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EPIGRAFE

“(...) Come senators, congressmen
Please heed the call

Don't stand in the doorway

Don't block up the hall

For he that gets hurt

Will be he who has stalled
There's a battle outside

And it is ragin’.

It'll soon shake your windows
And rattle your walls

For the times they are a-changin'.

Come mothers and fathers
Throughout the land

And don't criticize

What you can't understand
Your sons and your daughters
Are beyond your command
Your old road is

Rapidly agin'.

Please get out of the new one
If you can't lend your hand
For the times they are a-changin'.

The line it is drawn
The curse it is cast
The slow one now
Will later be fast

As the present now
Will later be past
The order is

Rapidly fadin'.

And the first one now
Will later be last

For the times they are a-changin'.”

Mdsica: The Times They Are A-Changin’
Artista: Bob Dylan



RESUMO

A presente investigacao visa a elaborar um diagndstico empirico-qualitativo sobre a relacéo
entre o backlog de patentes no Brasil e o caso das doengas negligenciadas, com o intuito de
verificar se, alem de sua insuficiéncia para incentivar a inovagao farmacéutica para este grupo
de enfermidades, o sistema de propriedade intelectual vigente poderia ser um obstaculo
adicional aos poucos processos de inova¢ao em andamento e ao acesso por parte da populagédo
mais empobrecida as inovacOes farmacéuticas ja existentes nessa area. Como referencial
tedrico, parte-se de uma perspectiva morfogenética do sistema de propriedade intelectual
vigente, adotado por Susan Sell, segundo a qual as instituicdes séo elementos centrais e
dindmicos no processo mutuo de constituicdo existente entre os agentes e as estruturas nas
quais estdo inseridos. Além disso, 0 diagnostico proposto, guiado pela regras de inferéncia
elaboradas por Lee Epstein e Gary King, se desenvolve em inferéncias descritivas baseadas na
coleta e na interpretacdo predominantemente qualitativa de dados empiricos extraidos
diretamente da base oficial do INPI. Como resultado, a hipétese inicial foi corroborada e foi
possivel inferir que o backlog de patentes no INPI ndo se constitui apenas como um problema
institucional domeéstico, devendo ser considerado, de fato, como uma condicionante estrutural
do préprio sistema de propriedade intelectual vigente, funcionando como um grave obstéaculo
ao processo de inovacdo farmacéutica, bem como ao acesso por parte da populacdo mais
empobrecida as inovacGes farmacéuticas ja existentes, sobretudo, no que se refere ao caso das
doencas negligenciadas.

Palavras-chave: Backlog de Patentes. Doencas Negligenciadas. Sistema de Propriedade
Intelectual. Inovagdo Farmacéutica. Pesquisa Empirica em Direito.



ABSTRACT

This research aims to elaborate an empirical-qualitative diagnosis on the relationship
between the patent backlog in Brazil and the case of neglected diseases, in order to verify
whether, in addition to its insufficiency to encourage pharmaceutical innovation for this group
of diseases, the existing intellectual property system could be an obstacle to the few processes
of ongoing innovation and access by the most impoverished population to existing
pharmaceutical innovations in this area. The theoretical framework is based on a
morphogenetic approach of the current intellectual property system, adopted by Susan Sell,
according to which institutions are central and dynamic elements in the mutual process of
constitution existing between the agents and the structures in which they are inserted. In
addition, the proposed diagnosis, guided by the rules of inference elaborated by Lee Epstein
and Gary King, results in descriptive inferences based on the collection and the
predominantly qualitative interpretation of empirical data extracted directly from the INPI
official database. Consequently, the initial hypothesis was corroborated, as it was possible to
infer that the patent backlog in the INPI not only is a domestic institutional problem, but also
should be considered as a structural condition of the current intellectual property system
itself, a serious obstacle to the process of pharmaceutical innovation, as well as access by the
most impoverished population to existing pharmaceutical innovations, especially in the case
of neglected diseases.

Keywords: Patent Backlog. Neglected Diseases. Intellectual Property System. Pharmaceutical
Innovation. Empirical Legal Research.
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1 INTRODUCAO

Apesar de existirem divergéncias sobre a melhor maneira de se definir e de se
mensurar o fenébmeno do backlog de patentes (LONDON ECONOMICS, 2010), nos ultimos
anos, parece haver um tipo de consenso em torno da gravidade desse problema no Brasil.
Tanto nacional quanto internacionalmente, relatorios técnicos (WORLD INTELLECTUAL
PROPERTY ORGANIZATION, 2017), artigos cientificos (JANNUZZI; VASCONCELLOS,
2017), decisbes jurisprudenciais (BRASIL, 2012b) e, até mesmo, noticias jornalisticas
(ANDRADE, 2017) parecem apontar para a existéncia de um quadro grave de acimulo de
pedidos de patente no Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI).

Atualmente, de acordo com dados recentes do proprio INPI (2017), existem mais de
225 mil pedidos de patente pendentes no Brasil, que, dependendo da divisdo técnica a qual
estejam submetidos, podem esperar mais de 13 anos para receberem uma deciséo final por
parte da autarquia. Esse é o caso, por exemplo, dos pedidos submetidos as divisdes técnicas
responsaveis pelas telecomunicacGes e pelos farmacos, que demoram, em média, 13,69 e
13,63 anos para emitir uma decisao, respectivamente (INPI, 2017).

Ao longo da presente investigagdo, em consonancia com o entendimento do estudo
realizado pela London Economics (2010), o backlog sera definido como o nivel de pedidos de
patente que, devido a falta de acdo do examinador, permanecem em andamento e aguardam
uma decisdo final do escritorio de patente. Essa definicdo exclui os pedidos que se encontram
parados em razao do atraso do proprio depositante ou dos prazos exigidos pela legislacéo, de
modo a nao considera-los como parte do fenémeno estudado.

Nesse sentido, como se podera observar mais detalhadamente adiante, ndo sdo poucos
os efeitos negativos causados pelo backlog de patentes na realidade brasileira. Especialistas
apontam para os efeitos severos desse acumulo de pedidos para os inventores, para as
empresas, para 0s competidores, para os consumidores, para 0 desenvolvimento econémico
do pais e, de maneira geral, para toda a populacdo (BRASIL, 2013; CONFEDERACAO
NACIONAL DA INDUSTRIA, 2014; SCHULTZ; MADIGAN, 2016). De fato, ndo faltam
dados empiricos para consubstanciar esses entendimentos e demonstrar efetivamente 0s
efeitos nocivos desta ineficiéncia no sistema de patentes brasileiro.

N&o obstante, mesmo reconhecendo que os efeitos negativos do backlog se estendam
de uma forma generalizada a todos os tipos de invengdes passiveis de protecdo patentéria no
Brasil, no ambito do presente trabalho, defende-se que esses efeitos ndo podem ser

considerados indistintamente, tendo em vista as especificidades de cada area tecnologica e
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seus respectivos papeis na sociedade. Isso significa dizer, por exemplo, que, embora as
divisdes técnicas responsaveis pelas telecomunicages e pelos farmacos estejam relativamente
emparelhadas no que se refere ao tempo de demora para emitir uma decisdo final (INPI,
2017), nédo se pode ignorar a especial relevancia dos novos farmacos para a qualidade de vida
e para a efetivacdo do direito constitucional a satde da popula¢cdo como um todo.

Assim, a partir dessa perspectiva, por se reconhecer a especial relevancia das
inovacOes farmacéuticas para a sociedade e os potenciais efeitos negativos que o backlog
poderia ter sobre elas, a presente investigacdo faz uma primeira delimitacdo de seu escopo em
torno dos pedidos de patentes diretamente relacionados a esse tipo de invencdo. Com essa
medida, buscou-se ndo tratar o backlog como um fendmeno homogéneo, evitando-se uma
compreensdo superficial desse problema e a invisibilizacdo de seus efeitos no ambito
especifico da saude.

No entanto, dada a amplitude do que pode ser considerada uma patente farmacéutica,
correr-se-ia 0 risco de tratar os impactos do backlog de patentes de uma maneira
excessivamente genérica, 0 que ainda poderia causar uma analise superficial do problema e
invisibilizar a situacdo especial de algumas enfermidades. Desse modo, uma segunda
delimitacdo do escopo da presente pesquisa se deu em torno do grupo das doencas
consideradas negligenciadas. Afinal, diferentemente de outros grupos de doencas, essas
enfermidades ja& sofrem severamente com o desinteresse da indlstria farmacéutica e,
consequentemente, com a falta de inovacdo. E, por isso, seria de se esperar que os efeitos
nocivos do backlog de patentes pudessem pesar mais duramente sobre esse tipo de
enfermidade e aumentar ainda mais o quadro de negligéncia no qual se encontram.

As doengas negligenciadas sdo um grupo diversificado de doencgas transmissiveis que
incidem predominantemente sobre as popula¢Ges mais empobrecidas do mundo. Estima-se
que, atualmente, essas enfermidades, alem de afetarem mais de um bilh&o de pessoas, em 149
paises diferentes, custam bilhGes de ddlares anualmente para as economias dos paises em
desenvolvimento (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2018). No Brasil, apesar de ter
havido, entre 0s anos de 2007 e 2015, uma relevante diminui¢do da morbimortalidade causada
por essas enfermidades, as doencas negligenciadas ainda sdo um grave problema de saude
publica, de modo que representam uma elevada carga para a populacdo em geral e estdo
diretamente relacionadas a vulnerabilidade social das comunidades afetadas (BRASIL, 2018).

Um estudo desenvolvido recentemente pelo Ministério da Satde aponta que, somente

no ano de 2015, no Brasil, foram identificados 104.476 novos casos das doencas
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negligenciadas selecionadas' e que mais 26 milhdes de pessoas estavam sob o risco de
adquiri-las (BRASIL, 2018). E, além disso, a partir dessa investigacao, pode-se perceber que
a distribuicdo dessas enfermidades ndo € uniforme em todo o territério nacional, uma vez que
as maiores taxas de deteccdo de novos casos se deram nas regides Norte e Nordeste do pais e
estdo diretamente relacionadas ao Indice de Vulnerabilidade Social (1VS) (BRASIL, 2018).

As populagdes atingidas por esse grupo de enfermidades, por serem muito pobres e
ndo possuirem um poder de compra relevante, ndo sao capazes de incentivar a pesquisa € 0
desenvolvimento (P&D) de novos medicamentos para doencgas que as afetam. E, portanto, o
que caracteriza esse tipo de enfermidade como negligenciada é justamente o fato de elas ndo
atrairem a atencdo do setor produtivo global e de estarem quase completamente esquecidas
pela industria farmacéutica (MEDECINS SANS FRONTIERES, 2016).

Nesse contexto, a literatura cientifica especializada ja aponta a flagrante insuficiéncia
do sistema de propriedade intelectual vigente para incentivar a inovagdo no caso especifico
das doengas negligenciadas (FERES; SILVA, 2017a). Sob a égide desse modelo de incentivo
a inovacdo, a P&D de produtos destinados ao combate das doencas em geral seriam
motivados por interesses diversos das demandas da saude publica e ndo seriam capazes de
atender as necessidades das popula¢6es menos abastadas (FERES; SILVA, 2017b).

Assim, considerando a discussao ja estabelecida no ambito académico sobre o assunto,
a presente investigacao visa a elaborar um diagndstico empirico-qualitativo sobre a relacdo
entre o backlog de patentes no Brasil e o caso das doencas negligenciadas, com o intuito de
verificar se, alem de sua insuficiéncia para incentivar a inovagdo farmacéutica para este grupo
de enfermidades, o sistema de propriedade intelectual vigente poderia ser um obstaculo
adicional aos poucos processos de inovagdo em andamento e ao acesso por parte da populacao
mais empobrecida as inovagdes farmacéuticas ja existentes nessa area.

Dessa forma, como hipotese inicial, a partir da perspectiva morfogenética, adotada por
Sell (2003), e das regras de inferéncia, elaboradas por Epstein e King (2013), afirma-se,
preliminarmente, que o backlog de patentes no INPI constitui-se como uma condicionante
estrutural do proprio sistema de propriedade intelectual vigente, que funciona como um grave

obstaculo ao processo de inovacdo farmacéutica e ao acesso por parte da populacdo mais

! Faz-se necessario destacar, contudo, que o estudo realizado pelo Ministério da Salide considerou apenas as
seguintes doencas negligenciadas: (a) doenga de Chagas, (b) esquistossomose mansoni, (c) hanseniase, (d)
filariose linfatica, (e) leishmaniose tegumentar, () leishmaniose visceral, (g) oncocercose, (h) raiva humana e (i)
tracoma (BRASIL, 2018). Como se vera mais adiante, no capitulo destinado a metodologia da presente
investigacdo, o diagnostico proposto se baseia em uma definicdo mais ampla dessas doencas e, portanto, inclui
um namero maior de enfermidades no rol das doencas consideradas negligenciadas.
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empobrecida as inovacdes farmacéuticas ja existentes, sobretudo, no que se refere ao caso das
doencas negligenciadas.

Como referencial tedrico do diagnostico proposto, parte-se da perspectiva
morfogenética do sistema de propriedade intelectual vigente, adotada por Sell (2003),
segundo a qual esse sistema deve ser compreendido como uma estrutura global bem definida,
capaz de alterar instituicdes e criar novos agentes ao redor do mundo. E, além disso, essas
transformacdes institucionais podem partir também no sentido inverso, de modo que agentes
locais sdo capazes de transformar as instituigbes com as quais eles interagem e,
consequentemente, transformar as estruturas postas inicialmente (SELL, 2003). De acordo
com essa perspectiva tedrica, em sintese, as instituicdes sdo elementos centrais e dindmicos no
processo mutuo de constituicdo existente entre os agentes e as estruturas nas quais estao
inseridos (SELL, 2003).

Nesse sentido, de acordo com Sell (2003), o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS, sigla em inglés) representa a
elevacdo dos interesses de determinados agentes privados ao status de tratado internacional e
constitui as estruturas do sistema de propriedade intelectual vigente. Essa movimentacéo teria
sido uma inovacdo radical do ambiente regulatorio global e teria inaugurado um novo ciclo
morfogenético, que permanece em andamento até os dias de hoje (SELL, 2003).

Assim, a escolha desse referencial tedrico exige, portanto, que o diagndstico proposto
ndo considere o fendmeno do backlog de patentes apenas de uma perspectiva institucional
local ou teorica, sendo necessario inseri-lo em seu contexto estrutural mais amplo. Para
desenvolver os propositos apresentados acima e compreender os fendmenos da realidade que
envolvem a relagdo entre o backlog de patentes e as doencas negligenciadas, o diagnéstico
proposto, guiado pelas regras de inferéncia formuladas por Epstein e King (2013), basear-se-a
em dados empiricos para a realizacdo de inferéncias descritivas. Isso significa dizer que os
resultados desse trabalho estardo baseados no processo de se utilizar fatos conhecidos para se
aprender sobre fatos desconhecidos (inferéncia) e, além disso, atenderdo, na méxima medida,
parametros de replicabilidade, validade e confiabilidade previamente estabelecidos (regras de
inferéncia) (EPSTEIN; KING, 2013).

Diante do exposto, além desta breve introducdo, o presente estudo sera dividido em
mais cinco capitulos. No capitulo 2, serdo encontrados os elementos centrais do referencial
tedrico utilizado no processo de coleta e de interpretacdo dos dados empiricos analisados. No
capitulo 3, serdo apresentados os métodos e as técnicas de pesquisa utilizados, bem como a

contextualizacdo de suas respectivas escolhas e aplicacdes. No capitulo 4, serdo apresentados
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0 resumo dos dados empiricos principais da presente investigacdo, bem como o0 processo
predominantemente qualitativo de interpretacdo de seus resultados (fatos conhecidos). No
capitulo 5, serdo discutidos os resultados encontrados no capitulo anterior, de modo que, a
partir de novos dados empiricos e de outros estudos académicos, sera possivel contextualiza-
los a realidade mais ampla na qual estdo inseridos e, assim, elaborar inferéncias descritivas
(fatos desconhecidos). Por fim, no capitulo 6, serdo apresentadas as consideragfes finais do
diagnostico proposto, de modo a retomar 0s seus pontos principais, resumir os seus resultados

e apontar seus possiveis desdobramentos futuros.
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2 REFERENCIAL TEORICO

O referencial tedrico que guiara a coleta e a interpretacdo dos dados a serem
analisados na presente investigacdo sera formado a partir da perspectiva morfogenética,
adotada por Sell (2003)?, que, a partir de uma analise da constituicdo do atual sistema global
de propriedade intelectual, investiga o processo de transformagdo das estruturas vigentes, bem
como o papel desempenhado pelos agentes nesse contexto. Com base nessa perspectiva, a
autora supera a dicotomia anterior entre perspectivas neogramscinianas, que tendem a
enfatizar a importancia dos condicionamentos estruturais, e perspectivas construtivistas, que
tendem a enfatizar a importancia dos agentes envolvidos no processo de transformacao
(SELL, 2003). Segundo esse entendimento, existe uma relacdo de constituicdo mdtua entre
estruturas e agentes, que é mediada por instituicdes®. Essa mediacéo institucional se d& em
duas direcdes distintas: se, por um lado, as estruturas alteram instituicdes e criam novos
agentes, por outro, os agentes alteram as instituicdes e criam novas estruturas (SELL, 2003).
De maneira geral, de acordo com essa perspectiva, as instituices sdo elementos centrais e
dindmicos no processo mutuo de constituicdo existente entre os agentes e as estruturas nas
quais estdo inseridos (SELL, 2003).

A partir desse instrumental tedrico, Sell (2003) tenta compreender o processo de
transformacéo do sistema de propriedade intelectual nas ultimas décadas, sobretudo, no que se
refere ao processo de implementacdo do TRIPS, no fim do século XX. Com base nessa
perspectiva, o TRIPS passa a ser visto como o resultado de uma construgdo social realizada
por agentes privilegiados que tiveram seus interesses mediados institucionalmente pelos
Estados Unidos®. Para a autora, 0 conhecimento e as ideias promovidas pelos agentes do setor

privado estadunidense, bem como a mediacdo institucional realizada pelo Estado norte-

% A abordagem morfogenética (“morphogenetic approach™) foi elaborada, originalmente, por Margaret Archer
como “solu¢do” para o problema da relagdo existente entre estruturas e agentes no ambito das ciéncias sociais
(SELL, 2003). O termo “morphogenesis” vem de “morpho” (forma, “shape”) e de “genesis”, indicando que as
formas sdo resultados das relagdes sociais (ARCHER, 1985 apud SELL, 2003). Portanto, o termo
“morphogenesis” se refere aos processos que tendem a elaborar ou mudar a forma, o estado ou a estrutura de um
determinado sistema (ARCHER, 1985 apud SELL, 2003). E, ao contrario, o termo “morphostasis” se refere aos
processos que tendem a manter ou preservar a forma, a organizacdo ou o estado de um determinado sistema
gARCHER, 1985 apud SELL, 2003).

Na perspectiva de Sell (2003), as instituicdes sdo entendidas como as normas e organizagdes internacionais,
bem como as esferas legislativa, executiva e judiciéria de um pais.
* Embora Sell (2003) tenha direcionado sua analise especialmente para o papel dos Estados Unidos e do setor
privado estadunidense, por defender sua centralidade no processo de transformacdo das estruturas do sistema de
propriedade intelectual, ela ndo ignora o papel fundamental de outras instituicdes e agentes nesse processo.
Afinal, de acordo com a autora, os Estados europeus, 0 Japdo e seus respectivos agentes privados, provocados
por suas contrapartes norte-americanas, também desempenharam um papel fundamental no processo de
implementacdo do TRIPS (SELL, 2003).
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americano, tornaram-se importantes elementos, que ajudam a explicar a relacdo existente
entre os agentes e as estruturas do sistema de propriedade intelectual vigente (SELL, 2003).
Para defender esse argumento, em primeiro lugar, Sell (2003) evidencia os efeitos da estrutura
do capitalismo global nas instituicdes e agentes dos Estados Unidos, que serve de momento
inicial para o primeiro ciclo morfogenético e culmina na adocao global do acordo TRIPS. E,
em seguida, a autora apresenta o segundo ciclo morfogenético, que é inaugurado com o fim
do ciclo anterior e d& inicio a uma nova fase de disputa social ainda em andamento (SELL,
2003).

2.1 Primeiro ciclo morfogenético: a mudancas nas estruturas do capitalismo global e a

implementacao do TRIPS

A implementacdo global do acordo TRIPS, em 1994, revelou-se como um evento
bastante significativo para o ambiente regulatério do comércio internacional (SELL, 2003). O
TRIPS introduziu, de uma sé vez, um novo sistema vinculante de propriedade intelectual, que
passou a ser um elemento determinante para a politica interna dos Estados signatarios do
tratado, especialmente, dos paises em desenvolvimento (SELL, 2003). De acordo com Sell
(2003), o principal responsavel pela implementacdo desse novo sistema foi o Comité de
Propriedade Intelectual (Intellectual Property Committee, traducéo livre - IPC, sigla em
inglés), que era constituido por 12 altos executivos baseados nos Estados Unidos,
representantes da industria farmacéutica, da industria do entretenimento e da industria do
software”.

O IPC, em conjunto com suas contrapartes na Europa e no Japao, foi bem sucedido em
desenvolver suporte internacional para fortalecer a protecdo global dos direitos de propriedade
intelectual (patentes, direitos autorais, marcas e segredos industriais) (SELL, 2003). Esses
agentes privados elaboraram uma proposta baseada nas leis dos paises industrializados e
apresentaram-na, em 1988, ao Secretariado do Acordo Geral de Tarifas e Comercio (General
Agreement on Tariffs and Trade, traducdo livre - GATT, sigla em inglés) (SELL, 2003). E, em
1994, poucos anos depois, alcancaram seu objetivo com a implementacao global do acordo
TRIPS (SELL, 2003).

Ao conquistar tal feito, o IPC demonstrou exemplarmente o papel crescente do poder

privado na politica internacional e possibilitou o entendimento mais profundo da relagéo entre

®> Em 1986, 0s membros do IPC eram: Bristol-Myers; CBS; Du Pont; General Electric; General Motors; Hewlett-
Packard; IBM; Johnson & Johnson; Merck; Monsanto e Pfizer (SELL, 2003).
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0s agentes privados e 0s governos no contexto politico-econémico da época (SELL, 2003). A
industria revelou o seu poder de identificar e definir um problema comercial, encontrar uma
solucdo e elaborar uma proposta concreta que poderia ser entregue diretamente aos governos
para ser executada (SELL, 2003). Esses agentes do setor privado conseguiram o que eles
esperavam de um acordo global sobre propriedade intelectual e foram capazes de fazer com
que seus proprios interesses adquirissem status de norma internacional vinculante (SELL,
2003).

Com o intuito de compreender esse fenémeno, Sell (2003) defende que o sistema de
propriedade intelectual deve ser visto como parte da estrutura mais ampla do capitalismo
global, de modo que os efeitos desta estrutura sobre as instituicOes e sobre os agentes
estadunidenses se tornam cruciais para a compreensao das transformacdes ocorridas nas
Gltimas decadas. Segundo a autora, com a emergéncia de um novo sistema capitalista global,
os Estados Unidos passaram por uma mudanca institucional relevante e passaram a adotar
politicas publicas voltadas a aumentar a sua propria competitividade e a de suas empresas no
ambito internacional (SELL, 2003). A globalizacdo financeira, a internacionalizacdo da
producdo, a mudanca no papel da tecnologia e as politicas de desregulamentacdo foram
essenciais para essa mudanca estrutural do mercado e provocaram mudancas legislativas que
afetaram diretamente as politicas relacionadas a propriedade intelectual no pais (SELL, 2003).

Especificamente, a globalizacdo financeira e a crescente importancia dos setores de
alta tecnologia na economia global facilitaram, em grande medida, a expansdo do mercado
internacional e aumentaram ainda mais o interesse dos Estados Unidos nos assuntos
relacionados a propriedade intelectual, que passou a desempenhar um papel crucial no acesso
as economias estrangeiras e se tornou um importante elemento de vantagem competitiva nesse
novo contexto (SELL, 2003). De fato, esse parece ter sido o inicio do movimento que fez com
que os direitos de propriedade intelectual deixassem de ser considerados privilégios
anticompetitivos, para que se tornassem um dos elementos fundamentais do comércio
internacional. Dessa forma, a partir do estabelecimento da Court of Appeals for the Federal
Circuit (CAFC), em 1982, conhecida como “tribunal de patentes” (“patent court”), o
ambiente juridico estadunidense melhorou drasticamente para os detentores de direitos de
propriedade intelectual (SELL, 2003). Esses direitos passaram a ser vigorosamente
defendidos em face de possiveis infratores e novas politicas voltadas ao seu fortalecimento
foram adotadas internamente no pais (SELL, 2003).

Além dos efeitos institucionais mencionados acima, as mudancas nas estruturas do

capitalismo global, especialmente no que se refere a internacionalizacdo da producdo —
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caracterizada por um regime de acumulacdo pos-fordista® —, parecem ter constituido
importantes novos agentes no cenario norte-americano (SELL, 2003). Empresas de alta
tecnologia passaram a desempenhar um papel de destague na economia mundial e a
distribuicdo do poder politico-econdmico do setor produtivo estadunidense foi profundamente
alterada, de modo que esses novos agentes tornaram-se mais importantes que setores
produtivos tradicionalmente poderosos da economia doméstica, como a industria téxtil e a
siderurgica (SELL, 2003). Essa nova conjuntura possibilitou que esses novos agentes privados
desempenhassem uma funcdo importante na transformacdo institucional da época e
recebessem uma atencdo especial do Estado norte-americano, interessado em regularizar sua
balanca comercial (SELL, 2003).

Nesse mesmo momento, as mudancas tecnoldgicas facilitaram a copia de bens que
possuiam altos custos de producdo (SELL, 2003). Softwares, filmes e CDs (Compact discs)
passaram a ser facilmente reproduzidos por qualquer um que tivesse acesso aos equipamentos
necessarios, a0 mesmo tempo em que 0s custos de inovacdo aumentavam (SELL, 2003). Para
as empresas continuarem a desenvolver novos produtos em um mercado altamente
competitivo, era cada vez mais necessaria a ampliacdo dos investimentos em P&D (SELL,
2003). Além disso, a inovacdo tecnoldgica havia produzido novos tipos de propriedade
intelectual, como os chips semicondutores, codigos fonte e invencGes biotecnoldgicas que ndo
se encaixavam nas categorias do sistema tradicional (SELL, 2003).

Nesse sentido, a coOpia generalizada de produtos e processos teria ameacado a
viabilidade das empresas baseadas em direitos de propriedade intelectual (SELL, 2003). Esse
conjunto de fatores evidenciou uma incongruéncia fundamental entre o sistema tradicional da
propriedade intelectual e o novo modelo de mercado (SELL, 2003). Em outras palavras, as

transformaces estruturais ocorridas no capitalismo global ameacaram empoderar um novo

¢ Segundo Hall (1988), o p6s-fordismo é um termo amplo, que sugere uma nova etapa completamente distinta da
producdo de massas estabelecida anteriormente. Segundo o autor, apesar de existir discordancias, inclusive sobre
a existéncia real dessa nova etapa, a maioria dos comentadores parece concordar com pelo menos alguma das
seguintes caracterizagBes desse novo modelo: mudangas estruturais provocadas pelo advento das novas
tecnologias da informacéo; formas mais flexiveis e descentralizadas de trabalho; declinio dos setores tradicionais
da indUstria manufatureira e crescimento das industrias baseadas em novas tecnologias; privatizacdo de fungdes
e servicos; maior énfase na escolha e diferenciacdo dos produtos, no marketing, na embalagem, no design e no
targeting de consumidores, por estilo de vida, gosto e cultura, ao invés das divisdes por categorias genéricas de
classes sociais utilizadas anteriormente; diminuicdo da mdo de obra masculina, manual e especializada, e o
aumento dos servicos, dos funcionarios de escritorio e da mdo de obra feminina no mercado de trabalho;
dominio da economia global por multinacionais, caracterizadas pela nova divisao internacional do trabalho e sua
maior independéncia em relacdo ao controle estatal; globalizagdo do novo mercado financeiro, diretamente
relacionada & revolucéo das tecnologias de comunicagdo e, por fim, novas formas de organizagdo espacial dos
processos sociais (HALL, 1988). Em resumo, segundo Tenorio (2011, p. 1162), “o pos-fordismo ou modelo
flexivel de gestdo organizacional, caracteriza-se pela diferenciacdo integrada da organizacdo da producdo e do
trabalho sob a trajetéria de inovagBes tecnoldgicas em direcdo a democratizacdo das relagBes sociais nas
organizagdes”.
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grupo de agentes (imitadores) em detrimento dos interesses dos beneficiarios do sistema
tradicional de propriedade intelectual, que ja ndo era capaz de acompanhar os desafios
emergentes daquela época (SELL, 2003).

Assim, essa situacdo fez com que os agentes privados que se sentiram prejudicados —
como produtores de agro-quimicos, editoras de livros, produtores de softwares, provedores de
entretenimento e fabricantes de medicamentos ndao-genéricos — buscassem 0s meios capazes
de eliminar essas praticas consideradas hostis aos seus proprios interesses, com o intuito de
fechar a fissura criada pela ocorréncia de mudancas estruturais profundas da organizacao
mercadoldgica global (SELL, 2003). Nessa tentativa de preservar e aumentar seus proprios
privilégios, esses agentes buscaram novas ferramentas para eliminar as préaticas de imitacéo e
buscaram expandir os direitos de propriedade intelectual a novos tipos de inovagdo que néo se
encaixavam nas defini¢bes do sistema tradicional (SELL, 2003).

No entanto, é importante destacar que, ao invés de buscarem algo inteiramente novo
ou eliminarem o sistema antigo, os agentes privados buscaram a ajuda do Estado para
alterarem o sistema existente, de modo a suprirem suas necessidades imediatas (SELL, 2003).
Suas demandas incluiam o proprio sistema de propriedade intelectual vigente a época, mas
também o excedia, em termos de profundidade, abrangéncia, extensdo institucional e
redefinicdo da propriedade intelectual como um direito e como uma matéria de comércio
(SELL, 2003).

De acordo com a perspectiva morfogenética adotada por Sell (2003), todavia, a
eficacia dos agentes privados no processo de transformacdo do sistema de propriedade
intelectual anterior foi conjuntural e completamente dependente do contexto no qual estavam
inseridos. Em outras palavras, as novas estruturas do capitalismo global e a mediacdo
institucional dos Estados Unidos, entre seus agentes do setor privado e outras instituicoes
internacionais, possibilitaram as condi¢fes necessarias para a implementacdo do acordo
TRIPS (SELL, 2003).

