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SUMARIO EXECUTIVO
l. INTRODUCAO

O Grupo Direito e Pobreza (“GDP” ou “Grupo”) representa entidade de pesquisa vinculada a
Faculdade de Direito da Universidade de S&o Paulo, e tem como finalidade produzir material
que auxilie 6rgdos publicos em investigagdes sobre o impacto do poder econdmico na

sociedade brasileira.

Nesse sentido, com o objetivo de contribuir para o julgamento da presente ADI, o Grupo
realizou pesquisa comparativa sobre a concessao de patentes no Brasil e em outras vinte e nove

jurisdicGes.
. DO CENARIO FATICO-JURIDICO PERTINENTE

O artigo 40, paragrafo tinico, da Lei n® 9.279/96 (“Lei de Propriedade Industrial” ou “LPI”)

preleciona que:

“Paragrafo nico. O prazo de vigéncia ndo sera inferior a 10 (dez) anos
para a patente de invencdo e a 7 (sete) anos para a patente de modelo
de utilidade, a contar da data de concessao, ressalvada a hipotese de o
INPI estar impedido de proceder ao exame de mérito do pedido, por

pendéncia judicial comprovada ou por motivo de for¢a maior.”

O dispositivo estabelece um periodo minimo de vigéncia de uma patente. Seu efeito pratico é
a instauracdo de uma extensdo do prazo de vigéncia de patente nos casos em gque 0 Processo
completo de analise dos requisitos de patenteabilidade superar dez anos (para patentes de

invencao) ou oito anos (para patentes de modelo de utilidade).

Tal extensdo, no entanto, é conferida sem limite temporal (sem prazo maximo), sem
salvaguardas a concorrentes, consumidores e ao mercado (i.e., sem exce¢Oes ou limitagdes
especificas aos direitos patentarios para este prazo adicional excepcional) e conferida
automaticamente (sem procedimento administrativo especifico sob demanda do depositante e
sem possibilidade efetiva de justificacdo por parte da autoridade administrativa — o Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (“INPI”)).



Uma analise prima facie do dispositivo revela o desequilibrio que ele representa entre
interesses publicos e privados sobre o qual se erige o regime de direito patentario. Um sistema
de propriedade intelectual serve para conciliar os interesses privados de exploragédo econémica

de suas invencdes, e o interesse publico de acesso ao conhecimento.

Sob este equilibrio se concede um direito exclusivo, mas temporario, que permita a exploracéo
econdmica da patente sem privar a sociedade do acesso a ela. Desta maneira a previsao de um
prazo para as patentes insere-se no contexto dos demais principios preservados pela
Constituigdo Federal do Brasil (“CF”), i.e., desenvolvimento econdmico e social, manutengéo
da ordem econbémica fundada na livre concorréncia, da garantia da satde publica universal

provida pelo Estado, e do acesso ao conhecimento. Tal desbalanceamento néo se justifica.

As razes para a incluséo do artigo 40, paragrafo Unico, na Lei de Propriedade Industrial ndo séo
esclarecidas na exposic¢do de motivos do referido diploma. O projeto original que deu origem
a atual lei, PL 824/91, ndo continha tal dispositivo. O primeiro projeto substitutivo (PL 824-
A/91, apresentado em 1992) tampouco o incluiu. O artigo 40, paragrafo unico, na Lei de
Propriedade Industrial somente foi inserido no projeto de lei por meio do substitutivo seguinte
(PL 824-B/91, apresentado em 1993), sem, porém, a realizacdo naquele momento de debates

sobre seus possiveis impactos.

A ideia de uma compensacdo pela demora administrativa parece ter orientado a inclusdo da
norma ora em discussdo, supostamente em consonancia com o artigo 25 do Cdédigo de
Propriedade Industrial de 1967, que estipulava um prazo minimo de duracdo da patente a

contada de sua concessao.

No entanto, o dispositivo anterior parece ter sido excluido precisamente por proporcionar um
resultado contrario a seu objetivo: a extensdo servia como incentivo ao uso de toda e qualquer
técnica para atrasar a concessdo de patente de modo a ampliar sua vigéncia a0 maximo. Por
esta razdo, a inclusdo do artigo 40, paragrafo Unico retoma a previsao de um prazo minimo sob

uma nova roupagem, sem, porém, enfrentar os problemas do sistema anterior.



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

da patente.

Em outras palavras, ndo ha direito a 20 anos de efetivo exercicio do monopolio, sendo a
protecdo no periodo apds a concessdo somada com a protecdo proviséria e limitada até sua
confirmacdo ou ndo, o que no Brasil é feito através da aplicacdo conjunta com o artigo 44,
LPI). Esta logica esta de acordo com a arquitetura baseada do TRIPS e do direito internacional
da propriedade industrial, alicercado no equilibrio entre publico e privado, dic¢do explicitada,

dentre outros, pelos artigos 7° e 8° do TRIPS:

Artigo 7 Obijetivos

A protecdo e a aplicacio de normas de protecéo dos direitos de
propriedade intelectual devem contribuir para a promocéo da
inovagdo tecnoldgica e para a transferéncia e difusdo de
tecnologia, em beneficio matuo de produtores e usudarios de
conhecimento tecnoldgico e de uma forma conducente ao bem-
estar social econdmico e a um equilibrio entre direitos e
obrigagdes.

Artigo 8 Principios

1. Os Membros, ao formular ou emendar suas leis e
regulamentos, podem adotar medidas hecessarias para
proteger a saude e nutricdo publicas e para promover o
interesse publico em setores de importancia vital para seu
desenvolvimento s6cioecondmico e tecnoldgico, desde que
estas medidas sejam compativeis com o disposto neste Acordo.

2. Desde que compativeis com o disposto neste Acordo, poderdo
ser necessarias medidas apropriadas para evitar o abuso dos
direitos de propriedade intelectual por seus titulares ou para
evitar o recurso a praticas que limitem de maneira injustificavel
0 comércio ou que afetem adversamente a transferéncia
internacional de tecnologia.

Para além de ndo ser decorrente de tratados dos quais o Brasil é signatario, o artigo 40,
paragrafo Unico, na Lei de Propriedade Industrial ndo encontra espelho relevante na experiéncia
internacional. Embora existam mecanismos de compensacao de prazos em outros paises, 0

instituto de prazo minimo inexiste em outras jurisdi¢Ges identificadas em nossas pesquisas.
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Conforme a pesquisa realizada demonstrou, poucas jurisdi¢es ao redor do mundo contam com
direitos adicionais de exclusividade — muitas delas em funcdo de obrigacdes assumidas em
tratados de livre comércio, sob pressao de paises industrializados. Ainda assim, tais previsdes
sdo limitadas a casos especificos, como, por exemplo, para produtos farmacéuticos com uso

pediatrico (ver também se¢do 3.2 abaixo).

Estas protecGes adicionais, no entanto, ndo se confundem com os direitos patentarios previstos
originalmente nas legislacdes destes paises. Elas sdo orientadas por uma racionalidade juridico-
econdmica diversa, possuindo aplicacdo reduzida, sujeita a excecOes e limitagcdes especificas.
Por exemplo, jurisdi¢cbes que reconhecem exclusividade de mercado de alguns anos para
produtos que exigem autorizacdo por autoridade regulatéria para adentrar mercados, mas nédo

propriamente uma exclusividade patentaria.

Nas pouquissimas jurisdicbes que contém alguma forma de protecdo decorrente de suposta
demora no processo de andlise de requisitos de patenteabilidade, hd também um prazo méximo
legal para a concessdo da extensdo (distinto do tempo ilimitado da lei brasileira), que serd
concedida apenas em casos em que a demora for injustificada, sendo possivel a apresentacdo
de oposicdo e excecdo (requisitos ndo previstos no artigo 40, paragrafo Unico) e pelo periodo
exato da demora (diferentemente da extenséo total de direitos da LPI brasileira).

Cumpre destacar, adicionalmente, que a maior parte das principais jurisdigdes ao redor do
mundo em matéria de patentes ndo contém qualquer previsdo no sentido de concessdo de mais
exclusividades, sem que isso pareca ter obstado o desenvolvimento tecnoldgico e do sistema

de patentes desses paises, conforme demonstrado na pesquisa empreendida.

Dessa forma, é possivel concluir que o pardgrafo Gnico do artigo 40 da LPI constituiu inovacao
legislativa sem qualquer equivalente internacional relevante, mas que ndo parece encontrar
racionalidade econdmica para existir e que cria grande desequilibrio entre interesse do
depositante de pedido de patente, de um lado, e concorrentes, consumidores, e 0 interesse
publico da sociedade, de modo mais amplo, de outro.

Além disso, ha que se considerar que, na préatica, é conferida protecdo desde o pedido de
patente, e ndo apenas desde sua concessao. 1sso porque o artigo 44 da LPI confere ao titular do
pedido protecédo efetiva desde a data de deposito, conferindo direito a indenizacao retroativa
em caso de violacdo da expectativa de direito (i.e., a futura possivel patente). Como

consequéncia, ha um grande desestimulo a concorréncia desde o pedido da patente.
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Combinando a protecdo desde o pedido de concessdo da patente decorrente do artigo 44 a
prorrogacdo oferecida pelo paragrafo Gnico do artigo 40, percebe-se que ndo ha qualquer limite
para a protecao patentéria, que pode durar por prazo indefinido. A protecdo de patentes por um
prazo limitado € corolario do equilibrio necessario entre interesse publico e privado que orienta
a propria disciplina da propriedade industrial, tanto no TRIPS, na Constituicdo Federal e na
LPI. Essa previsao €, desta maneira, frontalmente contraria a todos os principios que orientam

o direito patentario no Brasil e no mundo.

Por fim, trata-se de uma extensao que aumenta a insegurancga juridica em termos dos limites do
monopdlio conferido pela patente, cria uma oposi¢do artificial entre a devida realizacdo do
exame de patenteabilidade (que deve ser robusta para garantir que apenas pedidos que atendam
efetivamente aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacao industrial recebam o
privilégio patentario) e o prazo da patente, e, finalmente, cria desproporcional desequilibrio
entre os interesses publico e privado que devem ser sopesados quando da concessao de direitos

de propriedade industrial.
M. DAS CONTRIBUIGOES DO GRUPO AO JULGAMENTO

O GDP, com o objetivo de mensurar os impactos do artigo 40, paragrafo dnico, da LPI, no
prazo de vigéncia das patentes, sistematizou a legislacdo pertinente de trinta jurisdigdes e
coletou pouco mais de cinco mil decisdes sobre concessdo, extensdo e ajuste do termo dos

privilégios em tais jurisdicdes.

Em especial para patentes de medicamentos, o periodo médio de protecdo para patentes
oferecido pela legislacéo brasileira € o maior entre os paises analisados, inclusive com relagdo
aos paises desenvolvidos. Ainda, as jurisdices que oferecem direitos adicionais de
exclusividade (por exemplo, mecanismos de extensdo ou ajuste no termo da patente) tampouco

apresentam prorrogacéo semelhante ou vigéncia efetiva proporcional & brasileira.

1 Os direitos adicionais de exclusividade presentes em outras jurisdigdes serdo discutidos a partir da se¢do 3.2
abaixo.



A possivel justificativa de que o paragrafo Unico seria motivado pela “ineficiéncia” do INPI ao
realizar exames de patentes também néo se mostra compativel com os resultados obtidos por
meio da analise comparada: o Brasil, na verdade, apresenta quantidade regular de avaliadores
quando confrontado com as demais na¢Ges em desenvolvimento, 0 que sugere que 0 atraso no

deferimento dos pedidos pode estar relacionado a falta de diligéncia dos requerentes.?

Igualmente merece ser destacado que o Brasil realiza historicamente uma andlise substantiva
rigorosa, ao contrario de paises que ndo realizam um exame substantivo dos critérios de
patenteabilidade. Nestes casos, sdo analisados apenas aspectos formais para a concessao do
exclusivo, de modo que os processos de exame sdo acelerados unicamente para priorizar a
rapidez as custas da qualidade da analise (casos explicitados, por exemplo, pelo escritério
estadunidense de patentes — USPTO — ou pelo escritorio colombiano de patentes, que com suas
peculiaridades concedem uma quantidade muito mais elevada do que a média de pedidos de

patentes, com critérios menos rigorosos).

Ademais, o paragrafo Unico do artigo 40 da LPI apresenta alto impacto sobre diversos setores
especificos, incluindo a saude publica, a nutricdo, a biotecnologia, e, em especial, o setor
farmacéutico, ainda que seja possivel apontar seus efeitos em todos os setores da economia.
No Brasil, dentre as dez patentes com maior vigéncia efetiva coletadas, nove correspondem a
medicamentos. A distor¢do causada pelo dispositivo é tamanha que, nestes casos, o periodo de

protecdo chegou a ultrapassar 30 anos. Algo sem paralelo em nenhuma jurisdicdo analisada.
V. CoNcLUsAO

A previsdo normativa do pardgrafo Gnico do artigo 40 da LPI é inconstitucional, em violag&o
frontal aos artigos 3°, 5°, inciso XXIX, 6° e 170 da CF. Além de ndo levar em conta o equilibrio
entre interesses publicos e privados no proprio dispositivo, € igualmente desbalanceada em
forte priorizacdo do interesse exclusivo do depositante de patente quando lido em conjuncdo
com outros dispositivos, tais como o art. 44 da LPI sobre indeniza¢do no periodo pré-concessdo

da patente.

2 Nesse sentido, vale a pena mencionar alguns trabalhos que discorrem sobre a matéria, seja em especifico no caso
brasileiro (MERCADANTE, Eduardo; HASENCLEVER, Lia; PARANHOS, Julia; Um Estudo da Tramitacéo de
Patentes Farmacéuticas Concedidas pelo INPI P6s-Trips. In: Il Encontro Nacional de Economia Industrial e
Inovacéo, set. 2017, vol. 4, n. 2, pp. 776-791, S&o Paulo, Blucher, 2017) quanto na perspectiva global, do uso de
patentes secundarias para expandir o tempo de protecdo patentaria (SAMPAT, Bhaven N.; SHADLEN, Kenneth
C. Secondary pharmaceutical patenting: A global perspective. In: Research Policy, vol. 46, n. 3, 2017, pp. 693-
707).



O artigo ndo apresenta as salvaguardas referidas no Acordo TRIPS, na CF e na propria LPI.
Ademais, apesar de comumente ser referido como uma variante de institutos existentes em
outras jurisdi¢cdes (que compdem uma minoria ao redor do mundo, a0 menos nas principais
jurisdicdes do planeta), o artigo 40, paragrafo Gnico ndo encontra, como se demonstrarg,

qualquer similitude com outras legislagoes.

Nesse sentido, a declaracdo de inconstitucionalidade do dispositivo constitui medida capaz de
promover a ampliagdo do acesso a salde, o desenvolvimento econdmico e social do pais, e 0

acesso ao conhecimento, estimulando-se o desenvolvimento cientifico-tecnoldgico brasileiro.

Cabe destacar que o artigo 40, paragrafo Unico, da LPI é flagrantemente inconstitucional por
ndo ter em conta principios angulares da Carta Constitucional, como a promoc¢do do
desenvolvimento nacional (artigo 3°, inciso Il), a erradicacdo da pobreza (artigo 3°, inciso I11),
a promocdo da saude publica, enquanto direito social (artigo 6°), além de aprofundar
desigualdades sociais (artigo 3°, inciso Ill) e desnaturar a ordem econémica prevista pelo

legislador constituinte (artigo 170).

Em relacdo especificamente a esse Ultimo dispositivo, é relevante destacar que o artigo 170,
CF impde um equilibrio entre os varios interesses ali protegidos. Prolongar desmesurada e
injustificadamente a vigéncia de patentes, em dissonancia com qualquer critério adotado nos
tratados internacionais ou em outros paises, significa privilegiar de forma desproporcional a
protecdo do titular da patente em detrimento da defesa do consumidor e da livre concorréncia.
Implica, portanto, em um desequilibrio entre os interesses tutelados no artigo 170 e, portanto,

na inconstitucionalidade da norma legal.

O desequilibrio que o artigo 40 gera entre os interesses publico e privado esta, portanto, em
total desacordo com o0s objetivos da ordem econdmica constitucional que visam equilibrar a
protecdo a ordem publica e 0 acesso ao conhecimento por aqueles que delas precisam com o

necessario estimulo e protecdo as invencdes.



RELATORIO DE PESQUISA

l. Introducéo

1. A Acéo Direta de Inconstitucionalidade n° 5529, sob relatoria do Ministro Dias Toffoli,
ajuizada em 17 de maio de 2016 pelo entdo Procurador-Geral da Republica (PGR), Rodrigo

Janot, questiona a constitucionalidade do artigo 40, paragrafo Unico, da LPI.

2. O caput do referido dispositivo estabelece que a patente de invengdo vigorara pelo
prazo de 20 anos, e a patente de modelo de utilidade, por 15 anos, ambos contados a partir da
data de depdsito do pedido de patente. Por sua vez, o paragrafo Unico do artigo 40 determina
que os prazos de vigéncia para patentes de invencdo e de modelo de utilidade ndo serdo
inferiores, respectivamente, a 10 e 7 anos contados da data de concessdo, exceto na hipotese
de o INPI estar impedido de proceder ao exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial

comprovada ou por motivo de forga maior.®

3. Dessa forma, o paragrafo Unico do referido dispositivo estabelece apenas um prazo
minimo de vigéncia, contado da data de concessdo. Essa prerrogativa permitiria a extensdo do
prazo de vigéncia da protecdo patentaria para além dos 20 anos determinados pela legislacéo
nacional, sem que haja previsdo de um limite maximo para a extensdo, como é encontrado em
outras jurisdigdes: 0 prazo em abstrato passa a ser determinado por uma variavel ndo

controlavel, casuistica. Nesse sentido, a lei passa a prever um prazo indeterminado.

4. Como a vigéncia efetiva passa a ser contada a partir da data de concessao, e ndo mais
do deposito, as informacdes acerca do termo da patente de invengdo somente se tornam
conhecidas quando o privilégio for expedido. Esta € uma distor¢éo da propria l6gica do sistema.
Enquanto estdo sob exame no INPI, as patentes possuem data de termo indefinida, visto que,
por forca de potencial incidéncia do paragrafo unico do artigo 40 da LPI, a previsao inicial de

20 anos de protecdo patentaria podera ser — em muito — superada.

% Lei de Propriedade Industrial, artigo 40, caput e paragrafo Gnico, in verbis: “Art. 40. A patente de invencio
vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de
dep6sito. Paragrafo Gnico. O prazo de vigéncia ndo sera inferior a 10 (dez) anos para a patente de invencdo e a 7
(sete) anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data de concessdo, ressalvada a hip6tese de o INPI
estar impedido de proceder ao exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de
forga maior”. BRASIL. Lei de Propriedade Industrial. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/19279.htm>. Acesso em: 01 nov. 2020.
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5. Isso acontecera caso o periodo transcorrido entre o depésito e a concessdo do pedido
ultrapasse dez anos: nesse caso, a patente vigorara por prazo superior ao vinténio estabelecido
como padréo internacional,* sem que a data exata de seu termo seja conhecida até 0 momento

de expedicdo da carta-patente.

6. Este elemento aumenta sobremaneira a insegurancga juridica aos agentes econémicos,
visto que interfere no planejamento e no comportamento de todos os agentes do mercado
(concorrentes, consumidores, reguladores, etc.), que passam a orientar-se por uma variavel

desconhecida.

7. Conforme exposto pelo d. PGR quando da proposicdo desta ADI, tal possibilidade
consiste em frontal violagdo ao artigo 5°, inciso XXIX da CF que dispde expressamente: “a lei
assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario para sua utilizacéo, [...],
tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais”.
Destaca-se que o termo “privilégio temporario” faz referéncia, necessariamente, a um prazo

certo e determinado, o que néo se verifica com a aplicacdo do dispositivo impugnado.

