos associados a cada um destes titulos.
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A patente ¢ um titulo de propriedade temporario concedido pelo INPI que permite ao
titular proibir terceiros de produzir, usar, vender ou importar o produto ou processo
patenteado, sem sua permissdo. Em outras palavras, a patente pode ser considerada como um
direito negativo, uma vez que impede terceiros de usar a inven¢ao patenteada.

Por outro lado, o registro sanitario ¢ concedido pela Anvisa que reconhece que um
produto estd em conformidade com a legislacdo sanitéria, a partir da apresentacao de dados de
qualidade, seguranca e eficacia do medicamento (dados de estudos pré-clinicos e clinicos fase
I, I e III), assim como informagdes sobre a composi¢ao e as caracteristicas do produto.
Assim, ap0ds ser considerado seguro e eficaz, a Anvisa concede o registro sanitdrio que seria
um direito positivo, pois autoriza a producao, comercializacao e utilizagdo do medicamento

Portanto, tem-se o direito sanitario e o direito de propriedade industrial, concedidos
por diferentes instituigdes e com efeitos distintos, que tampouco se equivalem ou prejudicam
um ao outro. O registro na Anvisa autoriza a comercializacdo de um produto apos verificar
sua seguranca e eficacia, enquanto uma patente concedida pelo INPI confere exclusividade ao
seu titular.

Ademais, ¢ possivel obter um registro sanitario de um medicamento, mesmo que a
tecnologia ndo seja inovadora o suficiente para receber uma patente. Da mesma forma, pode-
se obter uma patente mesmo que a Anvisa ndo conceda o registro sanitario. Também ¢
possivel obter o registro sanitdrio e a patente ou nenhum deles.

Diante destes conceitos, ¢ inquestionavel que a concessao do registro sanitario nao esta
condicionada a proteg¢ao patentaria. A patente outorga um direito de excluir terceiros, mas nao
permite a comercializa¢do do bem imaterial per se.

Assim sendo, resta claro que a expertise da Anvisa, assim como sua atribuicdo legal e
institucional, sempre foi sobre a seguranca e qualidade de produtos farmacéuticos, dentre
outros. De fato, a implementacao do artigo 229-C da LPI no processo de concessdo de
pedidos de patente da area farmacéutica objetivava utilizar a expertise da Agéncia regulatoria
e ndo utilizando o mesmo método de analise que o 6rgdo habilitado (porém nao capacitado a
época, como discutido anteriormente) para examinar pedidos de patente.

E possivel ainda que o legislador ndo soubesse como deveria ser feita a analise prévia
da Anvisa sobre o processo concessorio de patentes farmacéuticas, assim como também nao
soube sobre a importancia de se implementar uma Lei de Propriedade Industrial em um pais
com deficiente capacidade tecnoldgica e essencialmente importadora de novas tecnologias. O
legislador, a época da promulgacao da LPI, além de se abster de utilizar o tempo de transi¢ao

para fortalecer sua industria nacional até que pudesse conceder patentes de uma érea
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tecnologica sem protecdo prévia no pais, permitiu a concessao de patentes pipeline, sem que
essa fosse uma exigéncia de TRIPS.

A incredulidade legislatoria permanece, mesmo apds a revogacgdo do artigo 229-C da
LPI, uma vez que ainda tramitam no Congresso Nacional projetos de lei que buscam
reintroduzir um dispositivo legal que contribuiu para a inseguranga, ineficiéncia e obscuridade
no processo de concessdo de patentes no Brasil. Nos mesmos moldes da Lei 10.196/2001, os
Projetos de Lei 3.943/2012 e 5.402/2013 buscam (re)inserir a anuéncia prévia da Anvisa para
analisar a patenteabilidade de pedidos de patente da area farmacéutica, alegando ser uma
medida de protegdo a saude.

A propria Anvisa deseja manter a atribuicdo de apresentar subsidios ao exame dos
pedidos de patente de interesse para o SUS, mas propoe fazé-lo através da inclusdo de um
inciso ao artigo 7.° da Lei 9.782/1999, confirmando a responsabilidade da Anvisa de "emitir
parecer, com fulcro em requisitos de patenteabilidade, que servird como subsidio para os
pedidos de patente de interesse para o SUS, durante o exame realizado pelo INPI, nos termos
do artigo 31 da LPI”.

No entanto, ndo parece justificavel envolver, novamente, o Ministério da Satde ¢ a
Anvisa, instituicdes especializadas na vigilancia sanitdria e em politicas de protecdo a saude,
no processo de concessdo de patentes. A LPI ja estabelece a possibilidade de subsidios,
conforme previsto no artigo 31 da LPI, sem a necessidade de uma lei especifica que designe
uma institui¢do para esta fungdo. Ademais, a apresentacdo de subsidios ja ¢ pratica comum
ndo apenas nas associacdes que representam industrias de genéricos, laboratorios publicos e
privados, mas também em instituicdes de pesquisa, universidades e organizagdes da sociedade
civil (Casciano & Barroso, 2013; Scopel & Chaves, 2016; Villardi & Scopel, 2017; Petrow,
2020).