Segundo a autora, os interesses dos agentes privados sdo sempre refratados pelo
Estado e projetados no sistema internacional (SELL, 2003). Por exemplo, no caso em estudo,
se 0s Estados Unidos ndo possuissem tamanho grau de poder politico-econdmico, seus
agentes privados teriam menos impacto em uma arena multilateral (SELL, 2003). Afinal, além
de ser considerado 0 agente mais poderoso das negociagdes relativas ao novo sistema de
propriedade intelectual (TRIPS)’, durante a Rodada Uruguai, os Estados Unidos colocaram

" Mesmo para aqueles que consideram a existéncia de uma distribuicdo de poder mais equanime entre as grandes
potencias mundiais — Estados Unidos, Europa e Japdo —, durante as negociagdes de elaboracdo do novo sistema
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em préatica uma diplomacia econdmica coercitiva, na qual utilizavam o acesso ao seu mercado
interno como instrumento de persuasao em face aos outros Estados (SELL, 2003).

Além disso, mesmo no ambito doméstico, se os legisladores estadunidenses néo
estivessem enfrentando novos desafios advindos das mudancgas estruturais do capitalismo
global, provavelmente, eles ndo seriam t&o receptivos aos esforcos desses agentes privados
(SELL, 2003). Com efeito, se os agentes privados que pressionaram pela implementacdo de
um acordo multilateral tdo rigido no campo da propriedade intelectual ndo fossem tdo
poderosos dentro dos préprios Estados Unidos, suas acdes teriam sido menos efetivas (SELL,
2003). Para essa perspectiva morfogenética, portanto, apesar de o voluntarismo dos agentes
ser um elemento importante, ele ¢ sempre abrangido pelos condicionamentos culturais e
estruturais do passado, bem como pelas condi¢des de possibilidade atuais da realidade na qual
esta inserido (SELL, 2003).

De qualquer forma, em que pese a influéncia das estruturas pré-existentes, € necessario
destacar o papel fundamental dos agentes privados no processo de transformacgéo do sistema
de propriedade intelectual e, consequentemente, na elaboracdo do TRIPS. Até que os membros
do IPC tivessem comecado a influenciar suas contrapartes do setor privado europeu e japonés,
havia pouco ou nenhum entusiasmo — ou mesmo interesse — em se implementar um codigo de
propriedade intelectual tdo abrangente (SELL, 2003). De fato, € como se 0s agentes privados
estadunidenses tivessem concretizado as possibilidades geradas pelas estruturas da época.
Sem esse esforco do setor privado, para Sell (2003), o TRIPS ndo teria sido uma realidade e,
muito provavelmente, o resultado teria sido pequenas alteracGes na legislacdo ja existente e
com um escopo bastante limitado (SELL, 2003).

A implementacdo global do acordo TRIPS representa o fim do primeiro ciclo
morfogenético e a consolidacdo institucional do poder normativo do setor privado, tendo em
vista que esse determinado grupo de agentes elevou seus proprios interesses ao status de um
tratado internacional e foi capaz de estabelecer entendimentos sobre o que é adequado, natural
e legitimo no contexto das praticas comerciais do mercado global (SELL, 2003). De acordo
Sell (2003), portanto, o TRIPS ndo é meramente uma mudanca incremental no ambiente
regulatorio internacional. Para a autora, ele representa a materializacdo de um principio
constitutivo capaz de criar novos direitos de propriedade intelectual, que criam e definem

novas estruturas e formas de comportamento (SELL, 2003). Em outras palavras, o processo

de propriedade intelectual, essas poténcias se mostram indiscutivelmente muito mais poderosas que os paises em
desenvolvimento envolvidos na discusséo do tratado, os quais ofereceram a maior parte da resisténcia inicial a
implementacdo do acordo TRIPS (SELL, 2003).
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de implementacdo do TRIPS acaba por reconstituir os agentes e as estruturas existentes na
época, reproduzindo-os e transformando-os, de modo a redefinir quem séo os vencedores e 0s
perdedores no ambito do novo contexto inaugurado por ele (SELL, 2003). Segundo esse
entendimento, o TRIPS, enfim, ndo significa um ponto final na histéria, mas apenas o

recomeco desse processo de disputa social (SELL, 2003).

2.2 Segundo ciclo morfogenético: a disputa social entre os arquitetos da estrutura

vigente e seus opositores

Com a implementacdo do acordo TRIPS, constroi-se uma nova estrutura e inaugura-se
um novo ciclo morfogenético, que continua em andamento até os dias de hoje (SELL, 2003).
Instituices domeésticas e internacionais, bem como os ativistas do setor privado, passaram a
se dedicar profundamente a tarefa de monitorar e fazer cumprir as regras impostas por esse
novo sistema de propriedade intelectual, tendo em vista, sobretudo, os efeitos negativos que
viriam a recair sobre a grande maioria dos paises signatarios do novo tratado (SELL, 2003).
Essa rede de monitoramento se torna parte da nova estrutura e novas areas de contestacao
emergem do novo contexto social apresentado (SELL, 2003). Agora, o alcance do poder
privado foi ampliado para além dos arquitetos do novo sistema e passou a influenciar a vida
de pessoas em todas as partes do mundo (SELL, 2003).

Com a excecao dos paises em desenvolvimento que resistiram desde o inicio, “a
oposicdo ao TRIPS comecou muito tarde — quando a tinta j& estava seca” (SELL, 2003, pp.
121-122, tradugdo livre). Assim, enquanto o TRIPS ndo poderia ser diretamente “desfeito”, a
luta passou se concentrar em torno de lacunas, de interpretacdes alternativas e, sobretudo, da
efetiva resisténcia a expansdo do sistema de propriedade intelectual (SELL, 2003). Muitos
paises em desenvolvimento, por exemplo, passaram a requerer a extensdo dos prazos
negociados para implementacdo do tratado, tendo em vista, entre outras coisas, suas
respectivas dificuldades econdmicas e a complexidade das medidas a serem tomadas (SELL,
2003).

As duas areas mais proeminentes de oposi¢cdo ao TRIPS se concentraram em torno das
possibilidades de patenteamento de organismos vivos e de farmacos, que apresentaram
implicagBes socioecondmicas muito sérias, sobretudo, para os paises em desenvolvimento
(SELL, 2003). Em um contexto tardio para “desfazer” as mudancas realizadas nas estruturas
do sistema de propriedade intelectual, acdes no ambito da sociedade civil comecaram a ser

tomadas, com o intuito de diminuir os danos causados e de compensar as importantes
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discussbes que deveriam ter sido feitas durante o processo de elaboragdo do TRIPS (SELL,
2003). A partir disso, pode-se dizer que os esforcos para se implementar as medidas ainda
mais restritivas do TRIPS-plus® passaram a encontrar uma resisténcia mais ativa e organizada
de partes que foram excluidas ou ndo tiveram o devido espago nas negociac¢des originarias do
tratado (SELL, 2003).

Nesse sentido, a partir da teoria elaborada por Sell (2003), é possivel perceber que o
atual sistema de propriedade intelectual representa uma estrutura bem definida e, em
proporc¢des globais, tem sido responsavel pela criacdo de novos agentes. No entanto, da
mesma forma que essas novas estruturas criam novos agentes interessados na manutencdo do
sistema e na maximizacdo de seus proprios poderes, também criam novos agentes que visam a
transformacdo das estruturas vigentes e que se utilizam de paradigmas inovadores para
influenciarem as instituicGes nas quais estdo inseridos (SELL, 2003). Em outras palavras, as
estruturas que sustentam o atual sistema de propriedade intelectual inauguram um novo ciclo
de transformacdo e dao lugar a disputa social entre os arquitetos da estrutura vigente e seus
opositores (SELL, 2003).

& TRIPS-plus é o conjunto de medidas adicionais de protecdo & propriedade intelectual, que excedem o0s
pardmetros minimos estabelecidos pelo acordo TRIPS (WORLD TRADE ORGANIZATION, 2018). Embora
esse conjunto de medidas seja conhecido como TRIPS-plus, ele ndo é formalmente relacionado ao TRIPS, de
modo que o termo ¢ utilizado apenas para indicar que essas medidas excedem as exigéncias deste tratado (JOSE,
2017). Atualmente, os paises em desenvolvimento, especialmente aqueles que se encontram em zonas de livre
comércio, estdo sob forte pressdo para adotar as medidas impostas pelo TRIPS-plus e fortalecer ainda mais os
seus sistemas domésticos de protecdo a propriedade intelectual (JOSE, 2017).
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3 METODOLOGIA

A pesquisa brasileira em ciéncias humanas, nas Ultimas décadas, parece ter atingido
patamares comparaveis aos internacionais em muitas de suas disciplinas, provavelmente, em
razdo da implementacdo bem sucedida de um sistema de p6s-graduacdo no pais (NOBRE,
2002). Todavia, apesar de ter acompanhado o ritmo de crescimento gquantitativo das demais
disciplinas, a pesquisa em direito no Brasil parece ndo ter alcancado os mesmos patamares de
qualidade (NOBRE, 2002).

Para Nobre (2002, p. 4), esse atraso da pesquisa em direito em relagdo as demais
disciplinas das ciéncias humanas ocorreu devido a uma combinacdo de dois fatores
fundamentais: “o isolamento em relacdo a outras disciplinas das ciéncias humanas e uma
peculiar confusdo entre pratica profissional e pesquisa académica”. Para o autor, “isso teria
resultado tanto em uma relacdo extremamente precaria com disciplinas classicas das ciéncias
humanas como em uma concep¢do estreita do objeto mesmo da ‘ciéncia do direito’”
(NOBRE, 2002, p. 4).

Nesse sentido, atualmente, a pesquisa juridica no Brasil parece estar baseada em um
modelo parecerista, que se constitui como uma verdadeira “forma-padrdo de argumentagido”
utilizada na grande maioria dos trabalhos universitarios dessa area (NOBRE, 2002, p. 11).
Nesse modelo, embora as motiva¢Ges possam parecer diversas da atividade advocaticia em
sentido estrito, a logica que guia a elaboracdo do trabalho permanece a mesma. De acordo

com Nobre (2002, p. 10, grifo nosso),

o parecer recolhe o material jurisprudencial e doutrinério e os devidos titulos legais
unicamente em funcdo da tese a ser defendida: ndo recolhe todo o material
disponivel, mas tdo-s6 a porc¢ao dele que vem ao encontro da tese a ser defendida. O
parecer ndo procura, no conjunto do material disponivel, um padréo de racionalidade
e inteligibilidade para, s6 entdo, formular uma tese explicativa, 0 que seria talvez o
padrdo e o objetivo de uma investigacdo académica no &mbito do direito. Dessa
forma, no caso paradigmatico e modelar do parecer, a resposta vem de
antemdo: esta posta previamente a investigacao.

Dessa forma, torna-se possivel perceber a diferenca entre a relevancia das opinides de
um parecerista e o papel do pesquisador em direito, que deve compreender os fendmenos

estabelecidos e ndo apenas defender uma posicdo pré-definida® (NOBRE, 2002). Assim, para

® Nesse sentido, vale a pena conferir a avaliagdo de Veronese (2013) sobre o tema. Segundo o autor, “existem
dois panoramas possiveis sobre a pesquisa cientifica no direito. O primeiro é fornecido por uma visdo préxima
ao senso comum. Ela informa a crenca dos juristas praxistas, cuja no¢do é de que a pesquisa faz parte da vida de
todos os advogados. Desta forma, a contribui¢do de estruturas de pesquisa seria produzir andlises que ajudassem
a melhorar a formacdo dos advogados. O segundo panorama seria visualizar uma funcéo necessaria na producdo
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superar essa légica e alcancar um padrdo cientifico mais elevado na pesquisa juridica
brasileira, Nobre (2002, p. 12) aponta para a necessidade de ampliar o conceito de dogmatica
e seu campo de aplicacdo, “de modo que os pontos de vista da sociologia, da histéria, da
antropologia, da filosofia ou da ciéncia politica ndo sejam exteriores, tampouco ‘auxiliares’,
mas se incorporem a investigacdo dogmatica como momentos constitutivos”.

Nesse contexto, preliminarmente, destaca-se que a presente investigacdo ndo parte de
respostas previamente formuladas e que o seu objetivo principal é compreender os fenébmenos
empiricos estudados. Alias, esse é 0 motivo principal para se propor um diagnostico empirico
sobre a relagéo entre o problema do backlog no Brasil e o caso das doengas negligenciadas.
No ambito deste estudo, parte-se do pressuposto de que, antes de se apresentarem solucGes
para problemas existentes na realidade, a pesquisa em direito deve compreendé-los
pormenorizadamente.

Além disso, ainda de acordo com as reflexdes propostas por Nobre (2002), esta
pesquisa, apesar de estar definitivamente inserida no ambito juridico, ndo se pretende isolada
das outras disciplinas das ciéncias humanas. Ao contrario, como ja se pdde observar no
capitulo anterior, referéncias teoricas oriundas de reflexdes sobre a historia, sobre a economia
e sobre a politica se constituirdo como parte central do diagnostico proposto.

Nesse contexto, o desenvolvimento do estudo em questdo esta diretamente baseado em
definicdes metodologicas previamente estabelecidas, com o intuito de diminuir a interferéncia
pessoal do investigador e aumentar a precisdo dos resultados encontrados. Essas definicdes
prévias desempenham um papel central em todos 0s momentos da investigacdo e devem ser
consideradas detidamente para que a compreensao da pesquisa se torne completa.

Neste capitulo, apds esse breve panorama da pesquisa em direito no Brasil, apresentar-
se-d0 0s elementos principais que formam o carater empirico e qualitativo da presente
investigacdo, bem como uma breve contextualizacdo desse tipo de pesquisa no campo do
direito. Em seguida, com o intuito de garantir a replicabilidade do presente estudo, serdo
explicitados detalhadamente os processos de coleta, de revisdo e de resumo dos dados
analisados. Além disso, na secdo seguinte, serdo discutidos elementos importantes para a
compreensdo da medida utilizada para se mensurar o backlog no INPI, de forma a se destacar
0 processo de escolha desse modo de afericdo e das limitacGes inerentes a ele. Por fim, na

ltima secdo deste capitulo, justificar-se-4 a delimitacdo do escopo desta investigacdo em

cientifica. Sua utilidade ¢ possibilitar que pesquisadores tenham contato com pesquisas empiricas”
(VERONESE, 2013, p. 201).
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torno do caso das doencas negligenciadas, com o intuito de garantir o maximo de

transparéncia possivel sobre o desenvolvimento do diagnostico proposto.

3.1 A pesquisa empirica em direito

Com o objetivo de iniciar a contextualizacdo metodologica da presente investigagéo, é
importante observar as categorias formuladas por Veronese (2013). Segundo o autor, a
pesquisa juridica pode ser compreendida em relacéo ao entendimento de quatro momentos das
relacGes sociais: (1) dos pressupostos tedricos, (2) da descricdo, (3) da interpretacdo e (4) das
consequéncias (VERONESE, 2013). No primeiro momento de compreensdo (pressupostos
teodricos), debatem-se 0s pressupostos da prépria nocdo de normatividade, no qual se busca
compreender “o significado intrinseco da validade do direito e seu conceito abstrato em
relacdo a vida social (efetividade, observancia préatica das disposi¢des juridicas, etc.) e em
relacdo aos valores sociais (traduzidos normativamente, ou ndo)” (VERONESE, 2013, p.
204).

Em segundo lugar, relacionado com o anterior, 0 momento da descricdo se refere a
determinagdo da organizagdo normativa, localmente compreendida (VERONESE, 2013).
Segundo Veronese (2013, p. 206), neste momento pode-se verificar a maior contribuicdo da
sociologia juridica ao debate contemporaneo, ao revelar a coexisténcia entre as normas
juridicas estatais e acervos de diretrizes que, embora ndo sejam garantidas pelo Estado, séo
reconhecidas socialmente como direito. Essas diretrizes possuem sua efetividade extraestatal
fundamentada na dinamica da vida social e se constituem como “novas fontes de direito” que
podem ser cruciais para a compreensdo de grande parte das relagbes econdmicas e sociais
contemporaneas'® (VERONESE, 2013).

O terceiro momento da compreenséo juridica, segundo Veronese (2013), € conhecido
como interpretacdo do direito e, apesar de distingbes conceituais importantes, pode ser
enquadrado no campo da filosofia do direito ou da teoria do direito'*. Este momento conta

10 segundo o autor, com o intuito de evitar uma concepcéo de direito reduzida somente & legislagdo e ao seu
manejo nos tribunais (jurisdi¢do) e na administragdo, ¢ importante se questionar: “como ¢ possivel descrever o
direito positivo sem ter atencdo a sua vigéncia pratica? Como é possivel determinar a compreensdo do que o é
direito com atencdo somente aos valores analisados pelo debate filos6fico? Como é possivel compreender um
sistema juridico com desatencdo a sociedade, empiricamente considerada, que o interpreta cotidianamente? O
direito s6 existe a partir dos 6rgéos estatais?” (VERONESE, 2013, p. 206).

1 Segundo o autor, “enquanto um dos campos, acerca dos pressupostos, é relacionado de forma mais forte com a
epistemologia, 0 segundo é mais préximo da hermenéutica, enquanto possibilidade de construcdo e/ou analise de
teorizagOes interpretativas aplicaveis”. Além disso, segundo o autor, existe “a nogdo de que a segunda acepgio ¢é
mais ampla do que a primeira, englobando-a” (VERONESE, 2013, p. 207).
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com a contribuicdo, por exemplo, de Hans Kelsen e de Robert Alexy, que produziram “um
diagndstico sobre o que é o direito abstratamente considerado e sobre como interpreta-lo”
(VERONESE, 2013, p. 207).

O quarto momento de compreensao (consequéncias) corresponde a analise social e/ou
econdmica do direito, no qual a questdo principal ¢ “como a normatividade ¢ apropriada
socialmente” (VERONESE, 2013, p. 207). Esse momento é marcado pela escassez de estudos
relacionados a ele'? e seu fundamento central reside no empreendimento de pesquisas
empiricas, uma vez que esse tipo de compreensdo se baseia na investigacdo sobre as
consequéncias econdmicas e sociais das interpretacdes dadas a normatividade juridica — tanto
em relagdo a vida social em geral quanto em casos especificos, de mudanca social, por
exemplo — (VERONESE, 2013).

Quadro — Os quatro momentos da analise do direito

“Como é aplicado o

Mais empirico Consequéncias Ciéncias empiricas

direito?”
Interpretacio “Como analisar o direito?” Hermenéutica
- “Como estdo organizadas (a) dogmatica; e (b)
Descrigao Y fa 2
as normas: ciencias empiricas
Menos empirico Pressupostos “0 que € o direito?” Epistemologia

teoricos

Fonte: Veronese, 2013, p. 208.

Como se pode observar no resumo apresentado no quadro, uma vez que a presente
investigagdo esta inteiramente dedicada a compreender os efeitos sociais e econdmicos
gerados pelo sistema de propriedade intelectual vigente, materializados especificamente na
relacdo entre o fenbmeno do backlog e o caso das doencas negligenciadas no Brasil, é
possivel afirmar que ela se encontra inserida nesse ultimo momento de compreensdo das
relacdes sociais apontado por Veronese (2013). Em outras palavras, esta pesquisa se dedica a
apreender o fendmeno social gerado pela existéncia e aplicacdo dos direitos de propriedade
intelectual, englobando suas consequéncias praticas e ndo somente suas pressuposicoes
teodricas. Nesse sentido, esse se torna um elemento crucial para o entendimento do presente

trabalho, pois permite justificar e caracterizar a abordagem empirica dada ao tema estudado.

2 De acordo com Veronese (2013, p. 207), “muito do que é atribuido ao campo da sociologia do direito,
corresponde a filosofia social ou a filosofia politica; e reside disperso entre a primeira ¢ a terceira etapa”.
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Nesse contexto, é possivel afirmar que a pesquisa empirica em direito se trata de algo
ainda muito recente e, atualmente, apresenta-se de forma bastante incipiente na formacéo
académica das faculdades de direito — as quais se baseiam em um ensino tradicional quase
nulo em qualificar o bacharel para o didlogo com outras areas do conhecimento, como a
economia e a sociologia — (IGREJA, 2017; VERONESE, 2013). Entretanto, ja é possivel
observar que, mesmo de forma difusa, professores e pesquisadores do campo juridico
comecam a se dedicar a esse tipo de investigacdo, com o intuito de verificar, por exemplo, a
efetividade das leis, a eficacia das instituicdes juridicas e a garantia de respeito aos direitos
dos cidaddos (IGREJA, 2017). Esse movimento pode ser verificado, sobretudo, na América
Latina, onde as desigualdades de acesso a justica sdo evidentes e a realidade apresenta
condices bastante especificas a serem consideradas™ (IGREJA, 2017).

Tendo em vista esse estagio inicial da pesquisa empirica em direito — sobretudo, no
Brasil -, faz-se necessaria uma discussdo mais detida sobre o significado da empiria neste
contexto especifico. Para \eronese (2013), por exemplo, muitos dos trabalhos que
reivindicam o estatuto sociolégico, mostram-se verdadeiros empreendimentos filoséficos,
uma vez que ndo se baseiam no estudo teorizado de dados controlados — caracteristica central
as analises juridico-sociais — e, por isso, ndo podem ser diferenciados das demais teorizagoes
sobre o direito.

Além disso, embora a comunidade juridica possa também ter atribuido um significado
particularmente restrito a palavra “empirico” — associada, geralmente, a técnicas e analises
estatisticas ou a dados quantitativos—, para Epstein e King (2013), uma pesquisa empirica é
aquela que se baseia em evidéncias extraidas do mundo por meio da observacdo ou da
experiéncia. Essas evidéncias podem ser quantitativas (numéricas) ou qualitativas (ndo-
numéricas), sem que exista hierarquia entre elas no que se refere a empiria. 1sso significa
dizer que, para esses autores, basta que uma pesquisa seja baseada em dados da realidade,
para que ela possa ser caracterizada como empirica.

No entanto, o ponto central das reflexdes de Epstein e King (2013) reside na
insuficiéncia dessa caracterizacdo para que se possa atestar a qualidade ou a relevancia de
uma pesquisa académica. Segundo os autores, a simples observacdo de dados extraidos da
realidade ndo e suficiente para que se encontrem resultados validos e confiaveis (EPSTEIN;

KING, 2013). E necessario que o trabalho empirico esteja comprometido com o contexto

3 Destaca-se, no Brasil, 0 surgimento da Rede de Estudos Empiricos em Direito (REED), que, além de
promover a difusdo e capacitagdo em métodos e técnicas de pesquisa empirica em direito, possui o objetivo de
articular pesquisadores e suas respectivas pesquisas em um dialogo com outras reas do conhecimento (IGREJA,
2017).
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social no qual estd inserido e que esteja de acordo com regras responsaveis por guiar as
inferéncias realizadas em seu desenvolvimento (EPSTEIN; KING, 2013).

Assim, ao se valer de inferéncias para fundamentar o seu préprio desenvolvimento, a
presente investigacdo empirica sustenta-se no respeito as regras de inferéncia elaboradas por
Epstein e King (2013), com o intuito de dar maior validade e confiabilidade aos resultados
advindos do processo inferencial. De acordo com a metodologia adotada, a inferéncia deve ser
compreendida como o processo de se utilizar fatos conhecidos para se aprender sobre fatos
desconhecidos, podendo se configurar como descritiva ou causal** (EPSTEIN; KING, 2013).

Nesse sentido, além de poder ser caracterizado como empirico e de seguir as regras de
inferéncia formuladas por Epstein e King (2013), apesar de se basear amplamente na
interpretacdo de ndmeros durante o seu desenvolvimento, o presente estudo deve ser
considerado predominantemente qualitativo®® (PIRES, 2008). De acordo com as definicdes de

Pires (2008) uma pesquisa qualitativa se caracteriza, de maneira geral:

a) por sua flexibilidade de adaptacdo durante seu desenvolvimento, inclusive no que
se refere a construgdo progressiva do préprio objeto de investigagdo; b) por sua
capacidade de se ocupar de objetos complexos, como as instituicdes sociais, 0s
grupos estaveis, ou ainda, de objetos ocultos, furtivos, dificeis de apreender ou
perdidos no passado; c) por sua capacidade englobar dados heterogéneos, ou, como
o0 sugeriram Denzin e Lincoln (1994:2), de combinar diferentes técnicas de coleta
dos dados; d) por sua capacidade de descrever em profundidade vérios aspectos
importantes da vida social concernentemente a cultura e a experiéncia vivida,
justamente devido a sua capacidade de permitir ao pesquisador dar conta (de um
modo ou de outro) do ponto de vista do interior, ou de baixo; ) finalmente, por sua
abertura para 0 mundo empirico, a qual se expressa, geralmente, por sua valorizagdo
da exploracdo indutiva do campo de observacao, bem como por sua abertura para a
descoberta de “fatos inconvenientes” (Weber), ou de “casos negativos”. Ela tende a
valorizar a criatividade e a solucdo de problemas tedricos propostos pelos fatos
inconvenientes.

Complementarmente, de acordo com Igreja (2017, p. 14) a pesquisa qualitativa também
pode ser definida “por uma série de métodos e técnicas que podem ser empregados com 0
objetivo principal de proporcionar uma analise mais profunda de processos ou relacGes
sociais”. Para a autora, uma pesquisa qualitativa nao visa a alcancar dados quantificaveis. Ao

contrario, este tipo de investigagdo “objetiva promover uma maior quantidade de informacdes

!4 Destaca-se, no entanto, que para os fins almejados no presente estudo, apenas a inferéncia descritiva é
utilizada.

!> De acordo com as definicdes de Pires (2008), vale a pena destacar que ndo existem metodologias que sejam
qualitativas ou quantitativas, ha apenas pesquisas que podem ser consideradas qualitativas ou quantitativas (ou,
simultaneamente, as duas). Para o autor, “a metodologia ¢ uma so, e as grandes questdes de ordem metodologica
concernem tanto as pesquisas quantitativas, quanto as pesquisas qualitativas”. Segundo Pires (2008, p. 87),
“certamente, uma série de questdes e de estratégias precisas se aplica a tal ou qual técnica de observagdo
empirica, forma de amostragem, ou modalidade de tratamento dos dados, etc., mas isso ndo permite

299

propriamente falar em ‘uma metodologia a parte’”.
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que permita ver o seu objeto em sua complexidade, em suas mdaltiplas caracteristicas e
relacdes” (IGREJA, 2017, p. 14).

3.2 Processo de coleta e revisao dos dados

Independentemente do intuito de uma pesquisa empirica —acumular ou resumir dados,
fazer inferéncias descritivas ou causais, ou ainda alguma combinacdo desses objetivos —, de
acordo com Epstein e King (2013), algumas diretrizes deveriam ser seguidas. A primeira
diretriz é que todas as pesquisas empiricas devem ser replicaveis (EPSTEIN; KING, 2013).
Em outras palavras, segundo esse entendimento, um bom trabalho empirico deve
necessariamente aderir a um padréo de replicac¢éo, no qual “outro pesquisador deve conseguir
entender, avaliar, basear-se em, e reproduzir a pesquisa sem que o autor Ihe forneca qualquer
informac¢ao adicional” (EPSTEIN; KING, 2013, p. 47). Nesse sentido, com a intencdo de
garantir o padrdo necessario de replicabilidade da presente investigacdo, nesta secao,
descrever-se-a detalhadamente os procedimentos utilizados na coleta e na revisdo dos dados
extraidos diretamente da base do INPI (2018a).

Primeiramente, considerando o0 objetivo inicial do diagnéstico proposto de
compreender a relagdo entre o fendmeno do backlog de patentes no Brasil e o caso das
doengas negligenciadas, o objetivo principal desta coleta de dados foi, a partir da base oficial
do INPI (2018a), elaborar um resumo de dados capaz de subsidiar um diagnostico preciso do
desenvolvimento historico e da situacao atual dos pedidos de patente relacionados as doencas
negligenciadas. Para tanto, foram realizadas buscas na referida base de dados (INPI, 2018a),
com o intuito de encontrar todos os pedidos de patente para invencOes que estivessem
diretamente relacionadas as doencas ou aos grupos de doencas pesquisados™®, desde o
primeiro pedido de patente disponivel até o pedido mais recente (considerando a data da
coleta de dados).

Nesse sentido, é necessario esclarecer que, embora o processo de coleta e revisdo dos
dados tenha ocorrido entre os dias 19 de abril de 2018 e 30 de maio de 2018, estabeleceu-se

como data limite da coleta de dados o dia 23 de abril de 2018 (segunda-feira). Essa escolha se

'8 Ao longo do trabalho, o conjunto das doencas consideradas negligenciadas seré referenciado, de maneira geral,
como “doencas ou grupo de doengas negligenciadas”. Esse procedimento foi adotado, como se vera a seguir, em
razdo da definicdo de doencgas negligenciadas escolhida no ambito desta investigacdo (Instituto Nacional da
Propriedade Industrial, 2013). A partir da lista das doencas consideradas negligenciadas pelo INPI (2013), pode-
se perceber que algumas ndo representam apenas uma enfermidade, mas, na verdade, um agrupamento delas.
Esse é o caso, por exemplo, das leishmanioses e das helmintiases. De qualquer forma, certo de que essa questdo
ja tenha sido devidamente esclarecida e visando a fluidez do texto, em algumas vezes ao longo desta
investigacdo, optou-se apenas pela denominagdo genérica “doengas negligenciadas”.
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fez necessaria na medida em que a base de dados do INPI (2018a) é atualizada todas as tercas-
feiras, dia da publicacdo semanal da Revista de Propriedade Industrial (RPI). Dessa forma,
mesmo que a coleta de dados tenha perdurado para além da data convencionada, todas as
atualizacbes posteriores a ela foram sumariamente descartadas, como se ndo tivessem
existido. Por exemplo, se um pedido de patente tivesse sido arquivado ap6s 23 de abril de
2018, mas antes disso estivesse em andamento, certamente teria sido registrado com este
Gltimo status, em respeito a data limite estabelecida para a pesquisa.

Com a finalidade de garantir a validade, a confiabilidade e a replicabilidade desse
processo, ele foi realizado em colaboracdo com outros pesquisadores’’ e foi dividido em 4
fases: (1) acesso a base de dados, (2) realizacdo da pesquisa, (3) revisdo dos dados coletados e
(4) reviséo por terceiros dos dados coletados.

Na primeira fase, com o intuito de acessar a base de dados do INPI (2018a), entrou-se
na pagina oficial do INPI (2018c); ao lado esquerdo da pagina, na segdo “servigos”, clicou-se
na opgdo “patente”; e, ao lado esquerdo da pagina, na subsegdo “patente”, clicou-se na opgao
“busca”. Em seguida, para realizar a pesquisa anonimamente — sem efetuar o login — clicou-se
apenas no botdo “continuar” e, por fim, na nova pagina, clicou-se novamente na opcao
“patente”.