8. Ainda, conforme aponta o d. PGR, o prazo indefinido de duragéo da protecéo patentaria
estd em desacordo com outros principios fundamentais, dentre os quais se destacam: a defesa
do consumidor (CF, artigos 5°, inciso XXXII, e 170, inciso V), a seguranga juridica (CF, artigo
59, caput), a duragéo razoavel do processo (CF, artigo 5°, inciso LXXVIII)°.

9. Além disso, é fundamental destacar que a indefinicdo do prazo do exclusivo patentario
é contraria a higidez da ordem econémica desenhada pelo legislador constitucional, em especial
no que diz respeito a defesa da livre concorréncia (CF, artigo 170, inciso IV), uma vez que a
imprevisibilidade da existéncia de um monopdlio estatal — i.e., a concessdo por prazo
(in)determinado de uma verdadeira imunidade antitruste — gera inegaveis distorcdes a

concorréncia.

4 OLIVEIRA, Ana Claudia Dias de; COVESI, Leticia Khater. Estratégias para adiar o acesso aos
medicamentos no Brasil, p. 69. Disponivel em:
<https://www.ime.usp.br/images/arquivos/imagens/destaques/premio_GTPI_grafica.pdf>. Acesso em: 06 jul.
2020.

> BRASIL. Acdo Direta de Inconstitucionalidade n° 5.529, de 13 de maio de 2016. Proposta pelo Procurador-
Geral da Republica contra o pardgrafo Unico do artigo 40 da Lei de Propriedade Industrial. Disponivel em:
<http://iwww.mpf.mp.br/pgr/documentos/ADI5529.pdf/view>. Acesso em: 27 ago. 2020.
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10.  Para compreender integralmente a protecéo conferida pelo artigo 40, paragrafo Unico,
€ necessario analisa-lo em conjunto com o artigo 44, ambos da LPI. Este ultimo assegura ao
titular da patente o direito de obter indenizacdo pela exploracdo indevida de seu objeto,
inclusive em relacdo a exploracdo ocorrida entre a data da publicagdo do pedido e da concessao
da patente. Por forca do paragrafo 1° do referido artigo, essa protecdo pode ser contabilizada a
partir da data em que se iniciou a exploracdo, caso o infrator tenha obtido conhecimento do

contetdo do pedido depositado antes de sua publicacéo.

11. Nesse sentido, forgoso reconhecer que a legislacdo brasileira confere protecdo
patentaria inclusive pelo periodo em que o pedido de patente esteve sob exame junto ao INPI,
isto €, antes de sua concessao, enquanto representa ainda apenas um titulo precario e ndo um
direito. A somatoria do prazo minimo de validade com a indenizacdo determinada pelo artigo

44 da LPI corresponde a protecio extremamente ampla aos direitos patentarios.®

12. Esta protecdo é mais ampla do que em outras jurisdi¢des, tendo em vista a fixagdo do
quantum indenizatorio no valor mais benéfico ao depositante da patente — e ndo em um
equilibrio caso a caso com o interesse publico — de maneira que, tido em sua completude, tem-
se uma exclusdo total de concorrentes do mercado, aos quais € imputado um risco de
indenizacdo excessivamente alto, além de possiveis custos desproporcionais em litigancias

sobre a matéria.’

13. Desta maneira, como salientado pelo d. PGR, o artigo 44 da LPI inibiria a atuacdo da
industria, visto que impede potenciais concorrentes de fazerem uso da tecnologia ja depositada,
ainda que ndo concedida, em razdo do risco econdmico representado pela indenizagdo. Em
suma, a indeterminacdo do prazo de vigéncia da exploragdo exclusiva de invento industrial
representa evidente lesdo aos direitos sociais e econdmicos, consistindo em verdadeiro atraso

para a inovacao e o desenvolvimento do pais.

6 BARBOSA, Denis Borges. A inexplicavel politica publica por tras do paragrafo tnico do art. 40 da Lei de
Propriedade Industrial, p. 37. Disponivel em:
<http://denisbarbosa.addr.com/arquivos/200/propriedade/inexplicavel_politica_publica.pdf>. Acesso em: 06 jun.
2020.

" VIEIRA, Marcela Fogaca; CHAVES, Gabriela Costa. O paradoxo das patentes no Brasil: Implicacdes para
compras de medicamentos pelo sistema Unico de salde. Margo 2018. Disponivel em:
<https://accessibsa.org/media/2018/05/The-Patent-Paradox-In-Brazil_port.pdf>. Acesso em: 01 nov. 2020.
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14.  Conforme ressalta o d. PGR, as prerrogativas de que dispde o titular da patente
configuram efetiva les@o a direitos coletivos, como direitos dos consumidores, que se tornam
reféns “de precos e produtos definidos pelo detentor do monopdlio, sem perspectiva de quando
terd acesso a novas possibilidades”, e também ao direito de gozar de um mercado operando
em livre concorréncia, uma vez que “0S demais interessados na exploragdo da criagéo

industrial ndo podem prever e programar-se para iniciar suas atividades”.

15. No caso especifico de medicamentos e produtos farmacéuticos, essa situacao ocasiona
alto impacto sobre o orcamento do Sistema Unico de Satde (SUS), que tem seus custos de
operacdo ampliados em até R$3,8 bilhdes em razdo da impossibilidade de producdo de

genéricos.®

16. Nesse sentido, a permanéncia de direitos patentarios que apresentam prazo de vigéncia
superior ao vinténio determinado pela legislagdo nacional ndo se coaduna com os objetivos
constitucionais de efetivagdo e ampliacdo do direito a satde (CF, artigo 196), além de ameacar
a capacidade do sistema publico de suportar os gastos decorrentes da contencdo da pandemia
de Covid-19.

17. Diante do exposto, resta evidente a relevancia do tema tratado na presente ADI, que
recai sobre a propria fundacdo do direito de propriedade industrial e a necessidade de
conciliacdo entre interesses publicos e privados incutidos na protecdo a diversos direitos e
garantias fundamentais conferidos pela Carta da Republica, e na propria LPI e no Acordo
TRIPS, afetando as possibilidades de concretizacdo do direito a salde e de acesso a

medicamentos no pais.

18.  Ademais, a manutencdo da vigéncia do artigo 40, paragrafo Unico, da LPI explicita a
auséncia do componente fundamental da disciplina da propriedade industrial, qual seja, a
compatibilizacdo entre interesses publicos e privados, incluindo a satde publica e a coeréncia

com politicas de desenvolvimento tecnolégico e socioeconémico do Brasil.

8 PARANHOS, J.; HASENCLEVER, L.; MERCADANTE, E.; AZEVEDO, T. A ampliagdo dos custos para o
Sistema Unico de Salde pela extensdo da vigéncia das patentes de medicamentos. 2019. (Relatério de
pesquisa).
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Il. Do cenério fatico-juridico pertinente

2.1. Do espirito da norma: o historico legislativo

19. Em primeiro lugar, cumpre destacar que o artigo 40, paragrafo unico, da LPI —
dispositivo contestado na presente acdo — ndo estava previsto no Projeto de Lei que foi
originalmente encaminhado ao Congresso Nacional. Esta disposic¢ao foi inserida por meio de
proposta apresentada pelo deputado Ney Lopes em Emenda Substitutiva ao Substitutivo do

Relator, que foi aprovada sem ressalvas nas discussdes subsequentes. °

20.  Asrazdes por trés da inclusdo do novo dispositivo, entretanto, ndo foram esclarecidas
nem na proposta de emenda, e nem mesmo na exposicdo de motivos da LPI. Esta Gltima
justifica somente a ampliacio, em relacéo a lei anterior,*® do prazo de vigéncia das patentes e

modelos de utilidade previsto no caput do artigo 40.**

21.  Assim, os fundamentos da inclusdo do paragrafo unico no referido dispositivo sdo
atribuidos ora a morosidade do INPI em examinar os pedidos, ora a suposta necessidade do
Brasil de se adequar as tendéncias internacionais, sem que haja consenso acerca dos parametros

utilizados para justificar tal extensdo no termo da patente.

22. Fato é que o prazo variavel ndo corresponde a uma novidade no Direito brasileiro: o
Codigo de Propriedade Industrial de 1967 previa, em seu artigo 25, um prazo de vinte anos,
contados da data de depdsito, e outro de quinze anos, contados a partir da concessao, caso essa

ocorresse apds cinco anos do depésito do pedido.?

® DOMINGUES, Douglas Gabriel. Comentarios a Lei da Propriedade Industrial. Rio de Janeiro: Forense,
2009, p. 154.

10 Cédigo de Propriedade Industrial de 1967, artigo 24, caput, in verbis: “O privilégio da inveng¢do vigorara pelo
prazo de quinze anos, o de modélo de utilidade e o de modélo ou desenho industrial pelo prazo de dez anos, todos
contados a partir da data do depdsito, desde que observadas as prescri¢des legais”. BRASIL. Cddigo de
Propriedade Industrial. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5772.htm#:~:text=LE1%20N0%205.772%2C%20DE%2021%20D
E%20DEZEMBRO%20DE%201971.&text=Institui%200%20C%C3%B3digo%20da%20Propriedade,com%20
0%20estabelecido%20nesta%20lei>. Acesso em: 30 ago. 2020.

1O item 8° da exposicio de motivos explicita, in verbis: “8. Ampliam-se para vinte e quinze anos,
respectivamente, 0s prazos de vigéncia das patentes de invencdo e de modelo de utilidade, harmonizando-se,
assim, a lei brasileira com a tendéncia internacional”. CAMARA DOS DEPUTADOS. Lei n° 9.279/96, de 14 de
maio de 1996 - Exposigéo de motivos. Disponivel em: <https://www?2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1996/lei-9279-
14-maio-1996-374644-exposicaodemotivos-149808-pl.html>. Acesso em: 06 jul. 2020.

12 Cédigo de Propriedade Industrial de 1967, artigo 25, in verbis: “Art. 25. O privilégio de patente de invencio,
de desenho ou de modélo industrial vigorara, desde que pagas as contribui¢Bes devidas regularmente, pelo prazo
de vinte anos contados da data do depdsito do pedido de privilégio ou de quinze, contados da data da concessao,
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23. Indica a doutrina que a presenca desse dispositivo no Cddigo de 1967 teria sido
motivada pela necessidade de instituicdo de um periodo minimo de protecdo para as patentes,
em razdo do crescente nimero de denuncias sobre depositantes que se beneficiavam dos longos

processos de exame do INPI.13

24, Isso porgue, no cadigo anterior, de 1945, a vigéncia era contada exclusivamente a partir
da concessdo do privilégio e o uso da patente por terceiros representava crime.'* Esse cenario
legislativo conferia aos depositantes certa prioridade na protecdo de seus pedidos devido ao
desestimulo a violacdo e, portanto, interessava aos requerentes fazer com que 0 processo
administrativo fosse alongado ao maximo, a fim de estender o periodo de usufruto do
privilégio. Dessa forma, o diploma de 1967 buscou amenizar essa situacdo por meio do
computo da validade a partir do depdsito do pedido, apesar de ter mantido o prazo de vigéncia

com inicio na expedicdo da carta-patente como excecao a regra.

25.  Por conseguinte, a aplicacdo préatica do instituto manteve a duracéo indeterminada das
patentes, transformando a mora na realizagdo do exame em beneficio ao depositante. Assim, 0
dispositivo anterior foi excluido precisamente por atingir um resultado contrario a seu objetivo:
a extensdo servia como incentivo ao uso de toda e qualquer técnica para atrasar a concessao de

patente de modo a ampliar sua vigéncia ao maximo.

caso esta ocorra ap0s cinco anos da data do depdsito do pedido”. BRASIL. Codigo da Propriedade Industrial.
Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto-Lei/1965-
1988/Del0254.htm#:~:text=C%C3%B3digo%20da%20Propriedade%20Industrial. &text=Art.,-
19%C2%BA%20A%20prote%C3%A7%C3%A30&text=tratados%200u%20conven%C3%A7%C3%B5es.-
JArt.,0u%20jur%C3%ADdicas%20domiciliadas%20n0%20exterior.>. Acesso em: 30 ago. 2020.

13 DOMINGUES, Douglas Gabriel. Comentéarios & Lei da Propriedade Industrial. Rio de Janeiro: Forense,
2009, p. 155.

14 Céodigo de Propriedade Industrial de 1945, art. 169, in verbis: “violar direitos de privilégio de invencdo: I.
fabricando, sem autorizagdo do concessionario ou cessionario, 0 Produto que é objeto de privilégio de invencéo;
I1. usando meio ou processo que é objeto de privilégio de invencdo, sem autorizacdo do concessionario ou
cessionario; Ill. importando, vendendo, expondo a venda, ocultando ou recebendo, para o fim de ser vendido,
produto fabricado com violagdo de privilégio de invengdo. Pena — detencdo de seis meses a um ano e multa de mil
a quinze mil cruzeiros.” BRASIL. Decreto-lei n°® 7.903 de 27 de agosto de 1945. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto-Lei/1937-
1946/Del7903.htm#:~:text=DEL7903&text=DECRETO%2DLEI%20N%C2%BA%207.903%20DE%2027%20
DE%20AGOSTO%20DE%201945.&text=Art.,propriedade%20industrial%3B%20cuja%20prote% C3%A7%C3
%A30%20assegura>. Acesso em: 30 ago. 2020.
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26. O paréagrafo Unico do artigo 40 da LPI, nesse sentido, apresenta estruturas similares ao
artigo 25 do Caodigo anterior, divergindo apenas no prazo estabelecido e no afastamento da
extensdo, previsto pela nova lei, nas hipoteses em que o INPI se encontre impedido de realizar
0 exame por pendéncia judicial ou forga maior — isto €, o dispositivo contestado nesta agdo

inclui uma norma distinta, mas sem apresentar solu¢des aos problemas do sistema anterior.

27.  Paraalém do histdrico legislativo brasileiro, o paragrafo unico do artigo 40 &, por vezes,
associado a necessidade de harmonizar a legislacdo brasileira as tendéncias internacionais,

posicéo arguida pela Interfarma enquanto Amicus Curiae nesta ADI (fls. 13).%°

28. Com relacdo a este ponto, ressaltamos que o principal tratado de propriedade
intelectual, o TRIPs (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, em
portugués: Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio) prevé apenas a protecdo de patentes pelo prazo de 20 anos contados da data de
depdsito do pedido.®

29. Dessa forma, é importante ressaltar desde ja que o prazo minimo do artigo 40, paragrafo

tnico da LPI, ndo é exigido pelo TRIPs’ ou por qualquer tratado do qual o Brasil seja

signatario. Trata-se, assim, de medida chamada de TRIPs-plus, que ultrapassa as obrigagdes

comuns assumidas pela comunidade de nagGes.'®

15 In verbis: “43. De forma a adequar nossa legislagdo ao texto do Acordo TRIPs (Trade Related Aspects of
Intellectual Property) e & luz da conjungéo dos interesses nacionais, ilustrados pela contribuigdo dos especialistas
brasileiros na matéria, foi inserido o artigo 40, da Lei no 9.279/96 (Lei de Propriedade Industrial), o qual estabelece
que ’a patente de invencdo vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo de utilidade pelo prazo de 15
(quinze) anos contados da data de depdsito’, criando um mecanismo legal de compensacdo de prazo, previsto em
seu paragrafo Gnico”.

16 Acordo sobre aspectos dos direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio (acordo TRIPS ou
acordo ADPIC) 1994, artigo 33, em traducao livre: “A vigéncia da patente ndo serd inferior a um prazo de 20
anos, contados a partir da data do depdsito”. Acordo TRIPS ou Acordo ADPIC (1994). Disponivel em: <
http://enagro.agricultura.gov.br/selecao/arquivos/AcordoTripsdaOMC.pdf>. Acesso em: 01 nov. 2020.

170 Acordo TRIPs finalizou a Rodada do Uruguai (1986-94) e foi assinado em 1994, com a criagdo da
Organizacao Mundial do Comércio (OMC). O dispositivo estabelece padrées minimos de protecdo sobre direito
autoral, marcas, indicacBes geogréaficas, desenhos industriais, patentes, circuitos integrados e informacédo
confidencial, incorporando os principais aspectos das Convencdes de Paris e de Berna. As determinacfes do
TRIPs tém como objetivo reduzir distor¢des e empecilhos para o comércio internacional, além de garantir que as
medidas de protecdo a propriedade industrial ndo se tornem, per se, um obstaculo para a livre concorréncia.
Detalhes em  ITAMARATY. O Acordo TRIPs: um panorama. Disponivel em:
<http://delbrasomc.itamaraty.gov.br/pt-br/acordo_trips.xml>. Acesso em: 07 jul. 2020.

18 SOBRINHO, Deborah Farah; OLIVEIRA, Bruno Loureiro Bossi. Os efeitos do Acordo TRIPs no direito
brasileiro: uma abordagem critica. Disponivel em:
<http://revistas.fw.uri.br/index.php/direitoeinovacao/article/download/1315/1921>. Acesso em: 25 ago. 2020.
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30. O artigo 40, paragrafo Unico, da LPI, representa, portanto, uma inovacdo legislativa
nacional andloga ao dispositivo do antigo Cadigo de Propriedade Industrial. Apesar da protecao
adicional do exclusivo de 1967 coadunar-se com o regime constitucional vigente a época, a
protecéo do atual artigo 40 mostra-se em conflito com a Constitui¢do de 1988 — a qual tem por
objetivos expressamente declarados a construcdo de uma sociedade livre, justa e igualitaria, o

desenvolvimento nacional e a redugdo das desigualdades sociais.*®

31. Nesse sentido, conforme o presente trabalho demonstrard, o aumento do prazo de
protecdo patentaria por tempo indefinido contraria os principios fundamentais e direitos sociais
instituidos para alcancar tais objetivos, ressaltando especialmente a protecdo & ordem
econbmica (CF, artigo 170), a defesa do consumidor (CF, artigos 5°, inciso XXXII, e 170,
inciso V), a livre concorréncia, (CF, artigo 170, inciso V), e o direito a satde (CF, artigos 6° e
196).

32.  Ante o exposto, a previsdo contida no pardgrafo Unico do artigo 40 ndo pode ser
plenamente compreendida apenas a partir do estudo do historico legislativo brasileiro. Dessa
forma, faz-se necessario analisar outros aspectos da norma, tal qual sua estrutura, que sera

apresentada no item abaixo.

2.2. Daestrutura da norma: hipdteses de cabimento do artigo 40, paragrafo Unico

33. A prerrogativa conferida pelo artigo 40, paragrafo Unico, da LPI, que fixa apenas um
prazo minimo de duracdo da protecao patentaria, teria como objetivo compensar os titulares de
pedidos de patente pela morosidade do INPI ao examina-los — ainda que, historicamente,
extensOes desse tipo levassem ao resultado diametralmente oposto de atrasar ainda mais a

concessdo de patentes, como exposto no tépico anterior.

19 Constituicio Federal, artigo 3°, in verbis: "Art. 3° Constituem objetivos fundamentais da Republica Federativa
do Brasil: | - construir uma sociedade livre, justa e solidaria; Il - garantir o desenvolvimento nacional; Il -
erradicar a pobreza e a marginalizacdo e reduzir as desigualdades sociais e regionais; IV - promover o bem de
todos, sem preconceitos de origem, raga, sexo, cor, idade e quaisquer outras formas de discriminagdo.".
PLANALTO. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 01 nov. 2020.
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34. O backlog® do escritdrio nacional, tido como maior do que da maior parte de outras
jurisdi¢bes ao redor do mundo (ainda que a métrica em geral se refira tanto aqueles com
capacidade semelhante quanto aos escritérios de paises industrializados com sistemas e
orcamentos bastante distintos), seria responsavel pela reducéo do prazo efetivo de protecdo da
patente, visto que, sem a previsdo do paragrafo Unico, o solicitante ndo poderia usufruir

plenamente de sua invencdo até que ela fosse efetivamente concedida.