Além disso, como observado em nossos estudos sobre tramite prioritario, o Ministério
da Satde ja atua ativamente, embora tardiamente, ao solicitar a aceleragdo do exame de
pedidos de patente relevantes para o SUS (Pessda, Corréa, Vasconcellos, 2022a; Pessoa,
Corréa, Vasconcellos, 2022b).

Diante de todo o exposto, acreditamos que mudancas na legislagdo nacional de
propriedade industrial sem discussdo prévia com a sociedade e sem normas para
implementagdo e regulamentacdo dessas, s6 perpetuardo os obsticulos que dificultam a
protecao da satde e o desenvolvimento da industria nacional. Se o objetivo do legislador ¢
restringir a protecao de invengdes incrementais ou impedir outros tipos de invencgao, isso deve

ser feito de maneira ampla, da forma mais democratica e transparente possivel, com politicas
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publicas que protejam todos os segmentos da sociedade, desde as industrias nacionais,
instituicdes de pesquisa e universidades e todo o sistema de saude que depende de novas

tecnologias.
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CONCLUSAO

Ao longo dessa pesquisa de doutorado, foram verificadas modifica¢des substanciais no
processo de concessdo de patentes, em particular a revogacao do paragrafo unico do artigo 40
da LPI, que tratava da ampliacdo da protecdo patentaria, e a aboli¢do da exigéncia de anuéncia
prévia da Anvisa para pedidos de patente da area farmacéutica, conforme previsto no extinto
artigo 229-C da LPI. A despeito dessas mudangas, realizou-se uma andlise minuciosa
abarcando todo o periodo de vigéncia do extinto artigo 229-C da LPI, o que permitiu a
obtencdo de resultados que evidenciam o impacto da anuéncia prévia da Anvisa no processo
de concessao de patentes farmacéuticas no Brasil.

A auséncia de defini¢ao do instrumento de anuéncia prévia resultou em uma série de
acoes equivocadas, que incluiram a duplicacdo do exame, treinamento de examinadores sem
alocagdo de fungdes claras e a contratagdo de novos servidores que posteriormente ficaram
sem atribui¢cdes definidas. A falta de protocolos e diretrizes de exame na Anvisa, juntamente
com as mudangas no fluxo de pedidos de patente entre as instituigdes e as divergéncias
técnicas entre o INPI e a Anvisa, atrasaram a decis@o e prolongaram a vigéncia de patentes de
medicamentos de alto custo para mais de 24 anos, quando na vigéncia do paragrafo inico do
artigo 40 da LPI. Somente apds a publicagdo de uma Portaria Conjunta entre o INPI e a
Anvisa, as pendéncias administrativas dos pedidos de patente puderam ser resolvidas,
resultando em uma redugdo no tempo de exame na Anvisa (Pesséa & Vasconcellos, 2019).

Além da Portaria Conjunta, outra ferramenta importante para reduzir o atraso na
decisdo de pedidos de patente da area farmacéutica foi a adogdo do tramite prioritario para
pedidos de patente relacionados a politicas de assisténcia do Ministério da Satde e
considerados estratégicos no ambito do Sistema Unico de Saude. Nossos resultados
demonstraram que o tramite prioritario evitou a extensdo do tempo de exame de pedidos de
patente da area farmacéutica e que a publicacdo da Portaria Conjunta possibilitou a superagao
da indefini¢do sobre os limites de atuagdo do INPI e Anvisa resultando na redug¢dao do tempo
de processamento dos pedidos de patente prioritarios, tanto na Anvisa como no INPI (Pessoa,
Corréa, Vasconcellos, 2022a). A importancia dos processos de aceleracdo do fluxo de exame
foi evidenciada, especialmente, no caso dos pedidos de patente voltados para o enfrentamento
da COVID-19, os quais foram concedidos em até 5,3 meses a partir do pedido de priorizagao

(Pessda, Corréa, Vasconcellos, 2022b).
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A falta de transparéncia e publicidade do exame conduzido pela Anvisa também foi
evidenciada pelo grande niimero de decisdes judiciais de pedidos de patente e pelo extenso
tempo de exame dos pedidos de patente na Anvisa (Tabelas 6 a 12; Graficos 9 a 12). No
contexto dos pedidos de patente pipeline, ficou claro que a auséncia de regulamentagdo
detalhada e complementar a Lei n.° 10.196/2001 resultou em uma demora significativa no
exame destes pedidos (Tabelas 4 e 5) e agravou a incerteza em relagdo a decis@o dos pedidos
pipeline (Grafico 8; Figuras 22 ¢ 23).