Na segunda fase, ja4 tendo acessado a base de dados do INPI (2018a), na secdo
destinada a pesquisa avancgada, especificamente no d&mbito da subsecdo “palavra chave”,
preencheu-se unicamente o campo “57” (“resumo”)'® com a denominacéo exata'® do nome de
cada doenga ou grupo de doencas constante no “anexo 17, da Resolugdo n.° 80 de 2013 do

INPI (2013): doenca de Chagas®, dengue/dengue hemorréagica®, esquistossomose,

" No ambito de uma pesquisa empirica, é relevante destacar a extrema importancia do trabalho em equipe,
sobretudo, no que se refere a coleta e a revisdo dos dados analisados. Embora essa possa ser uma questéo ja
superada em investigacdes pertencentes a outras areas do conhecimento, no ambito do direito, essa ainda parece
ser uma discussdo atual. Esta pesquisa contou com a inestimavel colaboragdo de mais 4 pesquisadores, que
ajudaram a formar e a revisar o banco de dados principal utilizado como fundamento durante todas as etapas
deste trabalho. Sem essa colaboracéo, certamente, a configuracao atual desta pesquisa ndo teria sido possivel e,
consequentemente, seus resultados teriam sido prejudicados.

8 Ao se optar pelo preenchimento exclusivo do campo 57 (“resumo”), o sistema de busca avangada da base de
dados do INPI (2018a) reconheceria as palavras-chave pesquisadas nos resumos de cada pedido de patente. A
opcao por se pesquisar a palavra-chave no resumo, em vez de procura-la no titulo dos pedidos de patente, se deu
com vistas @ maxima ampliacdo possivel dos resultados encontrados.

1% Como ser4 visto mais detalhadamente a seguir, em alguns casos especificos, diante das especificidades da base
de dados utilizada (INPI, 2018a), foram necessarias algumas pequenas adapta¢des as denominagdes constantes
na lista do INPI (2013). Portanto, pode-se dizer que a utilizacdo exata das denominacBes das doengas ou grupo
de doencgas presentes na lista do INPI (2013) foi a regra e que, com vistas a aperfeicoar o resultado final da
busca, comportou algumas excegdes.

% Excepcionalmente, no caso da doenga de Chagas, utilizou-se apenas o termo “Chagas” para realizar a
pesquisa. Essa medida foi tomada com a intengéo de alcancar o maior nimero de resultados possiveis, como, por
exemplo, “mal de Chagas”.
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hanseniase, leishmanioses??, malaria, tuberculose, Ulcera de Buruli®®, neurocisticercose,
equinococose, bouba, fascioliase, paragonimiase, filariase, raiva e helmintiases®*.

Apenas o item “manifestacfes decorrentes de intoxicacfes ou envenenamentos devido
a animais venenosos ou peconhentos™, em razdo da sua excessiva generalidade, foi excluido
da pesquisa realizada. O fato de esse grupo de doencas nao ter sido considerado, pelo menos
nesse primeiro momento, como parte da amostra a ser analisada, néo significa, de nenhuma
forma, diminuir a relevancia dessas enfermidades. Ao contrario, se se optou por ndo inclui-las
como objeto de andlise da presente pesquisa, foi por se entender que a forma genérica como
sdo apresentadas na lista do INPI (2013), em combinacdo com as especificidades da base de
dados utilizada (INPI, 2018a), poderia prejudicar a precisdo dos resultados encontrados. Isso
poderia comprometer ndo so a validade e a confiabilidade dos dados diretamente relacionados
com esse grupo de doencas, como também a consisténcia das inferéncias realizadas ao longo
do trabalho®.

21 Excepcionalmente, no caso da dengue/dengue hemorrégica realizaram-se duas pesquisas separadas. Essa
medida foi adotada com a intencéo de alcangar a maior precisdo possivel dos resultados, uma vez que 6 mesmo
item apresentava dois componentes distintos: “dengue” ¢ “dengue hemorragica”. Sendo assim, em um primeiro
momento utilizou-se o termo “dengue”. E, em um segundo momento, por se tratar de uma expressdo composta
por mais de uma palavra, utilizou-se o termo “dengue and hemorragica”, uma vez que a utilizagdo do operador
boleano “and” faria que, necessariamente, as duas palavras fossem encontradas em conjunto, no mesmo resumo.

22 Excepcionalmente, no caso das leishmanioses, por se tratar de um conjunto de enfermidades, utilizou-se o
termo “leishmaniose*” para realizar a pesquisa. Essa medida foi adotada com a intengdo de ampliar a
abrangéncia da busca, uma vez que a utilizagdo do caractere coringa (*) (wild card) possibilitaria o alcance
também das ocorréncias da palavra no singular (“leishmaniose”) e, portanto, a ocorréncia de seus tipos
especificos nos resumos dos pedidos de patente, como, por exemplo, “leishmaniose cutdnea” e “leishmaniose
visceral”.

28 Excepcionalmente, no caso da Glcera de Buruli, por se tratar de uma expressdo composta por mais de uma
palavra, utilizou-se o termo “Glcera and buruli” para realizar a pesquisa. Essa medida foi adotada para garantir a
precisdéo do procedimento de busca, uma vez que a utilizagdo do operador boleano “and” faria que,
necessariamente, as duas palavras fossem encontradas em conjunto, no mesmo resumo.

24 Excepcionalmente, no caso das helmintiases, por se tratar de um conjunto de enfermidades, utilizou-se o termo
“helmintiase*” para realizar a pesquisa. Essa medida foi adotada com a intencdo de ampliar a abrangéncia da
busca, uma vez que a utilizagdo do caractere coringa (*) (wild card) possibilitaria o alcance também das
ocorréncias da palavra no singular (“helmintiase”) e, portanto, a ocorréncia de seus tipos especificos nos resumos
dos pedidos de patente.

% Considerando o elevado grau de negligéncia e gravidade que afeta o grupo das doencas aqui estudadas, a
justificativa de ndo considerar uma delas faz-se extremamente necessaria. As manifestagcdes decorrentes de
intoxicacOes ou envenenamentos devido a animais venenosos ou pegonhentos sdo responsaveis por uma grande
parcela das mortes e das incapacitagbes geradas, tanto no Brasil quanto no mundo (MEDIAVILLA, 2018)
(ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2018). Em 2017, os acidentes ofidicos, que representam apenas o
quadro de envenenamento causado por serpentes, voltaram a ser reconhecidos pela OMS como uma doencga
tropical negligenciada e, embora a carga gerada por essas doencas possa variar de acordo com o local, assim
como as demais doengas negligenciadas, elas afetam as populagdes mais pobres e que moram em lugares de
dificil acesso (OMS, 2018). No mundo, anualmente, “estima-se a ocorréncia de 1,8 a 2,7 milhdes de acidentes
ofidicos, com 81 mil a 138 mil 6bitos em decorréncias destes acidentes. Estima-se também que 400 mil pessoas
sofram com sequelas como restricdo de mobilidade, amputacéo, cegueira e stress pos-traumatico. A maioria das
vitimas é formada por trabalhadores rurais (muitos sdo mulheres e criancas) de paises em desenvolvimento de
regides tropicais e subtropicais do mundo” (OMS, 2018). No Brasil, em 2017, “segundo dados do SINAN
[Sistema de Informagdo de Agravos de Notificacdo], foram notificados 28.636 acidentes ofidicos, dos quais 106
evoluiram para 6bito” (OMS, 2018).
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Nesse sentido, tendo sido definidos os termos a serem pesquisados na base de dados,
cada palavra-chave (correspondente a uma doenca ou grupo de doengas especifico) gerou uma
ou mais paginas de resultado de pesquisa, que foram salvas em documentos separados no
formato PDF (Portable Document Format), com o objetivo de garantir o controle e a
replicabilidade dos dados coletados. Com essa medida, intentou-se registrar adequadamente e
tornar recuperaveis as seguintes informagfes: data e hora da pesquisa realizada, a palavra
chave utilizada, o nimero de processos encontrados, o numero de paginas resultantes da
pesquisa e a identificacdo sumaria (nimero do pedido) de todos os processos encontrados em
forma de lista.

Em seguida, acessou-se a pagina individual de cada processo encontrado e no
aplicativo processador de textos, do Google Docs, criou-se uma tabela com 6 colunas para
cada doenca ou grupo de doencas, referentes a cada campo de informacdo a ser extraida
individualmente de cada processo: (1) o numero do pedido de patente, (2) a data do depdsito
do pedido de patente, (3) a data da publicagdo do pedido de patente, (4) a data da concesséo
da patente (quando foi o caso), (5) o nome do(s) depositante(s) do pedido de patente (bem
como a sigla de seu(s) pais(es) de origem) e (6) o status atual do processo®®. Além disso, cada
tabela deveria conter, pelo menos neste primeiro momento®’, um nimero especifico de linhas
correspondente ao nimero de processos encontrados na busca da base de dados do INPI
(2018a), mais o cabecalho da tabela®.

Ainda, no que se refere especificamente ao campo “status do processo”, é relevante
destacar que todos os processos foram enquadrados em uma das seguintes categorias: (a)
pedido em andamento, (b) pedido arquivado, (c) pedido desistido, (d) pedido indeferido, (e)
pedido deferido, (f) patente concedida e (g) patente extinta. Essas categorias foram criadas a
partir de uma analise detalhada da RPI, que possibilitou a sintese de todo o amplo espectro de
despachos proferidos pelo INPI em apenas 7 categorias. A categoria “pedido em andamento”

serviu como uma categoria residual, nela foram inseridos todos os processos que foram

% O campo “status do processo” foi preenchido a partir da observagdo do ultimo despacho pertencente ao
processo analisado. Algumas vezes, o Ultimo despacho proferido pelo INPI era inconclusivo e remetia ao
despacho anterior, situacdo em que era feita uma interpretacdo sistematica dos dois Ultimos despachos
proferidos. Além disso, como j& mencionado anteriormente, somente os despachos proferidos até 23 de abril de
2018 foram considerados, por se tratar da data limite da presente investigacéo.

" Uma vez que ainda seriam realizados descartes de processos e, consequentemente, o nimero de linhas iria ser
alterado.

% A (nica informagdo que demandou interpretacdo para ser extraida foi o reconhecimento do status atual do
processo. Todos 0s outros elementos extraidos foram transpostos exatamente como foram apresentados na pagina
individual de cada processo. Além disso, com o objetivo de reduzir ao maximo a possibilidade de erros na
transposicdo das informacdes extraidas para a tabela, sempre que possivel, copiaram-se e colaram-se as
informacGes diretamente do documento analisado. Assim, erros de digitacdo foram evitados e todas as
informacGes da tabela puderam permanecer fieis ao contetdo disponibilizado pelo INPI.
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depositados no INPI e, até o0 momento da realizacdo da coleta, ndo tenham evoluido para
nenhuma das outras 6 categorias. Todas as outras categorias (b — g) sdo facilmente
identificaveis por meio de despachos explicitos, que geralmente apontam o novo status do
processo e a justificativa da alteragéo.

Nesse sentido, apds extracdo das informacgdes acima indicadas em cada processo, 0
titulo e o resumo de cada pedido de patente foi analisado atentamente, com o intuito de
reconhecer se ele se enquadrava no escopo inicial da presente investigacdo, qual seja, a busca
por pedidos de patente a invengdes que estivessem diretamente relacionadas com as doengas
ou grupos de doenca pesquisados. Desse modo, todos os processos que foram considerados
alheios ao escopo inicial da pesquisa realizada, foram marcados na cor vermelha na tabela,
para que pudessem ser futuramente analisados e, caso se confirmasse sua auséncia de relacéo,
descartados®.

Dessa forma, vale a pena destacar que, como a presente coleta de dados se baseia
estritamente no resumo do pedido de patente informado pelos préprios depositantes e dada a
possibilidade de ele se equivocar quanto as caracteristicas e potencialidades de sua propria
invencdo, é possivel assumir que o numero de pedidos de patente coletados possa estar
ligeiramente inflacionado, no que se refere, especialmente, ao nimero de invencdes que de
fato estdo enderegadas as doencas negligenciadas em estudo. Essa limitacdo, apesar de ndo
impedir o desenvolvimento do presente trabalho, deve ser levada em consideragdo para que
possa ser feita uma avaliacdo mais precisa dos resultados encontrados. Além disso, tendo em
vista que um depositante pode ter relacionado uma mesma invencdo ao combate de mais de
uma doenca negligenciada, no &mbito desta investigagéo, esse tipo de pedido de patente foi
contabilizado, repetidamente, em cada uma das doencas mencionadas. Essa medida foi
adotada para evitar 0 enviesamento da pesquisa, que, caso contrario, poderia
equivocadamente subrepresentar o nimero de pedidos de patente relacionados a determinadas

doencas negligenciadas™.

% Em razdo de os pesquisadores responsaveis pela coleta e revisdo dos dados ndo serem formados
especificamente para compreender as nuances técnicas relativas a cada doenga, ndo se procedeu em nenhum tipo
de interpretacdo dos resumos dos pedidos coletados. Isso quer dizer que, bastasse o resumo mencionar a palavra
chave pesquisada e que a invengdo dissesse respeito as doencas negligenciadas, para que o pedido fosse mantido
na amostra coletada. Essa medida foi importante para que se pudesse diminuir a influéncia da subjetividade do
autor no processo de coleta de dados, garantir a replicabilidade da pesquisa e assegurar a precisdo dos resultados
encontrados.

% Como as doencas negligenciadas ja sio conhecidas por possuirem um baixo indice de atratividade
mercadoldgica e, consequentemente, de inovagdes relacionadas a elas, para evitar o agravamento injustificado da
situacdo dessas doencas e aumentar a precisdo do diagndstico proposto, em todas as decisdes metodolégicas que
fossem influenciar no aumento ou na diminuigdo da amostra utilizada, optou-se pela medida que considerasse 0
maior nimero de pedidos de patente possivel. Esse dispositivo metodolégico serviu para diminuir a influéncia
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Nesse sentido, ao término da coleta de dados de cada doenca ou grupo de doencas,
todos os processos destacados em vermelho foram analisados detidamente e foi criada uma
segunda tabela para cada doenca, no mesmo documento, para aqueles que foram descartados
e, portanto, excluidos da amostra a ser analisada na presente investigacdo. Essa nova tabela
possuia, além dos campos existentes da primeira, uma sétima coluna intitulada “motivo do
descarte”.

Todos os processos descartados se enquadraram em uma das seguintes justificativas:
(1) a palavra-chave ndo corresponde a doenca pesquisada; (2) embora a palavra-chave se
refira & doenca pesquisada, a invencdo ndo esta diretamente relacionada a ela — caso em que a
menc¢do a doenca foi utilizada com outra finalidade —; (3) embora a palavra-chave e a
invencdo possam se referir a doenca pesquisada, o pedido de patente encontra-se fora do lapso
temporal pesquisado — em outras palavras, o pedido de patente foi publicado na RPI apos 23
de abril de 2018 —; e (4) trata-se de um pedido de patente de modelo de utilidade®!, e ndo de
invencdo®. A partir da juncéo de todas as tabelas relacionadas individualmente a cada doenca
ou grupo de doencas, formou-se uma Unica tabela de descartes (apéndice), com o intuito de
garantir a replicabilidade da presente investigacdo (EPSTEIN; KING, 2013) e, de maneira
transparente, demonstrar os critérios utilizados para excluir determinados pedidos de patente
da amostra coletada.

Encerrada a segunda fase, deu-se inicio ao procedimento de revisdo dos dados
coletados pelo proprio pesquisador. Nesse momento, com o objetivo de aumentar a amplitude
da coleta de dados, foi feita inicialmente uma pesquisa sobre possiveis denominacGes
alternativas de cada doenca ou grupo de doencas constante na lista do INPI (2013). Para tanto,
como base suplementar de pesquisa, foram escolhidos dois documentos para consulta: (1) o
primeiro relatorio da Organizacdo Mundial da Saude (OMS, 2012) sobre doencgas tropicais
negligenciadas e (2) o livro de parasitologia, de Rey (2008). Um resumo das palavras-chave

utilizadas na pesquisa na base de dados do INPI pode ser verificado na tabela 1 a seguir:

pessoal do autor e evitar qualquer tipo de enviesamento da coleta de dados que pudesse forcosamente corroborar
com a hipétese previamente formulada.

' De acordo com o artigo 9°, da Lei de Propriedade Industrial (LPI), modelo de utilidade é “objeto de uso
prético, ou parte deste, suscetivel de aplicacdo industrial, que apresente nova forma ou disposicao, envolvendo
ato inventivo, que resulte em melhoria funcional no seu uso ou em sua fabricagdo” (BRASIL, 1996).

%2 Os critérios de descarte dos processos foram sendo formulados na medida em que se tinha contato direto com
os dados coletados. Esse procedimento maleavel possibilitou uma maior precisdo na coleta e na revisdo de
dados, uma vez que os pesquisadores puderam ter um conhecimento mais profundo das nuances apresentadas
pelas informaces extraidas da base de dados e, assim, formular critérios mais adequados para esse contexto
especifico.
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Tabela 1 — Palavras-chave utilizadas na pesquisa na base de dados INPI

Resolucdo 80/2013  Pesquisa Inicial Pesquisa
do INPI (fase 2) Suplementar
(fase 3)
“ " “Tripanossomiase
Doenca de Chagas Chagas and Americana”
“Dengue” /

Dengue / Dengue
hemorragica

Esquistossomose

Hanseniase

Leishmanioses

Malaria

Tuberculose

Ulcera de Buruli

Neurocisticercose

Equinococose

Bouba

Fascioliase

Paragonimiase

Filariase

Raiva

Helmintiases

“Dengue and
hemorréagica”

“Esquistossomose”

“Hanseniase”

“Leishmaniose*”

“Malaria”

“Tuberculose”

“Ulcera and
Buruli”

“Neurocisticercose”

“Equinococose”

“Bouba”

“Fascioliase”

“Paragonimiase”

“Filariase”

“Raiva”

“Helmintiase*”

“Esquistossomiase™*”’
/ “Bilharz*”

46Lepra”

“Calazar”

“*paludismo”

“Hidatidose”

“Fasciolose” /
“Distomatose and
Hepatica”

“Filariose and
Linfatica” /
“Elefantiase”

“Hidrofobia”

Fonte: elaborada pelo autor a partir da analise do primeiro relatério da
Organizagdo Mundial da Saude, 2012, sobre doencas tropicais negligenciadas e
do livro de parasitologia, de Rey, 2008.
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Assim, utilizando-se das denominacdes alternativas encontradas nos dois documentos
supramencionados, foram feitas novas buscas, que seguiram 0S mesmos parametros
estabelecidos na fase 2 da coleta. A partir dos resultados encontrados nessas novas buscas,
com base no nimero e na data de depdsito de cada pedido de patente, verificou-se se 0s novos
processos ja haviam sido inseridos na tabela elaborada anteriormente. Caso ja tivessem sido
encontrados na primeira busca, ndo se realizou qualquer procedimento especifico. Todavia,
caso 0S Nnovos processos ainda ndo tivessem sido registrados, foram incluidos na tabela inicial
— obedecendo a ordem cronolégica decrescente da data de depdsito — e receberam o traco
distintivo “*”, logo apds o nimero do pedido.

Nesse sentido, como ultima atividade da terceira fase da coleta e revisdo dos dados,
uma revisdo cuidadosa foi realizada pelo proprio pesquisador, com o intuito de verificar se 0
contetdo da tabela correspondia, de fato, as informagdes constantes na base de dados do INPI
(2018a). Em seguida, dando inicio a quarta fase da coleta e revisdo dos dados (revisdo por
terceiros), as tabelas, os documentos em formato PDF e os diarios de pesquisa mantidos pelos
pesquisadores responsaveis pela coleta de dados foram encaminhados para outros dois
pesquisadores, que se responsabilizaram pela revisdo ampla de todo o processo de coleta
realizado.

Os pesquisadores responsaveis pela revisdo final dos dados se guiaram exclusivamente
pelos documentos supramencionados (em especial, pelos diarios de pesquisa) e ndo puderam
ter contato direto com os outros pesquisadores para esclarecer quaisquer circunstancias
relacionadas aos procedimentos da coleta de dados. Essa medida se justifica por garantir a
replicabilidade da pesquisa realizada (EPSTEIN; KING, 2013), uma vez que qualquer
necessidade de esclarecimento diretamente com os responsaveis pela coleta de dados seria
considerada uma falha na descricdo dos procedimentos de pesquisa e, consequentemente, uma
limitacdo a replicabilidade da presente investigacdo. Portanto, qualquer davida ou
inconsisténcia no processo de coleta de dados foi marcada nos proprios documentos pelos
pesquisadores responsaveis pela revisdo e, posteriormente, corrigidos pelos pesquisadores
originalmente responsaveis pela coleta.

O resultado final do processo de coleta e revisao de dados foi um primeiro resumo de
dados, a partir das informacdes disponiveis na base de dados do INPI (2018a). Esse resumo
de dados serviu de base para a delimitacdo dos dados conhecidos a serem analisados no
processo inferencial da presente investigacdo. Por isso, é importante ressaltar que a inferéncia

descritiva ndo se confunde com o resumo de dados, uma vez que este Ultimo deve ser
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entendido apenas como uma fase que antecede a inferéncia (EPSTEIN; KING, 2013).
Enquanto o resumo de dados se refere exclusivamente ao ato de resumir fatos existentes na
realidade, uma inferéncia descritiva se dedica a aprender, a partir desses dados resumidos,
novos fatos inteiramente desconhecidos antes do processo inferencial (EPSTEIN; KING,
2013).

3.3 Medida utilizada para se aferir o backlog no INPI

Com base no resumo de dados apresentado acima, elaborou-se uma série de tabelas,
com o intuito de se estudar, especificamente, o contexto atual do backlog no INPI e sua
relacdo com as doencas negligenciadas®. Os dados foram organizados de uma maneira que
fosse possivel apreender o fenbmeno do backlog em toda a sua complexidade, para que
pudessem ser interpretados e, finalmente, servir de base (dados conhecidos) para a realizacéo
de inferéncias descritivas (dados desconhecidos) (EPSTEIN; KING, 2013).

De acordo com um estudo realizado pela London Economics (2010), ndo existe uma
definicdo de backlog e nem uma medida comumente aceita para medi-lo, havendo, portanto,
uma ampla divergéncia e também uma escassez consideravel de dados sobre o assunto. Com
efeito, o estudo apresenta que existem, pelo menos, trés formas distintas de se medir o
backlog em escritdrios de patente: (a) pelo numero total de pedidos de patente pendentes; (b)
pelo numero total de pedidos de patente pendentes, em relacdo ao numero total de
examinadores; e (c) pelo numero total de pedidos de patente pendentes, em relacdo ao tempo
necessario para que o escritério de patente completasse o trabalho acumulado, levando em
consideragcdo 0 mesmo ritmo de pesquisa e exame, em um contexto em que nenhum outro
pedido fosse recebido (LONDON ECONOMICS, 2010).

Apesar das divergéncias em torno desse assunto, de acordo com o levantamento
realizado pelo estudo em comento, o backlog é frequentemente apresentado como o nimero
de pedidos de patente pendentes (LONDON ECONOMICS, 2010). Essa medida, no entanto,
parece oferecer limitacdes que merecem ser consideradas. Em primeiro lugar, tendo em vista

que, de maneira geral, a prépria natureza do sistema de patentes implica necessariamente a

 poder-se-ia dizer, portanto, que, a partir da base de dados do INPI (2018a), elaborou-se um primeiro resumo
dos dados que, em seguida, viria a ser novamente resumido, com o intuito de restringir a amostra ao objetivo
principal do diagndstico proposto, qual seja, a relagdo entre o fendmeno do backlog no INPI e as doengas
negligenciadas.
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existéncia de periodos de espera para os pedidos depositados®, o fato de existirem pedidos
pendentes ndo poderia significar automaticamente a existéncia de backlog (LONDON
ECONOMICS, 2010). Em segundo lugar, a mera afericdo do numero total de pedidos
pendentes falha ao ndo considerar a capacidade de um escritorio de patente em lidar com o
acumulo de trabalho, de modo que, em um determinado momento de analise, a eventual
existéncia de muitos pedidos pendentes ndo significaria necessariamente que o escritdrio de
patente teria dificuldades para lidar com eles — afinal, se o escritdrio tiver uma grande
capacidade de processamento, o peso relativo do acimulo de pedidos seria menor (LONDON
ECONOMICS, 2010). Nesse mesmo sentido, em terceiro lugar, essa forma de medida parece
falhar em considerar as diferengas de tamanho entre diferentes escritérios de patente, que
podem possuir fluxos de trabalho e capacidades de processamento completamente diferentes
entre si, de modo que o numero total de pedidos pendentes ndo poderia servir de comparacao
entre diferentes realidades institucionais (LONDON ECONOMICS, 2010).

Em consonéncia com o estudo realizado pela London Economics (2010) e com 0s
objetivos estabelecidos pela presente investigacdo, o backlog é definido como o nivel de
pedidos de patente que, devido a falta de acdo do examinador, permanecem em andamento e
aguardam uma decisdo final do escritorio de patente. Assim, a definicdo adotada exclui os
pedidos que se encontram parados em razdo do atraso do préprio depositante ou dos prazos
exigidos pela legislacdo, de modo a ndo considera-los como parte do fenémeno estudado.

Dessa forma, para se mensurar o backlog existente no INPI, utilizou-se como principal
medida o numero total de pedidos de patente em andamento na autarquia (tabela 7).
Entretanto, considerando as dificuldades apontadas acima (LONDON ECONOMICS, 2010),
certas providéncias foram tomadas para diminuir as possiveis limitacfes desse método de
afericdo. Em primeiro lugar, por reconhecer que o nimero total de pedidos de patente que
ainda nao recebeu uma decisdo final do INPI ndo significa necessariamente um atraso da
instituicdo e nem a existéncia do backlog, em vez de “pedidos pendentes”, decidiu-se criar

. . . . 35
uma categoria residual denominada “pedidos em andamento” ™.

% Apesar de isso variar bastante entre os escritérios de patente e as legislagdes nacionais, pode-se destacar
alguns exemplos, como a existéncia de periodos de espera entre o depdsito do pedido de patente e o
requerimento de exame por parte do depositante, bem como entre o deferimento do pedido de patente e a sua
efetiva concessdo pela institui¢do responsavel.

¥ Os pedidos de patente em andamento sdo aqueles que: (a) foram devidamente depositados no INPI; (b) foram
publicados na Revista de Propriedade Industrial (RPI), até o dia 23 de abril de 2018 (data da coleta de dados); (c)
ndo receberam nenhuma decisdo final por parte do INPI (como, por exemplo, a concessdo da patente e o
indeferimento do pedido); (d) no momento da coleta de dados, ndo estavam arquivados; e (e) seus depositantes
ndo desistiram de continuar com o processo de patenteamento. Além disso, cabe destacar que, com base nos
critérios estabelecidos, os pedidos deferidos foram considerados em andamento, uma vez que ainda ndo haviam
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Nessa categoria se inserem todos os pedidos de patente que ndo foram concedidos®,
indeferidos, arquivados®’ ou desistidos®. Essa medida foi adotada para evitar inferéncias
equivocadas sobre uma eventual ineficiéncia do INPI em relagdo a casos que ndo sdo de sua
responsabilidade, como os casos em que a demora é causada pelo proprio depositante ou pela
propria legislacdo. Em outras palavras, o fato de o pedido estar em andamento ndo significa
necessariamente que ele esta pendente de uma acdo do escritorio de patente e, por isso, 0
numero de pedidos nessa situacdo deve ser interpretado com cautela. Com efeito, essa
denominacdo serve para nao se enviesar o resultado em desfavor do INPI e para ndo gerar
falsas impressdes sobre o seu funcionamento, como se todos os pedidos pendentes estivessem
aguardando uma agdo da autarquia responsavel.

Em segundo lugar, por se reconhecer a inviabilidade de se medir o backlog somente
pelo numero absoluto de pedidos em andamento, verificou-se o numero total de pedidos ja
depositados em toda a historia do INPI que estivessem diretamente relacionados as doencas
negligenciadas (tabela 2). Esse procedimento foi fundamental para que se pudesse verificar a
proporcao dos pedidos em andamento na autarquia em relacdo ao namero total de pedidos
depositados, o que serviria de elemento interpretativo importante para se averiguar a real
gravidade do acumulo de pedidos de patente em andamento no Brasil, a capacidade de
processamento do INPI e o fluxo de entrada de novos pedidos na instituicdo. Por exemplo,
caso se encontrasse, no final das contas, um namero qualquer de pedidos de patente em
andamento no INPI, ndo seria possivel verificar o que isso representaria em relacdo a todo o
conjunto de pedidos ja depositados na autarquia relacionados a mesma matéria; sendo
necessario, portanto, saber qual a parcela do total de pedidos ja depositados ainda estaria em
andamento.

Além disso, em terceiro lugar, antes de verificar diretamente o nimero total de pedidos
de patente em andamento no INPI, investigou-se a situacdo de todos os pedidos de patente
que ndo se encontravam nessa situacdo (tabelas 3, 4, 5 e 6). Esse procedimento foi
fundamental para que se pudesse verificar a proporcéo de pedidos em andamento na autarquia
em relacdo ao nimero de pedidos concedidos, indeferidos, arquivados ou desistidos, de modo

que fosse possivel, mais uma vez, avaliar adequadamente o que poderia significar os nUmeros

recebido uma decisdo final do INPI (a concessdo) e, ainda, poderiam ser arquivados por falta de pagamento da
retribuicdo exigida pela lei — art. 38, pardgrafo 2°, da LPI (BRASIL, 1996).

% Na categoria de patentes concedidas também foram consideradas as patentes extintas, que j& tenham sido
concedidas pelo INPI e, até 23 de abril de 2018, tenham sido extintas por qualquer motivacao.

3" Foram considerados pedidos arquivados todos aqueles que se encontravam neste estado & época da coleta de
dados, 23 de abril de 2018, mesmo que ndo tivessem sido arquivados definitivamente pelo INPI.

% Foram considerados pedidos desistidos somente aqueles que obtiveram um despacho publicado pelo INPI que
homologou a desisténcia por parte do depositante.



44

de pedidos em andamento em relagdo a outras categorias de pedidos, a capacidade de
processamento do INPI e o fluxo de entrada de novos pedidos na instituicéo.

Em quarto lugar, além do namero total de pedidos de patente apresentado nas tabelas
correspondentes a cada categoria, também se verificou o tempo aproximado que esses pedidos
demoraram a ser concedidos, indeferidos, arquivados e desistidos. Esse procedimento foi
importante para verificar a capacidade de processamento do INPI, de modo a oferecer,
portanto, uma perspectiva mais ampla do problema do backlog no Brasil.

Em quinto lugar, quando se analisou efetivamente o numero total de pedidos de
patente em andamento, ja se podia contar com um quadro bastante completo sobre o
funcionamento do INPI, podendo-se perceber, dentre outras coisas, (a) qual era o peso relativo
dos pedidos em andamento em relacdo ao nimero total de pedidos de patente relacionados as
doencas negligenciadas; (b) qual era o peso relativo dos pedidos em andamento em relacdo ao
numero total de pedidos de patente que ja haviam sido concedidos, indeferidos, arquivados e
desistidos na autarquia; e (c) o tempo de processamento dos pedidos inseridos nas outras
categorias analisadas. Assim, todos esses elementos permitiram que a analise do backlog no
INPI nédo se reduzisse apenas ao numero total de pedidos em andamento, mas também fosse
baseada em uma extensa e detalhada investigacdo de todos os estadios do processo de
patenteamento.