35. Como apontado anteriormente, no entanto, a obrigacdo do Acordo TRIPS e da
legislacdo nacional refere-se a 20 anos de protecdo e ndo a 20 anos efetivos de duracdo da
protecdo. Com efeito, muitas patentes ndo sdo jamais utilizadas em produtos que chegam a
mercados, e a temporalidade da pesquisa e desenvolvimento industrial sdo distintos. Nenhum

coincide com o prazo patentario.

36.  Contudo, quando analisada em conjunto com o artigo 44 da LPI, que confere ao titular
da patente o direito de exigir indenizac¢do ante a violacdo da mera expectativa de seu direito, a
justificativa para a inclusdo do prazo minimo de vigéncia, estabelecido pelo paragrafo Gnico

do artigo 40, se enfraguece — para nao dizer que se esvai.

37.  Nostermos do artigo 44 da LPI, o titular do exclusivo deve ser indenizado em razéo da
exploragdo indevida de seu invento, inclusive quando a violagdo ocorrer entre a data de
publicacdo do pedido e a data de concesséo. Dessa forma, concedida a patente, sua protecao
retroage até o momento do dep6sito,?* de modo a interditar a concorréncia futura até o termo

do exclusivo, independente de deslealdade, dolo ou culpa.?

20 A definigdo do termo backlog néo apresenta consenso na doutrina. Para os fins da pesquisa realizada pelo GDP,
adotou-se o conceito trazido pela OMPI, que caracteriza o backlog como a quantidade de patentes que esperam
exame substancial do escritorio. Ver ORGANIZACAO MUNDIAL DA PROPRIEDADE INTELECTUAL.
World Intellectual Property Indicators 20009. Disponivel em:
<https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/en/intproperty/941/wipo_pub_941.pdf>. Acesso em: 25 ago. 2020.

21 Caso o titular do exclusivo notifique o infrator sobre o contetido do pedido depositado, a indenizagio sera devida
a partir do momento de inicio da exploracdo, ainda que anterior a publicagdo nos boletins oficiais, conforme o
artigo 44, 81° in verbis: “Se o infrator obteve, por qualquer meio, conhecimento do conteldo do pedido
depositado, anteriormente a publicagdo, contar-se-4 o periodo da exploracéo indevida para efeito da indenizacéo
a partir da data de inicio da exploracdo”. BRASIL. Lei de Propriedade Industrial. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/19279.htm>. Acesso em: 25 ago. 2020.

22 BARBOSA, Denis Borges. A inexplicavel politica plblica por tras do paragrafo Gnico do art. 40 da Lei de
Propriedade Industrial, p. 37. Disponivel em:
<http://denisbarbosa.addr.com/arquivos/200/propriedade/inexplicavel_politica_publica.pdf>. Acesso em: 06 jun.
2020.
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38. Isso significa que, mesmo antes de concedida protecédo efetiva a patente, ha um grande
desestimulo aos concorrentes que utilizarem a invencdo depositada, em razao do risco de serem

obrigados a indenizar seu titular, uma vez deferido o pedido pelo INPI.

39. Mesmo que se considere um caso extremo em que a patente seja concedida apds a
extingdo do prazo de 20 anos contados do depdsito, a retroatividade da indenizacdo tera
garantido ao inventor a protecdo necessaria para explorar o objeto do pedido sem o risco de

competigéo.

40.  Afinal, ap6s a publicacdo do depésito, os demais investidores atentam-se para ndo
utilizar a nova tecnologia pois, caso seja concedida a patente, poderéo ser obrigados a indenizar
seu titular pelo uso indevido. Nesse sentido, a protecdo do paragrafo unico do artigo 40 da LPI

apenas reforcaria, desnecessariamente, uma protecdo existente.

41.  Vale ressaltar, ainda, que a extensao prevista pelo paragrafo unico do artigo 40 da LPI
é determinada de oficio, sem que haja qualquer exame sobre sua adequagdo ao caso concreto
ou sobre eventuais impactos sobre a salde publica, no caso de medicamentos. Caso haja uma
diferenca de mais de dez anos entre a data de deposito e de concessdo, o termo da patente é

automaticamente revalidado e ultrapassa o prazo de vinte anos previsto pelo TRIPs.

42.  Como mencionado, desde a data de depoésito da patente, nenhum genérico referente a
esse produto farmacéutico podera ser comercializado no mercado sob risco de ter de indenizar
o futuro titular da patente — isto €, mesmo antes do julgamento do mérito do pedido de
concessdo da patente do remédio, 0 requerente ja consegue garantir sua exclusividade,

limitando o acesso da populagio a medicamentos.?

43.  Cumpre igualmente mencionar que a alternativa voltada a reducéo do tempo de exame
administrativo de um pedido de patente ndo deve ser realizada as custas de uma diminuicédo de
sua qualidade — sob prejuizo de aumentar a quantidade de patentes ndo-meritdrias e, com isso,

outro tipo de problema concorrencial por excesso de tais exclusividades indevidas.

3 OLIVEIRA, Ana Claudia Dias de; COVESI, Leticia Khater. Estratégias para adiar o acesso aos
medicamentos no Brasil, p. 69. Disponivel em:
<https://www.ime.usp.br/images/arquivos/imagens/destaques/premio_GTPI_grafica.pdf>. Acesso em: 06 jul.
2020.
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44.  Ademais, este debate, que se insere no contexto de uma logica de politica publica,
financiamento, diretrizes de exame adotadas administrativamente, coeréncia com politica
industrial e tecnoldgica, entre outros, nao deve buscar “solu¢ao” por meio de um instrumento

interno aos direitos patentarios como artigo 40, pardgrafo Gnico, da LPI.

45.  Assim, o prazo variavel de protecdo representa tanto um risco social quanto econémico,
que estd em desacordo com o0s principios que norteiam a protecdo da propriedade intelectual,
como a promoc¢ado do desenvolvimento tecnoldgico e o acesso ao conhecimento. Outrossim,
impacta negativamente a seguranca juridica para concorrentes, consumidores e para 0 mercado

como um todo.

46.  Paradoxalmente, o Brasil, enquanto nacdo em desenvolvimento, ultrapassa as
obrigacdes assumidas em esfera internacional quanto a protecdo patentaria e adota medidas que
ampliam a duracéo dos efeitos anticoncorrenciais dos direitos de exclusividade por mais tempo

que 0 necessario.

47. Nesse sentido, a prorrogacdo dos efeitos erga omnes da protecdo patentaria edifica
barreiras a entrada de novos concorrentes no mercado. A restricdo das possibilidades de escolha
do consumidor deveria limitar-se ao vinténio de exclusividade conferido ao titular, visto que
qualquer prorrogacdo nesse sentido significa o prolongamento das distorcdes a livre

concorréncia e a livre iniciativa.?*

48.  Por conseguinte, a promoc¢do de politicas publicas baseadas no acesso a salde e na
producdo de medicamentos, problemas estruturais de paises com escassez de recursos
econdmicos como é o caso brasileiro, é prejudicada diante de protecdes alongadas como a
concedida pelo dispositivo em ataque. Ante os impactos da implementacdo do prazo minimo
de vigéncia, cumpre analisar sua coeréncia em relacdo as praticas adotadas por outras

jurisdicoes.

24 Dessa forma, o prolongamento do prazo de protecdo patentaria é incompativel com a defesa do consumidor,
estabelecida como principio fundamental da Constituicdo da Republica de 1988 (artigos 5°, inciso, XXXII, e 170,
inciso V). No caso especifico das patentes farmacéuticas, a introducdo de medicamentos genericos no mercado
representa, per se, uma reducdo de custos para o consumidor, visto que até mesmo os produtos de referéncia
podem sofrer reducao de preco em segmentos de mercado em que se verifique concorréncia efetiva com genéricos,
ja que o aumento de possibilidades de escolha para o consumidor induz efeitos benéficos em um ambiente de
competicdo. Detalhes em VALENTIM, Joice. Politica de medicamentos genéricos: um estudo do caso
brasileiro. 2003. 132 f. Dissertacdo (Mestrado) - Instituto de Economia, Universidade Estadual de Campinas,
Campinas, 2003. Disponivel em:
<http://repositorio.unicamp.br/bitstream/REPOSIP/286187/1/Valentim_Joice_M.pdf>. Acesso em: 01 nov. 2020.

19



I11. Das contribui¢cdes do Grupo ao julgamento

3.1. Do escopo da pesquisa

49.  Com o objetivo de fornecer substrato empirico para embasar o0 processo decisério dos
eminentes Ministros deste Egrégio Supremo Tribunal Federal, bem como acrescer ao debate
referente ao artigo 40, paragrafo Unico, da LPI, o GDP debrugou-se sobre informacdes relativas
ao procedimento de concessio de patentes no Brasil e em outras vinte e nove jurisdicdes.? Os
elementos analisados incluem os prazos de vigéncia legal e efetivo dos exclusivos, o tempo de
duracéo para a concessédo desse direito e a possibilidade de extensdo da patente em razéo de

demora no exame do depdsito pelos escritdrios de patentes.

50. A amplitude do espectro de observacdo da pesquisa decorre do entendimento de que
seria insuficiente examinar o caso brasileiro de maneira isolada, uma vez que os direitos de
propriedade intelectual estdo amparados por tratados internacionais e interligados aos fluxos
do comércio mundial, 0 que demanda uma analise comparada do pais em face de um cenério
globalizado. Assim, o proposito fundamental da pesquisa consiste em avaliar o impacto que o
prazo minimo do dispositivo em questao gera na protecao patentaria brasileira em comparacéao

com as jurisdi¢cdes que ndo comportam tal prerrogativa.

51. No intuito de selecionar uma amostra de jurisdi¢des diversificada e relevante para a
compreensdo da matéria discutida na presente ADI, foram escolhidos paises que figuravam no
topo dos seguintes rankings, conforme dados da OMPI12 e do Banco Mundial:?’ (i) percentual
do PIB investido em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D), (ii) total de pedidos de patentes, (iii)
patentes concedidas por tecnologia e medicamentos e (iv) patentes em vigor (Apéndice | deste

Relatério).

%5 Sendo elas: Africa do Sul, Alemanha, Argentina, Australia, Bélgica, Canada, Chile, China, Coldmbia, Coreia
do Sul, Espanha, Estados Unidos da América, Franca, Holanda, india, Indonésia, Israel, Italia, Japdo, México,
Peru, Portugal, Reino Unido, RUssia, Singapura, Suécia, Suica, Unido Europeia, e Uruguai.

% OMPI. WIPO IP Statistics Data Center, 2020. Disponivel em:
<https://www3.wipo.int/ipstats/index.html?tab=patent>. Acesso em: 28 ago. 2020.

27 THE WORLD BANK. World Bank Open Data, 2020. Free and open access to global development data.
Disponivel em: <https://data.worldbank.org/>. Acesso em: 28 ago. 2020.
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52.  Alem disso, conforme explicado acima, optou-se por priorizar o recorte das jurisdicdes
selecionadas também em relacdo aos blocos econdmicos e politicos com os quais o Brasil
possui relagdes comerciais intensas, como o Mercosul, a Unido Europeia, a Associacdo de
Nacdes do Sudoeste Asiatico (ASEAN) e, enquanto agrupamento econdmico, os BRICS.

53. Sob esse prisma, 0 escopo da pesquisa foi dividido em duas etapas: (i) estudo
legislativo, voltado para a sistematizacdo das normativas relacionadas a concessao de patentes
nos paises escolhidos, a fim de estabelecer paralelos entre os ordenamentos internacionais e o
brasileiro; (ii) pesquisa empirica, que coletou decisbes administrativas sobre as patentes
concedidas em cada jurisdicdo com o objetivo de analisar suas vigéncias e hipoteses de
extensdo. Todos os procedimentos adotados para o tratamento dos materiais apresentados nos

topicos que se seguem estdo pormenorizados nos Apéndices que compdem este Relatdrio.?

54.  Para sistematizar os dados encontrados e facilitar sua leitura estrutural, foram
produzidos quadros comparativos da legislagdo que podem ser verificados no Apéndice n°V,
que acompanha este Relatdrio. Na mesma linha, para a etapa empirica da pesquisa, 0 Apéndice

n° IV sistematiza as informacoes a respeito das patentes concedidas pelos escritorios nacionais.

55. O estudo comparado das legislacdes de cada jurisdi¢do foi norteado pelos seguintes
questionamentos: (a) quais seriam 0s prazos maximos e minimos de vigéncia conferidos as
patentes; (b) quais as previsdes de possiveis extensdes patentarias; (c) se possiveis extensdes
seriam concedidas em decorréncia da demora excessiva para analise pelos 6rgaos competentes
em cada jurisdicao; e, por fim, (d) se haveria previsao de protecdo patentaria durante o exame

da solicitagéo.

2 (Os anexos juntados ao Relatério seguem a seguinte numeracdo: o Apéndice | refere-se aos cendrios que
embasaram a escolha dos paises; o Apéndice I, fichas contendo a legislacdo esquematizada de cada nacéo; o
Apéndice IlI, justificativas sobre a exclusdo de determinados paises ao longo da pesquisa; 0 Apéndice IV, tabelas
com as decisOes administrativas sobre as patentes coletadas; o Apéndice V, tabelas contendo a legislagéo sobre
patentes completa de cada pais e sua comparacdo com as diretrizes previstas pelo Acordo TRIPs; o Apéndice VI,
as tabelas que geraram os graficos utilizados no Relatdrio Final; e o Apéndice VII, que apresenta a tabela com o
periodo de protecdo comparado das dez patentes farmacéuticas brasileiras com maior vigéncia efetiva. Todos 0s
apéndices podem ser acessados por meio do seguinte link:
https://drive.google.com/drive/folders/181'Y 4lKaMbuclEap3RcIAEM6ZwO5ecWXw?usp=sharing.
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56.  Além disso, a fim de compreender em detalhes onde o ordenamento juridico brasileiro
estaria inserido em comparacao a experiéncia global, foram selecionados dispositivos da LPI e
do acordo TRIPS que contribuem para o entendimento dos critérios de patenteabilidade, do
procedimento da concessao patentaria, dos efeitos da demora na concessao de exclusivos e dos
mecanismos de protecdo durante e apds o exame da patente. Ato continuo, as normas
selecionadas foram agrupadas em temas que pudessem estabelecer relacGes com as legislacdes

estrangeiras.

57. No que tange a pesquisa empirica de selecdo de atos de concessao de patentes, 0 GDP
buscou obter resultados por meio de uma amostra ampla e relevante. Para tanto, foram
selecionados dados sobre atos de concessao dos privilégios em 23 jurisdi¢des, incluindo o
Brasil, ao longo de 10 anos, periodo compreendido entre 2010 e 2019. Para cada ano foram

coletadas, em regra, 20 patentes.?

58.  Afim de dialogar com o debate proeminente acerca da satde publica, foi dada especial
atencdo as patentes farmacéuticas. Ante o impacto e a centralidade desse mercado para o
desenvolvimento social, além de sua prevaléncia nas hipoteses de extensdo de termo de
vigéncia nos ordenamentos internacionais, 0 GDP centrou seus esfor¢os em coletar patentes de
medicamentos em quantidade suficiente para extrair conclusdes empiricas sobre o

funcionamento de seu processo de concessao.

59.  Os dados resultantes das pesquisas legislativa e empirica foram tratados e processados
de modo a facilitar sua compreensao. A sistematizacdo dos ordenamentos juridicos permitiu a
comparacdo do paragrafo unico do artigo 40 da LPI com os mecanismos tradicionais de ajuste
e extensdo de termo de exclusivos, com o intuito de verificar se o Brasil se encontra distante

ou ndo da prética juridica estrangeira em matéria de propriedade industrial.

60.  Por sua vez, o levantamento empirico dos atos de concessdo de patentes junto aos
escritorios nacionais contribuiu para a organizacdo de um cenario concreto sobre os efeitos do
instituto previsto no artigo 40, paragrafo Unico, da LPI no prazo efetivo de vigéncia das

patentes. Passa-se, a seguir, a apresentar os resultados de ambos os exercicios.

29O Brasil, por corresponder ao eixo comparativo central, constitui exce¢io ao modelo: para cada ano, foram
coletadas quarenta patentes, de modo a abarcar os exclusivos concedidos com e sem o prazo estendido do art. 40,
paragrafo Unico, da LPI. Em alguns anos, foram coletadas menos de vinte patentes em razdo da inexisténcia de
atos de concessdo que se enquadrassem nos critérios estabelecidos. Além disso, 0s paises excluidos ao longo da
pesquisa, indicados no Apéndice 111, também constituem exce¢do ao padréo de vinte patentes por ano.
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3.2. Dasingularidade do artigo 40, paragrafo unico, LPI

61. A analise dos ordenamentos juridicos feita na etapa legislativa da pesquisa indicou que
existem dois mecanismos principais que possibilitam a extensdo ou o ajuste no termo da patente
devido a ocorréncias que retardam o tempo de vigéncia til do exclusivo, ainda que o prazo

méaximo de protecdo patentaria fixado em lei seja de 20 anos.

62. Em primeiro lugar, cumpre reiterar que apesar do recorte feito nesta pesquisa, trata-se
da minoria das jurisdi¢cGes a nivel global, e qualquer mecanismo no sentido de estender a
protecdo para além dos 20 anos ndo é uma obrigacdo do TRIPS. Tais mecanismos podem
também ser tratados como formas de direitos de exclusividade que ndo se confundem

propriamente com a protecao patentaria em si.

63. Nesse sentido, conferem também uma forma de exclusividade com efeitos
monopolistas em mercados, mas que tipicamente possuem um escopo de protecdo menor do
que a patente. Por exemplo, aplicando-se somente a exclusividade de dados aos testes clinicos,
presente de formas diferentes em legislages como da Unido Europeia (ver abaixo sobre SPCs):

este tipo de exclusividade n&o cobre o uso da tecnologia em si.

64.  Caso uma empresa seja capaz de realizar testes clinicos préprios, podera utilizar a
tecnologia antes patenteada em mercados, o que permite maior margem de manobra a
concorrentes em relacdo a protecao patentaria. Nao € este o caso do artigo 40, paragrafo unico,
LPI.

65.  OQutras classificacdes podem ser feitas: por exemplo, separando-se exclusividades de
dados clinicos em produtos farmacéuticos de outros tipos de exclusividade, ou exclusividades
entendidas como incentivos para casos especificos, como produtos para doencas pediatricas,
ou para doengas “Orfas” (com poucos pacientes ¢, portanto, com menor interesse de mercado
em P&D) de exclusividades tidas como “compensac¢do” pela necessidade de aprovagdo

regulatdria para se colocar um produto em mercado.
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66. No entanto, neste estudo, adota-se uma classificacdo que permite evidenciar como, e
por que, o dispositivo da lei brasileira € Gnico e desproporcional. Nesse sentido, uma primeira
categoria de exclusividade refere-se a nocdo de Patent Term Extension (PTE), referente a
mecanismos que criam alguma forma de estender a protecédo originalmente concedida por uma
patente por meio de um mecanismo separado (mais limitado) que garante uma forma de

exclusividade de mercado.? 31

67.  Os Certificados Complementares de Protecdo para produtos medicinais (Supplementary
Protection Certificates — SPC)*?, por exemplo, seriam uma espécie de termo especifico do PTE

presente em paises da Unido Europeia.

68. O SPC para produtos medicinais da Unido Europeia, por exemplo, possui a prerrogativa
de compensar os titulares de patentes farmacéuticas ou fitossanitarias pelo tempo de exploracéo
perdido em razdo dos longos testes obrigatorios e ensaios clinicos que esses produtos exigem

antes de obter a aprovacéo regulamentar de mercado.