A utilizac¢ao da Portaria 344/1998 para avaliar o risco a saude em pedidos de patente de
medicamentos, demonstrou-se ineficaz, na medida que identificou substancias de uso proibido
no Brasil, as quais posteriormente se tornaram passiveis de comercializacao e utilizagao pela
Agéncia de Vigilancia Sanitdria. Em particular, no contexto dos pedidos de patente de
medicamentos a base de Cannabis, verificou-se que o INPI arquivou definitivamente dez
desses pedidos de patente, uma vez que ndo receberam a anuéncia prévia da Anvisa (Grafico
12; Quadros 10 e 11).

Todos esses resultados refletem um cendrio de atraso e incerteza decorrentes da falta
de definicao legal do escopo e alcance da anuéncia prévia. Dado que o legislador nao
estabeleceu os critérios e o propdsito da anuéncia prévia da Anvisa, diversas abordagens
poderiam ter sido adotadas pela Agéncia para cumprir o mandato legal estipulado na Lei
10.196/01, inclusive a proibi¢do do patenteamento de invengdes incrementais de produtos e
processos farmacéuticos.

De modo contraditério, o governo optou por atribuir a Anvisa uma nova fungao, o que
implicou na contratagdo de novos funcionarios, fazendo com que a anuéncia prévia fosse
conduzida de forma semelhante aquele adotada pelo 6rgao responsavel de conceder patentes
no pais. Paralelamente, o INPI, que ja enfrentava limitagdes estruturais € contava com um
numero reduzido de examinadores, viu-se sobrecarregado com um aumento expressivo da
carga de trabalho, que incluia at¢ mesmo novas areas tecnologicas, para as quais seu quadro
funcional ndo estava capacitado para atender.

A escolha pelo caminho mais lento e tortuoso, ao invés de utilizar-se do recurso de
subsidio ao exame técnico, previamente estabelecido no artigo 31 da LPI, evidencia as falhas
em relagdo ao cumprimento dos principios da Administragdo Publica Federal, em especial no
que diz respeito a eficiéncia.

Ainda que se deseje a protecdo da saude publica, em razao de pregos exorbitantes de
medicamentos ou de monopolios que desencorajam a industria de genéricos no mercado

brasileiro, deve-se atentar para o direcionamento dessa discussdo para foruns adequados,
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utilizando-se de recursos estabelecidos na legislagdo, como o licenciamento compulsoério.
Desacreditar o exame técnico do INPI, impedindo que se conceda patentes de medicamentos
que tenham mérito, ndo parece ser uma abordagem racional para um pais que almeja alcangar
posigdes relevantes no cenario global de inovagdo e promover o desenvolvimento da sua
industria.

Entretanto, se o propdsito € restringir a protecdo de inovagdes incrementais ou impedir
outros tipos de invencao, ¢ fundamental aproveitar espacos legitimos de deliberagdo, como o
Grupo Interministerial de Propriedade Industrial, para identificar solu¢cdes que beneficiem
todos os setores da sociedade.

Por fim, ¢ crucial destacar a relevancia de uma cooperagdo efetiva entre o poder
legislativo e os Orgdos executivos para assegurar um sistema eficiente de propriedade
intelectual. Lamentavelmente, a relagdo entre essas instancias governamentais tem sido
problematica, seja devido a implementacdo de um dispositivo legal, que resultou na
sobreposi¢do de atividades, duplicacdo de esforgos, atrasos no exame de patentes e aumento
da inseguranca juridica no setor, ou devido a apresentacao de projetos de lei abrangentes e
vagos, como os que ainda se encontram em tramitagdo no Congresso Nacional e buscam

reintroduzir o dispositivo de anuéncia prévia.
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Abstract

The delay in analyzing patent requests from the pharmaceutical area in Brazil and some
vagueness in Brazil's Intellectual Property Law lead to a longer validity of many medicine
patents, inhibiting generic drugs from being available in Brazil. Therefore, this
investigation aims at: a) analyzing the effectiveness of priority procedures in patent
processes requested by the Ministry of Health (Ministério da Satide, MS) as a tool to make
analyses faster; and b) assessing any synergy in the co-operation of MS, the National
Institute of Industrial Property and the National Health Surveillance Agency, which
decreased the necessary time to finish the analysis in both institutions.
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RESUMO Com o objetivo de estimular a produgéo e o licenciamento de novas tecnologias, o Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI), autarquia responsavel pela concesséo de patentes no Brasil, criou uma moda-
lidade de tramite prioritario para processos de patentes relativos a inovagdes que possam ser usadas no
combate & COVID-19. Os primeiros efeitos dessa medida Institucional foram avaliados no presente trabalho,
a partir da identificagdo e analise do tempo dos processos prioritarios de patente solicitados por oficio pelo
Ministério da Sadde ou por meio de petigdo pelos proprios depositantes. Os resultados demonstram que o
INPI fol capaz de atender de forma exitosa & emergéncia de saude publica, concedendo patentes em um
perfodo médio de 5,3 meses a contar do pedido de priorizagao, um tempo consideravelmente inferior a média
exigida nos processos usuals.

Palavras-chave Patente; COVID-19; propriedade intelectual; inovagao tecnolégica; Brasil.