Em outras palavras, os procedimentos adotados para mitigar as limitacGes da medida
escolhida serviram para oferecer um diagndstico mais preciso do problema em estudo,
especificamente, quanto a capacidade de processamento da instituicdo e o fluxo de entrada de
novos pedidos. Além disso, assim como nas tabelas referentes a outras categorias, também se
verificou o tempo aproximado durante o qual esses pedidos ja estavam em andamento no
INPI, o que pdde fornecer informacdes importantes sobre o tempo de processamento desses
pedidos na instituicdo. Assim, foi possivel verificar, de maneira efetiva, se o eventual acimulo
de pedidos de patente existente no INPI representaria um fenémeno histoérico relevante para a
autarquia ou apenas um fenémeno episodico, que poderia ser mal interpretado por uma
investigacdo momentanea do processo de patenteamento.

Por fim, ao longo da interpretacdo dos dados coletados, recorreu-se a elementos
externos desenvolvidos por outros pesquisadores, com o intuito de corroborar ou confrontar
os resultados encontrados na presente investigacdo. De qualquer forma, reconhece-se que
todas essas precaucdes ndo foram suficientes para eliminar por completo o grau de incerteza
existente no diagnostico proposto e que, por indisponibilidade de dados, algumas limitacdes

permanecem nao resolvidas — como a dificuldade de se comparar esses dados com os dados
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de outros escritérios de patente e de se mensurar separadamente a parcela de responsabilidade
dos proprios depositantes e da legislacdo pelo atraso no processamento de patentes no
Brasil®*. No entanto, defende-se que essas incertezas sdo inerentes ao proprio processo
investigativo e ndo devem ser consideradas como obstaculos instransponiveis a atividade
académica, de modo que devem ser tratadas transparentemente pelo pesquisador, com o

intuito de que outros pesquisadores possam caminhar adiante a partir delas.
3.4 O caso das doencas negligenciadas

Como ja foi possivel apreender das se¢Bes anteriores deste capitulo, o diagnostico
proposto sobre o backlog no INPI estd adstrito aos pedidos de patente de invengdes que
estejam diretamente relacionadas as doencas ou aos grupos de doencas negligenciadas. Dessa
forma, faz-se necessario justificar esse escopo, que pode vir a ser considerado
demasiadamente restrito. Poder-se-ia argumentar, por exemplo, que o fenébmeno do backlog
atingiria todos os pedidos de patente depositados no INPI e, por isso, para ser apreendido de
maneira adequada, precisaria ser analisado como um todo. Todavia, apesar de ser verdade que
todas as invencdes sujeitas ao processo de patenteamento do INPI podem ser afetadas por
uma eventual existéncia de backlog na autarquia, ndo pode ser considerado igualmente
veridico a equivaléncia desses efeitos.

De uma perspectiva social, € flagrante a distincdo entre os efeitos negativos que
poderiam ser eventualmente causados pelo backlog sobre invencdes relacionadas ao setor
farmacéutico e sobre outros tipos de invencOes, relacionadas, por exemplo, a produtos
cosméticos. Nesse contexto, apesar de se reconhecer a generalidade do problema do backlog e
seus efeitos nocivos sobre todos os pedidos de patente, é possivel verificar o contraste
existente entre a gravidade dos efeitos que poderiam ser causados sobre areas distintas da
industria.

Todavia, também seria possivel argumentar que, caso alguém quisesse analisar 0s

efeitos especificos do backlog em algum setor industrial, deveria aborda-lo por inteiro;

% Nesse sentido, Schultz e Madigan (2016), ao listarem as limitagdes do procedimento utilizado por eles para
mensurar o backlog em varios escritorios de patente, também se viram confrontados com a dificuldade de se
medir separadamente a parcela de responsabilidade dos depositantes e da prépria legislacdo pelo atraso no
processo de patenteamento. Todavia, para os autores, esse dado ndo seria de grande relevancia para 0s casos em
gue 0s atrasos no processo de patenteamento se revelassem muito extensos (SCHULTZ; MADIGAN, 2016). De
acordo com esse entendimento, distinguir as limitadas margens de postergagdo por parte do autor ou o peso dos
prazos estabelecidos por lei seria de maior serventia para os escritérios de patente nos quais 0 tempo de espera
fosse menor, uma vez que, nestes casos, periodos reduzidos de tempo poderiam fazer, de fato, alguma diferenga
substancial (SCHULTZ; MADIGAN, 2016).
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analisando, por exemplo, pedidos de patente relacionados a invencdes farmacéuticas de modo
geral. No entanto, no ambito da presente investigacdo, defende-se que o agrupamento de
doencas negligenciadas carrega consigo uma particularidade suficiente para justificar a
elaboracdo de um diagndstico empirico especifico, qual seja o baixissimo nivel de atratividade
mercadoldgica e, consequentemente, os baixissimos niveis de inovagdo relacionados a esse
tipo de enfermidade (FERES; SILVA, 2017a; MSF, 2016).

De acordo com esse entendimento, pode-se dizer que a negligéncia a qual estdo
submetidas as préprias doencas e as populacdes afetadas por elas, além de ser o fio condutor
que possibilita o agrupamento dessas diversas enfermidades, também justifica a realizacdo de
um diagnostico capaz de compreender, especificamente, a relacdo existente entre o backlog e
essas doencas esquecidas pela industria. Mesmo que doencas ndo-negligenciadas venham a
sofrer severamente os efeitos do backlog no INPI, o fato de existir um fluxo superior de
atividade inventiva relacionada a elas faria com que efeitos do backlog fossem menos
drésticos, justificando uma andlise separada para as doengas negligenciadas.

A falta de interesse em pesquisar e desenvolver medicamentos para doencas
negligenciadas e a existéncia de poucos medicamentos novos disponiveis faz com que
qualquer tipo de obstaculo a P&D de novos medicamentos e ao acesso da populagdo aos
medicamentos ja existentes seja ainda mais grave. Assim, considera-se que esse pode ser 0
caso do backlog que, de acordo com a hipotese inicial desse estudo, poderia funcionar como
um grave obstaculo para o processo de inovagdo farmacéutica e para 0 acesso por parte da
populacdo mais empobrecida aos produtos farmacéuticos ja existentes, especialmente, no que
se refere ao caso das doencas negligenciadas.

Com efeito, um diagnostico empirico especifico sobre as doencas negligenciadas
possibilita: (a) a compreensdo detalhada dos efeitos do backlog sobre esse grupo de
enfermidades especificamente; (b) o rompimento definitivo com a invisibilizacdo a qual as
doengas negligenciadas estdo submetidas — inclusive no &mbito académico; e (c) a reflexao
sobre solucdes especificas, tendo em vista as condi¢Oes especiais de urgéncia, de pobreza e de
negligéncia histdrica que envolvem o problema estudado.

Todavia, no que se refere a possibilidade de se generalizar os resultados encontrados,
cumpre destacar, em primeiro lugar, que esse nao é o objetivo desse estudo. Como se pode
observar acima, o diagndstico proposto visa a somente investigar a relacéo entre o backlog no
INPI e o caso das doencas negligenciadas, com o intuito de desenvolver discussdes
especificas sobre esse grupo de enfermidades. Contudo, no ambito dessa investigacao,

admite-se a hipotese de que a discussdo dos resultados encontrados possa servir para se
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compreender, de uma maneira mais abrangente, o fendmeno do backlog; servindo de base
para investigacdes futuras mais amplas e para refletir sobre os efeitos socioecondmicos do
backlog em outras areas da industria.

Essa possibilidade limitada de generalizacdo pode ser extraida, primordialmente, do
reconhecimento de que o backlog é um problema estrutural do sistema de propriedade
intelectual vigente, ndo sendo um problema institucional especifico de uma ou de outra area
da inddstria brasileira. E, além disso, ao se considerar o fato de que o processo de
patenteamento € bastante similar entre diversas areas industriais, embora as conclusdes da
presente investigagdo ndo pudessem ser aplicadas automaticamente a outros setores, poderiam

certamente servir de subsidio inicial para reflexdes mais genéricas sobre o tema®.

“* Embora o processo de patenteamento possa ser considerado similar em relagdo a diferentes setores da
industria, em razdo da existéncia de um sistema legislativo comum no Brasil, existem diferengas importantes que
ndo podem ser ignoradas, sob o risco de se incorrer em generalizagdes equivocadas sobre os efeitos do backlog.
Em éareas especificas, por exemplo, o INPI possui trabalho conjunto com atores externos a autarquia, como € o
caso da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em relacdo aos produtos e processos farmacéuticos
(art. 229-C, LPI) (BRASIL, 1996). Além disso, em algumas circunstancias especificas, o INPI possui regimes de
exames prioritarios, como é o caso de produtos e processos farmacéuticos, bem como de equipamentos e
materiais relacionados a satde publica, de acordo com a Resolugdo n.° 80/2013 (INPI, 2013). Da mesma forma,
de acordo com o Relatdrio de Atividades de 2017, do INPI, algumas divisfes técnicas demoram um tempo
consideravelmente maior para proferir uma decisdo: enquanto as divisdes técnicas de telecomunicacGes e de
farmacos demoram mais de 13 anos, divisGes técnicas responsaveis pelo exame de invengdes relacionadas a
cosméticos e dentifricios demoram menos de 8 anos para proferir uma deciséo (INPI, 2017).
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4 O FENOMENO DO BACKLOG NO BRASIL E O CASO DAS DOENCAS
NEGLIGENCIADAS

Considerando a metodologia acima proposta, nesta se¢do, os dados empiricos
coletados serdo resumidamente apresentados, descritos e comparados entre si. Em primeiro
lugar, serd apresentado o numero total de pedidos de patente diretamente relacionados as
doencas negligenciadas no INPI. Em seguida, investigar-se-a quantos desses pedidos se
tornaram patentes concedidas, quantos foram indeferidos, quantos foram arquivados, quantos
foram desistidos e quantos ainda permanecem em andamento.

Além disso, com o intuito de verificar o tempo de demora na tramitacdo dos pedidos
de patente no ambito do INPI, serdo apresentados os periodos de tempo que cada pedido
demorou a chegar ao estado em que ele se encontrava no momento da coleta de dados. Em
outras palavras, sera objeto desse estudo verificar quanto tempo a patente demorou a ser
concedida, quanto tempo o pedido demorou a ser indeferido, quanto tempo o pedido demorou
a ser arquivado, quanto tempo se demorou a desistir do pedido e, por fim, ha quanto tempo o
pedido esta em andamento.

Dessa forma, iniciando a apresentacdo dos dados coletados, a tabela 2 apresenta o
numero total de pedidos de patente diretamente relacionados as doengas negligenciadas em

toda a historia do INPI, distribuidos por cada enfermidade ou grupo de enfermidades.



Tabela 2 — NUmero total de pedidos de patente por doenca ou grupo de doengas
negligenciadas, base de dados do INPI, até abril de 2018

Doencas

Numero total de pedidos

de patente
D s
Leishmanioses 175
Malaria 151
Tuberculose 116
Doenca de Chagas 71
Esquistossomose 31
Raiva 27
Hanseniase 19
Filariase 5
Helmintiases 5
Fascioliase 4
Neurocisticercose 4
Bouba 2
Equinococose 2
Paragonimiase 0
Ulcera de Buruli 0
Total 820

Fonte: Tabela elaborada pelo préprio autor a partir da base de dados
do Instituto Nacional da Propriedade Industrial, 2018a.

Notas:
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*Data da coleta: 23 de abril de 2018.

Como se pode observar, preliminarmente, a tabela 2 apresenta um quadro reduzido
de pedidos de patente para todas as doencas negligenciadas de maneira geral, uma vez que,
em toda a historia do INPI, apenas 820 pedidos de patente estavam diretamente relacionados a

esse grupo de enfermidades. Em contraste, o nimero de pedidos de patente diretamente
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relacionados s doencas ndo-negligenciadas costuma alcancar niimeros bastante superiores™.

Além disso, de acordo com a tabela 2, também é possivel observar que, mesmo
dentro do grupo das doencas consideradas negligenciadas existe uma grande variacdo do
numero total de pedidos de patente depositados em relacdo a cada enfermidade. Enquanto a
dengue/dengue hemorrégica, as leishmanioses e a malédria possuem, respectivamente, 208,
175 e 151 pedidos de patente depositados; a bouba, a equinococose, a paragonimiase e a
Glcera de Buruli possuem, respectivamente, apenas 2, 2, 0 e 0 pedidos depositados em toda a
historia do INPI. Esse dado, caso possa efetivamente ser utilizado como referéncia para se
medir a negligéncia a qual essas doencas estdo submetidas, confirma a ideia amplamente
defendida da existéncia, mesmo dentro do grupo das doencas negligenciadas, de enfermidades
que seriam mais negligenciadas que outras** (FERES; SILVA, 2017a, MEDICOS SEM
FRONTEIRAS, 2002).

Com base na tabela 2, portanto, € possivel afirmar que, além de haver um quadro
bastante reduzido de pedidos de patente diretamente relacionados as doengas em estudo, para
algumas dessas enfermidades o nimero de invengbes a serem analisadas é ainda menor —

podendo chegar a menos de uma dezena ou, até mesmo a zero. Por isso, ao se considerar

*1 N&o obstante a escassez de atividade inventiva em torno das doencas negligenciadas j4 tenha sido amplamente
discutida no ambito da literatura académica e ja tenha se constituido efetivamente como um fato notério dessa
area de pesquisa (FERES; SILVA, 2017a; PEDRIQUE et al., 2013), vale destacar o estudo realizado por Feres
(submetido), que, ao analisar empiricamente a base de dados do INPI, verificou que o nimero de pedidos de
patente relacionados as doengas negligenciadas é expressivamente inferior aqueles relacionados as doencas néo-
negligenciadas. Apesar de partirem de uma metodologia distinta, os dados apresentados pelo autor séo efetivos
para ilustrar esse contraste: enquanto a maldria, as leishmanioses e a dengue possuiam, respectivamente, 105,
117 e 167 pedidos de patente relacionados a elas; o HIV/AIDS (Human Immunodeficiency Virus/Acquired
Immune Deficiency Syndrome, siglas em inglés), o diabetes e o cancer possuiam 536, 846 e 2.664 pedidos
relacionados, respectivamente (FERES, submetido).

*2 Segundo 0s Médicos Sem Fronteiras (2002), “as doengas ‘negligenciadas’, como a maldria e a tuberculose,
embora afetem individuos em paises ricos, afligem primordialmente as populagdes dos paises em
desenvolvimento. Ja as doencgas ‘extremamente negligenciadas’, como a doenca do sono e a de Chagas, afetam
exclusivamente paises em desenvolvimento. Como a maioria desses pacientes é pobre demais para pagar
qualquer tratamento, eles ndo representam praticamente nenhum mercado e a maioria fica excluida do escopo
dos esforcos de pesquisa e desenvolvimento da inddstria de remédios e, portanto, fora do mercado
farmacéutico”. Nesse mesmo sentido, Bastos (2006, p. 288), por exemplo, defende que “entre as doengas
negligenciadas incluem-se a malaria e a tuberculose, que ainda despertam o interesse (ainda que marginal) de
P&D na industria farmacéutica, pois, mesmo sendo doencas tipicas de paises pobres, também afetam a
populacdo de paises desenvolvidos. Mas existem outras doengas ‘mais negligenciadas’, como leishmaniose,
doenca do sono (tripanossoma africano) e doenca de Chagas, que afetam exclusivamente populacdes de paises
em desenvolvimento, causadoras de grande morbidade e mortalidade, mas que ndo representam nenhum
mercado pelos baixos niveis de renda, ficando virtualmente fora dos esforcos de P&D para novos
medicamentos”. A distribuicdo de doencgas entre essas duas categorias — “doengas negligenciadas” e “doengas
extremamente negligenciadas” — ndo deve ser, todavia, considerada de maneira estanque, estando sujeita a
definicdo adotada de doengas negligenciadas, bem como as varia¢des mercadoldgicas e seus efeitos na politica
industrial. De qualquer modo, essas categorias sdo de extrema importancia para se estabelecer tratamentos
diferenciados, no que diz respeito tanto a operacionalizacdo do sistema juridico de patentes quanto a elaboracéo
de politicas publicas especificamente desenhadas para combater cada tipo de enfermidade (FERES; SILVA,
2017a).
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conjuntamente a importancia das inovagfes farmacéuticas para a populacdo em geral e 0
numero reduzido das invencdes destinadas a combater as doencas negligenciadas, entende-se
que a investigacdo acerca do tempo de desenvolvimento dos processos de patenteamento,
dentro do INPI, torna-se ainda mais relevante. Afinal, dessa forma serd possivel verificar a
eficiéncia do sistema de propriedade intelectual e o seu papel na disponibilizacéo de produtos
farmacéuticos essenciais para a populacdo em geral.

Nesse sentido, a tabela 3 apresenta o nimero total de patentes concedidas para cada
doenga ou grupo de doencas negligenciadas, dentro do mesmo lapso temporal observado na
tabela 2, bem como o tempo que cada patente levou para ser concedida, desde a data de

depdsito do pedido de patente até a data de sua concessao.
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Tabela 3 — Tempo para a concessao de patentes por doenca ou grupo de doengas
negligenciadas, base de dados do INPI, até abril de 2018

Mais Mais
NUmero de5 de 10 .
Menos Mais
total de anose  anose
Doengas de 5 de 15
patentes aNos Menos  mMenos aNos
concedidas® de10 de15
anos anos
Doenca de Chagas 9 2 1 4 2
Leishmanioses 9 1 3 4 1
Malaria 7 2 2 3 0
Raiva 7 0 0 5 2
Dengue/ IZI)e_ngue 5 1 5 0 0
hemorragica
Helmintiases 4 0 1 3 0
Esquistossomose 3 0 1 1 1
Tuberculose 2 0 0 1 1
Bouba 0 0 0 0 0
Equinococose 0 0 0 0 0
Fascioliase 0 0 0 0 0
Filariase 0 0 0 0 0
Hanseniase 0 0 0 0 0
Neurocisticercose 0 0 0 0 0
Paragonimiase 0 0 0 0 0
Ulcera de Buruli 0 0 0 0 0
Total 47 6 13 21 7

Fonte: Tabela elaborada pelo préprio autor a partir da base de dados do Instituto Nacional da
Propriedade Industrial, 2018a.

Notas:

*Data da coleta: 23 de abril de 2018.

! Na categoria de patentes concedidas também foram consideradas as patentes extintas, que ja
tenham sido concedidas pelo INPI e, até 23 de abril de 2018, tenham sido extintas por qualquer
motivagdo.

De imediato, na tabela 3, em comparacédo com a tabela anterior, chama a atencdo o
baixissimo numero de patentes concedidas em relacdo ao numero total de pedidos
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depositados, uma vez que, dos 820 pedidos de patentes diretamente relacionados as doengas
negligenciadas, apenas 47 tornaram-se patentes concedidas. Isso significa dizer, portanto, que
menos de 6% dos pedidos de patente analisados se tornaram, até a data da coleta de dados,
patentes concedidas pelo INPI*,

Essa diferenca chama ainda mais a atencdo, quando se analisa especificamente o caso
de cada doenca ou grupo de doengas negligenciadas. Por exemplo, dos 208 pedidos de patente
diretamente relacionados a dengue/dengue hemorragica, em toda a historia do INPI, apenas 6
(2,88%) patentes foram concedidas. Esse quadro parece se repetir com todas as outras
enfermidades, como € o caso das leishmanioses — com apenas 9 (5,14%) patentes concedidas
dos 175 pedidos de patente depositados —, da malaria — com apenas 7 (4,63%) patentes
concedidas dos 151 pedidos de patente depositados — e da tuberculose — com apenas 2
(1,72%) patentes concedidas dos 116 pedidos de patente depositados.

Além disso, é interessante notar também o fato de que a metade das doencas ou
grupo de doencas consideradas negligenciadas, de acordo com a tabela 3, nunca teve uma
patente concedida pelo INPI. Esse € o caso da bouba, da equinococose, da fascioliase, da
filariase, da hanseniase, da neurocisticercose, da paragonimiase e da Ulcera de Buruli. E
necessario destacar, contudo, que algumas dessas doengas, como a paragonimiase e a ulcera
de Buruli, de fato, nunca tiveram um pedido de patente relacionado a elas. Por outro lado,
doencas como a fascioliase, a filariase, a hanseniase e a neurocisticercose, apesar de
possuirem pedidos de patente depositados diretamente relacionados a elas, nunca tiveram uma
patente concedida pelo INPI. Nesse contexto, chama a atencdo, sobretudo, o caso da
hanseniase, que ndo teve nenhuma patente concedida, mesmo tendo tido 19 pedidos de
patente depositados até 0 momento da coleta de dados.

Diante dos dados apresentados até aqui, portanto, faz-se necessario questionar,
inicialmente, o que estaria causando essa discrepancia expressiva entre 0 numero total de
pedidos depositados por doenga ou grupo de doengas negligenciadas (tabela 2) e os
baixissimos numeros de patentes concedidas pelo INPI diretamente relacionadas a essas
mesmas enfermidades (tabela 3). Em um primeiro momento, poder-se-ia imaginar, por
exemplo, que essa discrepancia seria justificada por um alto indice de indeferimento, de
arquivamento ou de desisténcia dos pedidos de patente. A hipétese inicial desse estudo,

contudo, conduz a presente investigacdo a procurar a causa dessa discrepancia na eventual

*3 De acordo com os propdsitos da presente investigacéo, destaca-se que as patentes que ja haviam sido extintas
também foram consideradas e contabilizadas como patentes concedidas. Dessa forma, o nimero total de patentes
ja concedidas pelo INPI, ndo pode ser confundido com o niimero total de patentes vigentes.
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existéncia do fendbmeno do backlog no INPI e, consequentemente, no tempo de demora no
processamento dos pedidos de patente causado por ele.

Dessa forma, ainda de acordo com a tabela 3, ao se verificar o tempo que as patentes
diretamente relacionadas as doencas negligenciadas demoraram a ser concedidas, reforca-se a
ideia da morosidade do processo de patenteamento como o responsavel pelo contraste
existente entre o niumero de pedidos depositados (tabela 2) e 0 nimero de patentes concedidas
(tabela 3). Como se pode observar, das 47 patentes concedidas, a maioria, 28 (59,57%),
demorou mais de 10 anos para receber uma deciséo final positiva do INPI, enquanto apenas
19 (40,42%) patentes foram concedidas em um tempo inferior a esse. Destaca-se, nesse
contexto, o caso da doenga de Chagas, que das 9 patentes concedidas diretamente
relacionadas a ela, 6 demoraram mais de 10 anos para serem concedidas, dentre as quais 2
demoraram mais de 15 anos.

Nesse mesmo sentido, apesar de utilizarem metodologia e amostragem distintas,
Mercadante, Hasenclever e Paranhos (2017), ao analisarem a relacdo entre as datas de
depdsito e as datas de concessdo de 293 patentes farmacéuticas concedidas pelo INPI, entre os
anos 2000 e 2016, encontraram resultados bastante semelhantes, que parecem corroborar com

os dados apresentados acima (como se pode observar, a seguir, no Grafico 1).

Grafico 1 — Anos de deposito e de concessdo das patentes farmacéuticas analisadas
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Fonte: Mercadante; Hasenclever; Paranhos, 2017, p. 785

De acordo com a pesquisa realizada pelos autores, como se pode observar no Grafico
1, com a excecdo de um pedido de patente em 2010 e outro em 2012, todos foram depositados
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entre 0s anos 2000 e 2007 (MERCADANTE; HASENCLEVER; PARANHOS, 2017). Além
disso, é interessante notar que quase metade dos pedidos coletados foi depositada ja nos dois
primeiros anos de analise (MERCADANTE; HASENCLEVER; PARANHOS, 2017). Em
contraste, chama a atengdo o fato de que as concessdes comegaram a ocorrer apenas a partir
de 2010, de modo que mais da metade foi concedida nos ultimos dois anos de analise (2015 e
2016), a excecdo de apenas 1 patente concedida em 2005 (MERCADANTE;
HASENCLEVER; PARANHOS, 2017). Assim, a partir das informac6es trazidas pelo grafico
1, Mercadante, Hasenclever e Paranhos (2017, p. 785) afirmam que “o vale formado pelas
duas retas representa justamente as consequéncias do backlog do INPI”, que seria responsavel
por atrasar os exames dos pedidos de patentes e suas respectivas concessoes.

Com o intuito de elaborar um diagndstico preciso sobre o backlog no @mbito do INPI,
no entanto, faz-se necessario investigar a situacdo dos demais pedidos de patente, que foram
depositados, mas ndo foram concedidos. Somente por meio dessa pesquisa sera possivel
compreender mais detalhadamente os problemas que envolvem o processo de patenteamento
brasileiro e, eventualmente, corroborar a hipdtese inicial desse trabalho. Em outras palavras,
faz-se necessario investigar a extensdo do problema da demora na tramitacdo dos pedidos de
patente no INPI e sua eventual relacdo direta com o fenbmeno do backlog existente na
autarquia.

Sendo assim, dando continuidade ao diagndstico proposto, a tabela 4 apresenta o
numero total de pedidos de patente que estdo diretamente relacionados as doencas
negligenciadas e que foram indeferidos pelo INPI, bem o como o tempo que cada um desses
pedidos levou para receber essa decisdo negativa — desde a data de seus respectivos depdsitos
até a data de indeferimento.
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Tabela 4 — Tempo para o indeferimento dos pedidos de patente por doencga ou grupo de
doencas negligenciadas, base de dados do INPI, até abril de 2018
Maisde Maisde

Numero Menos 5anose 10 anos
total de Mais de
Doengas . de5 mMenos e Menos
pedidos 15 anos
. . anos de 10 de 15
indeferidos
anos anos
Dengue/ [?e_ngue 12 1 7 4 0
hemorrégica
Malaria 12 0 7 5 0
Leishmanioses 11 0 5 6 0
Tuberculose 7 0 3 2 2
Doenca de Chagas 4 0 1 3 0
Filariase 4 0 4 0 0
Raiva 3 0 2 1 0
Esquistossomose 2 0 1 1 0
Equinococose 1 0 1 0 0
Hanseniase 1 0 0 1 0
Helmintiases 1 0 1 0 0
Bouba 0 0 0 0 0
Fascioliase 0 0 0 0 0
Neurocisticercose 0 0 0 0 0
Paragonimiase 0 0 0 0 0
Ulcera de Buruli 0 0 0 0 0
Total 58 1 32 23 2

Fonte: Tabela elaborada pelo préprio autor a partir da base de dados do Instituto Nacional da
Propriedade Industrial, 2018a.

Notas:

*Data da coleta: 23 de abril de 2018.

Com base na tabela 4, pode-se observar, preliminarmente, o baixissimo ndmero de

pedidos de patente indeferidos pelo INPI, quando comparado ao nimero total de pedidos de
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patente depositados (tabela 2). Enquanto 820 pedidos de patente relacionados diretamente as
doencas negligenciadas ja foram depositados junto ao INPI (tabela 2), apenas 58 (7,07%)
foram indeferidos até agora. No entanto, com o complemento dos demais dados apresentados,
é possivel inferir que o baixo nimero relativo de pedidos indeferidos ndo indica a eficiéncia
do sistema de protecdo patentaria € nem a qualidade dos pedidos apresentados pelos
depositantes. Pelo contrario, ao se somarem o numero total de patentes concedidas (47) e o
numero total de pedidos indeferidos (58), tem-se apenas 105 (12,8%) pedidos de patente que
receberam, positiva ou negativamente, uma decisdo de mérito definitiva por parte do INPI.
Dessa forma, percebe-se que o baixo numero relativo de pedidos indeferidos pode ser, no final
das contas, mais um componente capaz de demonstrar a demora do processo de
patenteamento brasileiro e, possivelmente, os efeitos negativos causados pelo backlog nesse
sistema.

Essa afirmacdo parece ser corroborada pelas estatisticas mais recentes do préprio INPI
(2017), que coloca as divisdes técnicas responsaveis pelos farmacos e pelos biofarmacos entre
as que mais demoram a proferir uma decisao final. De acordo com o Relatorio de Atividades
de 2017 da autarquia, o tempo médio de espera para uma decisao final por parte da diviséo
técnica responséavel pelos farmacos™ é superior a 13 anos e da divisdo técnica responsavel
pelos biofarmacos® é superior a 12 anos (INPI, 2017). Ambas as divisées demoram mais que
a média geral da Diretoria de Patentes (DIRPA), que é de 10,23 anos* (INPI, 2017).

Ainda no que se refere a esse quadro de ineficiéncia, a partir da tabela 4, ¢é interessante
notar como quase a metade das doencas ou grupo de doencas negligenciadas em estudo (7 em
16) possui um namero superior de pedidos indeferidos que de patentes concedidas (tabela 3).
Por exemplo, ao passo que a dengue/dengue hemorragica possui apenas 6 patentes concedidas

em toda a histéria do INPI, 12 pedidos de patente diretamente relacionados a essa

#«“Farmaco ¢ uma substancia terapéutica usada para tratar, prevenir ou curar doencas. O tipo de medicamento
mais familiar € um composto quimico, como é o caso de analgésicos, antibiticos, antidepressivos e
medicamentos para a pressdo arterial. Esses produtos tradicionais sdo originados sinteticamente e possuem
estruturas quimicas definidas, pouco complexas, de forma que possam ser facilmente reproduzidas. O
ingrediente ativo possui uma estrutura quimica e um tamanho pequeno em comparagdo com moléculas grandes e
complexas, como proteinas” (SALERNO; MATSUMOTO; FERRAZ, 2018, p. 19).

*«Bjofarmaco ¢ a designagdo que foi dada a medicamentos originados a partir de processos biotecnolégicos, nos
quais o principio ativo do medicamento é obtido através do emprego industrial de micro-organismos (células ou
bactérias, por exemplo) ou células modificadas geneticamente. A Comissdao Europeia (2013) se refere a
medicamentos biologicos, também designados como ‘biofarmacéuticos’, englobando, sob essa denominagao, as
proteinas (hormonios, enzimas ou anticorpos monoclonais), os produtos derivados do sangue, 0s medicamentos
imunoldgicos (como soros e vacinas), os alérgenos e os produtos de tecnologia avancada, tais como os
medicamentos de terapia genética e celular” (SALERNO; MATSUMOTO; FERRAZ, 2018, p. 20).

*® De acordo com esse relatério técnico, destaca-se, ainda, que as divisdes técnicas responsaveis pelos farmacos e
pelos biofarmacos demoram um tempo consideravelmente superior a outras divisdes técnicas do INPI, como, por
exemplo, a divisdo de cosméticos e dentifricios (7,38 anos), a divisdo de modelos de utilidade (7, 82 anos), a
divisdo de metalurgia e materiais (8,24 anos) e a divisdo de agroquimicos (8,34 anos) (INPI, 2017).
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enfermidade ja foram indeferidos pela instituicdo. Em situacdo semelhante encontram-se a
maléria (com 7 patentes concedidas e 12 pedidos indeferidos), as leishmanioses (com 9
patentes concedidas e 11 pedidos indeferidos), a tuberculose (com 2 patentes concedidas e 7
pedidos indeferidos), a filariase (com O patentes concedidas e 4 pedidos indeferidos), a
equinococose (com 0 patentes concedidas e 1 pedido indeferido) e a hanseniase (com 0
patentes concedidas e 1 pedido indeferido).