69. Isto €, ainda que a patente tenha sido concedida, 0 medicamento nao pode ser explorado
enguanto sua comercializacdo ndo for aprovada pela agéncia sanitaria nacional, que analisa

critérios de toxicidade, eficicia e seguranca.®~3%

30 BARBOSA, Denis Borges. A inexplicavel politica pUblica por tras do paragrafo Gnico do art. 40 da Lei de
Propriedade Industrial, p. 15. Disponivel em:
<http://denisbarbosa.addr.com/arquivos/200/propriedade/inexplicavel_politica_publica.pdf>. Acesso em: 15 ago.
2020.

31 Importante destacar, ainda, que documentos apresentados com o depésito do pedido de patentes — especialmente
na seara farmacéutica e agroquimica — costuma ter dezenas, ndo raro, centenas de reinvindicacdes. Muitas vezes,
0 medicamento concedido refere-se apenas a um dos pedidos apresentado nos documentos depositados. Dessa
forma, quando o escritério de patentes do pais concedente do PTE concede a extenséo, o prazo concedido refere-
se apenas a reinvindicagdo pertinente do medicamento, nao afetando o restante do pedido da patente. Trocando a
questdo em middos, este é mais um fator que distingue o PTE do artigo 40, pardgrafo Unico, da LPI, que concede
extensdo automatica para todas as reinvindicacdes depositadas junto ao INPI.

32 Regulamento (CE) n° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, Artigo 13 (1) (2), in verbis: "1. O

certificado produz efeitos no termo legal da validade da patente de base, durante um periodo que corresponde ao
pe-riodo decorrido entre a data da apresentagdo do pedido da patente de base e a data da primeira autorizagao de
introducdo no mercado na Comunidade, reduzido um periodo de cinco anos. 2. Nao obstante o disposto non. 1, o
periodo de validade do certificado ndo pode exceder cinco anos a contar da data em que produzir efeitos.”. UNIAO
EUROPEIA. Regulamento (CE) n° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho. Disponivel em:
<https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2009:152:0001:0010:pt:PDF>. Acesso em: 27
ago. 2020.

33 STIEF, Marco; BUHLER, Dirk. Generals of the Supplementary Protection Certificate in the European Law. In:
Supplementary Protection Certificates (SPC): A Handbook. Londres: Bloomsbury, 2016, p. 3-7.

34 O PTE estadunidense, por sua vez, também pode ser requerido por detentores de patentes de dispositivos
médicos ou de aditivos alimentares ou de cor, que necessitem de aprovacdo da Federal Drug Agency (FDA).
United States Code Title 35, section 156, em tradugdo livre: “(f) Para os propositos desta segdo: (1) O termo
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https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:152:0001:0010:pt:PDF

70. Este instituto é estabelecido por meio do Regulamento n® 469/2009 do Parlamento
Europeu e difere do Certificado de Protecdo Complementar para o0s produtos
fitofarmacéuticos®, instaurado pelo Regulamento n° 1610/96, quanto ao objeto da extens&o.
Enquanto aquele confere um SPC cujo objeto s&o produtos medicinais, este confere uma

extensdo da protecéo cujo objeto sdo variedades vegetais.

‘produto’ significa: (A) Um produto farmacéutico. (B) Qualquer dispositivo médico, aditivo alimenticio ou de cor
que esteja sujeito & regulacio pelo Federal Food, Drug and Cosmetic Act”. ESTADOS UNIDOS DA AMERICA.
United States Code Title 35. Disponivel em:
<https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/consolidated laws.pdf>. Acesso em: 23 jun. 2020.

% A definicdo de produtos fitofarmacéuticos esta relacionada a produtos vegetais e processos ou produtos
relacionados. Nos termos do art. 1° (1), do Regulamento (CE) n° 1610/96 do Parlamento Europeu e do Conselho,
in verbis, “Para efeitos do presente regulamento, entende-se por: 1. «Produtos fitofarmacéuticos»: as substancias
ativas e as preparacdes contendo uma ou mais substancias ativas que sejam apresentadas sob a forma em que sao
fornecidas ao utilizador e se destinem a: a) Proteger os vegetais ou 0s produtos vegetais contra todos os organismos
prejudiciais ou a impedir a sua acdo, desde que essas substancias ou prepara¢es ndo estejam a seguir definidas
de outro modo; b) Exercer uma acéo sobre os processos vitais dos vegetais, desde que ndo se trate de substancias
nutritivas (por exemplo, os reguladores de crescimento); c) Assegurar a conservacao dos produtos vegetais, desde
que tais substancias ou produtos ndo sejam objeto de disposicGes especiais do Conselho ou da Comissao relativas
a conservantes; d) Destruir os vegetais indesejaveis; ou e) Destruir partes de vegetais, reduzir ou impedir o
crescimento indesejavel dos vegetais.” UNIAO EUROPEIA. Regulamento (CE) n® 1610/96 do Parlamento
Europeu e do Conselho. Disponivel em: < https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/HTML/?uri=CELEX:31996R1610&from=EN>. Acesso em: 31 out. 2020.
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71.  Para ambos, o célculo para o tempo de extensdo da protecdo da patente é feito a partir
do periodo decorrido entre a data da apresentacdo do pedido da patente de base® e a data da
primeira autorizacéo de introdugdo no mercado na Comunidade, reduzido um periodo de cinco
anos®’. Ndo obstante o resultado de tal calculo, a validade maxima dos certificados ¢ de cinco
anos. No caso do SPC para produtos medicinais, ha excecdo apenas no caso de medicamentos
pediatricos,® para os quais prorrogacio do prazo pode chegar a cinco anos e meio, mas o

certificado n&o pode ser renovado para além desse intervalo.®

% Destaca-se que o Certificado de Protecio Suplementar para produtos medicinais ndo abrange a patente como
um todo, mas apenas o produto coberto pela autorizagdo de introducdo no mercado, correspondente a um
medicamento. Nos termos do art. 4°, do Regulamento (CE) n°® 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,
in verbis, “Dentro dos limites da protec¢do assegurada pela patente de base, a protecc¢do conferida pelo certificado
abrange apenas o produto coberto pela autorizacdo de introdugdo no mercado do medicamento correspondente
para qualquer utilizag&o do produto, como medicamento, que tenha sido autorizada antes do termo da validade do
certificado”. Dessa forma, utilizamos o termo "patente de base" para identificar a patente completa, que pode
abranger um ou mais principios ativos e, consequentemente, ter um ou mais Certificados de Protecdo Suplementar.
UNIAO EUROPEIA. Regulamento (CE) n° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho. Disponivel em:
<https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2009:152:0001:0010:pt:PDF>. Acesso em: 15
ago. 2020.

37gNos termos do art. 13° (1) e (2), do Regulamento (CE) n° 1610/96 do Parlamento Europeu e do Conselho, in
verbis, “1. O certificado produz efeitos no termo legal da validade da patente de base, durante um prazo que
corresponde ao periodo decorrido entre a data da apresentagdo do pedido da patente de base e a data da primeira
autorizacdo de colocacdo no mercado na Comunidade, reduzido em cinco anos. 2. Nao obstante o disposto no n°
1, o prazo de validade do certificado ndo pode exceder cinco anos a contar da data a partir da qual produz efeitos.”
UNIAO EUROPEIA. Regulamento (CE) n° 1610/96 do Parlamento Europeu e do Conselho. Disponivel em:
< https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/HTML/?uri=CELEX:31996R1610&from=EN>. Acesso em:
31 out. 2020.

3% Regulamento (CE) n° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, artigo 36, in verbis: “1. Sempre que
um pedido nos termos dos artigos 7° ou 8° incluir os resultados de todos os estudos realizados em conformidade
com um plano de investigacdo pediatrica aprovado, o titular da patente ou do certificado complementar de
protecdo tem direito a uma prorrogacdo de seis meses do periodo referido nos n.% 1 e 2 do artigo 13° do
Regulamento (CEE) n° 1768/92. O primeiro paragrafo € igualmente aplicavel nos casos em que a conclusdo de
um plano de investigacdo pediatrica aprovado ndo conduzir a autorizagdo de uma indicacdo pediatrica, mas 0s
resultados dos estudos realizados se refletirem no resumo das caracteristicas do medicamento e, caso se justifique,
no folheto informativo do medicamento em questdo. 2. A inclusdo, na autorizacéo de introducdo no mercado, da
certificacdo referida no n® 3 do artigo 28° serve para efeitos de aplicacdo do n° 1 do presente artigo. 3. Sempre que
se apliquem os procedimentos previstos na Diretiva 2001/83/CE, a prorrogagao de seis meses do periodo referido
no n° 1 do presente artigo s6 é concedida se 0 medicamento estiver autorizado em todos os Estados-Membros. 4.
Osn.% 1, 2 e 3 sdo aplicaveis aos medicamentos protegidos por certificados complementares de protecdo ao abrigo
do Regulamento (CEE) n° 1768/92 ou por patentes que confiram direito a certificados complementares de
protecdo. Nao serdo aplicaveis a medicamentos considerados medicamentos 6rfaos, nos termos do Regulamento
(CE) n° 141/2000. 5. No caso de um pedido nos termos do artigo 8° que resulte numa autorizacdo de uma nova
indicacdo pediatrica, ndo se aplicam os n.% 1, 2 e 3 se o requerente solicitar e obtiver a prorrogagdo por um ano
do periodo de protecdo da comercializagdo para o medicamento em causa, com o fundamento de esta nova
indicagdo pedidtrica trazer um beneficio clinico significativo relativamente as terapias existentes, nos termos do
n® 11 do artigo 14° do Regulamento (CE) n° 726/2004 ou do quarto paragrafo do n° 1 do artigo 10° da Diretiva
2001/83/CE.”. UNIAO EUROPEIA. Regulamento (CE) n® 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho.
<https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2009:152:0001:0010:pt:PDF>. Acesso em: 15
ago. 2020.
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72. Da mesma maneira, nos Estados Unidos, o termo legal das patentes que se enquadram
nos requisitos dispostos na se¢do 156 do United States Code Title 35,% que abarca a hipotese
de SPC no pais, pode, sob solicitacdo do titular, ser estendido por até cinco anos. Todavia, 0
periodo de vigéncia total dos direitos patentarios ndo pode exceder catorze anos, contados a

partir da primeira autorizagdo de mercado.*

73. No que tange ao célculo da extensdo a ser concedida, desconta-se do periodo total de
revisao regulatéria o equivalente ao tempo em que o FDA constatar que ndo houve devida
diligéncia por parte do requerente. Depois, metade do tempo restante da fase de teste é somado

ao tempo restante da fase de aprovagéo para se obter o periodo total elegivel para extensdo.*?

39 Regulamento (CE) n° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, artigo 13, in verbis: “1. O certificado
produz efeitos no termo legal da validade da patente de base, durante um periodo que corresponde ao periodo
decorrido entre a data da apresentacdo do pedido da patente de base e a data da primeira autorizag8o de introdugéo
no mercado na Comunidade, reduzido um periodo de cinco anos. 2. N&o obstante o disposto no n° 1, o periodo de
validade do certificado ndo pode exceder cinco anos a contar da data em que produzir efeitos. 3. Os periodos
previstos nos n.% 1 e 2 serdo prorrogados por seis meses no caso do pedido previsto no artigo 36.0 do Regulamento
(CE) n° 1901/2006. Nesse caso, o periodo previsto no n° 1 do presente artigo s6 pode ser prorrogado uma vez”.
UNIAO EUROPEIA. Regulamento (CE) n° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho. Disponivel em:
<https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2009:152:0001:0010:pt:PDF>. Acesso em: 15
ago. 2020.

40 United States Code Title 35, section 156, em tradugio livre: “(a) O termo de uma patente que reivindique um
produto, 0 método de uso de um produto ou 0 método de manufatura de um produto deve ser estendido de acordo
com esta secdo, a partir do prazo de validade original da patente, que deve incluir qualquer PTA concedido sob a
secdo 154(b), se — (1) o termo da patente ndo tiver sido atingido antes que um requerimento seja submetido sob
esta subsecdo (d)(1) para sua extensdo; (2) o termo da patente nunca tiver sido estendido sob a subsecéo (e)(1)
desta secdo; (3) um requerimento para a extensdo for submetido pelo proprietario do registro da patente ou seu
agente de acordo com os requisitos dos paragrafos (1) a (4) da subse¢do (d); (4) o produto estiver sujeito a um
periodo de revisio regulatoria antes de sua comercializagdo ou uso”. ESTADOS UNIDOS DA AMERICA.
United States Code Title 35. Disponivel em:
<https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/consolidated _laws.pdf>. Acesso em: 23 jun. 2020.

41 United States Code Title 35, section 156 (c), em tradugdo livre: “(3) se o periodo remanescente do prazo de uma
patente apos a data de aprovagdo do produto sob as previsdes legais pelas quais a revisao regulatéria ocorreu,
quando adicionado ao periodo de revisao regulatédria sob os paragrafos (1) e (2), exceder quatorze anos, o periodo
da extensdo seré reduzido de modo que o total de ambos os periodos ndo exceda quatorze anos”. ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA. United States Code Title 35. Disponivel em:
<https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/consolidated_laws.pdf>. Acesso em: 23 jun. 2020.

42 Code of Federal Regulations Patents, Trademarks, and Copyrights Title 37, section 1.775 (d), em tradug&o livre:
“(d) O termo de uma patente estendido para um medicamento humano, um medicamento antibidtico ou um
produto biolégico humano sera determinado a partir da — (1) Subtracdo do ndmero de dias determinados pelo
Secretario de Salde e Servicos Humanos para estar no periodo da revisdo regulatéria: (i) O nimero de dias nos
periodos dos paragrafos (c)(1) e (c)(2) desta secdo que estiveram na data de emissdo da patente e antes dela; (ii)
O namero de dias nos periodos dos paragrafos (c)(1) e (c)(2) desta secdo durante os quais for determinado, sob a
subsecdo 156(d)(2)(B) do 35 U.S.C., pelo Secretério da Saude e Servigos Humanos, que o requerente ndo agiu
com a devida diligéncia; (iii) Metade do nimero de dias remanescentes do periodo definido pelo paragrafo (c)(1)
desta secdo apos tal periodo ser reduzido de acordo com os paragrafos (d)(1)(i) e (ii) desta secdo; ‘meios dias’
serdo ignorados para os propositos desta subtracdo; (2) Adigdo do ndmero de dias determinados pelo paragrafo
(d)(1) desta secdo ao prazo original da patente, reduzido por qualquer isen¢do de responsabilidade terminal; (3)
Adicdo de quatorze anos a data de aprovagdo do pedido sob a secdo 351 do Public Health Service Act, ou a
subsecdo (b) da secdo 505 ou 507 do Federal Food, Drug and Cosmetic Act; (4) Comparacgdo entre as datas para
o fim dos periodos obtidos de acordo com os paréagrafos (d)(2) e (d)(3) desta secdo entre si e selecionando a data
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74. Uma segunda categoria de exclusividade pode ser encontrada no dispositivo do Patent
Term Adjustment (PTA), voltado a formas (igualmente, com certas limitacdes) para ajustar a

vigéncia de uma patente diante do tramite administrativo.*

75. O ajuste de termo possibilitado pelo Patent Term Adjustment ndo apresenta
uniformidade internacional em suas hipoteses de concessdo. Todavia, a constante do instituto
é de que o prazo maximo do ajuste deve corresponder ao tempo de mora administrativa
injustificada no procedimento de concessdo da patente, independentemente do prazo de sua

concessao.

76. O PTA, inicialmente implementado nos Estados Unidos e, posteriormente, também
incorporado as legislagcbes do Chile, Colémbia, Coreia do Sul, Peru e Singapura, € 0 que mais
se aproxima do prazo minimo previsto pela norma brasileira, ainda que nao seja possivel tragar

uma comparagédo totalmente perfeita entre os institutos.

77. Isto porque o0 PTA ndo representa propriamente uma corre¢do automatica do termo da
patente, mas sim um ajuste em seu prazo de vigéncia em razao de atrasos irrazoaveis na analise

do pedido por parte da autoridade nacional competente.

78.  As diferencas principais em relacdo ao artigo 40, paragrafo Gnico, podem ser

sintetizadas da seguinte maneira:

anterior; (5) Se a patente original tiver sido concedida depois de 24 de setembro de 1984, (i) Pela adi¢8o de cinco
anos ao prazo de validade original da patente ou qualquer data anterior fixada por exoneracgdes de responsabilidade
terminais; e (ii) Pela comparagdo entre as datas obtidas a partir dos paragrafos (d)(4) e (d)(5)(1) desta secdo entre
elas e pela selecdo da data anterior; (6) Se a patente original tiver sido concedida antes de 24 de setembro de 1984,
e (i) Se nenhum pedido tiver sido submetido para uma isencéo sob a subsecéo (d) da secéo 507 do Federal Food,
Drug and Cosmetic Act antes de 24 de setembro de 1984, a partir da — (A) Adicdo de cinco anos ao prazo de
validade original da patente ou a data anterior fixada por exoneracfes de responsabilidade terminais; e (B) Pela
comparacéo das datas obtidas a partir dos paragrafos (d)(4) e (d)(6)(i)(A) desta se¢do entre elas e selecdo da data
anterior; ou (ii) Se um pedido tiver sido submetido para uma isencéo sob a subsecdo (i) da se¢do 505 ou subse¢do
(d) da secéo 507 do Federal Food, Drug, or Cosmetic Act antes de 24 de setembro de 1984 e a comercializagdo
ou uso do produto néo tiver sido aprovada antes de 24 de setembro de 1984, a partir da — (A) Adicao de dois anos
ao prazo de validade original da patente ou a data mais antiga fixada por exoneragdes de responsabilidade
terminais, e (B) Pela comparacéo entre as datas obtidas a partir dos paragrafos (d)(4) e (d)(6)(ii)(A) desta secdo
entre elas e sele¢do da data mais antiga”. ESTADOS UNIDOS DA AMERICA. Code of Federal Regulations
Patents, Trademarks, and Copyrights Title 37. Disponivel em:
<https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/mpep-9020-appx-r.html>. Acesso em: 25 ago. 2020.

43 Das jurisdicGes analisadas, possuem PTA: Chile, Colombia, Coreia do Sul, Estados Unidos da América, Peru e
Singapura.
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i. a exigéncia de solicitacdo do ajuste do modelo atinente ao PTA*,
comparado com o que o modelo automatico de concessao presente na
legislacdo brasileira, que, além de tudo, prevé um requisito de exce¢do
extremamente elevado e pouco aplicado na pratica — forca maior ao

INPI brasileiro ou por decisao judicial para impedir o exame;

ii. a existéncia de prazo maximo de ajuste no PTA versus a possibilidade

de um prazo indefinido e potencialmente muito elevado;

iii. a extensdo de termo com regra excepcional desde que haja justificativas

versus uma extenséo plena e ilimitada como regra.

79. Essas diferencas ndo sao nada curiais e demonstram que os modelos séo diversos. Como
bem salientam os comparatistas, comparacao entre sistemas jamais deve ser feita tendo em

vista apenas a nomenclatura ou aparéncia das normas, mas seus efeitos reais.*®

80. Em regra, o ajuste do termo é condicionado a solicitacdo dentro do periodo previamente
estabelecido em lei. Os Estados Unidos vdo de encontro ao padrio internacional,*® haja vista
ser 0 (nico pais em que o ajuste é concedido de oficio.*” Ainda assim, trata-se de calculo
complexo, cujos critérios sdo objetivos e aplicados aos casos concretos, a partir de uma analise

individualizada dos dados de cada patente.