Ademais, o fato de quase a metade das doencas ou grupo de doencgas possuirem um
namero inferior de patentes concedidas que de pedidos indeferidos ndo implica que a outra
porgdo se encontra na situacdo inversa. Apenas 4 doencas ou grupo de doencas (doenga de
Chagas, raiva, esquistossomose e as helmintiases) possuem um nimero superior de patentes
concedidas, quando comparado ao numero de pedidos indeferidos. As outras 5 enfermidades
(bouba, fascioliase, neurocisticercose, paragonimiase e Ulcera de Buruli) nunca tiveram uma
patente concedida e tampouco um pedido de patente indeferido.

Quanto ao tempo levado para se indeferir um pedido de patente no INPI, chama a
atencdo, em primeiro lugar, o fato de apenas 1 pedido ter sido indeferido no curso de seus 5
primeiros anos de tramitacdo. Esse fato pode ser explicado, eventualmente, tendo em conta o
disposto no art. 37, da LPI, segundo o qual a deciséo de indeferimento teria lugar, como seria
de se esperar, ao final do exame técnico realizado pelo INPI*" (BRASIL, 1996). Esse dado
parece ser relevante para demonstrar, mais uma vez, a demora na tramitagdo interna dos
processos de patenteamento analisados, na medida em que, dos 58 pedidos indeferidos,
apenas 1 (0,58%) recebeu uma decisdo definitiva antes de 5 anos e, de acordo com a tabela 4,
25 (43,1%) demoraram mais de 10 anos para serem indeferidos. Com efeito, 0 nimero de
pedidos de patente indeferidos, bem como o tempo de espera para que eles recebessem a
decisdo de mérito definitiva, parece apontar para um quadro generalizado de ineficiéncia do
processo de patenteamento no Brasil e servem para complementar as estruturas de um
diagndstico empirico preciso sobre a questao.

Assim, também como complemento ao diagndstico proposto, para melhor
compreender o fendmeno do backlog no ambito dos pedidos de patentes diretamente

relacionados as doencas negligenciadas, a tabela 5 apresenta o numero total de pedidos de

*" De acordo com o art. 37, da LPL “concluido o exame, serd proferida decisdo, deferindo ou indeferindo o
pedido de patente” (BRASIL, 1996).



59

patente arquivados por doenga, bem como o tempo que eles demoraram a ser arquivados,

desde as suas respectivas datas de depdsito, até o dia do seu arquivamento®.

*8 Entre os pedidos que estavam arquivados a época da coleta de dados, foi considerada como “data do
arquivamento” a data da primeira decisdo de arquivamento do pedido analisado. Assim, se o pedido ja tivesse
sido arquivado definitivamente, a data escolhida teria sido aquela da primeira decisdo e ndo a do despacho
referente ao arquivamento definitivo. Além disso, caso o pedido ja tivesse sido arquivado alguma outra vez e, em
seguida, desarquivado, mas na época da coleta de dados esse mesmo pedido tivesse sido arquivado novamente,
apenas essa Ultima data de arquivamento teria sido considerada.
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Tabela 5 — Tempo para o arquivamento de pedidos de patente por doenca ou grupo de
doencas negligenciadas, base de dados do INPI, até abril de 2018

Mais de Mais de

Ndmero Menos 5anose 10 anos
total de Mais de
Doengas . de5 Menos e menos
pedidos 15 anos
. 1 anos de 10 de 15
arguivados
anos anos
Dengue/ Dengue
hemorragica %2 56 29 6 1
Malaria 61 14 32 13 2
Leishmanioses 35 20 10 3 2
Tuberculose 34 7 20 7 0
Doenca de Chagas 19 7 7 3 2
Raiva 10 1 7 0 2
Esquistossomose 7 3 3 0 1
Hanseniase 7 1 5 1 0
Bouba 2 0 1 1 0
Fascioliase 1 0 1 0 0
Filariase 1 0 1 0 0
Neurocisticercose 1 0 1 0 0
Equinococose 0 0 0 0 0
Helmintiases 0 0 0 0 0
Paragonimiase 0 0 0 0 0
Ulcera de Buruli 0 0 0 0 0
Total 270 109 117 34 10

Fonte: Tabela elaborada pelo préprio autor a partir da base de dados do Instituto Nacional da
Propriedade Industrial, 2018a.

Notas:

*Data da coleta: 23 de abril de 2018.

! Foram considerados pedidos arquivados todos aqueles que se encontravam neste estado & época da
coleta de dados, mesmo que néo tivessem sido arquivados definitivamente pelo INPI.
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Com base na tabela 5, observa-se que dos 820 pedidos de patentes diretamente
relacionados as doencas negligenciadas, 270 (32,92%) foram arquivados. Isso significa dizer
gue, no caso em estudo, o nimero de pedidos de patente arquivados representa quase um terco
do numero total de pedidos ja depositados (820) (tabela 2), é quase 6 vezes maior que 0
nimero de patentes ja concedidas pelo INPI (47) (tabela 3) e é quase 5 vezes maior que 0
numero de pedidos de patentes indeferidos pela autarquia (58) (tabela 4). Sem duvidas, esse
numero se constitui como um indicio alarmante e prefigura um quadro grave de ineficiéncia
do processo de patenteamento brasileiro.

O problema se torna ainda mais evidente quando se observa o caso especifico de
algumas doencas ou grupo de doencas negligenciadas. Dos 208 pedidos de patentes
diretamente relacionados a dengue/dengue hemorragica, por exemplo, apenas 6 (2,88%)
patentes ja foram concedidas, 12 (5,76%) pedidos foram indeferidos e 92 (44,23%) pedidos ja
foram arquivados. A mesma situa¢do acontece no caso da malaria, no qual, dos 151 pedidos
de patente depositados, apenas 7 (4,63%) patentes foram concedidas, 12 (7,94%) pedidos
foram indeferidos e 61 (40,39%) pedidos ja foram arquivados.

Além disso, mesmo nos casos em que 0s nimeros absolutos de pedidos arquivados
foram menores, como se pode observar na parte inferior da tabela 5, esse problema néo é
menos significativo. Apesar de a fascioliase, a filariase e a neurocisticercose terem tido apenas
1 pedido de patente arquivado em toda a histdéria do INPI, deve ser considerado o peso desse
numero relativamente ao baixissimo ndmero de pedidos de patentes ja depositados
relacionados diretamente a essas doencas — 4, 5 e 4 pedidos, respectivamente. Nesse mesmo
sentido, aquelas doengas que nédo tiveram nenhum pedido de patente arquivado diretamente
relacionado a elas, tiveram também poucos ou nenhum pedido de patente depositado em toda
a histéria do INPI. Esse é o caso da equinococose (com 2 pedidos depositados), das
helmintiases (com 5 pedidos depositados), da paragonimiase (com 0 pedidos depositados) e

da tlcera de Buruli (com 0 pedidos depositados) *°.

* E necessario destacar, no entanto, que foram considerados pedidos arquivados todos aqueles que se
encontravam neste estado a época da coleta de dados, mesmo que nao tivessem sido arquivados definitivamente.
Isso significa dizer que, embora 0s nimeros apresentados sejam bastante expressivos, com o intuito de alcangar
0 maior grau de precisdo possivel, é necessario considerar a possibilidade de que alguns pedidos tenham sido —
ou serdo — desarquivados apés a data da coleta de dados (23 de abril de 2018). A decisdo de incluir no grupo dos
pedidos arquivados aqueles que ainda ndo haviam sido arquivados definitivamente pelo INPI se deu pelas
seguintes razdes: (a) em um primeiro momento, para que esses pedidos tenham sido arquivados, foi necesséria a
ocorréncia de alguma das hipoteses legais para tanto, de modo que esses elementos seriam fundamentais no
ambito de uma analise qualitativa dos dados coletados, especialmente, no que se refere ao comportamento dos
depositantes e do préprio INPI; (b) caso se tivesse escolhido considerar apenas os pedidos de patentes
arquivados definitivamente, pedidos que j& houvessem recebido uma decisdo de arquivamento (ndo definitivo)
deveriam ser considerados, no ambito da presente investigagdo, como parte da categoria “pedidos em
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Ademais, com base na tabela 5, é possivel observar que a maioria dos pedidos de
patente demorou menos de 10 anos para ser arquivada pelo INPIl. Dos 270 pedidos
arquivados, 109 (40,37%) demoraram menos de 5 anos, 117 (43,33%) demoraram mais de 5
anos e menos de 10 anos, 34 (12,59%) demoraram mais de 10 anos e menos de 15 anos e 10
(3,7%) demoraram mais de 15 anos para serem arquivados. Chama a atencdo, nesse contexto,
justamente a existéncia de 44 pedidos de patente que foram arquivados apos terem tramitado
por mais de 10 anos no INPI. Nesse sentido, o caso da malaria é também emblematico, uma
vez que, dos 61 pedidos de patente arquivados, 15 (24,59%) demoraram mais de 10 anos e 32
(52,45%) demoraram mais de 5 anos e menos de 10 anos para serem arquivados.

No ambito do processo de patenteamento brasileiro, para um pedido de patente poder
ser arquivado, é necessario ocorrer uma das hipéteses previstas na LPI (BRASIL, 1996). De
acordo com o art. 33, caput, da LPI, por exemplo, o pedido de patente pode ser arquivado,
caso o0 depositante ou qualquer interessado ndo requeira 0 exame do pedido de patente no
prazo de 36 meses contados da data do deposito (BRASIL, 1996). Além disso, de acordo com
0 art. 34, da LPI, uma vez requerido o exame do pedido de patente, o pedido ainda pode ser
arquivado, caso o INPI solicite algum documento® e este ndo seja apresentado no prazo de 60
dias. Da mesma forma, ja no ambito do exame técnico, segundo a disposicdo do art. 36,
paragrafo 1°, da LPI, “quando o parecer for pela ndo patenteabilidade ou pelo ndo
engquadramento do pedido na natureza reivindicada ou formular qualquer exigéncia”, caso o
depositante ndo apresente uma resposta no prazo de 90 dias, o pedido serd arquivado
definitivamente (BRASIL, 1996).

andamento”, o que poderia invisibilizar tragos de distingdo importantes desses pedidos (como os mencionados
acima); (c) além disso, caso esses pedidos tivessem sido considerados “em andamento”, isso poderia inflar
injustificadamente o nimero de pedidos de patente nesta categoria, sugerindo de maneira imprecisa um aumento
do backlog no INPI, ao se contabilizar casos que a autarquia ja tomou decisdo pelo arquivamento e apenas
aguarda os prazos legais estabelecidos ou a devida atuacdo por parte do depositante; (d) no que se refere ao
tempo levado para um pedido de patente ser arquivado, considerar apenas aqueles que foram arquivados
definitivamente poderia gerar também uma distor¢do temporal injustificada, uma vez que a atuacdo do INPI
poderia parecer mais demorada do que, de fato, é na realidade para reconhecer as hipOteses legais de
arquivamento de pedidos, mesmo a instituicdo ja tendo se manifestado sobre o assunto e estando apenas
aguardando a ocorréncia de fatores alheios a sua competéncia; (e) por fim, caso alguns pedidos ndo fossem
contabilizados na categoria de “arquivados”, por ndo terem sido arquivados definitivamente, os dados poderiam
ser distorcidos e apresentar uma realidade mais amena em relacdo ao numero total de pedidos de patente
arquivados no INPI, mesmo que eles, de fato, estivessem arquivados a época da coleta de dados. Em resumo,
essa decisdo foi tomada com o intuito de aumentar a precisdo da investigacdo proposta, de maneira a ndo
intensificar e nem atenuar, injustificadamente, esse grave problema que acomete o processo de patenteamento no
Brasil.

%0 Os documentos mencionados acima estdo listados nos incisos I, Il e 11l do proprio art. 34, da LPI: “I -
objecBes, buscas de anterioridade e resultados de exame para concessdo de pedido correspondente em outros
paises, quando houver reivindicacdo de prioridade; Il - documentos necessarios a regularizacdo do processo e
exame do pedido; e Il - tradugdo simples do documento habil referido no § 2° do art. 16, caso esta tenha sido
substituida pela declaragdo prevista no § 5° do mesmo artigo” (BRASIL, 1996).
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Nesse mesmo sentido, outra hipotese de arquivamento pode ser encontrada no art. 17,
da LPI, segundo o qual o pedido depositado “originalmente no Brasil, sem reivindicacao de
prioridade e ndo publicado, assegurard o direito de prioridade ao pedido posterior sobre a
mesma matéria depositado no Brasil pelo mesmo requerente ou sucessores, dentro do prazo
de 1 (um) ano” (BRASIL, 1996). Dessa forma, de acordo com o art. 17, paragrafo 2°, da LPI,
o pedido anterior, que fundamenta a prioridade reivindicada pelo depositante, serad
definitivamente arquivado (BRASIL, 1996). E, além disso, uma vez que 0s atos previstos na
LPI podem ser praticados pelas partes ou por seus procuradores, segundo o art. 216, paragrafo
2%, da LPI, h&a também a hipdtese de arquivamento do pedido de patente, caso a procuracdo
ndo seja apresentada em até 60 dias contados da pratica do primeiro ato da parte no processo
(BRASIL, 1996).

Essas hipdteses de arquivamento na fase preliminar do processo de patenteamento
constituem-se como elementos fundamentais na elaboracdo do diagndstico proposto e
parecem ser uma justificativa plausivel para que boa parte dos pedidos de patente analisados
tenham sido arquivados em menos de 5 anos da sua data de depdsito. No entanto, no art. 38,
paragrafo 2°, da LPI, ha ainda outra hipdtese de arquivamento do pedido de patente, nos casos
em que o pedido tiver sido deferido, mas ndo tiver ocorrido o pagamento da retribuicdo
exigida pela lei (BRASIL, 1996). E, também no art. 86, da LPI, quando o depositante ndo
pagar a retribuicdo anual prevista no art. 84, caput, da mesma lei*, o pedido sera arquivado
(BRASIL, 1996). Dessa forma, essas hipoteses de arquivamento nas fases mais adiantadas do
processo de patenteamento parecem justificar a existéncia de pedidos de patente que
demoraram tanto para serem arquivados, como € o caso dos 44 pedidos arquivados depois de
mais de 10 anos de tramitacao.

Como se pode observar, a perda de interesse (desisténcia informal) do depositante, 0s
custos de manutencdo do pedido de patente, a burocracia exigida e a ma formulacdo do
pedido depositado parecem se constituir como elementos capazes de desempenhar papeis
relevantes no contexto apresentado. Ademais, ndo é possivel desconsiderar os efeitos
causados pela demora da tramitacéo dos pedidos de patente, que podem ser mais um elemento
capaz de justificar os altos indices de arquivamento de pedidos no INPI. Afinal, essa espera
parece intensificar varios dos obstaculos existentes no processo de patenteamento, sobretudo,
no que se refere a perda do interesse por parte do depositante (dentre outros motivos, pela
possivel obsolescéncia da invengdo) e aos custos de manutencdo do pedido. De qualquer

*! De acordo com o art. 84, caput, da LPI, “o depositante do pedido ¢ o titular da patente estdo sujeitos ao
pagamento de retribuigdo anual, a partir do inicio do terceiro ano da data do depdsito” (BRASIL, 1996).
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forma, para compreender melhor o fendbmeno em tela, seria necessario avaliar
individualmente as causas de arquivamento de cada pedido de patente. Todavia, essa € uma
tarefa que excede o objeto principal da presente investigacdo e, certamente, sera objeto de
estudos em trabalhos futuros.

Para compreender mais detidamente o fendmeno do backlog no processo de
patenteamento de invengdes diretamente relacionadas as doencas negligenciadas, ademais,
buscou-se analisar, a partir da tabela 6, o nimero total de pedidos de patente que foram
formalmente desistidos por parte do depositante, bem como o tempo demorado para que essa
desisténcia fosse homologada pelo INPI — a contar da data do depdsito do pedido até o

momento da homologacgéo da desisténcia.
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Tabela 6 — Tempo para a desisténcia dos pedidos de patente por doenca ou grupo de
doencas negligenciadas, base de dados do INPI, até abril de 2018
Maisde Mais de

Namero Menos 5anose 10 anos
total de Mais de
Doencgas . de5 menos e menos
pedidos 15 anos
RPN anos de 10 de 15
desistidos
anos anos
Leishmanioses 3 2 1 0 0
Doenca de Chagas 1 1 0 0 0
Malaria 1 1 0 0 0
Bouba 0 0 0 0 0
Dengue/ [?e_ngue 0 0 0 0 0
hemorragica
Equinococose 0 0 0 0 0
Esquistossomose 0 0 0 0 0
Fascioliase 0 0 0 0 0
Filariase 0 0 0 0 0
Hanseniase 0 0 0 0 0
Helmintiases 0 0 0 0 0
Neurocisticercose 0 0 0 0 0
Paragonimiase 0 0 0 0 0
Raiva 0 0 0 0 0
Tuberculose 0 0 0 0 0
Ulcera de Buruli 0 0 0 0 0
Total 5 4 1 0 0

Fonte: Tabela elaborada pelo préprio autor a partir da base de dados do Instituto Nacional da
Propriedade Industrial, 2018a.

Notas:

*Data da coleta: 23 de abril de 2018.

! Foram considerados pedidos desistidos somente aqueles que obtiveram um despacho publicado pelo
INPI que homologou a desisténcia por parte do depositante.
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Preliminarmente, na tabela 6, chama a atencdo o baixo nimero de pedidos de patente
desistidos por parte do depositante, quando comparado ao numero total de pedidos
depositados, ao passo que apenas 5 (0,6%), dos 820 pedidos analisados, foram desistidos em
toda a histéria do INPI. Entretanto, deve-se ter em mente que os dados apresentados na tabela
6 se referem exclusivamente aos pedidos de patentes formalmente desistidos. Isso significa
dizer que, no caso desses 5 pedidos de patentes, os depositantes cumpriram todo o
procedimento necessario para formalizar a desisténcia dos seus respectivos processos de
patenteamento e essa desisténcia foi devidamente homologada pelo INPI.

Apesar de ser um servico isento de pagamento (INPI, 2018e) e que pode ser realizado
pela internet (INPI, 2018b), ndo é possivel ignorar que o procedimento formal de desisténcia
requeira do depositante certo grau de esforco para ser realizado®. Por isso, com base nos
dados analisados até aqui, especialmente no que se refere ao alto nimero de pedidos
arquivados apresentados na tabela 5, é possivel inferir que a desisténcia formal ndo pode ser
um indicador vélido para todos os casos de pedidos abandonados pelos seus depositantes. E
de se esperar, pois, que muitos dos casos de desisténcia tenham sido contabilizados entre o0s
casos de pedidos arquivados (desisténcias informais), uma vez que a imobilidade por parte do
depositante do pedido de patente pode ter dado causa a uma das hipoteses de arquivamento
previstas na LPI (BRASIL, 1996). E verdade, entretanto, que, para corroborar essa hipdtese
com um grau maior de certeza, seria necessario, como ja mencionado acima, um estudo detido
e pormenorizado dos motivos de arquivamento dos pedidos de patente apresentados na tabela
5. Certamente, esse serd um importante passo futuro dessa investigacéo.

Outro elemento que chama a atengdo na tabela 6, ademais, € o fato de que quase todos
0s pedidos de patente (4) foram abandonados nos seus primeiros 5 anos de tramitagédo e
apenas 1 deles foi abandonado com mais de 5 anos e menos de 10 de andamento, de modo
gue nenhum depositante demorou mais de 10 anos para desistir formalmente do seu pedido de
patente. Assim, uma primeira hipétese para justificar esse fato pode ser extraida da obrigagdo
do depositante de pagar a retribuicdo anual a partir do terceiro ano da data do depésito do
pedido, como esta disposto no art. 84, caput, da LPI (BRASIL, 1996). Essa obrigatoriedade
de pagamento poderia fazer com que o depositante com dificuldade financeira ou que, por
qualquer outro motivo, tenha perdido o interesse inicial no patenteamento da invencao
abandonasse 0 seu pedido de patente e protocolasse sua desisténcia logo no inicio da
tramitacdo do processo. Entretanto, tendo em vista o numero reduzido de pedidos

°2 Os procedimentos necessérios para a desisténcia formal do pedido de patente podem ser detalhadamente
verificados no Manual do Usuério, disponibilizado pelo préprio INPI em sua pagina da internet (INPI, 2018b).
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formalmente desistidos e a inconsisténcia desses dados sozinhos para indicarem um padréo de
comportamento dos depositantes desistentes de maneira geral, ndo é possivel tracar uma
justificativa suficientemente valida para explicar esse fendbmeno, sob o risco de prejudicar o
diagnostico proposto e contribuir para a imprecisdo de seus resultados.

Nesse sentido, o que se pode afirmar até o presente momento, de maneira geral, é a
existéncia de grandes periodos de demora sistematicamente espalhados por todo o processo de
patenteamento brasileiro. Em outras palavras, foi possivel verificar longos periodos de espera
para a concessdo, para o0 indeferimento e para o arquivamento dos pedidos de patentes
diretamente relacionados as doencas negligenciadas no Brasil. Contudo, ainda ndo é possivel
afirmar que essa demora excessiva se da em razdo do backlog no INPI. Para tanto, ainda é
necessario verificar se ha, de fato, um acumulo consideravel de pedidos de patente
aguardando decis@o do INPI e ha quanto tempo esses pedidos estdo em andamento.

Sendo assim, como ultimo elemento da coleta de dados diretos realizada no ambito da
presente investigacao, a tabela 7 apresenta o nimero total de pedidos de patente que estdo em
andamento por cada doenca ou grupo de doencas negligenciadas, bem como o tempo que cada
um desses pedidos ja esta tramitacdo no INPI, desde as suas respectivas datas de deposito, até
o0 dia 23 de abril de 2018 (data de realizacéo da coleta de dados).
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Tabela 7 — Tempo de andamento dos pedidos de patente por doenga ou grupo de
doencas negligenciadas, base de dados do INPI, até abril de 2018

Mais de Mais de

Numero Menos 5anose 10 anos
total de Mais de
Doengas . de5 mMenos e mMenos
pedidos em 15 anos
1 anos de 10 de 15
andamento
anos anos
Leishmanioses 117 56 37 19 5
Dehngue"/ Dengue 98 57 27 1 3
emorragica

Tuberculose 73 30 18 19 6
Maléaria 70 22 27 19 2
Doenca de Chagas 38 15 13 9 1
Esquistossomose 19 9 3 5 2
Hanseniase 11 4 1 5 1
Raiva 7 2 2 3 0
Fascioliase 3 2 0 1 0
Neurocisticercose 3 0 3 0 0
Equinococose 1 1 0 0 0
Bouba 0 0 0 0 0
Filariase 0 0 0 0 0
Helmintiases 0 0 0 0 0
Paragonimiase 0 0 0 0 0
Ulcera de Buruli 0 0 0 0 0
Total 440 198 131 91 20

Fonte: Tabela elaborada pelo préprio autor a partir da base de dados do Instituto Nacional da
Propriedade Industrial, 2018a.

Notas:

*Data da coleta: 23 de abril de 2018.

! Os pedidos de patente em andamento s&o aqueles que: (a) foram devidamente depositados no INPI;
(b) foram publicados na Revista de Propriedade Industrial (RPI), até o dia 23 de abril de 2018 (data da
coleta de dados); (c) ndo receberam nenhuma decisdo final por parte do INPI (como, por exemplo, a
concessdo da patente ou o indeferimento do pedido); (d) no momento da coleta de dados, ndo estavam
arquivados; e (e) seus depositantes ndo desistiram de continuar com o processo de patenteamento.
Além disso, cabe destacar que, com base nos critérios estabelecidos, os pedidos deferidos foram
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considerados em andamento, uma vez que ainda ndo haviam recebido uma decisdo final do INPI (a
concessdo) e, ainda, poderiam ser arquivados por falta de pagamento da retribuicdo exigida pela lei —
art. 38, § 2°, da LPI (BRASIL, 1996).

Como se pode observar na tabela 7, a proporcao de pedidos de patente em andamento,
tanto em relacdo ao numero total de pedidos depositados (tabela 2) quanto em relacdo aos
nameros apresentados nas demais tabelas, é bastante expressiva. Dos 820 pedidos de patentes
diretamente relacionados as doengas negligenciadas no INPI, 440 (53,65%) permanecem em
andamento. Isso significa dizer que, tendo em conta o numero total de pedidos depositados,
mais da metade aguarda uma deciséo final do INPI.

Esse cenario parece se tornar ainda mais grave, quando algumas enfermidades ou
grupos de enfermidades s&o considerados individualmente. Por exemplo, dos 175 pedidos de
patentes diretamente relacionados as leishmanioses, 117 (66,85%) permanecem em
andamento; dos 208 pedidos de patentes diretamente relacionados a dengue/dengue
hemorragica, 98 (47,11%) permanecem em andamento; dos 116 pedidos de patentes
diretamente relacionados a tuberculose, 73 (62, 93%) permanecem em andamento; e, dos 151
pedidos de patentes diretamente relacionados a malaria, 70 (46,35%) permanecem em
andamento.

Esse quadro ndo é, todavia, menos grave no caso das enfermidades que possuem
numeros absolutos mais reduzidos de pedidos em andamento, pois elas costumam apresentar
também um ndmero menor de pedidos depositados. Dessa forma, o peso relativo do backlog
sobre essas enfermidades, de uma perspectiva mais pratica, parece ser ainda mais intenso.
Como se pode observar nos casos da doenca de Chagas, com 38 (53,52%) pedidos em
andamento, dos 71 pedidos depositados; da esquistossomose, com 19 (61,29%) pedidos em
andamento, dos 31 pedidos depositados; da hanseniase, com 11 (57,89%) pedidos em
andamento, dos 19 pedidos depositados; e, da raiva, com 7 (25,92%) pedidos em andamento,
dos 27 depositados. Destaca-se, ainda, o caso da fascioliase e da neurocisticercose, com 3
(75%) dos pedidos em andamento, dos 4 pedidos depositados, no total, para cada uma delas;
e, também, da equinococose com 1 (50%) pedido em andamento, dos 2 pedidos ja
depositados na histéria do INPI.

Nesse contexto, com a forma de organizacdo dos dados apresentados acima, poder-se-
ia, de uma maneira incorreta, inferir que a existéncia de um grande numero relativo de
pedidos ainda aguardando decisdo do INPI seria, em si, um elemento negativo. E, portanto, as
doencas ou grupos de doencas que ndo possuissem pedidos em andamento estariam mais bem
contemplados pelo sistema vigente. Todavia, esse ndo é o caso. Como se pode observar, as
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enfermidades que ndo possuem nenhum pedido em andamento relacionado a elas, nunca
tiveram uma patente concedida em toda a histéria do INPI (tabela 3) e possuem um ndmero
infimo de pedidos depositados (tabela 2). Destaca-se, especialmente, o caso da paragonimiase
e da Ulcera de Buruli, para as quais nunca houve, ao menos, um pedido de patente.

Dessa forma, com base nos dados acima apresentados, é possivel afirmar que, no caso
de algumas doencas, ha uma grande quantidade relativa de pedidos de patente acumulada
aguardando decisdo do INPI. E, no caso de outras, apesar de ndo haver um actmulo
expressivo de pedidos em andamento, isso ndo se d& em razdo de uma eventual eficiéncia do
INPI nesses casos especificos, uma vez que, na verdade, existem pouquissimos — ou nenhum
— pedidos de patentes diretamente relacionados a elas. Este cendrio, ao seu turno, parece
apenas reforcar o quadro de negligéncia extrema no qual se encontram algumas das doencas
estudadas.

Além disso, como mais um elemento necessario para se verificar a capacidade de
processamento de pedidos de patentes do INPI e complementar o quadro empirico
apresentado, é necessario, ainda, investigar o tempo de tramitacdo de cada pedido em
andamento, contabilizado desde a data dos seus respectivos depositos, até a data da presente
coleta de dados. Apenas dessa maneira seria possivel afirmar, com seguranga, se 0 acumulo de
pedidos de patente existente no INPI representa um fenémeno histérico relevante para a
autarquia, € ndo apenas um fendmeno episodico, que poderia ser mal interpretado por uma
investigacdo momentanea do processo de patenteamento.

Nesse sentido, como se pode observar na tabela 7, chama a atencdo que, dos 440
pedidos em andamento, 111 (25,22%) estdo h& mais de 10 anos em tramitacéo e, dentre eles,
20 (4,54%) ja estdo ha mais de 15 anos aguardando uma decisdo do INPI. Ademais, destaca-
se que esses 20 pedidos que se encontram na situacao mais extrema ndo se resumem apenas a
uma ou a outra doenca, ao passo que se distribuem entre 7 das enfermidades estudadas. Por
exemplo, as leishmanioses, a dengue/dengue hemorragica e a tuberculose, que possuem,
respectivamente, 5, 3 e 6 pedidos que estdo em andamento ha mais de 15 anos e ainda
aguardam uma decisao final do INPI. Além disso, o fato de que a maioria dos pedidos de
patente esta em andamento ha menos de 10 anos e de que muitos deles foram depositados ha
menos de 5 anos, ao invés de significar um bom rendimento da instituicdo no exame dos
pedidos de patente, tendo em vista a capacidade de processamento de pedidos do INPI, parece
sugerir a intensificacdo do problema na realidade futura do processo de patenteamento

brasileiro.
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De qualquer forma, como se p&de observar mais detalhadamente no capitulo destinado
a metodologia utilizada nesta investigacdo, 0 numero de pedidos em andamento por doenca
ou grupo de doencas negligenciadas ndo seria suficiente para atestar automaticamente a
existéncia e, ainda menos, a gravidade do backlog no INPI. Somente com base nesses dados,
ndo seria possivel verificar a propor¢cdo dos pedidos em andamento na autarquia em relacdo
ao nuamero total de pedidos depositados, concedidos, indeferidos, arquivados e desistidos. Em
outras palavras, ndo seria possivel saber se 0 nimero de pedidos em andamento poderia ser,
no final das contas, considerado efetivamente “elevado” ou “reduzido”, em relagdo ao fluxo
de entrada de novos pedidos no INPI e a capacidade de processamento da autarquia.

Além disso, Garcez Janior e Moreira (2017) chamam a atencdo para o fato de que o
numero total de pedidos em andamento deve ser analisado com certa cautela, uma vez que
boa parte desses pedidos pode estar aguardando uma movimentacao dos proprios depositantes
ou periodos exigidos pela prépria legislacdo, ndo havendo responsabilidade direta do INPI.
Assim, é possivel afirmar que, dada a possibilidade de que alguns desses pedidos em
andamento sejam arquivados por demora do depositante, ndo seria correto atribui-los todos a
uma eventual ineficiéncia da autarquia, sob o risco de se produzir um diagnostico impreciso e
enviesado (GARCEZ JUNIOR; MOREIRA, 2017)

De maneira correta, 0s autores argumentam que

um grande nimero de pedidos pendentes pode estar a espera de um requerimento de
exame, que, ao final, pode nem ser apresentado, resultando no arquivamento do
pleito sem repercussdo na carga de trabalho do INAPI [Instituto Nacional de
Propriedade Industrial]. Por este motivo, ndo é adequada a incluséo de tais nimeros
para calculo do atraso do 6rgdo em sua decisdo final (GARCEZ JUNIOR;
MOREIRA, 2017, p. 186).

Diante das limitagdes apresentadas pela medida escolhida, apesar de ndo se poder
distinguir qual parcela de tempo de processamento dos pedidos decorre da imobilidade do
INPI, do préprio depositante ou da legislacdo vigente®, é imperativo, em primeiro lugar, que
os dados apresentados na tabela 7 sejam interpretados conjuntamente aos dados apresentados
nas tabelas anteriores, sobretudo, no que se refere aos nimeros relativos ao total de pedidos
depositados (tabela 2), as patentes concedidas (tabela 3), aos pedidos indeferidos (tabela 4) e
aos pedidos arquivados (tabela 5). Dessa forma, torna-se possivel uma avaliacdo precisa da

relacdo entre 0 nimero de pedidos em andamento, o fluxo de entrada de novos pedidos no

*3 Schultz e Madigan (2016), ao se verem confrontados com a dificuldade de se medir separadamente a parcela
de responsabilidade dos depositantes e da prépria legislacéo pelo atraso no processo de patenteamento, em razéo
da escassez de dados disponiveis nesse sentido, afirmam que essa informacédo néo seria crucial para os casos em
que esses atrasos se revelassem muito extensos. Segundo o0s autores, as possibilidades de adiamento estratégico
por parte do depositante e 0s prazos exigidos pela lei teriam efeitos limitados, de modo que, proporcionalmente,
possuiriam pouca relevancia para contextos extremos, como o do Brasil (SCHULTZ; MADIGAN, 2016).
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INPI e a capacidade de processamento da autarquia. Além disso, em segundo lugar, o tempo
de tramitacdo dos pedidos de patentes deve ser considerado como um elemento central do
diagnostico proposto, uma vez que essa medicdo proporciona uma visdo especifica da
capacidade de processamento do INPI, bem como dos efeitos causados pelo backlog no
processo de patenteamento brasileiro.

Nesse sentido, com base nos dados apresentados, € possivel afirmar que mais da
metade dos pedidos diretamente relacionados as doencas negligenciadas depositados em toda
a histéria do INPI permanece em andamento e ndo recebeu nenhuma decisdo definitiva da
instituicdo. E, além disso, mais de um quarto desses pedidos estdo em andamento ha mais de
10 anos. Os fatos parecem corroborar, portanto, ndo s6 a existéncia do backlog na autarquia,
mas também os seus efeitos diretos nas — ja escassas — invengdes farmacéuticas destinadas a
combater doencas negligenciadas no Brasil.

No entanto, em seu Relatério de Atividades, o INPI (2017) declara ter encerrado suas
atividades de 2017 com mais analises do que pedidos e que, dessa forma, foi possivel reduzir

0 backlog de pedidos de patente.

Gréafico 2 — Depositos de patentes pendentes de decisao final (Série Historica)
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Fonte: Instituto Nacional da Propriedade Industrial, 2017.
Como se pode observar no grafico 2, de acordo com os dados do proprio INPI (2017),

apesar de o backlog ter continuamente crescido desde 2008, entre os anos de 2016 e 2017, ele
teria sido reduzido em 7,6%. De acordo com a autarquia, essa reducdo teria acontecido em
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razdo da chegada de novos servidores, das medidas adotadas de simplificagdo administrativa e
da evolucdo dos sistemas de tecnologia da informacdo (INPI, 2017).

Nesse contexto, cumpre destacar, em primeiro lugar, que os dados apresentados pelo
INPI ndo divergem dos dados coletados pela presente investigacdo e nem das conclusfes
decorrentes de sua interpretacdo®*. Ao contrario, estes dados parecem corroborar a existéncia
do backlog na instituicdo, independentemente de seu aumento ou diminui¢do. A evolucao
histérica da quantidade de pedidos pendentes de decisdo final ndo foi objeto de analise do
presente estudo e, portanto, ndo pode ser comparada com os dados fornecidos pela autarquia.
Em segundo lugar, como se pode apreender da afirmacédo anterior, também nao é objeto desta
pesquisa verificar empiricamente a correcdo dos dados apresentados pelo INPI.

No entanto, com o intuito de complementar o diagndstico proposto, é importante
destacar a divergéncia existente em relacdo a medida utilizada para se aferir os indices de
backlog no INPI. De acordo com o Relatério de Auditoria Anual de Contas, realizada pela
Controladoria-Geral da Unido (CGU) da Presidéncia da Republica, em 2012, o indicador
empregado pela autarquia para aferir o backlog de patentes ndo possuia os atributos de
utilidade e mensurabilidade (BRASIL, 2012a, p. 21).

Segundo esse relatorio,

especificamente em relagdo ao indicador “Prazo de concessdo de patentes”,
verificamos que sua denominacdo encontra-se em descompasso com sua formula,
pois em seu denominador (nimero de decisbes no ano de referéncia), séo
computados ndo s6 os deferimentos, mas também os indeferimentos, arquivamentos
e desisténcias homologadas, enviesando o resultado quanto ao prazo efetivo de
concessdo de patentes pelo Instituto, dado que a concessdo pressupde deferimento
do pedido. A estrutura de sua formula fornece uma estimativa para eliminagdo do
backlog, e ndo uma estimativa para o prazo de concessdo de patentes. Dessa forma,
consideramos que o indicador ndo se mostra Gtil para a Unidade para medir o que se
propde. Cabe ressaltar que a inclusdo das decisdes de arquivamento no
denominador fez com que o indicador perdesse ainda a caracteristica de
comparatividade ao longo dos anos (BRASIL, 2012a, p. 21, grifo nosso).

Em 2013, um estudo realizado pelo Centro de Estudos e Debates Estratégicos da
Camara dos Deputados, corrobora o relatério acima e afirma que, “mesmo depois das
inconsisténcias apontadas pela CGU”, o INPI teria continuado a alegar que seu backlog de
patentes vinha diminuindo, “apesar do aumento dos pedidos de patentes pendentes de exame e
da diminuicdo da quantidade de exames” (BRASIL, 2013, p. 225). Sendo assim, como
Relatério de Atividades do INPI, do ano de 2017, ndo apresenta maiores detalhes sobre a

metodologia utilizada para medir o backlog da instituicdo, no ambito deste estudo, ndo é

** Como se observou acima, as conclusées principais desta parte do diagndstico s&o: (a) a existéncia do backlog
na autarquia e (b) os efeitos diretos do backlog nas — ja escassas — invengfes farmacéuticas destinadas a
combater doencas negligenciadas no Brasil.
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possivel avaliar mais aprofundadamente a corre¢cdo dos indicadores utilizados e,
consequentemente, se houve, de fato, a referida diminuicdo de seu backlog.

De qualquer maneira, a partir da coleta, do resumo e da interpretacdo dos dados
apresentados até aqui, € possivel reafirmar as duas conclusGes principais desta secdo: (a) a
existéncia do backlog no INPI e (b) a existéncia de impactos diretos do backlog nas invencdes
farmacéuticas destinadas a combater doencas negligenciadas no Brasil. Essas afirmagdes
compordo o quadro mais amplo do diagnostico inicialmente proposto por esta investigacao e,
nos moldes apresentados por Epstein e King (2013), servirdo de base (fatos conhecidos) para
a realizacdo das inferéncias descritivas desse trabalho.
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5 DISCUSSAO DOS RESULTADOS

Uma vez constatada a existéncia do backlog no INPI e seus impactos diretos nas
invencOes farmacéuticas destinadas a combater doencas negligenciadas, na presente secéo,
dando continuidade ao diagnostico proposto, discutir-se-4, em primeiro lugar, (a) quais sdo 0s
principais efeitos causados pelo backlog e, em segundo lugar, (b) quais sdo as verdadeiras

causas desse fendmeno.

5.1 Efeitos do fendmeno do backlog no Brasil

Inicialmente, de uma perspectiva preponderantemente normativa, Garcez Junior e
Moreira (2017, p. 196) defendem que o INPI “esta obrigado a promover de forma célere ¢
eficiente a conducdo dos processos administrativos submetidos ao seu crivo”. Dessa forma,
segundo esse entendimento, um primeiro efeito da demora excessiva na analise dos pedidos
de patente, causada pelo backlog, seria a viola¢do dos principios constitucionais da razoavel
duracéo do processo e da eficiéncia.

Garcez Janior e Moreira (2017) argumentam que tanto o principio da razoavel duracéo
do processo quanto o principio da eficiéncia estdo previstos no ordenamento juridico
brasileiro e devem ser aplicados nos procedimentos administrativos que se desenvolvem no
ambito do INPI. Os autores destacam, em primeiro lugar, que o principio da razoavel duracao
do processo ja integra o ordenamento juridico brasileiro desde a expedicdo do Decreto n.°
678, de 6 de novembro de 1992, que promulgou a Convencdo Americana sobre Direitos
Humanos (Pacto de S&o José da Costa Rica), de 22 de novembro de 1969°. E, com o advento
da Emenda Constitucional n.° 45, de 8 de dezembro de 2004 (BRASIL, 2004), que

acrescentou o inciso LXXVIIl ao art. 5° da Constituicdo Federal®

, esse principio foi
estendido explicitamente ao ambito administrativo e erigido a categoria de direito
fundamental. Ademais, no que se referem ao principio da eficiéncia, os autores sustentam que
ele esta, em suas quatro projecdes (celeridade, efetividade, seguranca juridica e economia

processual), previsto no art. 37, caput, da Constitui¢do Federal, que “impde o dever de ser

% De acordo com art. 89, 1, do Pacto de Sdo José da Costa Rica, “toda pessoa tera o direito de ser ouvida, com
as devidas garantias e dentro de um prazo razoavel, por um juiz ou Tribunal competente, independente e
imparcial, estabelecido anteriormente por lei, na apuracdo de qualquer acusacdo penal formulada contra ela, ou
na determinagdo de seus direitos e obrigacdes de carater civil, trabalhista, fiscal ou de qualquer outra natureza”
(BRASIL, 1992, grifo nosso).

% O art. 5°, inciso LXXVIIL, da Constitui¢do Federal, dispde que “a todos, no &mbito judicial e administrativo,
sdo assegurados a razoavel duragdo do processo e os meios que garantam a celeridade de sua tramitagdo”
(BRASIL, 1988, grifo nosso).
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prestada com eficiéncia qualquer atividade estatal, dentre a qual se inclui a atividade exercida
pelo INPI” " (GARCEZ JUNIOR; MOREIRA, 2017, p. 193).

De uma perspectiva mais pratica, contudo, tendo em vista que o art. 44, caput e
paragrafo 1°, da LPI®®, prevé que a protecdo patentéria no Brasil se inicia, mesmo que de
maneira limitada, no momento do depdsito do pedido de patente (BRASIL, 1996) e, além
disso, por forgca do art. 40, caput e pardgrafo unico, da LPI*®, 0 prazo de vigéncia de uma
patente de invencdo deve ser aumentado sempre que o INPI retardar seu procedimento em
mais de 10 anos (BARBOSA, 2010; BRASIL, 1996), poderia se argumentar que a legislacao
brasileira teria imunizado o depositante dos efeitos negativos que pudessem advir dessa
morosidade excessiva e, portanto, o backlog nao colocaria em risco 0s seus interesses.

Entretanto, ao se analisar mais detidamente os possiveis desdobramentos do backlog
na realidade, € possivel afirmar que a demora excessiva no exame dos pedidos de patente
constitui-se, de fato, como um elemento responsavel por gerar inseguranca juridica, ndo s
para os depositantes desses pedidos, mas também para 0s seus potenciais concorrentes e para
a sociedade como um todo. Essa posicdo pode ser exemplificada, em um primeiro momento,
pelas conclusGes de uma investigacdo conduzida pela London Economics (2010) sobre o
tema. Neste estudo, destaca-se como a inseguranca juridica advinda da morosidade do
processo de patenteamento pode dificultar o planejamento, as decisdes de investimento e o
acesso a fundos por parte do depositante do pedido de patente (LONDON ECONOMICS,
2010). Esses efeitos podem impactar mais severamente industrias de produtos com ciclos de
vida mais curtos e empresas menores, que poderiam encontrar ainda mais dificuldades para
atrair investimentos baseados em pedidos de patentes ainda pendentes (LONDON
ECONOMICS, 2010).

> De acordo com o art. 37, caput, da Constituicio Federal, “a administracio publica direta e indireta de qualquer
dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia” (BRASIL, 1988).

*8 De acordo com o art. 44, caput, da LPI, “ao titular da patente ¢ assegurado o direito de obter indenizagio pela
exploracdo indevida de seu objeto, inclusive em relagdo a exploragdo ocorrida entre a data da publicacdo do
pedido e a da concessdo da patente” (BRASIL, 1996, grifo nosso). Ademais, no art. 44, paragrafo 1°, esta
previsto que “se o infrator obteve, por qualquer meio, conhecimento do conteudo do pedido depositado,
anteriormente a publicacdo, contar-se-a o periodo da exploragdo indevida para efeito da indenizacéo a partir da
data de inicio da exploragdo” (BRASIL, 1996).

% De acordo com o art. 40, da LPI, “a patente de invengdo vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo
de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de depdsito” (BRASIL, 1996). E, segundo o 40,
pargrafo tnico, da LPI, “o prazo de vigéncia ndo sera inferior a 10 (dez) anos para a patente de invengdo e a 7
(sete) anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data de concessdo, ressalvada a hipotese de o INPI
estar impedido de proceder ao exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de
for¢a maior” (BRASIL, 1996).
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Além disso, o referido estudo aponta que o backlog ndo causa efeitos negativos sO
para o depositante do pedido, mas também para outros agentes envolvidos no processo de
inovacdo, uma vez que a protecdo conferida durante o periodo em que o pedido de patente
estd em andamento pode atrasar ou, até mesmo, impedir a utilizagdo do contetdo reivindicado
em outras inovacBGes tecnoldgicas. Isso poderia impor custos adicionais sobre 0s
consumidores, impedir a competicdo e ajudar empresas a conseguir falsas vantagens
comerciais em suas negociagdes de maneira geral®® (LONDON ECONOMICS, 2010).

Da mesma forma, Schultz e Madigan (2016) destacam os efeitos negativos do backlog
em, pelo menos, trés aspectos da economia de um pais: sobre os empreendedores, sobre 0s
consumidores e sobre a sociedade, de maneira geral. Para os autores, o acimulo de pedidos de
patente faz com que os empreendedores locais se sintam desencorajados, ou mesmo
impedidos, de iniciarem seus respectivos negocios, com que 0s consumidores esperem mais
tempo para usufruir de novos produtos — inclusive de produtos essenciais como medicamentos
—, com o que o desenvolvimento econdmico seja prejudicado e, consequentemente, com que a
sociedade seja privada de melhores niveis de qualidade de vida (SCHULTZ; MADIGAN,
2016).

Nesse mesmo sentido, um estudo realizado pelo Centro de Estudos e Debates
Estratégicos da Camara dos Deputados, em 2013, também aponta para os efeitos nocivos da
inseguranca juridica gerada pelos altos indices de backlog no Brasil (BRASIL, 2013).

Segundo esse estudo,

0s depositantes ndo sabem se terdo suas patentes concedidas e, nesse meio tempo
(hoje, aproximadamente 10 anos), ndo sabem se tém ou ndo direito de uso exclusivo
das reivindicacBes feitas nos pedidos de patentes. Os concorrentes ndo sabem se
podem explorar o objeto do pedido dos depositantes, sem correr risco de serem
processados e condenados. E a sociedade perde. Perde porque ndo sabe se quem
explora o objeto da patente tem ou tera realmente direito sobre ela, tampouco se um
concorrente pode explorar o mesmo objeto. Se h& exploracdo por parte de um
concorrente, pode ser que no dia seguinte uma ordem judicial exija que os produtos
sejam retirados do mercado. A populacdo perde. Todos os envolvidos perdem. A
inseguranca é consideravel (BRASIL, 2013, p. 228).

% De acordo Barbosa (2010), a patente deve ser considerada um instrumento de mercado mesmo antes da sua
concessdo, uma vez que seu efeito econdbmico precede a plenitude de seu efeito juridico. Segundo esse
entendimento, “a eficicia econdmica de uma patente ndo se limita ao prazo de vigéncia da patente. Com efeito, o
poder dissuasério de uma patente, em face de seus concorrentes, nasce do momento em que o titular do pedido
de patente exerce seu direito de fazer o primeiro depésito no mundo. A partir desse depdsito, nasce para o titular
o0 poder de requerer o monopdlio em todo e qualquer pais onde se reconheca o direito de prioridade ou direito de
requerimento ao estrangeiro. Em cada um desses Estados cria-se uma expectativa de direito que desaconselha o
investidor prudente de exercer a concorréncia com o uso da solugdo técnica para a qual se pede exclusiva”
(BARBOSA, 2010, p. 1510, grifos do autor).
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Essa preocupacdo € compartilhada por Pimenta (2018), presidente da Associagdo
Brasileira da Propriedade Intelectual (ABPI), que alerta para o fato de que o backlog pode ser
considerado um fator determinante para os altos indices de desisténcias de pedidos de patente
depositados junto ao INPI, na medida em que o processo de patenteamento vai se tornando
excessivamente custoso e as invengdes a serem patenteadas progressivamente obsoletas
perante 0 mercado. Além disso, como aponta a Confederacdo Nacional da Industria (CNI,
2014), é de se esperar que o backlog também seja um fator de desestimulo para o
patenteamento de novas tecnologias em territério nacional, ja que os agentes envolvidos no
processo de inovagdo se veriam induzidos a patentear suas invengfes somente em outros
paises ou, até mesmo, a ndo patentea-las.

Tal preocupacdo parece ser, de fato, corroborada pelos dados analisados na secdo
anterior, que apontaram para a possibilidade de existir, no @mbito do INPI, um alto indice de
desisténcias, traduzidas em uma quantidade expressiva de pedidos arquivados®'. Segundo os
dados analisados, dentre os pedidos de patentes diretamente relacionados as doencas
negligenciadas, o nimero de pedidos de patente arquivados (270) é quase 6 vezes maior que 0
numero de patentes ja concedidas pelo INPI (47) e representa quase um terco do nimero total
de pedidos ja depositados (820).

Nesse sentido, justamente por causar esses efeitos negativos, os esfor¢os para diminuir
0 backlog podem ser um fator de pressdo sobre o escritério de patente capaz de diminuir a
qualidade do exame dos pedidos depositados, o que poderia ser considerado outro efeito
negativo direto do fenémeno estudado. Com o acimulo de pedidos pendentes, os escritorios
de patente sdo pressionados para que facam uma avaliacdo mais rapida desses pedidos,
colocando em risco a qualidade das decisbes tomadas, incentivando que os depositantes
apostem na concessao indevida de patentes e aumentando o nimero de pedidos depositados —
0 que poderia agravar ainda mais o problema do backlog, tornando-se um problema ciclico —
(BRASIL, 2013; GARCEZ JUNIOR; MOREIRA, 2017; LONDON ECONOMICS, 2010).

De fato, ao se negligenciar a qualidade do exame de cada pedido, dentre outras
consequéncias negativas, poderia se esperar a reducdo da legitimidade do INPI em matéria de

protecdo patentaria, o enriquecimento injusto de titulares de patentes indevidamente

%1 Na secdo anterior, embora se tenha encontrado um nimero reduzido de pedidos classificados como
“desistidos™ (tabela 6), ao se interpretar os dados a partir das hipéteses de arquivamento, previstas na LPI, foi
possivel inferir que uma grande quantidade de pedidos pode ter sido informalmente desistida pelos depositantes
e contabilizada, no &mbito dessa investigagdo, como sendo “pedidos arquivados” (tabela 5). Assim, como a
desisténcia desses pedidos arquivados ndo foi formalmente protocolada pelos depositantes e ndo foi homologada
pelo INPI, considerou-se a possibilidade de existir, além dos pedidos formalmente desistidos, pedidos que foram
desistidos de maneira informal e, portanto, devido a uma limitacdo metodoldgica, ndo puderam ser devidamente
contabilizados no &mbito deste estudo.
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3

concedidas, a exclusdo de agentes “verdadeiramente” inovadores de determinadas areas
tecnologicas, o atraso da disponibilizacdo em dominio publico de tecnologias essenciais e 0
aumento consideravel de litigios relacionados as patentes, o que poderia aumentar diretamente
0S custos e 0s riscos para as partes envolvidas e desestimular a inovagéo tecnoldgica de uma
maneira geral (BRASIL, 2013; GARCEZ JUNIOR; MOREIRA, 2017; LONDON
ECONOMICS, 2010).

N&o obstante a gravidade do contexto apresentado, quando se trata especificamente
das inovacgdes farmacéuticas e do caso das doencas negligenciadas, os efeitos negativos
causados pelo backlog parecem ser ainda mais intensos. Se, de maneira geral, ja é
suficientemente preocupante o quadro de desestimulo & inovacdo, ele é ainda mais grave
guando se trata de tecnologias voltadas a prevencdo, ao diagnostico e ao tratamento de
doencgas, especialmente, quando se trata das doencas consideradas negligenciadas (objeto
principal deste estudo). Estas doencas sdo assim caracterizadas justamente por afetarem
diretamente populacdes mais pobres e por j& estarem excluidas, de antemdo, da cadeia de
inovacdo farmacéutica global (MSF, 2016).

Os efeitos especificos desse desestimulo podem ser vistos diretamente nos dados
apresentados na secdo anterior, uma vez que apenas 820 pedidos de patente diretamente
relacionados as doencas negligenciadas foram depositados em toda a histéria do INPI. Nesse
contexto, ademais, foi possivel observar que a metade das doengas ou grupo de doencas
analisados possuem menos de uma dezena de pedidos de patente relacionadas cada uma —
podendo chegar até mesmo a 0, como é o caso da paragonimiase e da Ulcera de Buruli.

Assim, defende-se que a inseguranca juridica causada pelo backlog, quando analisada
sob a perspectiva da efetivacdo do direito a saude, é ainda mais severa. Se, por causa do
backlog, o setor produtivo se vé desestimulado a investir em inovacgédo e a competicao entre 0s
agentes € prejudicada, no ambito das doencas negligenciadas, isso significa menos produtos
farmacéuticos disponiveis e, consequentemente, maiores indices de incapacitacdo e de
morbimortalidade da populacdo. Dessa forma, com base no exposto até aqui, € possivel
afirmar que o desestimulo causado pelo backlog constitui-se como um verdadeiro obstaculo a
inovacdo farmacéutica, que agrava ainda mais a falta de interesse do setor produtivo global no
desenvolvimento de novos produtos farmacéuticos destinados a combater as doencas
negligenciadas.

N&o obstante, além de obstaculizar ainda mais o ja deficiente quadro de incentivo a
inovacOes voltadas as doencas negligenciadas, por aumentar os precos das novas tecnologias e

por poder prejudicar a qualidade do exame dos pedidos de patente, o backlog pode ser ainda
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considerado um obstaculo ao acesso a produtos farmacéuticos ja existentes, sobretudo, por
parte das populacdes mais empobrecidas e afetadas por doencas negligenciadas. Esse aspecto
se torna ainda mais claro quando se analisa os efeitos do backlog na entrada de novos
medicamentos genéricos no mercado.

Como ja foi visto anteriormente, a LPI, em seu art. 40, caput, prevé que a patente de
invengdo concedida possui 20 anos de vigéncia, contados a partir da data do depoésito do
pedido (BRASIL, 1996). Entretanto, o art. 40, paragrafo Unico, da LPI, garante
adicionalmente a existéncia de um periodo minimo de vigéncia para a patente de invencao,
correspondente ao periodo de 10 anos contados a partir da data de concessao do privilégio,
“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” (BRASIL, 1996). Este
altimo dispositivo, portanto, representa um elemento TRIPS-plus, ao estender o periodo de
protecdo patentria e extrapolar as exigéncias estabelecidas pelo préprio acordo TRIPS®
(BARBOSA, 2013; MERCADANTE; HASENCLEVER; PARANHOS, 2017).

Os efeitos concretos dessa politica podem ser vistos em uma investigacdo conduzida
por Mercadante, Hasenclever e Paranhos (2017), na qual se percebeu que, das 293 patentes
farmacéuticas concedidas pelo INPI®, entre os anos 2000 e 2016, 279 (96%) extrapolaram o
prazo de 10 anos para a concessao e, por forca do art. 40, paragrafo Unico, da LPI, passaram a
ter um prazo de vigéncia superior aos 20 anos estabelecidos pelo TRIPS. Segundo os autores,
“a vigéncia total média dessas patentes € de 22 anos e oito meses, sendo esse periodo extra
um ganho unilateral para o titular, que aumenta seu periodo de exclusividade”
(MERCADANTE; HASENCLEVER; PARANHOS, 2017, p. 785). Assim, 0s autores
defendem que um dos efeitos mais severos gerados por esse aumento do periodo de vigéncia

da patente ¢ o atraso da “implementacdo de medidas que podem reduzir o efeito restritivo das

%2 De acordo com Barbosa (2013), é importante destacar que, apesar de o backlog ser um fendmeno global, esse
tipo de prazo variavel estipulado pelo art. 40, paragrafo Unico, da LPI, ndo existe nos principais escritorios de
patente do mundo, com a unica exce¢do dos Estados Unidos. Segundo o autor, “em todos os demais paises
estudados (que sdo os maiores produtores de patentes) o backlog é combatido com aumento de eficiéncia e ndo
com aumento de prazos, com o0 prejuizo resultante dos competidores e da sociedade civil” (BARBOSA, 2013, p.
11). Com efeito, o autor entende que este tipo de medida, em primeiro lugar, faz com que a compensagdo pela
ineficiéncia estatal se faca a despeito da sociedade, especialmente, dos concorrentes e, em segundo lugar, esse
tipo de compensagdo pelo atraso ndo considera o fato de que a legislacdo nacional ja defere a retroacdo (art. 44,
LPI) (BARBOSA, 2013). De acordo com esse entendimento, portanto, o instituto em comento vai de encontro ao
equilibrio entre os interesses pessoais do inventor e os interesses gerais da sociedade, em favor daqueles e em
detrimento destes®® (BARBOSA, 2013).

% Mercadante, Hasenclever e Paranhos (2017, p. 785) destacam que “apenas uma das 293 patentes se refere a
um MU — de um titular brasileiro —, e ndo a uma invencdo. Nesse caso, a demora do INPI em conceder a
protecdo foi de 9 anos e quatro meses. Ao total, a patente valera por 16 anos e quatro meses, extrapolando em 16
meses o prazo de vigéncia previsto no Acordo TRIPS”.
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patentes — enquanto barreira comercial ou redugdo do acesso aos produtos — como a
producdo de genéricos” (MERCADANTE; HASENCLEVER; PARANHQOS, 2017, p. 789).
Essa posicdo € compartilhada por outro estudo, desta vez, conduzido por Jannuzzi e
Vasconcellos (2017), no qual os autores defendem que, tendo em vista as disposicoes
supramencionadas da LPI, o backlog pode, de fato, aumentar o prazo de vigéncia das patentes
farmacéuticas e, assim, atrasar a entrada de medicamentos genéricos no mercado. Segundo 0s

autores,

essa extensdo de vigéncia, que deveria ser excepcional, tornou-se corriqueira: 38%
das cartas-patentes expedidas para pedidos depositados em 1997, 85,5% para
pedidos depositados em 1998 e praticamente 100% das patentes concedidas para
medicamentos depositadas no Brasil apés 1999 (JANNUZZI; VASCONCELLOS,
2017, p. 2).

Como se pode observar na secdo anterior deste trabalho, essa situagdo parece se
confirmar também no caso especifico das doencas negligenciadas, uma vez que, dos 820
pedidos de patente diretamente relacionados a essas enfermidades, apenas 47 tornaram-se
patentes concedidas, dentre as quais a maioria, 28 (59,57%), demorou mais de 10 anos para
receber uma deciséo final positiva do INPI e apenas 19 (40,42%) foram concedidas em um
tempo inferior a 10 anos. Nesse contexto, o caso da doenca de Chagas é bastante
emblematico, ja que das 9 patentes concedidas diretamente relacionadas a ela, 6 demoraram
mais de 10 anos para serem concedidas, dentre as quais 2 demoraram mais de 15 anos.

Em sua investigacdo, todavia, Jannuzzi e Vasconcellos (2017, p. 2) ddo um passo a
frente nessa discussdo e propdem, com base em fontes publicas de informacgdo, “uma
metodologia para estimar o quanto as compras publicas de medicamentos sdo oneradas em
funcéo da morosidade na concessdo de patentes no Brasil”. Os autores aplicam a metodologia
proposta ao caso de trés medicamentos antirretrovirais®’, que apesar de ndo estarem
diretamente relacionados as doengas negligenciadas, servem de importante base para
conclusbes mais abrangentes sobre o tema.

Assim, como resultado desse estudo, os autores perceberam que o aumento do prazo
de vigéncia da patente concedida ao Fosamprenavir 100mg (miligrama), em razéo do disposto
no art. 40, paragrafo Unico, da LPI, provocara um custo adicional de pelo menos R$
99.695.130,16 aos cofres publicos (JANNUZZI; VASCONCELLOS, 2017). E, analogamente,

% Os medicamento sdo: “Etravirina comprimido de 100mg [miligrama]; Fosamprenavir comprimido revestido
de 100mg; e Raltegravir comprimido revestido de 400mg” (JANNUZZI; VASCONCELLOS, 2017, p. 2). Os
autores defendem que “o estudo das patentes relacionadas a medicamentos antirretrovirais (ARVSs) é relevante,
pois estima-se que em 2015 existiam 36,7 milhdes de pessoas vivendo com HIV no mundo, das quais somente
17 milhdes recebendo algum tipo de tratamento com estes medicamentos” (JANNUZZI; VASCONCELLOS,
2017, p. 2).
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0s autores estimam que, caso a patente da Etravirina e a patente do pedido mais antigo do
Raltegravir venham a ser concedidas, “o prejuizo acumulado pelo governo até 31 de
dezembro de 2016 j& seria de pelo menos R$ 24.855.977,84 e R$ 163.824.731,93,
respectivamente” (JANNUZZI; VASCONCELLOQOS, 2017, p. 4).

Dessa forma, o estudo conclui que o backlog é um elemento prejudicial a sociedade,
uma vez que impede a entrada de genéricos no mercado e ocasiona 0 aumento dos gastos
governamentais nas compras de medicamentos (JANNUZZI; VASCONCELLOS, 2017).
Além disso, esse estudo demonstra como os problemas causados pelo backlog se tornam uma
questdo internacionalmente relevante, uma vez que 96,4% das concessOes de patentes de
medicamentos no Brasil sdo para depositos com prioridade estrangeira e a extensao do tempo
de monopodlio tende a beneficiar as empresas farmacéuticas transnacionais, em detrimento da
producéo nacional de medicamentos genéricos (JANNUZZI; VASCONCELLOQOS, 2017).