44 O qual, destaca-se, ainda pode ser objeto de contestagdo, em procedimento no qual a autoridade patentaria pode
justificar o possivel atraso.

45 Nesse sentido, as contribuigdes de GAMBARO e SACCO para 0 método de estudo do direito comparado, em
tradugdo livre: “O comparatista ndo pode considerar iguais as solugdes juridicas pertencentes a dois sistemas
diferentes quando um de seus formantes (ainda que apenas um deles) for diferente. A comparacdo, portanto, nao
pode prescindir de analises juridicas que procedem por meio da distingdo — isto &, da dissociagdo — entre 0s Varios
formantes. Esse procedimento também permitird medir as distancias entre um formante e outro. A comparagdo
oferece precisamente essa contribuicdo para o conhecimento do sistema Unico de que trata. A mensuragdo dessas
distancias permite avaliar se o sistema em exame é mais compacto ou mais difuso: isto é, se a diferenca entre os
vérios formantes é mais limitada ou mais ampla”. GAMBARO, Antonio; SACCO, Rodolfo. Sistemi giuridici
comparati. Torino: Utet, 1999, p. 4.

4% RAM, Khushi; RAJAN, Rajani; CHINTADA, Krishna Rao; ARIGE, Ashok; CHAKKA, Dr. Ramesh. An
insight of the Patent Term Adjustment provisions in various countries, p. 03. Disponivel em:
<https://www.iaeme.com/MasterAdmin/uploadfolder/IJIPR_09 01 001/1JIPR_09 01 001.pdf>. Acesso em: 18
ago. 2020.

47 United States Code Title 35, section 154 (b) (3) (B) (ii), em traducfo livre: “AJUSTE NO TERMO DA
PATENTE. (3) PROCEDIMENTO PARA UMA DETERMINACAO DE AJUSTE DO TERMO DA PATENTE.
(B) Sob os procedimentos estabelecidos sob o subparagrafo (A), o Diretor deve — (ii) fornecer ao candidato uma
oportunidade de solicitar uma reconsideragdo feita pelo Diretor”. ESTADOS UNIDOS DA AMERICA. United
States Code Title 35. Disponivel em: <https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/consolidated_laws.pdf>.
Acesso em: 20 ago. 2020.
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81. Em outras palavras, admite-se uma possibilidade de revisdo e questionamento, o que
ndo faz parte do modelo criado pelo artigo 40, pardgrafo Gnico, LPl. Embora guarde
semelhangas superficiais, este modelo claramente possui funcionamento e efeitos

completamente diversos do brasileiro e com ele ndo pode e nédo deve ser confundido.

82. De toda forma, a concessdo de um PTA busca restaurar somente a somatoria de dias
em que se € possivel comprovar que houve um atraso administrativo injustificado. Cumpre
destacar que as etapas nas quais o depositario do pedido de patente ndo age com a diligéncia
esperada sdo descontadas do célculo e, no que tange a legislacdo norte-americana, sdo ainda

deduzidos os intervalos que se sobreponham uns aos outros.*®

83. Destaca-se, ainda, que Coldmbia*® e Peru,> diferentemente das demais jurisdicdes, ndo
reconhecem essa extensao para as patentes farmacéuticas. A implementacdo de tal restricdo a
esse tipo de patentes encontra fundamento na relacdo entre a ampla concorréncia e 0 acesso a

medicamentos em paises em desenvolvimento.*

84. De modo mais importante, isso evidencia que a natureza juridica dessas extensdes ndo
é propriamente de patente ou propriedade intelectual — de maneira que ndo estdo sequer
cobertas pelas regras e disposi¢cdes do TRIPS, por exemplo, 0 que permite a discriminacao
tecnoldgica (a salvaguarda de excluir a exclusividade no caso de produtos e processos

farmacéuticos).

48 United States Code Title 35, section 154 (b) (2) (A), em tradugdo livre: “(2) LIMITACOES. (A) EM GERAL.
— Na medida em que os periodos de atraso atribuiveis aos motivos especificados no paragrafo (1) se sobreponham,
0 periodo de qualquer ajuste concedido sob esta subse¢do ndo deve exceder o nimero real de dias em que a
emissio da patente foi atrasada”. ESTADOS UNIDOS DA AMERICA. United States Code Title 35. Disponivel
em: <https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/consolidated laws.pdf>. Acesso em: 20 ago. 2020.

49 Decreto 1873 de 2014, Artigo 1°, em tradugdo livre: “Compensagio do prazo de duragio da patente mediante
restauragdo. Em conformidade com o estabelecido no item d) do artigo 1° da Decisdo 689 de 2008 da Comunidade
Andina, quando a Superintendencia de Industria y Comercio incorrer em atraso irrazoavel no tramite de uma
solicitacdo de patente, sempre que esta ndo for para produto farmacéutico, compensaré o titular da patente uma
unica vez, mediante sua solicitagio, restaurando o prazo de duragio da patente”. COLOMBIA. Decreto 1873 de
2014. Disponivel em: <http://www.suin-juriscol.gov.co/viewDocument.asp?id=1364181>. Acesso em: 06 jul.
2020.

%0 Decreto Legislativo N° 1075, Articulo 32, em tradugdo livre: “A dire¢io competente, exclusivamente sob
solicitacdo da parte, ajustard o prazo de vigéncia da patente quando tiver incorrido em um atraso irrazoavel no
trAmite de sua concessdo, exceto quando se tratar de uma patente que reivindique produto farmacéutico. Nos casos
em que tais pedidos também reivindiquem patentes de processos farmacéuticos, também néo se aplica o ajuste
previsto neste artigo”. PERU. Decreto Legislativo N° 1075. Disponivel em:
<https://www.indecopi.gob.pe/documents/20791/199826/DecLesg1075/52873b29-90f9-b411-e808-
cf2293ff727b.>. Acesso em: 06 jul. 2020.

51 DWYER, Lorna. Patent Protection and Access to Medicine: The Colombian and Peruvian Trade Promotion
Agreements. In: Law and Business Review of the Americas, Dallas, v. 13, n. 4, p. 825-829, 2007.
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85.  Pelo contrério, o artigo 40, paragrafo Unico, LPI ndo apenas incorpora esta extensao na
propria patente, com todos seus efeitos correspondentes, como nao realiza qualquer modulacao
em relacdo a patentes farmacéuticas as quais, pela propria lei brasileira, estdo submetidas a um
processo administrativo distinto que compreende a participacdo e anuéncia prévia da ANVISA
(artigo 229-C, LPI), e que necessariamente enseja maior demora, além da complexidade
especifica de certos setores tecnologicos em relacdo a outros, todos submetidos a mesma regra

geral.

86. Nos paises andinos, ha o entendimento de que caso fossem ultrapassados os 20 anos de
protecdo, haveria prejuizos consideraveis para o mercado e para a sociedade civil, em virtude
dos impactos significativos dessa exclusividade de exploracdo nos precos dos remédios.> Este
é 0 argumento mais geral abordado em relagéo as disposi¢cdes TRIPS-Plus, como o ajuste do
termo de patentes no ambito da Comunidade Andina por imposicdo de tratados de livre

comércio.>® -

52 Ibid., p. 828.

53 No Peru, foi estabelecido pelo acordo de promogio comercial Peru — Estados Unidos em seu artigo 16,9,6 (b),
em traducdo livre: “Cada Parte fornecera os meios para e deverd, a pedido da patente proprietdrio, compensar por
atrasos injustificados na emissdo de uma patente, outro do que uma patente para um produto farmacéutico,
restaurando o prazo da patente ou patente direitos. Cada Parte pode fornecer os meios para e pode, a pedido do
titular da patente, compensar atrasos injustificados na emissdo de uma patente para um produto farmacéutico,
restaurando o prazo da patente ou os direitos da patente. Qualquer a restauragéo ao abrigo deste paragrafo confere
todos os direitos exclusivos de uma patente sujeita as mesmas limitagdes e excecdes aplicaveis ao original patente.
Para os fins deste subparagrafo, um atraso ndo razoavel deve, pelo menos, incluir um atraso na emissao da patente
de mais de cinco anos a partir da data de depdsito do pedido no territério da Parte, ou trés anos ap6s foi feito um
pedido de exame do pedido, o que ocorrer depois, desde que os periodos atribuiveis as agdes do requerente da
patente ndo precisam ser incluidos na determinagédo de tais atrasos”. Acordo de Promocdo Comercial Peru —
Estados Unidos. Disponivel em:
http://www.acuerdoscomerciales.gob.pe/images/stories/eeuu/ingles/Intellectual_Property Rights.pdf.  Acesso
em: 01 nov. 2020

% Na Coldémbia, foi estabelecido pela Lei 1166 de 2007, que ratifica o “Protocolo Modificatério ao Acordo de
Promoc&o comercial Coldmbia — Estados Unidos”, em seu artigo 5 A, em tradugéo livre: “Cada Parte fornecera
0s meios para compensar e deve fazé-lo, a pedido do proprietario. da patente, por atrasos injustificados na emisséo
de uma patente, exceto para uma patente para um produto farmacéutico, restaurando a vigéncia do patentes ou
direitos de patentes. Cada parte pode fornecer os meios e pode, a pedido do proprietério da patente, compensar
atrasos injustificados em a emissdo de uma patente para um produto farmacéutico restaurando o prazo da patente
ou os direitos dele. Qualquer restauracdo sob deste paragrafo ira conferir todos os direitos exclusivo de uma
patente sujeita ao mesmo limitacGes e excegdes aplicaveis a patente original. Para os fins deste paragrafo, um
atraso ndo razoavel incluird pelo menos um atraso na emissao da patente por mais de cinco anos contados a partir
de da data de apresentagdo da candidatura no territorio da Parte, ou trés anos a partir de da data em que o0 exame
do solicitacdo, o que ocorrer depois, contanto que os periodos atribuiveis as acdes do requerente da patente ndo
precisa ser incluida no determinagdo de tais atrasos”. Lei 1166 de 2007. Disponivel em:
http://www.tlc.gov.co/TLC/media/media-TLC/Documentos/Ley-1166-de-2007.pdf. Acesso em: 01 nov. 2020.
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87.  No entanto, como exposto anteriormente, esta solu¢do forcosamente leva, como se deu
no caso colombiano, a um expressivo aumento na quantidade de patentes concedidas,
significando a reducdo da robustez do exame de patenteabilidade pela autoridade do pais. Como
consequéncia, as barreiras continuam a existir por meio de patentes secundarias e concedidas
a pedidos de patente sem real inventividade incluida, as quais poderiam ser filtradas em exames

mais rigorosos e cautelosos.*®

88. A analise deste contexto € particularmente relevante ao evidenciar, novamente, que a
prépria ideia de reduzir o tempo de concessdo de uma patente precisa levar em conta a
qualidade do exame — de modo que as patentes concedidas justifiguem o monopélio legal que

recebem

89. Em outras palavras: uma solucédo para o backlog ndo passa por uma simples reducéo de
etapas administrativas e nunca pode ser reduzida meramente a uma discussdo de direito
administrativo. Conjuntamente, estes elementos acenam ainda mais para a peculiaridade do
artigo 40, paragrafo Unico e para sua inadequagdo como instrumento de balanceamento de

interesses publicos e privados, como previsto na Constituicdo brasileira (artigo 170).

90. Diante do exposto, forgoso concluir que tanto o instituto do PTE (exclusividade),
quanto do PTA (ajuste) diferem fundamentalmente do prazo minimo previsto no artigo 40,
paragrafo Gnico, da LPI. Ambos os institutos estrangeiros, em suas mais variadas formas,
prazos e regras especificas, representam mecanismos que impedem que o prazo de validade da

patente seja estendido por mais tempo do que 0 necessario.

91.  Algumas dessas hipdteses de extensdo possuem objetivos completamente diversos
daqueles anunciados pelo artigo 40, pardgrafo Gnico, e mesmo aquelas jurisdi¢cbes que acenam
para a ideia de compensac¢ao por demora administrativa admitem diversas limitacdes (tratando-

a como excepcional, e ndo como direito automaticamente conferido ou como regra).

%5 Sobre o problema das patentes secundarias, veja-se: SAMPAT, Bhaven N.; SHADLEN, Kenneth C. Secondary
pharmaceutical patenting: A global perspective. In: Research Policy, vol. 46, n. 3, 2017, pp. 693-707.
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92. Ao reves, a prorrogacdo oferecida pelo artigo 40, paragrafo Unico, da LPI, é concedida
de oficio, sem parametros objetivos ou solicitacdo dos titulares. Por consequéncia, um efeito
perverso que incide sobre a regulacdo patentaria brasileira é o fato de que essa circunstancia
padroniza a avaliacdo das patentes concedidas e destituem o INPI de sua funcéo regulatoria,

que deve servir ao desenvolvimento tecnoldgico e econdémico do Brasil.

93. A avaliacdo que atrai a incidéncia do prazo minimo de vigéncia previsto na LPI leva
em consideracdo um critério que é comum a todas as patentes: o tempo de exame. N&o sdo
avaliadas circunstancias especificas, como a diligéncia dos requerentes, os impactos que a
extensdo pode ter em cada setor ou as condig0es de mercado que podem causar atrasos

regulatorios. Chega-se, por conseguinte, a decisdes piores.

94.  Ainda, o prazo minimo de dez anos de vigéncia previsto no ordenamento brasileiro em
si € uma medida TRIPS-plus, ndo exigida de qualquer maneira pelos tratados ratificados pelo
Brasil e que, ademais, ndo sdo encontrados de nenhuma maneira na grande maioria das

jurisdi¢Bes no mundo (dentre as quais, no Cone Sul, india, Africa do Sul e Argentina).

95.  Ademais, a norma, ao ndo conter uma previsao de vigéncia maxima, permite que o
tempo de protecdo adicional do exclusivo ultrapasse até prazos definidos pelas poucas
jurisdicdes que adotam uma extensdo adicional, como a extensdo maxima de cinco anos ao
termo da patente concedida pelo SPC para produtos medicinais da Unido Europeia. O instituto
brasileiro confere, entdo uma maior extensdo se comparado com todas as jurisprudéncias
analisadas. O artigo 40, paragrafo Unico, da LPI, nesse sentido, esta em desacordo com as

principais praticas internacionais relacionadas ao tema.

96. O Brasil destoa, também, quanto a concessdo da extensdo sem qualquer analise de
mérito sobre o prazo a ser concedido. Assim, na legislacdo nacional, como demonstrado, a
incidéncia do paragrafo Unico do artigo 40 da LPI é atraida com facilidade, o que ndo encontra

par no cenario mundial.

97. Haja vista todo o exposto, a pesquisa empreendida demonstrou que o paragrafo Unico
do artigo 40 da LPI surge como uma novidade legislativa que destoa de todos os modelos de
protecdo patentaria e subsequentes direitos de exclusividades especificos adotados, até mesmo

pelos paises desenvolvidos.
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98. Esta analise é importante na medida em que, mesmo as economias tradicionalmente
exportadoras de tecnologia, que possuem sélidos interesses comerciais em resguardar 0s
direitos oriundos da concessdo de patentes por mais tempo como forma de proteger suas
proprias industrias,®® apresentam mecanismos de extensdo com requisitos de concessio mais

rigorosos.

99.  Assim, as economias industrializadas correspondem, justamente, as nacbes que
apresentam maior nimero de depodsitos de patentes de invencdo por residentes.>’ Essa
tecnologia é exportada para paises subdesenvolvidos e em desenvolvimento, que apresentam

altos indices de depdsitos de patentes estrangeiras.>®

100. Contudo, mesmo entre as nacdes desenvolvidas, que, nesse sentido, tém parcela
relevante de suas receitas advinda da exploracao patentaria, 0s escritorios nacionais apresentam
hip6teses estritas e definidas quanto a concessdo de PTEs e PTAs. Passa-se, agora, a analisar
os impactos do dispositivo sobre a vigéncia das patentes nacionais, especialmente quando
comparadas com nagdes que apresentam mecanismos de ajuste e extensdo do termo do

privilégio.

%6 Um dos mecanismos é a elaboracio de acordos bilaterais, como os Tratados de Livre Comércio celebrados entre
Col6émbia e Peru, no qual, dentre as concessdes solicitadas pelo governo norte-americano, estdo emendas ao
sistema juridico desses paises que conferem um aumento, sem precedentes até entdo, da protecdo dos direitos da
propriedade intelectual. Além da solicitacdo dessas concessdes, esses acordos possuem mecanismos para garantir
que essas concessdes acontegcam. Um exemplo é a secdo 301 do Trade Act de 1974 que endossa a utilizacdo de
sancoes, pelos Estados Unidos, em caso de condutas pelo pais que ndo seguir as diretrizes do TLC estabelecido,
DWYER, Lorna. Patent Protection and Access to Medicine: The Colombian and Peruvian Trade Promotion
Agreements. Law and Business Review of the Americas, Dallas, v. 13, n. 4, p. 854, 2007.

57 Dessa forma, no periodo considerado entre 1999 e 2016, a China recebeu o total de 5.949.421 depoésitos de
patentes feitos por residentes do pais, enquanto o Japdo teve 5.811.741 pedidos nacionais e os Estados Unidos,
4.096.877. Essas nacdes sdo seguidas pela Coreia do Sul, com 2.178.168 depdsitos de patentes, e pela Unido
Europeia, com 1.615.302 pedidos. A lista completa dos paises pode ser encontrada no Apéndice I, na aba Patent
Appl. — Res. THE WORLD BANK. World Bank Open Data, 2020. Patent applications, residents. Disponivel em:
<https://data.worldbank.org/indicator/IP.PAT.RESD?view=chart>. Acesso em: 29 jul. 2020.

%8 Dentre as na¢des em desenvolvimento que mais receberam depdsitos de patentes estrangeiras entre 1999 e 2016,
destaca-se a india, com 404.688 pedidos, o Brasil, com 336.807, 0 México, com 250.899, a Africa do Sul, com
106.226, e a Malasia, com 93.461. A lista completa dos paises pode ser encontrada no Apéndice I, na aba Patent
Appl. — Non Res. THE WORLD BANK. World Bank Open Data, 2020. Patent applications, nonresidents.
Disponivel em: < https://data.worldbank.org/indicator/IP.PAT.NRES?view=chart>. Acesso em: 29 jul. 2020.
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3.3.  Dos resultados empiricos
3.3.1. Avigéncia efetiva

101. Os impactos decorrentes da incorporacdo do prazo minimo de vigéncia a legislacdo
nacional somente poderiam ser efetivamente analisados de maneira comparada. Afinal, seria
preciso verificar a existéncia de discrepancias na protecao patentaria oferecida pelo Brasil em

relacdo as demais jurisdicoes.

102.  Nesse sentido, para constatar os efeitos gerados pelo artigo 40, paragrafo Gnico, da LPI,
0 objeto de analise imediato do GDP foi, propriamente, o periodo de vigéncia das patentes
concedidas em cada jurisdi¢cdo. Dado que o artigo 44 da LPI garante a protecédo do pedido a
partir de seu depdsito, em razdo de seus efeitos inibidores de concorréncia e acesso a
medicamentos, o periodo de vigéncia efetivo da patente foi compreendido para os fins da
pesquisa empreendida pelo Grupo como aquele que se estende desde o inicio de seus efeitos

legais até o prazo de validade.

103. Asdistorgdes causadas pelo paragrafo unico na protecdo patentaria, dessa forma, foram
verificadas a partir da construgcdo de cenarios que confrontam a vigéncia efetiva de patentes de
medicamentos no Brasil com as de outros conjuntos de paises. Quando contrastado com as
nacdes integrantes do bloco dos BRICS, agrupamento econémico formado por Brasil, Russia,
india, China e Africa do Sul, nenhuma patente experimentou prorrogacio semelhante ou

vigéncia efetiva proporcional a brasileira.
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Imagem 1. Vigéncias efetivas de patentes farmacéuticas nos BRICS (anos)

Vigéncias efetivas de patentes farmacéuticas nos BRICS
(2010-2019) (anos)
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Fonte: Grupo Direito e Pobreza (2020). Média das decisdes administrativas de concessdo de patentes
farmacéuticas analisadas para cada pais e modelo de extensdo, caso exista.
* Patentes que utilizaram o artigo 40, § Unico da LPI para extensdo da vigéncia legal

** Patentes que nado utilizaram o artigo 40, 8 Unico da LPI para extensdo da vigéncia legal.

104. O bloco retne um conjunto de paises que apresenta niveis de desenvolvimento e
caracteristicas histéricas e econémicas proximas as brasileiras, de modo que se poderia
presumir que seus regimes de protecdo aos direitos de propriedade intelectual seriam
relativamente similares no que diz respeito ao prazo efetivo de vigéncia das patentes de
invencdo — afinal, a estruturagdo dos mercados de paises em desenvolvimento, exige regulacéo
normativa que favorega a concorréncia, e ndo o prolongamento das distor¢Ges de mercado

causadas pelos monopdlios legais.

105. Aimagem sugere, todavia, que, mesmo quando comparado com seus semelhantes mais
préximos, o Brasil segue isolado. Dentre as nacGes integrantes do bloco dos BRICS, o pais se
afasta 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.
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106. Ademais, cumpre ressaltar que dentre os paises dos BRICS, o Brasil é o Gnico a permitir
a prorrogacéo da vigéncia das patentes nos moldes do paragrafo Gnico. india, China e Africa
do Sul seguem o padréo de vinte anos de protecéo estabelecido pela comunidade internacional,
e a Russia é a Unica nagdo que instituiu a possibilidade de extensdo do termo da patente por
meio de PTEs.

107. A legislacdo que concede o PTE no pais é recente, tendo entrado em vigor a partir de
2017, e segue as diretrizes adotadas pela comunidade internacional no que diz respeito a
duracdo e aos fundamentos da dilatacdo de prazo. Assim, o SPC russo limita-se a0 méaximo de
cinco anos e é concedido de acordo com a demora na obtencdo da primeira autorizacdo de

mercado para produtos farmacéuticos, pesticidas e substratos agroquimicos.>®

108. Poréem, mesmo com um sistema patentario que permite vigéncias de patentes superiores
a 20 anos, o sistema russo passou a conferir especial atencdo a permissdo de licencas
compulsdrias como uma medida em prol da concorréncia, da saude e do desenvolvimento da

sociedade.

%9 The Civil Code of The Russian Federation, Part IV, Article 1363, 2, em traducdo livre: “Se mais de cinco anos
tiverem se passado entre o depoésito de um pedido de patente para uma invencao relacionada a produtos como
medicamentos, pesticidas ou substancias agroquimicas, que requerem permissdo de comercializagdo seja obtida
de acordo com o procedimento estabelecido em lei, até o recebimento da primeira autorizacdo para utiliza-la, o
prazo efetivo do direito exclusivo a invencao e a patente que o certifica serdo estendidos de acordo com solicitacdo
do titular ao 6rgdo governamental federal encarregado pelas questdes relativas a propriedade intelectual. Tal termo
sera estendido com base no periodo decorrido entre o depdsito do pedido de patente e a data de recebimento da
primeira autorizacdo de uso do produto, subtraidos cinco anos, mas ndo ultrapassando cinco anos. Nesse caso, 0
termo efetivo de uma patente de invencéo ndo devera ser estendido para além de cinco anos. Um pedido de
prorrogacdo de prazo deve ser apresentado pelo titular de uma patente dentro do prazo de vigéncia da patente,
antes de completos seis meses do recebimento da primeira permissdo de uso do produto ou da data de emisséo da
patente, qualquer desses prazos que expire por Ultimo. O titular da patente pode ser solicitado a apresentar
materiais adicionais se, sem eles, a consideracdo do pedido for impossivel. Os materiais adicionais poderdo ser
apresentados em até trés meses a partir da data de encaminhamento da solicitagdo. Se o titular da patente ndo
apresentar os materiais solicitados dentro desse prazo ou ndo entrar com o pedido de prorrogagdo do prazo, 0
pedido sera indeferido. O prazo fixado para apresentacdo de materiais complementares podera ser prorrogado pelo
6rgdo executivo federal responsavel pelos assuntos de propriedade intelectual em, no maximo, 10 meses. Ao
estender o termo efetivo do privilégio com base no Paragrafo Primeiro deste item, uma patente adicional devera
ser emitida contendo a totalidade das caracteristicas da invencao patenteada e descrevendo o produto para o qual
uma licenga foi obtida”. RUSSIA. THE CIVIL CODE OF THE RUSSIAN FEDERATION. Disponivel em:
<https://lwww.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/en/ru/ru083en.pdf.>. Acesso em: 06 jul. 2020.
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109. Sobre esse aspecto, ressalta-se a reforma a lei russa proposta em 2019, pelo Projeto de
Lei n° 842633-7, em matéria de licencas compulsdrias em caso de emergéncias, epidemias ou
importincia do produto medicinal para o combate de uma doenca.?® Apesar do processo
legislativo ainda néo ter chegado ao fim, hoje ele se encontra na fase de apreciagéo do PL pelo

Conselho da Duma Estatal.

110. Na mesma linha, quando em contraste com as na¢Ges da América Latina, que também
constituem um conjunto de jurisdicbes com realidade socioeconémica similar a brasileira, o
Brasil corresponde ao Unico pais que supera, de maneira expressiva, 0 parametro de vinte anos

de protecéo estabelecido internacionalmente.

80 Projeto de Lei n° 842633-7 sugerindo uma alteragdo ao art. 1360 do Codigo Civil da Federagdo Russa
(Legislagdo coletada da Federagdo Russa, 2006, No. 52, Art. 5496), informando-a da seguinte edi¢do, em tradugdo
livre: “O governo da Federagdo Russa tem o direito, em caso de extrema a necessidade de defesa e seguranga o
estado, a prote¢do da vida e da salde dos cidadéos, de tomar uma decisdo sobre o0 uso de uma invengdo, modelo
de utilidade ou desenho industrial sem o consentimento do titular da patente, com a notificacdo deste logo que
possivel e com o pagamento de uma compensacdo proporcional. Metodologia para determinagdo do valor da
indeniza¢do e procedimento para seu pagamento aprovado pelo Governo da Federagdo Russa”. Cucrema
ofecrmeueHnsi 3aKOHOAATeIbHON aesitenbHocTu. Disponivel em: <https://sozd.duma.gov.ru/bill/842633-
T#bh_note>. Acesso em: 02 nov. 2020. Essa medida foi vista pelas organizacdes antitruste e pela comunidade
internacional como um importante passo para o incentivo a inovacdes na sociedade, bem como para um bem-estar
dos consumidores, especialmente em mercados criticos, como em casos de doencas terminais ou epidemias.
Detalhes em BRICS Competition Innovation Law and Policy. A step towards compulsory licensing in Russia.
[s. d.]. Disponivel em: <http://bricscompetition.org/materials/news/a-step-towards-compulsory-licensing-in-
russia/>. Acesso em: 02 nov. 2020. ROSPATENT. Federal Service for Intellectual Property. Cabinet of Ministers
approved draft law on compulsory licensing of drugs. 2012-2020 Rospatent. Disponivel em:
<https://rospatent.gov.ru/en/news/proizvodstva-analogov-implekarstv>. Acesso em 02 nov. 2020.
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Imagem 2. Vigéncias efetivas de patentes farmacéuticas em paises da América

Latina (anos)

Vigéncias efetivas de patentes farmacéuticas em paises da
America Latina (2010-2019) (anos)
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Fonte: Grupo Direito e Pobreza (2020). Média das decisdes administrativas de concessdo de patentes
farmacéuticas analisadas para cada pais e modelo de extenséo, caso exista.
* Patentes que utilizaram o artigo 40, § Unico da LPI para extensdo da vigéncia legal

** Patentes que ndo utilizaram o artigo 40, § Unico da LPI para extensdo da vigéncia legal.

111. A adequacéo legislativa aos vinte anos de protecdo se reflete nas vigéncias efetivas das
patentes farmacéuticas em cada um desses paises. Dentre as jurisdi¢fes latino-americanas
incluidas no recorte da pesquisa, a maior parte delas ndo institui qualquer sistema de
exclusividades adicionais — 0 que reforca a tese de que mesmo institutos como PTE e PTA
representam excecao a regra geral estabelecida para a vigéncia de patentes (e, nesse sentido, o
parégrafo Unico do artigo 40 revela-se ainda mais andémalo). Somente o Chile, a Colémbia e o
Peru apresentam mecanismos que possibilitam o ajuste no termo da patente — nestes casos, 0
PTA.
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112. Nas jurisdicdes da Coldmbia e do Peru, paises que fazem parte da CAN, o PTA foi
introduzido a partir da decisdo 689 de 2008 da CAN, em seu artigo 1°,° que levou o instituto
de ajuste no prazo da patente aos paises membros da Comunidade. Uma das singularidades
desta norma é a exclusdo da possibilidade de patentes farmacéuticas solicitarem o referido

ajuste do prazo.

113. Como uma decisdo vinculante, a Colémbia,®? nos termos da Decreto 1873 de 2014,
artigo 1, e o Peru,®® nos termos do Decreto Legislativo, N° 1075, artigo 122, seqguiram a diretriz.
Essa inovacéo legislativa, apresentada como um dos requisitos para a assinatura do Tratado de
Livre Comércio (TLC) de ambos os paises com os Estados Unidos, recebeu criticas em virtude
do teor da pressdo exercida pelos TLCs, além do impacto provocado nos sistemas juridicos

desses paises.

61 Decisdo 689 - Adaptagio de determinados artigos da Decisdo 486 - Regime Comum da Propriedade Industrial,
para permitir o desenvolvimento e aprofundamento dos Direitos de Propriedade Industrial através dos
regulamentos internos dos Paises Membros, artigo 1.2, d), em traducdo livre: No Capitulo V, Titulo Il (Patentes
de Invencdo): Com excecdo das patentes farmacéuticas, estabelecer os meios de indenizar o titular da patente por
atrasos injustificados do Escritorio Nacional na emissdo da mesma, restaurando o prazo ou direitos da patente. Os
Paises Membros considerardo atrasos injustificados de mais de 5 anos a partir da data de dep6sito do pedido de
patente ou de 3 anos a partir do pedido de exame de patenteabilidade, o que for posterior, desde que os prazos
atribuiveis as agdes do requerente sejam a patente ndo esta incluida na determinagdo de tais atrasos. ”
COMUNIDADE ANDINA. Decisdo 689 - Regime Comum da Propriedade Industrial, para permitir o
desenvolvimento e aprofundamento dos Direitos da Propriedade Industrial através dos regulamentos
internos dos Paises Membros. Disponivel em: <
http://www.comunidadandina.org/DocOficialesFiles/Gacetas/Gace1646.pdf>. Acesso em: 10 set. 2020

82 Decreto 1873 de 2014, artigo 1°, em tradugdo livre: “Compensagio da duracgdo da patente por restauragdo. Em
conformidade com o disposto na literal d) do artigo 1° da Decisdo 689 de 2008 da Comunidade Andina, quando a
Superintendéncia da IndUstria e Comércio incorrer em atraso injustificado no processamento de um pedido de
patente, desde que ndo seja para produtos farmacéuticos, compensara o titular da patente uma vez, mediante
solicitagdo, restaurando o prazo da patente [...].”. COLOMBIA. Decreto 1873 de 2014. Disponivel em:
<http://www.suin-juriscol.gov.co/viewDocument.asp?id=1364181>. Acesso em: 06 jun. 2020.

83 Decreto Legislativo n.° 1.075, artigo 122.°, em tradugdo livre: “Sem prejuizo da sangdo imposta pela pratica de
ato ilicito, a autoridade nacional competente pode ditar, entre outras, as seguintes medidas definitivas: a) a
cessacdo do atos que constituem a ofensa; b) a retirada dos circuitos comerciais dos produtos resultantes da
infracdo, incluindo os recipientes, embalagens, rotulos, impressos ou publicitarios ou outros materiais, bem como
0s materiais e meios que serviram para a prética da infragéo; c) a proibi¢do de importacdo ou exportacdo dos
produtos, materiais ou meios referidos na literal b); d) as medidas necessarias para prevenir a continuagao ou
repeticdo da infracdo; e) a destruicdo dos produtos, materiais ou meios referidos na literal b) ou o encerramento
temporario ou definitivo do estabelecimento do arguido; ou f) encerramento temporario ou definitivo do
estabelecimento do arguido; g) A publicacdo da resolugdo que pde termo ao procedimento e sua notificacdo aos
interessados, a expensas do autor da infracgcdo. No caso de produtos com marca falsa, a supressdo ou retirada da
marca deve ser acompanhada de a¢6es que visem impedir a sua introdu¢do no comeércio. Da mesma forma, esses
produtos ndo poderdo ser reexportados no mesmo estado, nem estardo sujeitos a outro regime aduaneiro. Serdo
excetuados os casos devidamente habilitados pela autoridade nacional competente, ou que tenham autorizacéo
expressa do proprietario. A Camara de Propriedade Intelectual do Indecopi tem as mesmas atribuices que as
Dire¢des competentes na primeira instdncia administrativa para a expedi¢do de medidas definitivas.”. PERU.
Decreto Legislativo N° 1075 Disponivel em:
<https://www.indecopi.gob.pe/documents/20791/199826/DecLesg1075/52873b29-90f9-b411-e808-
cf2293ff727b.>. Acesso em: 06 jul. 2020.
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114. Esses acordos bilaterais inserem-se no contexto das novas estratégias de integracédo
econdmica, como a realizacdo de acordos multilaterais, utilizadas pelos Estados Unidos, que
viam em acordos bilaterais uma oportunidade para estabelecer uma negociacao favoravel aos
interesses norte-americanos, uma vez que o0 processo de negociacdo envolvia um desequilibrio

de poder de barganha entre as partes envolvidas.%*

115. Enquanto de um lado estava posicionado os Estados Unidos, como uma das maiores
poténcias econdmicas do pais, do outro lado estava uma nacdo subdesenvolvida ou em
desenvolvimento com profundas desigualdades sociais e altos indices de pobreza tentando

estruturar um projeto econémico que permitisse uma melhora nesses indices.

116. Esses tratados foram os principais responsaveis pela concessdo, por esses paises, de
uma protecao excessiva em favor das industrias norte-americanas, representado, por exemplo,

pela adogdo do PTA, antes inconcebivel no sistema juridico desses paises.®®

117. Ademais, ainda quando comparado aos paises desenvolvidos e exportadores de
tecnologia, que instituem PTEs e PTAs como sistemas de exclusividades adicionais, o Brasil
continua a corresponder a nacdo que apresenta patentes de invencdo com vigéncia efetiva

superior aos demais.

64 DWYER, Lorna. Patent Protection and Access to Medicine: The Colombian and Peruvian Trade Promotion
Agreements. Law and Business Review of the Americas, Dallas, v. 13, n. 4, p. 854, 2007.

5 DWYER, Lorna. Patent Protection and Access to Medicine: The Colombian and Peruvian Trade Promotion
Agreements. Law and Business Review of the Americas, Dallas, v. 13, n. 4, p. 853-855, 2007.
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Imagem 3. Cinco maiores vigéncias efetivas de patentes farmacéuticas vs.
Vigéncia efetiva de patentes farmacéuticas que utilizaram o artigo

40, paragrafo anico da LPI

Cinco maiores vigéncias efetivas de patentes farmacéuticas vs.
Vigéncia efetiva de patentes farmacéuticas que utilizaram o
artigo 40, § unico da LPI (2010-2019) (anos)
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Fonte: Grupo Direito e Pobreza (2020). Vigéncia média das patentes farmacéuticas coletadas a partir do conjunto
de decises administrativas analisadas para cada pais e modelo de extensao, caso exista.

* Patentes que utilizaram o artigo 40, § Unico da LPI para extensdo da vigéncia legal.

118. O gréfico acima aponta as seis maiores vigéncias efetivas de patentes farmacéuticas
entre as trinta jurisdicdes analisadas. O Brasil, em razdo do uso do artigo 40, paragrafo Unico,
LPI, destaca-se por apresentar o maior periodo de protecdo quando comparado aos demais,
sendo que o tempo médio entre o inicio da vigéncia legal de uma patente e seu termo é de
24,305 anos.



119. Os demais paises de maior vigéncia apresentam uma caracteristica comum: sdo na¢des
desenvolvidas, que apresentam altos niveis de renda per capita e grandes volumes de patentes
farmacéuticas depositadas todos os anos.®® Ou seja, sdo paises com realidades econdmicas
bastante distintas dos paises de economias subdesenvolvidas e em desenvolvimento, cujos
processos historicos e econémicos estdo intimamente vinculados a colonizagdo europeia e

industrializacdo norte-americana.®’

120.  Assim, ignorar a assimetria de poder econdémico e de informacao na comparagéo entre
institutos juridicos destas nacdes, desenvolvidas e subdesenvolvidas, significaria, sob uma
perspectiva do direito comparado,® incorrer em uma abordagem simplista e irrefletida do

instituto da Propriedade Intelectual.

121. A partir dessa perspectiva, entre 0s paises analisados, aquele que mais se aproxima da
realidade brasileira em termos de periodo de protecdo aos direitos de Propriedade Industrial €
a Suica,% que ostenta quadro andmalo de defesa patentaria até mesmo entre os demais paises

europeus e, por isso, tera suas caracteristicas analisadas de modo pormenorizado.

8 Conforme dados extraidos da OCDE e da plataforma The World Bank Data, sistematizados no Apéndice I, a
Suica apresentava, em 2019, renda per capita de US$81.993,73 e 7458,01 patentes farmacéuticas depositadas
entre 1999 e 2016. No mesmo periodo, os residentes da Italia tinham como renda per capita o valor de
US$33.189,57 e 3.819,66 pedidos de patentes de medicamentos. Os Estados Unidos apresentavam PIB per capita
de US$65.280,68 e 70.629,42 depositos de patentes farmacéuticas. A Suécia, por sua vez, tinha como renda por
habitante o valor de US$51.610,07 e 3.124,79 pedidos de patentes de remédios. A Franca, por fim, apresentava
renda per capita de US$40.493,93 e 8.004,54 dep6sitos de patentes farmacéuticas. Detalhes podem ser
encontrados no Apéndice I, nas abas GDP per capita (current US$) e OECD Stat Export. THE WORLD BANK.
World Bank Open Data, 2020. GDP per capita (current US$). Disponivel em:
<https://data.worldbank.org/indicator/NY.GDP.PCAP.CD?view=chart>. Acesso em: 29 jul. 2020; OCDE. OECD
iLibrary — Patent Statistics, 2020. Patents by main technology and by International Patent Classification (IPC).
Disponivel em: <https://stats.oecd.org/viewhtml.aspx?datasetcode=PATS_IPC&Ilang=en>. Acesso em: 29 jul.
2020.

67 SALOMAO FILHO, Calixto. Monopolies and Underdevelopment: From Colonial Past to Global Reality.
Cheltenham: Edward Elgar, 2015, p. 124.

% DAVID, René. Os Grandes Sistemas do Direito Contemporaneo. 42 ed. Sdo Paulo: Martins Fontes, 2002, p.
16. Ver também ZWEIGERT, K; KOTZ, H. An Introduction to Comparative Law. Oxford: Oxford University
Press, 1998.