Nesse contexto, 0s autores destacam que 0s medicamentos genéricos representam um
importante meio de se reduzir custos com assisténcia farmacéutica (JANNUZZI;
VASCONCELLOS, 2017). Entretanto, na legislacéo brasileira, em razdo da retroatividade da
protecdo patentaria a data do deposito do pedido de patente (como estéd disposto no art. 44,
caput e paragrafo 1° da LPI), “enquanto ndo ha uma decisdo final do INPI quanto a
patenteabilidade do objeto dos pedidos de patente, as empresas de genéricos ficam
praticamente impedidas de langar seus produtos no mercado” (JANNUZZI;
VASCONCELLOQOS, 2017, p. 4). A inseguranca juridica causada pelo backlog se torna, com
efeito, um fator relevante capaz de afugentar potenciais interessados em colocar no mercado
0s produtos que se encontram descritos nos pedidos de patente (JANNUZZI;
VASCONCELLOS, 2017).

Ainda nesse sentido, Mercadante, Hasenclever e Paranhos (2017) destacam que o
tempo adicional de exclusividade, causado pelo backlog, também afeta o instituto da licenca
compulsoria, que, em algumas situac@es, s6 pode ser determinada apds 3 anos da concessao
da patente, tal como previsto no art. 68, paragrafo 5°, da LPI1®® (BRASIL, 1996). Segundo 0s
autores, esse pode ser considerado, portanto, mais um caso no qual o backlog, combinado

com o disposto no art. 40, paragrafo unico, da LPI, é responsavel por atrasar medidas que

65 «Art. 68. O titular ficara sujeito a ter a patente licenciada compulsoriamente se exercer os direitos dela
decorrentes de forma abusiva, ou por meio dela praticar abuso de poder econdmico, comprovado nos termos da
lei, por decisdo administrativa ou judicial. 8 1° Ensejam, igualmente, licenga compulsoria: | - a ndo exploracdo
do objeto da patente no territorio brasileiro por falta de fabricagdo ou fabrica¢do incompleta do produto, ou,
ainda, a falta de uso integral do processo patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade econdmica, quando
sera admitida a importacdo; ou Il - a comercializagdo que ndo satisfizer as necessidades do mercado (...) § 5° A
licenca compulséria de que trata o § 1° somente serd requerida ap6s decorridos 3 (trés) anos da concessao
da patente” (BRASIL, 1996, grifo nosso).
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podem reduzir o efeito restritivo das patentes e, dessa forma, dificultar o acesso da populagédo
a importantes inovacdes farmacéuticas ja existentes (MERCADANTE; HASENCLEVER,;
PARANHOS, 2017).

Sendo assim, com base no exposto até aqui, ao se considerar 0s principais efeitos
negativos causados pelo backlog, é possivel inferir que o acimulo excessivo de pedidos em
andamento no INPI constitui-se como (a) um fator de desestimulo para a P&D de novos
produtos farmacéuticos e (b) um grave obstaculo para o acesso da populacdo mais
empobrecida as inovagdes farmacéuticas ja existentes. Além disso, também foi possivel
perceber como esses efeitos se intensificam ainda mais quando se referem ao caso das
doencas negligenciadas, que ja se encontram a margem do interesse produtivo global e afetam

a parcela de pessoas mais pobres do mundo.

5.2 Causas do fendmeno do backlog no Brasil

De maneira geral, ao se analisar a literatura cientifica produzida sobre o assunto, é
possivel encontrar um padrdo em torno do que os especialistas tém atribuido como causas
originarias do problema do backlog no Brasil. Em seus respectivos trabalhos, diversos
autores, ao tratarem sobre essa temética das mais diferentes perspectivas, parecem convergir
no que se refere ao reconhecimento de “restrigdes operacionais” (MERCADANTE;
HASENCLEVER; PARANHOS, 2017, p. 779) ou de problemas “técnico-administrativos”
(JANNUZZI; VASCONCELLOQOS, 2017, p. 2) do préprio INPI como causa desse grande
acumulo de pedidos pendentes na instituicao.

Nesse sentido, muitos autores defendem que uma das principais causas do backlog de
patentes no Brasil se da pela relacdo desproporcional entre 0 aumento do nimero de pedidos
depositados e a falta de funcionarios no INPI. Esse € o caso, por exemplo, de Jannuzzi e
Vasconcellos (2017), ao afirmarem que um dos motivos para o atraso na concessdo de
patentes farmacéuticas se deve ao fato de o INPI ndo contar com servidores suficientes para a
analise e para a tramitacdo dos processos administrativos em andamento na instituicéo.

Esse entendimento é corroborado por um estudo realizado pelo Centro de Estudos e

Debates Estratégicos da Camara dos Deputados, em 2013, segundo o qual,

0 nimero de examinadores de patentes do Instituto ndo vem acompanhando,
contudo, 0 aumento dos pedidos de patentes, o que, dentre outros motivos, vem
gerando um atraso consideravel no exame das patentes — o que se chama de backlog
(BRASIL, 2013, p. 225).

O estudo aponta, ainda que,
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de 2005 em diante, o niGmero de examinadores de patentes do INPI dobrou, o que
corresponde a um avango digno de aplauso. Dados de 2008 indicam que o INPI
possuia 275 examinadores de patentes naquele ano. No final de 2011, segundo
relatorio de gestdo da Diretoria de Patentes (DIRPA) do INPI, o nimero de
examinadores de patentes tinha caido para 229. Em 2012, por meio de declara¢fes
publicas do Instituto, bem como por meio de amostragem do sistema interno, avalia-
se que o INPI possuia cerca de 230 examinadores de patentes — diminuicdo em
relacdo a 2008 devido a transferéncias para outras diretorias, saidas do Instituto,
aposentadorias, dentre outros fatores. Essa quantidade de examinadores é
insuficiente para dar conta, com a devida qualidade, dos exames dos crescentes
pedidos de patentes perante a autarquia (BRASIL, 2013, p. 226, grifo nosso).

Em convergéncia com esse entendimento, até mesmo o Relatorio de Auditoria Interna
n.© 023/2012, do INPI (2012), declara que

diante dos resultados expostos no item acima, também entendemos que a evolugao
“backlog” ¢ uma decorréncia de uma demanda de depdsitos de pedidos de patentes,
maior do que a capacidade de decisdo, conforme afirmado pela Diretoria Substituta.
Acreditamos que a caréncia de pessoal em algumas especialidades do exame, as
fragilidades dos sistemas de informética disponibilizados a DIRPA e o aumento
considerdvel nos pedidos de patentes vém contribuindo para a elevacdo desse
“backlog”.

De maneira mais especifica, ademais, alguns autores também chamam a atencéo para a
extrapolacdo dos prazos legais por parte do préprio INPI como uma concretizacdo desse
problema e, portanto, como um fator causal importante do backlog. Um bom exemplo desse
posicionamento pode ser encontrado na investigacdo realizada por Mercadante, Hasenclever e
Paranhos (2017), na qual apresentam dados interessantes sobre a extrapolacdo do prazo
previsto para a publicacdo dos pedidos de patente, como mais um componente capaz de
demonstrar a lentiddo do processo de patenteamento brasileiro. Segundo os autores, ndo
obstante a LPI preveja um sigilo de 18 meses, a publicacdo na RPI costuma acontecer, em
média, ap6s 25 meses da data do depdsito (MERCADANTE; HASENCLEVER;
PARANHOS, 2017).

De acordo com os dados apresentados pelos autores,

a maior demora do INPI em publicar foi de 6 anos e quatro meses, significando um
ganho ao titular de quatro anos e nove meses. No outro extremo, 0 menor tempo que
um pedido levou para ser publicado foi de sete meses. Isso foi possivel porque,
quando é reivindicada uma prioridade, € a esta data mais antiga que se refere a
previsdo de sigilo do art. 30 da LPIl. No entanto, apenas 19 (7%) dos pedidos
foram publicados em menos de 18 meses, independentemente de ter sido
reivindicada prioridade. De fato, utilizando a data de prioridade como base para o
calculo da demora em publicar, um pedido leva, em média, trés anos para ser
publicado na RPl — exatamente o dobro da previséo legal. O minimo de defasagem
foi 19 meses, e 0 maximo, sete anos e quatro meses (MERCADANTE;
HASENCLEVER; PARANHOS, 2017, p. 786, grifo nosso).

Com efeito, Mercadante, Hasenclever e Paranhos (2017) defendem que o tempo

adicional em que o pedido de patente € desnecessariamente mantido em sigilo representa uma
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perda potencial para a coletividade, uma vez que a difusdo do conhecimento e eventuais
medidas de oposicdo a patente sdo retardadas. Além disso, segundo os autores, a demora na
publicacdo também € responsavel pelo atraso do exame técnico, que s6 pode acontecer 60 dias
apos a publicacdo do pedido, o que significa um aumento consideravel de tempo no processo
de patenteamento de uma determinada invencdo (MERCADANTE; HASENCLEVER;
PARANHOS, 2017).

No entanto, em uma perspectiva mais global do problema, apesar de reconhecer o
aumento do nimero de pedidos de patente depositados como um componente importante para
justificar o problema do backlog e atrasar o processo de patenteamento brasileiro, um estudo
realizado pela London Economics (2010) afirma que essa ndo pode ser considerada a unica
razdo do acimulo de pedidos nos escritorios de patente por todo o mundo. Afinal, o peso de
um pedido de patente ndo pode ser medido apenas pela quantidade, mas também pelo seu
tamanho e pela sua complexidade (LONDON ECONOMICS, 2010).

De acordo com esse estudo, no mesmo periodo em que se observou um grande
aumento do numero de pedidos de patente depositados, também foi possivel verificar um
aumento expressivo do tamanho desses pedidos (LONDON ECONOMICS, 2010). No ambito
do Instituto Europeu de Patentes (EPO, sigla em inglés), por exemplo, o numero de
reivindicag0es por pedido cresceu em 2,5%, ao ano, entre 1988 e 2003, a0 passo que O
nimero de péaginas por pedido cresceu 5,3%, ao ano, neste mesmo periodo (VAN
ZEEBROECK et al., 2007 apud LONDON ECONOMICS, 2010). A razdo para isso, dentre
outras coisas, pode estar relacionada a crescente complexificacdo técnica e a emergéncia de
novos setores industriais (como o da biotecnologia e o da ciéncia da computagéo), bem como
a estratégias dos proprios depositantes em investir em pedidos de patentes cada vez maiores e
indeterminados® (EPO, 2007; VAN ZEEBROECK et al., 2007 apud LONDON
ECONOMICS, 2010).

Nesse sentido, as evidéncias parecem apontar para a existéncia de uma ligacéo direta
entre diferentes estratégias no momento do depdsito de um pedido e o tempo que uma patente

% Ao analisarem 293 patentes farmacéuticas concedidas pelo INPI, entre os anos 2000 e 2016, Mercadante,
Hasenclever e Paranhos (2017) chegaram a conclusdo de que as cartas-patente analisadas possuiam, em média, 4
ClassificacOes Internacionais de Patentes (IPC, sigla em inglés), 45 paginas e 14 reivindica¢des. Além disso, 0s
autores constaram que a maior carta-patente possuia 396 péginas e a carta-patente com o maior nimero de
reivindicagBes possuia 94 (MERCADANTE; HASENCLEVER; PARANHOS, 2017). Nesse levantamento, foi
possivel verificar, ainda, a inexisténcia de relagdo direta entre o tamanho da carta-patente (medida pelo total do
ndmero de péaginas) e a quantidade de reivindica¢des, uma vez que, como o0s autores fazem questdo de destacar,
“apesar de a menor carta-patente concedida ser de titularidade brasileira, com cinco paginas, e a maior ser
japonesa, com 396 paginas, ambas fazem apenas uma reivindicagdo” (MERCADANTE; HASENCLEVER;
PARANHOS, 2017, p. 788).
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demora para ser concedida. Segundo van Zeebroeck (2009 apud LONDON ECONOMICS,
2010), os pedidos de patente com mais reivindicacdes ou que possuem pedidos semelhantes
no ambito do EPO demoram mais para serem concedidos. De acordo com essa investigacao,
por exemplo, os pedidos com o maior ndmero de reivindicagdes levaram 2 anos a mais para
serem processados. E, além disso, os dados parecem indicar que os pedidos divididos levam,
em média, mais de 5 anos a mais para serem processados do que um pedido normal®’ (VAN
ZEEBROECK et al., 2009 apud LONDON ECONOMICS, 2010).

Em outra investigacdo, ademais, van Zeebroeck (2009 apud LONDON ECONOMICS,
2010) também percebe que os pedidos de patente relacionados as industrias de mais alta
tecnologia (como da biotecnologia, da tecnologia da informacéo e das telecomunicacGes) séo
caracterizados por maiores periodos de tramitacdo, bem como por menores indices de
concessdo. Além disso, o autor constata que, em geral, os pedidos de patente com o maior
nimero de reivindicacBes (e, portanto, com maiores periodos de tramitacdo), possuem
também indices inferiores de concessao, sugerindo, no final das contas, que essas estratégias
estdo associadas a pedidos de patente de menor qualidade (VAN ZEEBROECK et al., 2009
apud LONDON ECONOMICS, 2010).

Outras evidéncias parecem corroborar a existéncia de um comportamento estratégico
por parte dos depositantes de pedidos de patente, como se pode observar no estudo realizado
por Jensen et al. (2007 apud LONDON ECONOMICS, 2010). Nesse estudo, a partir de uma
base de dados de 9.597 pedidos de patentes ndo iniciados via Tratado de Cooperacdo de
Patentes (PCT, sigla em inglés), os autores examinam a tramitacdo de pedidos de patentes
igualmente depositados em quatro escritérios de patente diferentes — nos Estados Unidos
(United States Patent and Trademark Office, USPTO), na Europa (EPO), no Japdo (Japan
Patente Office, JPO) e na Australia (IP Australia) (JENSEN et al., 2007 apud LONDON
ECONOMICS, 2010). De acordo com esse estudo, o atraso em requerer o exame dos pedidos
de patente é afetado pelo conhecimento do depositante em relacdo & qualidade do seu pedido®®
(JENSEN et al., 2007 apud LONDON ECONOMICS, 2010). Isso parece sugerir que 0s
depositantes tém utilizado seus préprios conhecimentos sobre a qualidade do pedido

depositado para acelerar ou atrasar sua tramitacdo, com o intuito de aumentar o tempo de

%7 Embora essa seja considerada uma consequéncia da prépria natureza de um pedido dividido, uma vez que o
depdsito posterior recebe a mesma data de prioridade, o estudo aponta que os dados analisados indicam a
possibilidade existente de que os depositantes usem estratégias no momento do depdsito do pedido com o intuito
de estender o tempo de tramitagdo dos seus préprios pedidos (ZEEBROECK et al., 2009 apud LONDON
ECONOMICS, 2010).

%8 Nesse estudo, a qualidade do pedido é medida pelo indice de concessdes entre os quatro escritérios de patentes
(JENSEN et al., 2007 apud LONDON ECONOMICS, 2010).
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duracdo do processo de patenteamento de pedidos que, apesar de serem sabidamente
injustificados, poderiam funcionar como vantagens comerciais enguanto estivessem
tramitando (JENSEN et al., 2007 apud LONDON ECONOMICS, 2010).

Da mesma forma, no que se refere ao processo de patenteamento brasileiro, alguns
autores dividem a carga de responsabilidade do INPI e atribuem parcela da culpa pelo atraso
na tramitacdo dos pedidos de patente para a conduta dos préprios depositantes. Garcez Junior
e Moreira (2017), por exemplo, destacam que em muitos escritorios de patentes, ha a
exigéncia de que o proprio depositante requeira 0 exame para que a analise de seu pedido seja
iniciada e, caso esse requerimento nao seja apresentado, o pedido é retirado. Assim, no caso
do INPI, os autores chamam a atengéo para a disposic¢do do art. 33, caput, da LPI1%®, que prevé
a obrigacdo de o depositante ou de qualquer interessado de requerer o exame do pedido de
patente, no prazo de 36 meses, contados a partir da data do depdsito, sob pena de
arquivamento do pedido (BRASIL, 1996). Para os autores, “por este mecanismo, no Brasil, o
depositante podera adiar deliberadamente o inicio do exame em até 36 meses” (GARCEZ
JUNIOR; MOREIRA, 2017, p. 185).

De fato, em um estudo desenvolvido por Mercadante, Hasenclever e Paranhos (2017,
p. 786), no qual analisaram o processo de patenteamento de 293 patentes farmacéuticas
concedidas pelo INPI, entre os anos 2000 e 2016, foi possivel perceber que “se 0 INPI possui
dificuldade em manter os prazos ideais, 0s titulares, por sua vez, parecem conseguir operar
com maestria entre essas datas”. Para os autores, “a diferenga ¢ que eles [0S depositantes]
possuem prazos maximos, 0s quais costumam usar quase em sua totalidade”
(MERCADANTE; HASENCLEVER; PARANHOS, 2017, p. 786).

Ao analisarem os periodos de tempo utilizados pelos depositantes para requerer o

pedido de exame junto ao INPI, os autores perceberam que

nos casos em que foi possivel encontrar a informacdo da data desse pedido, o
minimo foi de 18 meses. Em média, eles [os depositantes] utilizaram 34 meses ou
94% do limite legal. Em seguida a esse pedido, o INPI, por sua vez, levou, em
média, nove anos e dois meses para examinar e conceder a patente. A concessdo
mais rapida ocorreu um ano ap6s o pedido; a mais lenta, em 11 anos e 10 meses
(MERCADANTE; HASENCLEVER; PARANHOS, 2017, p. 787, grifo nosso).

Ainda de acordo com essa investigacdo, nos caso dos depdsitos via Convencédo da
Unido de Paris (CUP), os autores afirmam que os titulares levaram, no minimo, oito meses

para fazerem os depositos e, em média, eles utilizaram 98% do prazo total de 12 meses

% De acordo com o art. 33, caput, da LPI, “o exame do pedido de patente devera ser requerido pelo depositante
ou por qualquer interessado, no prazo de 36 (trinta e seis) meses contados da data do depo6sito, sob pena do
arquivamento do pedido” (BRASIL, 1996).
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(MERCADANTE; HASENCLEVER; PARANHQOS, 2017). Ademais, no que se refere as duas
condi¢des de depdsitos via PCT, os autores perceberam que a tendéncia ao aproveitamento
quase integral dos prazos também existe (MERCADANTE; HASENCLEVER; PARANHOS,
2017). Segundo os autores,

quando os titulares fizeram algum depdsito nacional, depois entraram com pedido
internacional em alguma ISA [Autoridade Internacional de Busca, sigla em inglés] e,
por Ultimo, pediram fase nacional no Brasil, os aproveitamentos: 97% do prazo de
12 meses para o pedido internacional — sendo um més o prazo mais curto —; e
99% do prazo de pedido de fase nacional, que deveria ocorrer em até 30 meses da
prioridade — com um minimo de 19 meses. Na outra via PCT, quando a primeira
acdo dos titulares foi o pedido internacional na ISA, sem prioridade anterior, e depois
foi feito o pedido de fase nacional, os titulares aproveitaram impressionantes
100% dos prazos (MERCADANTE; HASENCLEVER; PARANHOS, 2017, p.
787, grifo nosso).

De qualquer maneira, se, por um lado, o estudo realizado pela London Economics
(2010) conclui que os dados apresentados ndo demonstram, de maneira conclusiva, que 0s
depositantes utilizam deliberadamente o sistema de patente para atrasar o processo de
patenteamento. Por outro lado, ele assume que essa é uma possibilidade que ndo pode ser
ignorada e que levanta a questdo do por qué um depositante teria interesse em estender o
tempo de processamento de seus respectivos pedidos de patente (LONDON ECONOMICS,
2010).

De acordo com esse estudo, em primeiro lugar, o fato de o depositante perceber que
seu pedido de patente tem pouca chance de ser concedido pode ser considerado uma razdo
plausivel para que ele queira atrasar sua tramitagdo, uma vez que, assim, ele pode evitar os
custos relativos ao exame, ou eventualmente a concessao e as disputas legais subsequentes,
por mais tempo (JENSEN et al., 2007; VAN ZEEBROECK et al., 2009 apud LONDON
ECONOMICS, 2010). Além disso, o estudo afirma que, da perspectiva do depositante, um
pedido de patente pendente é melhor que nenhum pedido, tendo em vista que quanto mais
tempo o pedido de patente estiver tramitando, maior a incerteza juridica para os competidores,
maior a possibilidade de obter financiamento e maior a possibilidade de obter licenciamentos
baseados na invencdo pendente de exame técnico (VAN ZEEBROECK et al., 2009 apud
LONDON ECONOMICS, 2010).

Outro motivo plausivel destacado pelo estudo é o fato de que atrasar a tramitacéo do
pedido de patente torna possivel aos depositantes alterarem o escopo do pedido por mais
tempo, ao passo que, depois de a patente ter sido concedida, isso ndo seria mais possivel
(VAN ZEEBROECK et al., 2009 apud LONDON ECONOMICS, 2010). Por exemplo,

uma empresa pode identificar um amplo espectro de invencdes em potencial, de
modo que uma delas poderia ser comercialmente valiosa somente em um momento
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posterior. Neste caso, uma estratégia plausivel seria depositar um pedido de patente
inicial e bastante indeterminado, atrasar a decisdo ao maximo possivel e, entéo,
extrair os elementos mais relevantes em um pedido dividido depositado
posteriormente. Dessa forma, pode-se afirmar que pedidos de patente pendentes

podem ser utilizados para excluir competidores do mercado (LONDON
ECONOMICS, 2010, p. 41, tradugéo livre) .

No que se refere especificamente ao ambito brasileiro, Garcez Junior e Moreira (2017,

p. 185) compartilham desse posicionamento e destacam que o interesse do depositante em

atrasar o exame do pedido de patente pode ser justificado pelo fato de a “legislacdo nacional

permitir ajustes no pedido para proteger o aperfeicoamento ou o desenvolvimento introduzido

no objeto da invenc¢do” (GARCEZ JUNIOR; MOREIRA, 2017, p. 185). De acordo com o art.
76, caput, da LPI, literalmente,

o depositante do pedido ou titular de patente de invencao podera requerer, mediante

pagamento de retribuicdo especifica, certificado de adicdo para proteger

aperfeicoamento ou desenvolvimento introduzido no objeto da invencdo, mesmo que

destituido de atividade inventiva, desde que a matéria se inclua no mesmo conceito
inventivo (BRASIL, 1996).

No entanto, embora possam existir condutas consideradas estratégicas por parte dos
préprios depositantes, o estudo citado da London Economics (2010) conclui que os escritorios
de patente e a forma como eles desenharam o atual modelo de patenteamento pode estar
falhando em desencorajar os depositantes a, deliberadamente, atrasarem o0 exame de seus

pedidos para atingir fins particulares.

52.1 O fenbmeno do backlog no Brasil: insuficiéncia institucional versus

condicionamento estrutural

Diante do exposto, ao se analisarem os posicionamentos apresentados até aqui sobre as
eventuais causas do backlog, a partir da perspectiva morfogenética, adotada por Sell (2003), e
dos conceitos inerentes a essa abordagem teorica, é possivel perceber que a literatura
cientifica acerca do tema parece convergir para um entendimento bastante parecido de que o
backlog é um problema institucional. Isso significa dizer que, para os autores
supramencionados, o fenémeno do backlog no Brasil é oriundo de uma insuficiéncia

institucional, representada por problemas operacionais do proprio INPI e pelas consequéncias

% No original: “a firm may identify a broad set of potential inventions, one of which may be commercially
valuable at a later date. A plausible strategy here would be to enter an initial, very broad patent immediately,
delay decision for as long as possible, then extract the most relevant elements into a divisional filing at a later
date. Building on this, pending patents could be used to exclude smaller competitors from a market” (LONDON
ECONOMICS, 2010, p. 41).
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negativas advindas diretamente das normas que regulam o processo de patenteamento no
pais’. Destaca-se, nesse sentido, que esse posicionamento sera considerado como uma
hipétese rival & hip6tese inicial desse estudo’.

No méximo, como se pbde observar, alguns autores reconhecem a existéncia de uma
parcela de responsabilidade que pode ser atribuida aos agentes envolvidos no processo de
patenteamento, mas que ndo deixa de estar relacionada a insuficiéncia institucional do INPI e
das normas juridicas, que ndo se mostrariam capazes de desencorajar o comportamento
estratégico e a instrumentalizacdo do sistema de patentes por parte dos depositantes. Contudo,
de acordo com Sell (2003), o sistema de propriedade intelectual vigente representa uma
estrutura global bem definida, que impde condicionamentos estruturais capazes de alterar as
instituicbes e criar novos agentes. Com base nessa perspectiva, portanto, para que seja
possivel compreender qualquer problema em nivel institucional, é necessario contextualizar as
instituicdes em um quadro estrutural mais amplo.

Assim sendo, no ambito do diagndstico proposto, defende-se que ndo é possivel
compreender o fendmeno do backlog no Brasil analisando apenas as condi¢des institucionais
apresentadas pelo INPI e pelo ordenamento juridico brasileiro. Antes, € necessario, para
entender verdadeiramente as causas desse problema, reconhecer os condicionamentos
estruturais impostos pelo sistema de propriedade intelectual vigente, representado pela
implementacdo do acordo TRIPS e pelos interesses existentes por trds dessa movimentagdo
radical do ambiente regulatério internacional.

De acordo com a perspectiva morfogenética, o acordo TRIPS ndo pode ser
considerado meramente uma mudanca incremental no ambiente regulatério internacional
(SELL, 2003). Ele representa a materializacdo de um principio constitutivo capaz de criar
novos direitos de propriedade intelectual, que criam e definem novas estruturas e formas de
comportamento (SELL, 2003). Para Sell (2003), isso significa dizer que o processo de
implementacdo do TRIPS acaba por reconstituir os agentes e as estruturas existentes,
reproduzindo-os e transformando-os, de modo a redefinir, globalmente, quem sdo os
vencedores e 0s perdedores no ambito do novo contexto inaugurado por ele (SELL, 2003).

Nesse sentido, Sell (2003) defende que a implementacdo global do acordo TRIPS

representa a consolidacdo do poder normativo do setor privado estadunidense, mediado

™ Na perspectiva de Sell (2003), as instituicBes sdo entendidas como as normas e organizagdes internacionais,
bem como as esferas legislativa, executiva e judicidria de um pais. Nesse sentido, a partir desse entendimento, o
INPI e as normas juridicas que regulam o processo de patenteamento brasileiro, no ambito deste diagnostico, sdo
consideradas como instancias institucionais.

"2 De acordo com Epstein e King (2013, p. 96), hipéteses rivais séo teorias ou explicacdes que ndo corroboram
com a teoria previamente formulada pelo pesquisador.
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institucionalmente pelos Estados Unidos™. Em outras palavras, aproveitando-se do poder
politico-econémico e dos interesses de seu pais de origem, um determinado grupo de agentes
teria sido capaz de elevar seus proprios interesses ao status de um tratado internacional
(SELL, 2003). Sendo assim, para que se possa compreender efetivamente a relacéo existente
entre 0s agentes e as estruturas do sistema de propriedade intelectual vigente, faz-se
necessario investigar tanto as ideias promovidas pelos agentes do setor privado estadunidense
guanto a mediacao institucional realizada pelo Estado norte-americano. Sell (2003) argumenta
que esses elementos sdo cruciais para compreender os efeitos desse sistema, bem como o
processo de consolidacdo do que, hoje, é considerado como adequado, natural e legitimo no
contexto das praticas comerciais de um mercado cada vez mais globalizado™ (SELL, 2003).

Complementarmente a perspectiva adotada por Sell (2003), Chang (2001) defende que
o TRIPS veio a ser tdo fortemente incorporado na agenda da Organizacdo Mundial do
Comércio (OMC) por dois motivos principais. Em primeiro lugar, o autor considera que esta
foi uma reacdo dos paises desenvolvidos, sobretudo dos Estados Unidos, contra a tentativa
dos paises em desenvolvimento (Grupo dos 77, G77) de reformar o sistema global de
propriedade intelectual por meio da Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI),
entre o fim da década de 70 e inicio da década de 80, do século passado. Naquela época, como
parte de seus esforcos para construir uma nova Ordem Econémica Internacional, os paises em
desenvolvimento teriam buscado meios de aumentar a transferéncia de tecnologia originarias
dos paises em desenvolvimento por meio de uma reforma do sistema de propriedade
intelectual vigente™.

Em segundo lugar, o declinio da competitividade da industria estadunidense parece ter

inspirado uma onda de ressentimento contra o que seria, entdo, denominado “roubo” das

® Embora Sell (2003) tenha direcionado sua anélise especialmente para o papel dos Estados Unidos e do setor
privado estadunidense, por defender sua centralidade no processo de transformagédo das estruturas do sistema de
propriedade intelectual, ela ndo ignora o papel fundamental de outras instituicdes e agentes nesse processo.
Afinal, de acordo com a autora, os Estados europeus, 0 Japdo e seus respectivos agentes privados, provocados
por suas contrapartes norte-americanas, também desempenharam um papel fundamental no processo de
implementacdo do TRIPS (SELL, 2003).

™ A perspectiva morfogenética adotada por Sell (2003) foi mais bem detalhada no capitulo referente ao
referencial tedrico desta investigacao.

> Dentre as alteragBes mais controversas dessa movimentacdo, pode-se destacar a pressio dos paises em
desenvolvimento por licengas compulsérias exclusivas, pela reducdo das taxas de licenciamento para paises em
desenvolvimento, pelo prolongamento do periodo do “direito de prioridade” para os inventores dos paises em
desenvolvimento e pela autorizagdo de os paises em desenvolvimento revogarem a licenca antes mesmo da
concessdo da licenca compulsoria (SHELL, 1998 apud CHANG, 2001). Ao contrario das expectativas do Grupo
dos 77 (G77), entretanto, essas demandas parecem ter fortalecido o sistema de patentes e impulsionado os
agentes defensores desse sistema a organizarem uma contra-ofensiva (CHANG, 2001).
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propriedades intelectuais privadas originadas dentro dos Estados Unidos’®. Assim, por um
lado, o sistema de justica estadunidense comecgou a favorecer radicalmente os interesses dos
titulares de patentes e, por outro, os Estados Unidos iniciaram uma agenda ostensiva, baseada
em ameagas comerciais, para proteger e fortalecer os direitos de propriedade intelectual. E,
em abril de 1986, portanto, como parte dessa nova estratégia, os Estados Unidos inseriram o
TRIPS como um item na agenda da Rodada Uruguai, do GATT (SHELL, 1998 apud CHANG,
2001) e, sobretudo, a partir de 1988, suas pressdes pela implementacdo do tratado se tornaram
ainda mais intensas (SIEBECK, 1990 apud CHANG, 2001).