8 Cumpre ressaltar, todavia, que o patenteamento de produtos farmacéuticos somente foi permitido na Suica a
partir de 1977. Ademais, no século XIX, o pais se estabeleceu como lider mundial em tecnologia sem a presenca
de uma Lei de Patentes, o que sugere que as politicas e regimes de protecdo recomendados aos paises em
desenvolvimento ndo necessariamente foram adotados pelos paises desenvolvidos quando estes passavam pelo
processo de ruptura em relagdo a estagnacdo econdmica. HA-JOON, Chang. Chutando a escada: a estratégia
do desenvolvimento em perspectiva histérica. Sdo Paulo: Editora UNESP, 2004, p. 13. No mesmo sentido, a
reflexdo de MYRDAL, Gunnar. Asian Drama: An Inquiry Into the Poverty of Nations — VVolume 111. New
York: Pantheon, 1972, p. 1844-1857.
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122. A Suica apresentava, em 2019, renda per capita de US$81.993,73 e verificou um total
de 7.458,01 patentes farmacéuticas depositadas no intervalo de 1999 a 2016. O Brasil, por sua
vez, nesse mesmo periodo, apresentava renda per capita de US$8.717,19 e 382,24 pedidos de

patentes de medicamentos. ™

123.  Além disso, a Suica, no periodo compreendido entre 1996 e 2018, investiu a média de
2,40% de seu PIB em pesquisa e desenvolvimento (P&D). A area inclui os gastos com
pesquisas basicas, aplicadas e experimentais, e constitui fator determinante para a capacidade
do pais de produzir progresso tecnolégico na area farmacéutica, que se utiliza de tais analises
e estudos para subsidiar a producdo de novos medicamentos. O Brasil, em contrapartida,
quando considerado o mesmo intervalo temporal, investiu apenas 1,34% de seu PIB no mesmo

setor.”?

124. A realidade brasileira, nesse sentido, caracteriza-se por apresentar modesta renda per
capita, baixo volume de patentes farmacéuticas em relacdo as outras jurisdi¢cGes e maddicos
investimentos em P&D. A alongada protecéo aos direitos de propriedade industrial, motivada
pelo paragrafo Unico, ndo € compativel com tais circunstancias, visto que o pais apresenta
populacdo majoritariamente de baixa renda, incapaz de suportar os altos precos decorrentes do
patenteamento e auséncia de genéricos, além de ndo apresentar recursos financeiros suficientes

para investir em inovacdo nos mesmos niveis que nac¢des desenvolvidas.

0 A sistematizagdo dos dados, baseada nas informag@es disponiveis nas plataformas da OCDE e do The World
Bank Data, podem ser encontradas no Apéndice I, nas abas GDP (current US$) e OECD Stat Export. THE
WORLD BANK. World Bank Open Data, 2020. GDP per capita (current US$). Disponivel em:
<https://data.worldbank.org/indicator/NY.GDP.PCAP.CD?view=chart>. Acesso em: 29 jul. 2020; OCDE. OECD
iLibrary — Patent Statistics, 2020. Patents by main technology and by International Patent Classification (IPC).
Disponivel em: <https://stats.oecd.org/viewhtml.aspx?datasetcode=PATS_IPC&Ilang=en>. Acesso em: 29 jul.
2020.

1 Detalhes no Apéndice I, na aba R&D Expenditure. THE WORLD BANK. World Bank Open Data, 2020.
Research and development expenditure (% of GDP). Disponivel em:
<https://data.worldbank.org/indicator/GB.XPD.RSDV.GD.ZS>. Acesso em: 29 jul. 2020.
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125. Dessa forma, a possibilidade de desenvolvimento de um processo enddgeno de estimulo
ao progresso técnico por meio da protecdo aos criadores € mitigada pela auséncia de aporte
financeiro disponivel a industria nacional. Diante desse cenario, ndo se pode esperar das
empresas farmacéuticas brasileiras que produzam novos medicamentos da mesma forma que
multinacionais — tanto é que as companhias autoctones do setor se dedicam, majoritariamente,

a producio de genéricos e outros produtos de baixo valor agregado.’?

126. A Suica destacou-se até mesmo entre 0s paises desenvolvidos por apresentar maior
prorrogacao dos privilégios patentarios. E, a despeito de todos os fatores mencionados acima,

0 Brasil concede protecdo ainda maior.

127. Dessa forma, conclui-se que o resultado pratico da prorrogacdo de validade
possibilitada pelo artigo 40, paragrafo Unico, da LPI ndo encontra paralelo em nenhuma das
nacBes estudadas, ou seja, nem entre os paises desenvolvidos e tampouco entre as nagdes
subdesenvolvidas, com estruturas politicas e econdmicas similares as brasileiras. A protecdo
oferecida pela legislacdo nacional distingue-se de tal maneira da tendéncia das demais
jurisdi¢Ges que, em termos absolutos, conforme demonstrado no escopo da pesquisa, o Brasil

apresenta as patentes com maior vigéncia efetiva em escala global.

3.3.2. O escritdrio de patentes

128. Como fundamento, o artigo 40, paragrafo Unico, da LPI, compensaria os titulares de
patentes pelo suposto periodo em que ndo puderam fazer uso dos direitos de propriedade
intelectual em razéo da desmedida mora do INPI. Cumpre analisar com maior profundidade o
modo de operacdo e a dindmica do escritério nacional, a fim de identificar possiveis

explicacOes para o atraso no deferimento dos pedidos.

2 PERIN, Fernanda Steiner. A internacionaliza¢io das empresas farmacéuticas nacionais brasileiras. 2019.
218 f. Tese (Doutorado em Economia) - Instituto de Economia, Universidade Federal do Rio de Janeiro, Rio de
Janeiro, 20109. Disponivel em:
<https://www.researchgate.net/publication/332797715_A_Internacionalizacao_das_Empresas_Farmaceuticas_N
acionais_Brasileiras>. Acesso em 21 ago. 2020.
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129. A eficiéncia de um escritorio de patentes depende, fundamentalmente, de dois fatores:
a capacidade do exame de pedidos e a diligéncia do requerente no processo de exame do
pedido.” Ressalvado, desde ja, a importancia de se manter um exame de patenteabilidade
rigoroso e minucioso (0 que necessariamente implica custos e/ou um tempo de processamento
mais elevado), mas que evita concessdo de monopolios indevidos no longo prazo (inclusive

evitando litigancias desnecessarias quanto a validade de patentes).

130. No periodo compreendido entre 1993 e 2018, o INPI recebeu, em média, o depdsito de,
aproximadamente, 20.115 patentes por ano.’ Esta quantidade de pedidos ndo é um elemento
fora do padrdo no cenério internacional, em que as demais jurisdi¢des, especialmente entre 0s

paises em desenvolvimento, recebem volumes similares ou superiores de solicitagdes.”™

131. Em relacdo a quantidade de examinadores, o Brasil apresentou a média de 233,78
avaliadores entre 2010 e 2018, numero considerado regular entre 0s paises em

desenvolvimento.’®

132. Ademais, em uma analise comparativa proporcional entre o total de pedidos e a
quantidade de examinadores — isto €, 0 nimero de patentes a serem analisadas por avaliador —
, verifica-se que o Brasil ocupa posicdo intermediaria quando comparado as demais jurisdi¢fes

estudadas pela pesquisa empreendida pelo Grupo.”’

8 WORLD INTELLECTUAL PROPERTY ORGANIZATION. WIPO, 2018. World Intellectual Property
Indicators 2018. Disponivel em; <https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/en/wipo_pub 941 2018-chapter2.pdf>.
Acesso em: 21 ago. 2020.

7 Ver Apéndice I, aba WIPO — Total Patents. OMPI. WIPO IP Statistics Data Center, 2020. Total patent
applications (direct and PCT national phase entries). Disponivel em:
<https://www3.wipo.int/ipstats/index.html?tab=patent>. Acesso em: 29 jul. 2020.

5 O escritdrio russo, por exemplo, recebeu, entre 1993 e 2018, a média de 35.168,00 pedidos de patente por ano.
A india, no mesmo periodo, teve 25.658,81 pedidos de patentes depositados, e o México, 13.497,95. A
sistematizacdo completa dos paises pode ser encontrada no Apéndice I, na aba WIPO — Total Patents. OMPI.
WIPO IP Statistics Data Center, 2020. Total patent applications (direct and PCT national phase entries).
Disponivel em: <https://www3.wipo.int/ipstats/index.html?tab=patent>. Acesso em: 29 jul. 2020.

6 No periodo compreendido entre 2010 e 2018, a india apresentou a média de 265,78 examinadores de patentes.
México e Coldmbia dispunham de dados relativos somente ao periodo de 2016 a 2018, em que apresentaram,
respectivamente, a media de 126,67 e 45,33 avaliadores. As demais jurisdi¢des, com seus nimeros de
examinadores a cada ano, estdo listadas no Apéndice I, aba WIPO — Examiners by Office. OMPI. WIPO IP
Statistics  Data  Center, 2020. Number of examiners by office. Disponivel  em:
<https://www3.wipo.int/ipstats/index.html?tab=patent>. Acesso em: 29 jul. 2020.

7 A selecdo de paises exibida no grafico foi determinada de acordo com as informagcdes disponibilizadas no banco
de dados da OMPI sobre o total de pedidos e a quantidade de avaliadores. OMPI. WIPO IP Statistics Data Center,
2020. Disponivel em: <https://www3.wipo.int/ipstats/index.html?tab=patent>. Acesso em: 02 set. 2020.
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Imagem 4. Proporcéo | Depdsitos de patentes por examinadores (entre 2010 e
2018)

Proporcéo | Depositos de patentes por examinadores (entre

2010 e 2018)
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Fonte: Grupo Direito e Pobreza (2020). Proporcao entre as médias do nimero total de pedidos de patente e do

numero de examinadores dos paises admitidos nesta pesquisa (recorte temporal de 2010-2018).78

133. Dessa forma, dado que a proporcdo entre pedidos e examinadores do escritorio
brasileiro de patentes ndo apresenta grande discrepancia quando comparada as outras

jurisdicOes, resta analisar a diligéncia do requerente.

134. A excecdo dos Estados Unidos, todas as nacdes que adotam mecanismos de ajuste no
termo da patente, como 0 PTA, exigem que o solicitante comprove ter agido de maneira célere,
de modo que o ajuste somente seja concedido caso 0 atraso seja provocado pelo escritdrio

nacional.”®

8 Os valores utilizados para esse calculo foram obtidos a partir da base de dados da WIPO — World Intellectual
Property Organization, no IP Statistics Data Center. WIPO — World Intellectual Property Organization. IP
Statistics Data Center. [s.d.]. Disponivel em: <https://www3.wipo.int/ipstats/>. Acesso em: 05 out. 2020.
 RAM, Khushi et al. An Insight on the Patent Term Adjustment Provision in Various Countries. International
Journal Of Intellectual Property Rights.[s. 1], p. 01-11, jan./jun. 2018. Disponivel em:
<https://www.iaeme.com/MasterAdmin/uploadfolder/IJIPR_09_01 001/1JIPR_09_01_001.pdf>. Acesso em: 04
set. 2020.
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135. No Brasil, todavia, a concessao do prazo de validade estendido, possibilitada pelo artigo
40, paragrafo Unico, da LPI, independe da comprovacdo de culpa exclusiva do INPI. Dessa
forma, com a prorrogacdo automatica e a protecao patentaria desde o depésito, por forca do
artigo 44 da LPI, ndo apenas ndao h4d um estimulo a diligéncia do requerente, como h& um

interesse claro em que a concessao demore 0 maximo possivel.

136. Tal cenario pode contribuir para que os solicitantes de patentes de inven¢do ndo ajam
com a devida diligéncia e prolonguem o processo administrativo por meio de demandas
protelatdrias,® a fim de ampliar o periodo de vigéncia dos direitos patentarios. O atraso no
deferimento do pedido, assim, beneficia o depositante na medida que permite a projecéo dos

direitos patentarios no tempo.

137. Concedida a patente, seus efeitos, por forca do artigo 44 da LPI, repisa-se, sdo tanto
prospectivos quanto retroativos, de modo que ao titular é permitido obter indenizacdo por
violacOes ocorridas desde a data de publicacdo até o termo indicado na carta-patente. Assim, a
mora administrativa do INPI oportuniza aos requerentes a possibilidade de ampliar o periodo

de protecdo em que se pode explorar o invento de maneira monopolista.

138. Considerando a proporcdo regular entre depoésitos de pedidos de patentes e
examinadores do escritorio brasileiro quando comparado as das demais jurisdi¢fes estudadas,
conforme a Imagem n° 4, a hipétese de adocdo de posturas ndo diligentes pelos depositantes

ganha destaque.

139.  Além disso, € preciso examinar se 0 comportamento do prazo minimo de vigéncia
previsto na legislacdo nacional em algo se assemelha aos institutos de extensdo e ajuste no
termo da patente previstos nas jurisdicdes. Consoante o exposto no topico 3.1 sobre a
metodologia da pesquisa, os paises selecionados foram agrupados em jurisdi¢cbes que

estabelecem SPCs, PTAs e aquelas sem qualquer tipo de prorrogacao a validade da patente.

80 Como exemplo, as solicitagdes de emendas aos pedidos de patente sdo identificadas como uma das principais
fontes de atraso no procedimento causado pelo titular. Estima-se, ainda, que cada pedido de emenda pode
prolongar o procedimento por até quatro meses. Detalhes em MITRA-KAHN, B.; MARCO, A; et al. Patent
backlogs, inventories, and pendency: An international framework. IPO & USPTO Joint Report. Disponivel
em:<https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/311239/i
presearch-uspatlog-201306.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2020.
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140. Em relacdo ao primeiro grupo, nas jurisdicdes em que foi possivel formar uma base de
dados consideravel sobre os SPCs concedidos, o Brasil ainda assume posicdo relevante por
apresentar a maior média de tempo de extensdo concedida para patentes farmacéuticas. Quando
comparado aos paises europeus e aos Estados Unidos, que possuem um sistema de
prolongamento patentario a partir de critérios objetivos (e comprovados decorrentes de
retardamento por parte do 6rgéo de registro), o Brasil, via extensdo concedida pelo artigo 40,
paragrafo Unico, da LPI, suscita prorrogacdes de validade que superam as de nacgdes
desenvolvidas, rigorosas com a protecédo de direitos oriundos de patentes:

Imagem 5. Tempo de extensdo da vigéncia legal de patentes farmacéuticas
com SPC (PTE) vs. Brasil (anos)

Tempo de extensédo da vigéncia legal de patentes farmacéuticas
com PTE vs. Brasil (anos)

Estados Unidos (com PTE/ sem PTA) _
suica |

3,6 3,7 3,8 39 4 41 4.2 4,3 4.4
Fonte: Grupo Direito e Pobreza (2020). Tempo de extensdo ao termo da patente concedido via SPC ou artigo 40,
pardgrafo unico, da LPI, quantificado a partir da média das decisBes administrativas de concessdo de patentes

farmacéuticas analisadas para cada pais e modelo de extensdo, caso exista.

* Patentes que utilizaram o artigo 40, § Unico da LPI para extensdo da vigéncia legal.
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141.  Ainda que a média de tempo adicionada ao termo das patentes brasileiras em razao do
referido paragrafo unico seja de 4,305 anos, esse prazo chega a ultrapassar cinco anos em 54
das 392 patentes coletadas. Dessas, 74,04% s&o farmacéuticas.®* Além dos notdrios impactos
a saude publica, uma prorrogacdo de validade de tal monta ndo seria possivel pelo instituto do

SPC, que limita o periodo de extensdo a cinco anos.

142. Logo, como o prazo minimo instituido pela legislacdo nacional permite prolongamentos
ilimitados a data de expiracdo da patente, é possivel afirmar que estamos entre os Unicos paises

do mundo que permitem a extens&o de patentes farmacéuticas por mais de cinco anos.

143. O ultimo grupo de jurisdicdes compardvel com o Brasil é formado pelos paises que
adotam o instituto do PTA.8? Das decises administrativas coletadas e analisadas, as médias de
extensdes de vigéncia das patentes sdo apresentadas da seguinte forma entre o Brasil, Chile e

Estados Unidos:

81 A tabela contendo os dados sobre as patentes brasileiras coletadas pode ser encontrada no Apéndice IV.
82 A Colombia, Coreia do Sul, Peru e Singapura foram tratados como paises sem extensdo devido a insuficiéncia
de dados. Portanto, a base comparativa foi estabelecida apenas em relacdo aos dados de Estados Unidos e Chile.
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Imagem 6. Tempo médio de extensdo da vigéncia de patentes farmacéuticas |

Brasil vs. Paises com PTA

Tempo médio de extensdo da vigéncia de patentes
farmacéuticas | Brasil vs. Paises com PTA (anos)

Chile (2012-2019)

Estados Unidos (sem PTE/ com PTA)

0 0,5 1 15 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5

Fonte: Grupo Direito e Pobreza (2020). Tempo de extensdo ao termo da patente concedido via PTA ou artigo 40,
paragrafo Unico, da LPI, quantificado a partir da média das decisdes administrativas de concessdo de patentes
farmacéuticas analisadas para cada pais e modelo de extensdo, caso exista.

* Patentes que utilizaram o artigo 40, § Unico da LPI para extensdo da vigéncia legal.

144. O gréfico acima indica que o Brasil oferece prorrogacdes a protecdo de patentes mais
de trés vezes superiores do que as deferidas pelos Estados Unidos e pelo Chile por meio do
PTA. O instituto de ajuste no termo da patente se utiliza de célculos precisos €, no caso do

Chile, exige a comprovacéo de postura diligente dos titulares de pedidos.

145. Como mencionado acima, o USPTO, ainda que conceda o0 ajuste de oficio, também faz
uso de parametros objetivos, a fim de restituir aos criadores apenas o tempo de exploracdo
perdido em razdo de mora causada exclusivamente pelo escritorio nacional. Dessa forma, o
prazo minimo de vigéncia previsto pelo ordenamento juridico brasileiro, na préatica, tampouco

pode ser equiparado ao PTA, visto que diverge do instituto em sua esséncia.
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146. Destarte, for¢oso concluir que o artigo 40, paragrafo Unico, da LPI distorce o periodo
de vigéncia das patentes de invencdo brasileiras. A projecdo dos direitos patentarios no
ordenamento nacional ultrapassa as possibilidades de extensdo oferecidas por todas as demais
jurisdicdes pesquisadas e, especialmente em um setor essencial a sociedade, como a industria
farmacéutica, acarreta danos a salde publica e ao equilibrio financeiro dos sistemas

governamentais de atendimento a populacéo.

3.3.3. Patentes farmacéuticas

147. As patentes de medicamentos brasileiras sdo as que mais incidem na hipotese de
deferimento do prazo minimo de vigéncia, de modo que a protecdo nacional oferecida nesse
ambito diverge dos principios adotados em escala global quanto a necessidade de limitacéo dos
efeitos produzidos por patentes que exploram areas econdmicas sensiveis.® No Brasil, dentre

as dez patentes com maior vigéncia efetiva coletadas, nove sao farmacéuticas.

83 Como exemplo, o Regulamento (CE) n° 469/2009, que estabelece as diretrizes para a implementagio de SPCs
pelos paises europeus, determina, in verbis, que “[...] todos os interesses em causa num sector tdo complexo e
sensivel como o farmacéutico, incluindo os relativos a salde publica, deverdo ser tomados em consideracdo. Para
este efeito, o certificado ndo podera ser concedido por um periodo superior a cinco anos. Além disso, a proteccao
que o certificado confere devera ser estritamente limitada ao produto abrangido pela autoriza¢do da sua introdugao
no mercado como medicamento”. UNIAO EUROPEIA. Regulamento (CE) n° 469/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho. Disponivel em: <https://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2009:152:0001:0010:pt:PDF>. Acesso em: 15 ago. 2020.
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Imagem 7. As dez maiores vigéncias efetivas de patentes no Brasil

Vigéncia
. 5 . . Data de Data do termo
Tipo de Patente Numero do Pedido Efetiva .
Deposito da patente
(anos)

1 Nao farmacéutica Pl 8708013-3 C8 34,48 27/01/1987 12/07/2021
2 Farmacéutica Pl 9702231-4 B1 31,82 23/05/1997 12/03/2029
3 Farmacéutica Pl 9710460-4 B1 31,62 02/07/1997 05/02/2029
4 Farmacéutica P1 0015061-4 B1 30,43 23/10/1995 22/03/2026
5 Farmacéutica Pl 9809126-3 BI 29,75 14/05/1998 06/02/2028
6 Farmacéutica Pl 9711437-5 BI 29,75 22/08/1997 16/05/2027
7 Farmacéutica Pl 9911756-8 BI 29,59 18/11/1996 14/06/2026
8 Farmacéutica Pl 9713914-9 BI 29,55 09/12/1997 20/06/2027
9 Farmacéutica Pl 9909191-7 BI 29,05 24/03/1999 03/04/2028
10 Farmacéutica Pl 9913542-6 BI 28,97 08/05/1997 19/04/2026

Fonte: Grupo Direito e Pobreza (2020). Quadro de apresentacdo das 10 patentes brasileiras com maior vigéncia

efetiva dentre as 392 analisadas pela presente pesquisa.

148. Todavia, ao comparar o prazo de vigéncia dessas mesmas patentes em relagao as outras
jurisdicBes estudadas, depreende-se que tais patentes ndo obtiveram similar prorrogacdo em
seus prazos de vigéncia. Os pedidos correspondentes foram coletados entre os disponiveis na
aba National Phase do Patent Scope, base de dados da Organizacdo Mundial da Propriedade
Intelectual que centraliza informagdes sobre pedidos do sistema PCT — Patent Cooperation
Treaty (que facilita a solicitacdo de pedidos de patente em varias jurisdi¢bes ao mesmo tempo,
embora ndo seja propriamente uma “patente internacional”),3* e suas datas de termo foram

verificadas nas respectivas plataformas nacionais.

8 ORGANIZACAO MUNDIAL DA PROPRIEDADE INTELECTUAL. Patentscope. Ementa: O
PATENTSCOPE permite fazer consultas em 90 milhes de documentos de patentes incluindo 3,9 milhGes de
pedidos de patentes internacionais (PCT) publicados. Disponivel em:
<https://patentscope.wipo.int/search/pt/search.jsf>. Acesso em 15 ago. 2020.
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149. Nesse sentido, ao analisar as duas patentes farmacéuticas com maior vigéncia indicadas
na tabela acima (Pl 9702231-4 B1% e P1 9710460-4 B18%), os graficos a seguir resumem seus
periodos de protecdo — isto €, a diferenca entre a data de termo e de inicio da vigéncia legal -
comparados em todas as jurisdi¢cdes em que foram depositados.

Imagem 8. Patente Pl 9702231-4 B1 | Vigéncia comparada

Pl 9702231-4 B1 - Vigéncia comparada (anos)
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Fonte: Grupo Direito e Pobreza (2020). Comparacédo da vigéncia efetiva da patente Pl 9702231-4 B1 em cada

jurisdicdo da presente pesquisa, além do Brasil, em que ela ocorre.

150. A patente n° Pl 9702231-4 B1, que corresponde a um antibidtico carbepenémico de
aplicacdo intravenosa ou intramuscular, foi depositada no Brasil em 23 de maio de 1997 e
atingird seu prazo de validade em 12 de marco de 2029. Assim, o periodo de exploracéo
monopolista oferecido ao titular do pedido (Merck & Co., Inc., companhia farmacéutica

multinacional) é de 31,82 anos.

8 INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL. Merck & Co., Inc. Composicdo
farmacéutica, composto e processo para estabilizar um carbapenem. BR n. Pl 9702231-4, 23 maio 1997.
Disponivel em:
<https://gru.inpi.gov.br/pePl/serviet/PatenteServletController?Action=detail&CodPedido=490558&SearchPara
meter=P1%209702231-4%20%20%20%20%20%20&Resumo=&Titulo=>. Acesso em: 03 set. 2020.

8 INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL. Sanofi Pasteur Limited. Composicdo
imunogénica multivalente e composicdo de vacina. BR n. Pl 9710460-4, 02 jul. 1997. Disponivel em:
<https://gru.inpi.gov.br/pePl/serviet/PatenteServietController? Action=detail & CodPedido=503750&SearchPara
meter=P1%209710460-4%20%20%20%20%20%20&Resumo=&Titulo=>. Acesso em: 03 set. 2020.
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151. Nao obstante, 0 medicamento somente apresentou vigéncia superior a vinte anos na
Suica, em que obteve uma extensdo de 3,53 anos. No Brasil, todavia, em razdo da incidéncia
do artigo 40, paragrafo Gnico, da LPI, a patente obteve 11,81 anos de prorrogacdo em sua

validade.?’

Imagem 9. Patente Pl 9702231-4BI | Vigéncia comparada

Pl 9710460-4 B1 - Vigéncia comparada (anos)
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Fonte: Grupo Direito e Pobreza (2020). Comparacédo da vigéncia efetiva da patente Pl 9710460-4 B1 em cada

jurisdicdo da presente pesquisa, além do Brasil, em que ela ocorre.

870 processo de exame de Pl 9702231-4 contou com sucessivas decisdes pelo indeferimento do pedido e com
recurso do titular ao Poder Judiciario para pleitear a patenteabilidade da invencdo. A carta-patente, apés ter sido
negada em 2007 e 2009, foi emitida pela primeira vez em 2017, com prazo de validade previsto para 2027.
Entretanto, devido a decisdo judicial que suspendeu a eficacia da sentenca, requerida pelo INPI, a concessao do
privilégio foi anulada. A publicacgao final pelo deferimento do pedido foi emitida novamente em janeiro de 2019,
com prazo de validade fixado para 2029. Detalhes sobre o processo administrativo e judicial podem ser
encontrados na aba “Publica¢bes” da base de dados do INPI relativa a este pedido. INSTITUTO NACIONAL
DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL. Merck & Co., Inc. Composi¢do farmacéutica, composto e processo para
estabilizar um carbapenem. BR n. Pl 9702231-4, 23 maio 1997. Disponivel em:
<https://gru.inpi.gov.br/pePl/serviet/PatenteServietController? Action=detail & CodPedido=490558& SearchPara
meter=P1%209702231-4%20%20%20%20%20%20&Resumo=&Titulo=>. Acesso em: 04 set. 2020.
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152. A patente n° Pl 9710460-4 B1, por sua vez, refere-se a uma vacina pediatrica
multivalente, utilizada para a prevencdo de coqueluche, difteria, tétano e poliomielite. Sob
titularidade atual da Sanofi Pasteur Limited, empresa farmacéutica de origem francesa, a
patente foi depositada no Brasil em 02 de julho de 1997 e sua vigéncia expirara apenas em 05
de fevereiro de 2029. Apesar dos 31,62 anos de vigéncia conferidos pelo INPI, a vacina nao

obteve extensao de termo em qualquer outra jurisdicdo pesquisada.

153. O padrdo se repete em todas as dez patentes farmacéuticas brasileiras com maior
vigéncia efetiva: coletadas as datas de termo nas jurisdi¢des disponiveis, mesmo aquelas que
permitem o prolongamento da validade por meio de SPCs ou PTAs ndo ultrapassam o periodo

de vinte anos com a mesma proporcionalidade e frequéncia que o Brasil.

154.  Assim, enquanto a vigéncia média das dez patentes brasileiras indicadas é de 29,61
anos, suas correspondentes nos demais paises apresentam protecdo média pouco superior ao

vinténio sugerido pelo Acordo TRIPs.
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Imagem 10. Média das dez maiores vigéncias de patentes farmacéuticas

brasileiras em comparacao as outras jurisdi¢des (anos)

Média das dez maiores vigéncias de patentes farmacéuticas
brasileiras em comparacgéo as outras jurisdi¢cdes (anos)
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Fonte: Grupo Direito e Pobreza (2020). Média, em anos, do tempo de protecdo das 10 patentes farmacéuticas com
maior vigéncia no Brasil, entre as 400 decisfes administrativas avaliadas, nas jurisdi¢cdes em que elas também

ocorrem.

155.  Nesse sentido, € possivel concluir que o artigo 40, paragrafo Unico, da LPI, constitui a
causa legal das distor¢cOes observadas nos prazos de vigéncia das patentes nacionais. Sua
incidéncia acaba por privilegiar desmedidamente os interesses dos detentores de tecnologia em

detrimento do bem-estar da populacéo.

156. Sob a perspectiva de um pais em desenvolvimento, a opcao brasileira pela concessdo
de prorrogacdes de validade patentaria superiores as de nacdes desenvolvidas parece ser
incompativel com as necessidades nacionais de acesso a saude e ao conhecimento, bem como
aos principios constitucionais de promocdo do direito & salde e do estimulo ao

desenvolvimento nacional.
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IV. Consideragdes Finais

157. A pesquisa apresentada acima reforca o entendimento de que o artigo 40, paragrafo
anico, LPI, que cria o prazo minimo de vigéncia de patentes no Brasil, € inconstitucional. O
dispositivo fornece grande protecdo ao depositante de patentes e enorme desestimulo ao
mercado e aqueles que necessitam de acesso a invencdes por forca da auséncia de prazo
maximo para extensdo e da auséncia de salvaguardas para limitar sua concessdo, é
desproporcional e desbalanceado em relagédo ao equilibrio entre interesses publicos e privados
que orientam as bases da disciplina internacional (Acordo TRIPS), constitucional e legal (LPI)
da propriedade intelectual.

158. O dispositivo também fere a livre concorréncia e a ordem econdmica, por criar
obstaculo injustificado ndo apenas a liberdade de atuacé@o de concorrentes, como também por
criar inseguranca juridica, aumentando 0s custos de transacdo e coordenacdo entre os atores

atuando no mercado.

159. De modo igualmente central, por expandir e estender monopélios de maneira
desmesurada, o dispositivo prejudica 0 mercado interno nacional constitucionalmente
protegido, o desenvolvimento socioecondmico e tecnoldgico e, de modo mais preciso, cria
barreiras ao direito a saude, ao direito a alimentacgdo e outros direitos humanos e fundamentais

reconhecidos em tratados ratificados pelo Brasil e pela Constituicdo Federal.

160. Na busca de um fundamento para esse desequilibrio, a pesquisa empreendida pelo
Grupo concluiu que tal substrato ndo foi identificado, tanto no historico legislativo nacional
como no amplo estudo de direito comparado realizado. O prazo minimo de vigéncia patentaria
previsto pelo artigo 40, paragrafo Gnico, da LPI, constitui inovacao legislativa brasileira e ndo
pode ser comparado com institutos que, a principio, poderiam se apresentar como analogos em

outros paises objeto de nossa pesquisa.
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161. Isso pois: (i) tais extensdes possuem fundamento e funcionamento completamente
distinto (caso de exclusividades ligadas ao setor farmacéutico, como exclusividade de dados
de testes clinicos ou ligadas a exigéncia de autorizacdo regulatoria par entrada em mercado), e,
(ii) a extensdo prevista no artigo 40, paragrafo Unico, LPI, ndo apresenta qualquer limitac&o,
de modo que é, efetivamente, uma expansdo e extensdo da patente, mais do que um ajuste
condicionado e limitado (caso de ajustes de termos de patente mediante pedidos formalizados,

com diversas limitagdes e com prazos maximos).

162. Dentro do ordenamento brasileiro, sua previsdo nao se justifica também em termos de
uma leitura sistematica, considerando-se aampla protecao conferida pelo artigo 44 da LPI (com

fixacdo de indenizacdo no critério mais favoravel ao depositante de patente).

163. Igualmente merece ser destacado que o Brasil realiza historicamente uma anélise
substantiva rigorosa, ao contrario de uma grande quantidade de paises que ndo realizam um
exame substantivo (que deve ser robusto para garantir que apenas pedidos que atendam
efetivamente aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial recebam o

privilégio patentario).

164. Assim, os prazos de concessdo de patentes sdo artificialmente reduzidos em outros
paises, uma vez que ndo é realizada andlise criteriosa a respeito dos elementos patenteabilidade,
analisando apenas aspectos formais para a concessao do direito. Assim, tais jurisdicdes optam
por acelerar seus processos de exame para priorizar unicamente a rapidez as custas da qualidade
da analise (casos explicitados, por exemplo, pelo escritorio estadunidense de patentes — USPTO
— ou pelo escritério colombiano de patentes, que com suas peculiaridades concedem uma
quantidade muito mais elevada do que a média de pedidos de patentes, com critérios menos

rigorosos).
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165. Ademais, ndo apenas ndo existem previsdes internacionais que obriguem a ado¢édo do
critério amplissimo de extenséo adotado pelo artigo 40, ndo sendo uma obrigacdo do Acordo
TRIPS, como nenhuma disposi¢do em qualquer outro pais analisado em nossa pesquisa causa
efeito semelhante sobre a prorrogacdo do termo de patentes de invengdo: justamente por nao
serem incorporagdes a propria patente em si, mas em geral exclusividades e direitos separados
(com possiveis excecdes e limitagdes distintas), a técnica juridica do artigo 40, paragrafo Unico
é distinta. Mesmo no modelo estadunidense, os fatores de extensdo de uma patente sdo
baseados em uma série de limitagcdes que ndo encontram paralelo na ampla aceitacdo da lei

brasileira.

166. Cumpre mencionar, adicionalmente, que a protecdo do direito a salde, nessa seara,
tema de especial interesse coletivo no momento, em face sobretudo dos impactos sociais
causados pela pandemia de Covid-19, vincula-se ao acesso a producao de medicamentos, em
especial genéricos, e a decorrente possibilidade de produzir medicamentos em larga escala e a
preco razoavel, o que ndo pode ser efetuado diante de prazos de vigéncia patentarios

desproporcionalmente altos.

167. Conforme apresentado acima em termos da compatibilizacdo de interesse publico e
privado em diversas instancias juridicas, ndo se olvida que seja preciso conciliar tanto os
interesses dos criadores, como forma de estimular a inovagdo, quanto os da coletividade,
garantindo 0 acesso ao conhecimento, para que os principios do sistema de Propriedade

Intelectual ndo sejam desvirtuados.

168. O equilibrio entre essas esferas constitui a base das concepg¢des que norteiam o Acordo
TRIPS, que afirma reconhecer os objetivos de desenvolvimento e tecnologia relacionados a
politica plblica dos sistemas nacionais,® e é internalizado tanto pela Carta da Republica quanto

pelos principios estabelecidos pela LPI em relagcdo ao acesso ao conhecimento.

8 Acordo TRIPS, preambulo, in verbis, “Os Membros, [...] Reconhecendo os objetivos basicos de politica piblica
dos sistemas nacionais para a protecdo da propriedade intelectual, inclusive os objetivos de desenvolvimento e
tecnologia”. Acordo TRIPS ou Acordo ADPIC (1994). Disponivel em: <
http://enagro.agricultura.gov.br/selecao/arquivos/AcordoTripsdaOMC.pdf>. Acesso em 01 nov. 2020.
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169. Entretanto, o artigo 40, paragrafo Unico, da LPI desestrutura esse equilibrio e promove
apenas a projecdo dos ganhos econdmicos dos titulares de patentes. Além de ndo estimular
condutas diligentes por parte dos postulantes, o prazo minimo de validade se traduz em repasse
irrazoavel da mora administrativa do INPI ou da mora dos préprios postulantes de patentes a

populagéo.

170. A limitacdo da vigéncia patentaria constitui, na verdade, forma de fomento as novas
invencdes, visto que incentiva os titulares a investir em P&D com o objetivo de manter posi¢ao
privilegiada no mercado.®® A protecdo prolongada, em contrapartida, impede o acesso dos
demais agentes do mercado ao conhecimento, o que retarda o progresso técnico. Nesse mesmo
sentido, independe do ponto de vista concorrencial a quem é destinada a titularidade da patente
sobre a qual incide o artigo 40, paragrafo Unico — ou seja, se se trata de patente detida por

instituicao privada ou publica, nacional ou estrangeira.®

171.  Se,noinicio da consolidacdo dos mercados, a Propriedade Intelectual era uma inovacéo
juridica necessaria para incentivar o aumento do nivel tecnolégico, hoje, em sociedades
profundamente fissuradas por altos niveis de desigualdade, a disciplina passa ser vista sob a

perspectiva das necessidades estruturais desses mercados danificados.

8 A expansdo da protecdo patentaria, na verdade, tem efeitos negativos sobre os investimentos em inovagao.
Detalhes em LERNER, Josh. The Empirical Impact of Intellectual Property Rights on Innovation: puzzles and
clues. American Economic Review, [S.L.], v. 99, n. 2, p. 343-348, 2009.

% Com efeito, também ¢ preciso diferenciar uma titularidade de uma patente por organizacao publica do interesse
publico: este é muito mais amplo e comporta diversos interesses (incluindo o atendimento a direitos fundamentos,
0 acesso ao conhecimento, a inovagao e a sadde, bem como a concorréncia) do que a mera titularidade da patente.
Ademais, tendo em vista o fato de que as maiores inovadores nacionais sao as universidades publicas, ndo custa
ressaltar que tendo em vista o modelo propugnado pela Lei de Inovagdo brasileira Lei 10.973/2004
(substancialmente alterada pela Lei n® 13.243, de 2016), as inovagdes no ambito da universidade publica devem
atuar conjuntamente com o setor privado, o qual inclusive tende a ser o responsavel pela gestdo e é titular dos
direitos de Pl gestados por, e possibilitados pela, universidade publica. Esta alocagdo especifica elicita que a
governanca das regras da inovacdo em relacdo a universidade € marcada por uma logica baseada na propriedade
industrial e na alocacdo dos direitos de exclusividade ao particular (sendo a universidade potencial recebedora de
royalties), 0 que torna ainda mais complexa a propria nog¢do de “publico” em torno de uma patente detida por
organismo estatal. Em adi¢do importante a este ponto, embora sejam as maiores inovadoras no Brasil — e também
(embora a relagdo néo seja direta nem automatica) maiores depositantes de patentes nacionais — a grande maioria
das patentes depositadas no Brasil advém de depositantes ndo-residentes, 0s quais sdo essencialmente grandes
empresas e grupos econdémicos transnacionais, nos ramos de telecomunicacfes, semicondutores e no setor
farmacéutico, dentre outros. Por exemplo, em 2019, a UFPB, maior depositante nacional, depositou 100 pedidos
de patentes; a Qualcomm, maior depositante total (ndo-residente), depositou 662 no mesmo ano. Ademais,
patentes que efetivamente levam a beneficios comerciais sdo poucas e ndo necessariamente ligadas ao nimero
total de patentes. Ver os dados oficiais do INPI em: https://www.gov.br/inpi/pt-br/central-de-
conteudo/estatisticas/estatisticas-preliminares-2013-a-partir-de-2013.
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172. Diante desse cenario, a exclusdo do instituto do prazo minimo de vigéncia é apresentada
como adequacdo razoadvel para que o Brasil consiga se reposicionar em um projeto de
desenvolvimento que garanta 0 acesso ndo apenas a salde publica, mas também a

medicamentos a pregos razoaveis a grande parte da populagéo.

173.  Assim, permite-se a execucdo de um projeto de crescimento econdmico que, além de
agir em prol da reducdo das desigualdades, consiga estimular a inovacao e desenvolvimento
industrial no pais, todos objetivos da ordem econdmica constitucional brasileira, todos esses

objetivos que devem ser equilibrados e levados em conta de forma conjunta.

174. E exatamente esse equilibrio que impde o artigo 170 da CF e é precisamente ele que
declaracdo da inconstitucionalidade do artigo 40 (no que tange ao prazo minimo ali fixado)

garantiria no caso concreto.
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