Nesse sentido, apesar de o papel da propriedade intelectual no desenvolvimento
econdmico sempre ter sido um tema controverso, Chang (2001) defende que a disputa social
em torno do assunto parece ter se intensificado desde a aprovacdo do acordo TRIPS. Para o
autor, mesmo que ndo tenha chamado muita atencdo durante o seu processo de elaboracdo na
Rodada Uruguai, do GATT, o acordo TRIPS pode ter se tornado, desde entdo, o principal
ponto de disputa no ambito da OMC’’ (CHANG, 2001).

O autor destaca que o primeiro motivo que fez as pessoas voltarem suas atencdes ao
TRIPS foi a aproximacdo do encerramento do periodo de transi¢cdo concedido aos paises em
desenvolvimento para que se adaptassem ao novo sistema de propriedade intelectual
(CHANG, 2001). Nesse momento, ficou ainda mais evidente a sujeicdo destes paises as
san¢des comerciais dos paises desenvolvidos, bem como as consequéncias diretas desse novo
contexto para suas respectivas realidades econémicas (CHANG, 2001). Em segundo lugar, ao
redor do mundo, muitas pessoas ficaram ultrajadas com as tentativas de individuos e empresas
oriundas de paises desenvolvidos de patentear produtos baseados em conhecimentos

amplamente difundidos em alguns paises em desenvolvimento, de modo a evidenciar 0s

’® Ao realizar uma investigagdo histérica sobre o assunto, no entanto, Chang (2001) conclui também que, ao
contrério do que muitos defensores do acordo TRIPS defendem, no inicio do desenvolvimento industrial dos
paises atualmente desenvolvidos (como os Estados Unidos), os direitos de propriedade intelectual —
especialmente, os dos outros paises — eram comumente desrespeitados. Dessa forma, o autor defende que, ao se
comparar 0 comportamento anterior dos paises atualmente desenvolvidos com o comportamento atual dos paises
em desenvolvimento, estes parecem estar se comportando expressivamente melhor, no que se refere ao
cumprimento das normas estabelecidas pelo sistema internacional de propriedade intelectual (CHANG, 2001).
Dessa forma, para o autor, ndo parece justo demandar dos paises atualmente em desenvolvimento um
comportamento incompativel com o comportamento passado dos paises atualmente desenvolvidos, quando estes
estavam em estadio parecido — ou, até mesmo, melhor — de desenvolvimento (CHANG, 2001).

" De acordo com Chang (2001, p. 300, traducéo livre), as principais caracteristicas do acordo TRIPS sdo: “(i) o
tratamento nacional; (ii) a obrigatoriedade de, no minimo, 20 anos de vigéncia para patentes de invencéo; (iii) as
duras restricfes as licencas compulsorias (como a proibicéo da licenga compulséria exclusiva e o endurecimento
das condi¢des de aceitabilidade da licenga compulséria); e (iv) a transferéncia do 6nus da prova da violagdo de
direito de patente do seu titular para o suposto infrator”. Ndo obstante, para o autor, no ambito do TRIPS, houve
ainda algumas concessdes para o0s paises em desenvolvimento, como a garantia dos periodos de graca, bem como
a possibilidade de ndo se patentear “métodos diagndsticos, terapéuticos e cirirgicos para o tratamento de seres
humanos ou de animais” ¢ “plantas, animais e seus respectivos processos bioldogicos” (CHANG, 2001).
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potenciais conflitos entre a protecdo de conhecimentos tradicionais e as disposi¢des do TRIPS
(CHANG, 2001).

E, em terceiro lugar, a controvérsia em torno da tentativa de empresas farmacéuticas,
sediadas em paises desenvolvidos, de bloquear a exportacdo de medicamentos de custo
reduzido destinados a combater o HIV/AIDS (Human Immunodeficiency Virus/Acquired
Immune Deficiency Syndrome, siglas em inglés), por alguns paises em desenvolvimento (tais
como, Argentina, India, Tailandia e Brasil), chamou a atencdo para conflitos potenciais entre
as disposicdes do TRIPS e os interesses de saude publica (CHANG, 2001). Sendo assim, a
partir dos exemplos acima, o autor conclui que a estrutura inaugurada pelo TRIPS, da forma
como esta desenhada, parece estar funcionando em favor de agentes localizados em paises
desenvolvidos e em detrimento daqueles oriundos de outros paises signatarios do tratado,
nomeadamente, dos paises em desenvolvimento e dos paises menos desenvolvidos (CHANG,
2001).

Com base nessa perspectiva mais ampla acerca dos vieses de funcionamento do
sistema de propriedade intelectual vigente, no que se refere especificamente ao backlog, é
necessario constatar os diferentes efeitos causados por esse sistema nos distintos contextos
socioecondmicos de cada pais. Em outras palavras, dada a natureza transnacional e o0s vieses
inerentes as estruturas desse sistema, deve-se insistir em um esforgo mais abrangente, com o
intuito de compreender o fendmeno estudado de uma maneira mais completa e de elaborar um
diagnostico empirico mais preciso. Dessa forma, no grafico 3, sera possivel verificar, como
implicaces observaveis da teoria proposta’®, o tempo médio de espera para a primeira agdo’
e para a decisdo final®® de diversos escritérios de patente selecionados pela OMPI, referentes
a0 ano de 2016%".

’® De acordo com Epstein e King (2013, p. 79), implicacdes observaveis sio fendmenos do mundo real que
poderiam ser detectados se a teoria aventada pelo pesquisador estiver correta.

® O tempo de espera para a primeira acio do escritério de patente é calculado como o tempo médio (em meses)
do requerimento do exame por parte do depositante até a primeira acdo do escritorio de patente. Nos locais onde
o0s depositantes ndo sdo obrigados a requerer 0 exame, o célculo do tempo de espera para a primeira agdo é feito
a partir da data do depésito do pedido até a data da primeira acdo do escritério de patente (World Intellectual
Property Organization, 2017).

8 O tempo de espera para a deciséo final do escritério de patente é calculado como o tempo médio (em meses)
do requerimento do exame por parte do depositante até a decisdo final do escritério de patente. Nos locais onde
os depositantes ndo sdo obrigados a requerer 0 exame, o calculo do tempo de espera para a decisdo final é feito a
partir da data do depésito do pedido até a data da deciséo final do escritdrio de patente (WIPO, 2017).

81 0 tempo médio de espera para a primeira acdo e o tempo para a decisio final dos escritérios de patente, no
ambito desta investigacdo, foram escolhidos como a melhor medida para se verificar os efeitos do backlog em
diferentes realidades, a partir de uma perspectiva comparada em um contexto internacional. Apesar de suas
limitacOes, como a diferenca procedimental existente entre os escritorios selecionados pela Organizacdo Mundial
da Propriedade Intelectual (OMPI), essa medida se mostrou superior a simples analise comparativa entre 0s
ndmeros totais de pedidos pendentes em cada escritorio de patente. O fato de o nimero total de pedidos de
patente aguardando decisdo ser maior em um escritério nacional do que em outro poderia significar apenas que
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Grafico 3 — Tempo médio de espera para a primeira acao e para a decisao final do escritorio
de patente (escritdrios de patente selecionados pela OMPI, 2016)
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Fonte: World Intellectual Property Organization, 2017, p. 19

Nota: A Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) coleta dados dos escritérios de patente
utilizando um questionario e uma metodologia comum. Entretanto, devido as diferencas existentes nos processos
de patenteamento entre os escritorios, 0s dados ndo podem ser completamente harmonizados. Sendo assim, deve-
se tomar cuidado ao fazer comparagdes entre os escritérios de patente.

Como se pode observar no grafico 3, os escritérios de patente do Brasil, da India da
Republica Tcheca, do Vietnd e do México figuram como 0s que mais demoram a tomar uma
decisédo final em seus respectivos processos de patenteamento. E, a partir da sexta colocacéo,
com os escritorios de patente da Finlandia, do Reino Unido, do Canada, da Suécia, da

Noruega, da Australia, da Europa, dos Estados Unidos, da China, da Nova Zelandia, da Coreia

um pais possui um fluxo de pedidos de patente muito maior, o que ndo apresentaria fatos determinantes sobre 0s
efeitos desse nimero total de pedidos em suas respectivas capacidades de processamento. Por exemplo, o fato de
os Estados Unidos possuirem um maior nimero de pedidos pendentes em relacdo ao Brasil ndo significa
necessariamente que os efeitos do backlog seriam mais severos no Estado norte-americano que no Brasil. Por
outro lado, quando se analisa 0 tempo que cada escritério de patente demora para agir e para proferir uma
decisdo final parece demonstrar mais claramente os efeitos do backlog em seus respectivos processos de
patenteamento.
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do Sul, do Japdo, da Ucrania, da Espanha e do Ird, o tempo de espera para uma decisao final
vai se reduzindo e se tornando mais ou menos estavel, comparativamente.

No que se refere ao tempo medio para a primeira acdo dos escritérios no inicio do
processo de patenteamento, os escritdrios do Brasil, da india e do Vietn estfo posicionados
como 0s que mais demoram a agir, enquanto todos 0s outros paises parecem apresentar
tempos mais reduzidos e mais estaveis, quando comparados entre si. Assim, a partir desses
dados, é possivel perceber, em primeiro lugar, que o escritério de patente brasileiro, em que
pese a sua primeira colocacao, dentre os escritdrios selecionados pela OMPI, ndo € o Unico a
passar por sérias dificuldades em relacdo a demora do processamento de pedidos de patente.

E, além disso, em segundo lugar, pode-se dizer que parece existir um padrdo entre o
tempo de demora dos escritorios de patente e as realidades econémicas de seus respectivos
paises, uma vez que, com a excec¢do da Republica Tcheca, que é considerada um pais de renda
alta, de acordo com as defini¢cbes do Banco Mundial, os cinco paises que mais demoram a
tomar uma decisdo final em relagdo ao pedido de patente parecem possuir economias menos
desenvolvidas® (WORLD BANK, 2018). Enquanto o Brasil é considerado um pais de renda
média-alta, a india de renda média-baixa, 0 Vietna de renda média-baixa e 0 México de renda
média-alta; com a exce¢do da China e do Ird, que sdo considerados paises de renda média-
alta, todos os outros paises apresentados no grafico 3, que apresentam maior agilidade no
processamento de pedidos de patente, sdo considerados paises de renda alta®® (WORLD
BANK, 2018).

Ademais, quando se analisa 0 tempo médio para a primeira acdo dos escritérios de
patente, parece haver o mesmo padrdo, dado que, por um lado, os escritorios que mais
demoram a tomar uma primeira acdo no processo de patenteamento estdo também localizados
em paises de economias menos desenvolvidas — Brasil, india e Vietna. E, por outro lado, 0s
escritérios que demoram menos para se manifestar no inicio do processo de patenteamento
parecem estar localizados, em regra, em paises mais desenvolvidos economicamente.

Ainda nesse contexto, de acordo com o gréfico 3, é interessante notar também que 0s

dois paises que mais demoram no processo de patenteamento, ultrapassando a marca de 80

8 De acordo com as defini¢des do Banco Mundial, para o ano fiscal de 2019, as economias de renda baixa s&o
aquelas que possuiam, em 2017, um Produto Nacional Bruto (PNB) per capita de $995 ddlares ou menos; as
economias de renda média-baixa sdo aquelas que possuiam um PNB per capita entre $996 e $3.895 ddlares; as
economias de renda média-alta sdo aquelas que possuiam um PNB per capita entre $3.896 e $12.055 dolares; e
as economias de renda alta sdo aquelas que possuiam um PNB per capita de $12.056 dolares ou mais (WORLD
BANK, 2018).

8 Considerando que a maioria de seus Estados-Membros sdo paises de renda alta, de acordo com as préprias
definicdes da OMPI, o Escritério Europeu de Patentes (EPO), no ambito da presente investigacdo, é considerado
como oriundo de uma regido de renda alta (WIPO, 2017).
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meses para proferir uma decisdo final, Brasil e india, sio os mesmos paises que lideraram o
grupo de paises em desenvolvimento no processo de resisténcia a inclusdo do tema da
propriedade intelectual no GATT®* (SELL, 2003). De acordo com Sell (2003), apesar de
terem sido vencidos pelo poder do setor privado e pelas pressGes dos paises desenvolvidos, o
Brasil e a India foram responsaveis por formular diversas contrapropostas durante as
negociacdes do TRIPS, de modo a evidenciar questdes relacionadas ao interesse publico, a
duracdo das patentes e as obrigacdes dos titulares das patentes em relacdo aos paises em
desenvolvimento. Sendo assim, em vez de algum tipo de coincidéncia historica, as
dificuldades enfrentadas pelos paises em desenvolvimento no processo de operacionalizacéo
do sistema de propriedade intelectual parecem ser, na verdade, decorrentes de
condicionamentos estruturais desse sistema, que foram combatidos desde a sua concepcao e
causam efeitos nocivos ateé os dias de hoje.

Dessa forma, para a consolidacdo do padrdo reconhecido acima, torna-se relevante a
constatacdo, realizada por Chang (2001), dos altos custos diretamente relacionados ao
gerenciamento de um sistema sofisticado de propriedade intelectual, que impactam
especialmente os paises em desenvolvimento. Para o autor, a implementacdo do TRIPS
aumenta ainda mais esses custos, ndo sé pela exigéncia de padrdes técnicos e juridicos mais
complexos, mas também pelas disputas na OMC, que exigem advogados e outros
profissionais qualificados que ndo estdo amplamente disponiveis nos paises em
desenvolvimento (CHANG, 2001). Esse entendimento é compartilhado até mesmo pela
propria OMPI, segundo a qual a tarefa de avaliar se as reivindicacfes dos pedidos de patente
possuem os padrdes exigidos de novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial, de fato,
consomem um volume consideravel de tempo e de recursos (WIPO, 2017).

Dessa forma, os dados apresentados acima parecem estar em consonancia com
entendimento de Sell (2003) e de Chang (2001), que, por meio de uma reconstituicao
historica, revelam o viés do sistema atual de propriedade intelectual em favor dos paises de
economias mais desenvolvidas e em detrimento dos demais. Além disso, esses dados parecem
corroborar a hipétese de que o backlog no Brasil ndo € apenas um problema institucional e
local, devendo ser compreendido como um condicionamento estrutural do préprio sistema de
propriedade intelectual vigente.

E também verdade, no entanto, que outros estudos ainda precisariam ser realizados

para que se pudesse afirmar, de forma mais segura, a existéncia de uma relacdo direta entre o

8 De acordo com Sell (2003), o Brasil ¢ a in(jia foram os lideres do entdo denominado “grupo dos 10”, que era
composto por Argentina, Brasil, Cuba, Egito, India, Nicardgua, Nigéria, Peru, Tanzénia e lugoslavia.
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fendmeno do backlog e as realidades econdmicas dos escritorios nacionais de patente e seus
respectivos paises de origem. Ainda é necessario compreender, mais detalhadamente, em
primeiro lugar, o funcionamento especifico do processo de patenteamento e as realidades
econdmicas dos paises que se apresentaram como verdadeiras exce¢des ao padrdo sugerido.
Esse é o caso da Republica Tcheca, que apesar de ser considerado um pais de renda alta, seu
escritdrio de patente figura entre 0s que mais demoram a tomar uma decisdo final no processo
de patenteamento. Esse também é o caso da China e do Ird, que apesar de ndo serem
considerados paises de renda alta, seus escritorios de patente apresentam um tempo
relativamente reduzido para realizar a primeira acéo e para tomar uma deciséo final.

Em segundo lugar, tendo em vista os desvios apresentados, cabe se questionar também
quanto a utilizacdo das classificacbes do Banco Mundial para determinar o nivel de
desenvolvimento das economias dos diferentes paises analisados. No ambito desta
investigacao, essa medida foi escolhida por ter sido também utilizada pelo relatério da OMPI,
em uma tentativa de harmonizar a presente interpretacdo dos dados com a coleta original
realizada pela entidade e eliminar qualquer viés que pudesse surgir da utilizacdo de uma
classificacdo econdmica distinta. Entretanto, em trabalhos futuros, outras classificacdes
devem ser consideradas para que seja possivel alcancar um resultado ainda mais preciso.

De qualquer forma, considerando que nenhuma inferéncia pode reivindicar um grau de
certeza absoluto e que as investigagfes académicas se caracterizam como verdadeiros
empreendimentos sociais (EPSTEIN; KING, 2013), as limitacGes apresentadas acima nao
parecem ser impeditivos para se reconhecer a existéncia de indicativos sélidos de uma relacédo
entre o fendbmeno do backlog e as realidades econémicas dos paises analisados. Além disso,
tendo em vista o carater predominantemente qualitativo da presente investigacdo® (PIRES,
2008), ndo se pode afastar a importancia pratica das perspectivas teoricas de Sell (2003) e de
Chang (2001), que se tornam elementos interpretativos fundamentais dos dados empiricos
analisados.

No entanto, apesar das constatacdes apresentadas, ndo sdo raras as comparagdes
estatisticas entre a realidade do backlog no Brasil e a realidade do backlog em outros paises

desenvolvidos, que acabam por desconsiderar a historia de implementacdo do sistema de

8 Uma boa pesquisa qualitativa, em vez de esconder, tende a valorizar a criatividade e a solugdo de problemas
tedricos propostos pelos desvios apresentados no processo de analise, sobretudo, por meio da compreenséo
desses fendmenos (NOBRE, 2002). Isso significa dizer que os desvios encontrados na anélise dos dados ndo séo
considerados obstaculos a formulacdo da teoria proposta, significando, na verdade, a partir de um
empreendimento social, a necessidade de enderecar esfor¢os a novos problemas de pesquisa a serem perseguidos
no futuro, os quais poderdo reforcar ou desafiar a teoria proposta na presente investigacdo. Sem dulvidas, essa
deve ser vista como uma caracteristica importante de uma pesquisa académica, capaz de distingui-la
devidamente da atividade parecerista, apontada por Nobre (2002).
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propriedade intelectual e a variagdo de seus efeitos em economias distintas. Um estudo
realizado pela Confederacdo Nacional da Inddstria (CNI, 2014), por exemplo, compara 0
numero de examinadores de patentes no INPI (192), nos Estados Unidos (7.831), no Japao
(1.713), na Coreia do Sul (813) e no escritério europeu (3.987), e conclui que “a falta de
estrutura do INPI prejudica a indUstria brasileira e outros que gostariam de investir em
inovagdo no pais” (CNI, 2014, p. 13). Além disso, o estudo afirma que, apesar de essas
deficiéncias estruturais e os caminhos para soluciona-las serem conhecidos pelo governo,
“ndo se tomou ainda a decisao politica de fazé-lo” (CNI, 2014, p. 13).

Ademais, para reafirmar a deficiéncia institucional brasileira e confirmar sua hipotese
de que ela depende de uma decisdo politica governamental, esse estudo compara o tempo de
espera para 0 exame de um pedido de patente no Brasil (10,8 anos), na Coreia do Sul (1,8
anos), na China (1,9 anos), no Japdo (2,5 anos), nos Estados Unidos (2,6 anos) e na Europa
(cerca de 3 anos). E, a partir desses dados, o estudo conclui que “o pais precisa reduzir o
tempo de espera para o exame de um pedido de patente” (CNI, 2014, p. 13), uma vez que a
reducdo desse prazo seria crucial para “que o Brasil consiga atingir seus objetivos na area de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (C,T&l), como a atragdo de mais centros de P&D” (CNI,
2014, p. 13). Ainda nesse sentido, esse estudo, ao comparar o numero de pedidos de patente
em espera por examinador no INPI (9.595), nos Estados Unidos (77), no Japdo (186), na
Europa (91) e na Coreia do Sul (643), afirma que o Brasil precisa ainda avancar para reduzir
esse indicador, “que revela a carga de trabalho acumulada nos escritorios de propriedade
intelectual” (CNI, 2014, p. 13).

Como se pode observar, exemplificativamente, o estudo realizado pela CNI, ao
comparar a realidade do INPI com outros escritérios de patente, parece atribuir a existéncia do
backlog brasileiro a uma insuficiéncia institucional local e, em decorréncia desse
entendimento, parece considerar que a solucdo para esse fendmeno residiria em medidas
governamentais a serem tomadas no a&mbito doméstico. Todavia, 0 que esse estudo parece
ignorar € o fato de que dentre os paises analisados — Brasil, China, Estados Unidos, Japéo,
Europa e Coreia do Sul —, de acordo com a classificacdo do Banco Mundial, apenas o Brasil e
a China sdo paises de renda média-alta (WORLD BANK, 2018). Todos 0s outros paises
analisados sdo paises de renda alta (WORLD BANK, 2018). Isso significa dizer que, ao invés
de demonstrar uma insuficiéncia institucional brasileira, os dados analisados pela CNI
parecem corroborar a hipétese de que o sistema de propriedade intelectual vigente possui
vieses e condicionamentos estruturais, que impactam mais negativamente as economias

menos desenvolvidas.
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Outro exemplo pode ser fornecido pelo estudo realizado por Garcez Janior e Moreira
(2017), que, embora reconhecam que o backlog ndo deve ser considerado um problema
exclusivo do INPI®, ao compararem a situacdo de pendéncia de pedidos de patente por
examinador, entre os principais escritorios de patente do mundo e o INPI, no ano de 2013,
concluem pela necessidade de o INPI contratar mais examinadores, ja que este possuia, na
época, “uma relagdo de pendéncia por examinador 10,4 vezes maior do que o EPO e 12,7
vezes maior do que 0 USPTO” (GARCEZ JUNIOR; MOREIRA, 2017, p. 186).

Nesse sentido, os autores defendem que, embora o INPI apresentasse um baixo
nimero de pedidos pendentes, em comparacdo a outros escritérios de patente, como o
estadunidense e o europeu, o INPI ndo estaria conseguindo “acompanhar o ritmo de
concessdo dos principais centros patentarios porque apresenta um quadro de escassez de
pessoal”, tendo em vista que “o USPTO, por exemplo, possui 41,29 vezes mais funcionarios
do que o INPI” (GARCEZ JUNIOR; MOREIRA, 2017, p. 186). Segundo esse estudo, ainda,
entre 0s anos de 2010 e 2013, o numero de pedidos de patente pendentes por examinador no
INPI teria aumentado de maneira expressiva, enquanto que no JPO e no USPTO esse nimero
teria diminuido e, no @mbito do EPO, tem permanecido constante. Isso explicaria, segundo
esse entendimento, “o porqué da diminuicdo do tempo de pendéncia naqueles paises e o
aumento da delonga no Brasil” (GARCEZ JUNIOR; MOREIRA, 2017, p. 187).

Esse mesmo entendimento também parece ser compartilhado pelo presidente
da ABPI, Pimenta (2018), que, ao constatar o0 contraste existente entre o tempo para se
conceder uma patente no Brasil e em paises desenvolvidos, afirma que, embora tenha
conseguido melhorar o desempenho de seus examinadores de patente, caso o INPI consiga
resolver o problema do backlog, devera tomar medidas mais efetivas para impedir que ele
volte a ocorrer. Mais uma vez, ao analisarem os dados comparativos entre escritérios de
patentes, a informacéo relevante de que o Brasil possui uma economia menos desenvolvida
parece ndo ser levada em conta como um elemento interpretativo e faz parecer que o backlog
brasileiro se origina exclusivamente de uma insuficiéncia institucional no &mbito doméstico.

No entanto, mais especificamente no ambito farmacéutico, também como implicacéo
observavel da influéncia da estrutura do sistema de propriedade intelectual sobre as

instituicdes e sobre os agentes localizados em paises de economias menos desenvolvidas, Sell

8 Garcez Junior e Moreira (2017, p. 181) defendem que “o backlog n&o deve ser considerado um problema
particular do INPI, ja que afeta outros INAPI [Institutos Nacionais de Propriedade Industrial] por motivos como:
a) a globalizacdo, que por sua vez, leva ao aumento do nimero de depésitos; b) o progresso tecnoldgico, que
implica invengdes cada vez mais complexas; ¢) 0 aumento no nimero de documentos que compde o estado da
técnica”.
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(2003) destaca que, desde o inicio, durante o processo de negociagdo do TRIPS, considerando
a seriedade das implicacBes em suas préprias realidades socioeconémicas, 0s paises em
desenvolvimento se opuseram intensamente contra a possibilidade de patenteamento de
organismos vivos e de farmacos (SELL, 2003). No entanto, sob uma forte pressdo politico-
econdmica e sem possuirem forcgas suficientes para obstaculizar esse processo, esses paises se
viram obrigados a harmonizar seus respectivos sistemas de propriedade intelectual, alinhando-
0s aos interesses e a realidade normativa de paises desenvolvidos, como os Estados Unidos
(SELL, 2003). Sob a égide dessa nova estrutura, diferentemente das condi¢cGes impostas pela
CUP, os paises em desenvolvimento estavam vinculados a padrdes minimos obrigatorios, que,
inclusive, proibiam-nos de criar diferenciagcdes setoriais no ambito dos seus respectivos
sistemas de propriedade intelectual (SELL, 2003).

Nesse sentido, no que se refere especialmente ao caso do Brasil, Barbosa (2010)
chama a atencdo para o fato de que, antes do TRIPS e da LPI, a legislacdo brasileira em
matéria de patentes seguia uma longa tradi¢do do direito brasileiro e, conforme a CUP, por
razdes de interesse plblico, excluia a possibilidade de patenteamento de produtos quimicos®’,
bem como de processos e produtos alimentares e farmacéuticos. Atualmente, todavia, essas
disposigdes estariam em conflito com o as novas estruturas do sistema de propriedade
intelectual inauguradas pelo acordo TRIPS, de modo que a LPI eliminou o dispositivo do
Caddigo da Propriedade Industrial, de 1971, “que proibia o patenteamento nas areas
especificas de alimentos e remédios” (BARBOSA, 2010, p. 1373) e, portanto, no ambito da
lei subsequente, os produtos alimenticios e os medicamentos, incluindo seus respectivos
processos de fabricacdo, passaram a ser objeto de protecdo patentaria.

Para Barbosa (2010), contudo, essa virada legislativa ndo estaria em consonancia com
a disposicdo constitucional sobre o tema, visto que, a partir do inciso do XXIX do art. 5° da
Constituicdo Federal, depreende-se que a protecdo patentaria no Brasil somente poderia ser
deferida nos casos em que sejam atendidos os objetivos de interesse social e de
desenvolvimento tecnolégico e econdmico do pais® (BRASIL, 1988). Em outras palavras,
para o autor, no caso especifico da industria farmacéutica, considerando a baixa quantidade de
tecnologia gerada no Brasil, ndo existiriam razdes para se justificar “a criagdo de monopdlios

privados em favor de quaisquer pessoas ou empresas” (BARBOSA, 2010, p. 1374).

87 Note-se que ndo se excluia a possibilidade de patenteamento de processos quimicos (BARBOSA, 2010).

# De acordo com o art. 5°, XXIX, da Constituicdo Federal, “a lei assegurara aos autores de inventos industriais
privilégio temporario para sua utilizacdo, bem como protecdo as criagcBes industriais, a propriedade das marcas,
aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e 0 desenvolvimento
tecnoldgico e econémico do Pais” (BRASIL, 1988, grifo nosso).
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Nesse sentido, ao considerar que 85% do mercado esta sob o dominio de empresas de
capital estrangeiro, que mantém seus centros de pesquisa no exterior, 0 autor argumenta que o
setor farmacéutico ndo se mostra particularmente propicio a atividade tecnolégica nacional®
(BARBOSA, 2010). E, além disso, como nos paises desenvolvidos ja existe a possibilidade de
patenteamento de processos e de produtos farmacéuticos — apds terem, cada um deles,
assegurado a participagdo de suas empresas nacionais nesse mercado —, as invengoes
nacionais, de qualquer forma, poderiam se valer da protecdo patentaria no exterior, onde o
consumo de remédios excede expressivamente o nivel brasileiro (BARBOSA, 2010).

Ainda de acordo com esse entendimento, Barbosa (2010) aponta que, com a concessao
de patentes farmacéuticas, o preco de medicamentos tende a uma alta consideravel, o que,
especificamente, em paises de baixa renda resulta na restricdo do acesso da maioria da
populagdo a produtos essenciais para a saude. “Por esta razdo, a maior parte dos paises em
estado comparavel de desenvolvimento do Brasil restringe de alguma forma a concessdo de
tais privilégios, para evitar tais sobrepre¢os” % (BARBOSA, 2010, p. 1374).

Com efeito, adicionalmente as consideracGes tecidas por Barbosa (2010), cabe
ressaltar, mais uma vez, os efeitos de ordem operacional causados pelos condicionamentos
estruturais do sistema de propriedade intelectual vigente, especialmente, na realidade dos
paises em desenvolvimento. Para Mercadante, Hasenclever e Paranhos (2017), por exemplo, a
adequacéo do Brasil as disposi¢es trazidas pelo acordo TRIPS teria causado sérios problemas
para a operacionalizacdo do INPI, que funciona como o escritdrio de patentes brasileiro desde
1970. Para os autores, “0 fato de o Brasil vir de um periodo de quase trés decadas sem
reconhecer a protecdo patentaria a produtos e processos farmacéuticos implicava em uma
auséncia de quadro interno de examinadores qualificados” (MERCADANTE;
HASENCLEVER; PARANHQOS, 2017, p. 778). Assim, a partir da Lei n.° 10.196, de 2001

(BRASIL, 2001), uma medida para se solucionar essa insuficiéncia institucional teria sido a

¥Em consonancia com esse entendimento, destaca-se que, das 293 patentes farmacéuticas concedidas entre os
anos 2000 e 2016, analisadas por Mercadante, Hasenclever e Paranhos (2017), o Brasil possui titularidade
somente de 32, o que é equivalente a apenas 11% da amostra coletada pelos autores. Além disso, segundo eles,
“a estratégia de submissdo desses pedidos também aponta para essa baixa participagdo nacional. Apenas 32
(11%) das patentes foram depositadas diretamente no Brasil, sem qualquer reivindicacdo de prioridade ou sem
terem sido depositadas via PCT. As outras 261 (89%) foram depdsitos que utilizaram os acordos internacionais
que o Brasil assinou: 15 (6%) via Convencdo da Unido de Paris (CUP); 241 (92%) via PCT, tendo sido
depositada anteriormente em algum pais; e cinco (2%) via PCT sem requerimento de anterioridade”
(MERCADANTE; HASENCLEVER; PARANHQOS, 2017, p. 784, grifo nosso).

0 Nesse sentido, para se exemplificar o efeito perverso das patentes sobre o preco dos medicamentos, destaca-se
a discussdo recente em torno do patenteamento do medicamento sofosbuvir, para o tratamento da Hepatite C, que
afeta mais de 700 mil pessoas no Brasil (MELLO, 2018). A concessdo do direito de exclusividade a farmacéutica
Gilead impediria a produgdo de genéricos pela Fiocruz-Farmanguinhos e também impediria a economia de mais
de 1 bilh&o de reais, ao ano, do Ministério da Satde (MELLO, 2018).
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introducdo da anuéncia prévia, aproveitando o corpo técnico da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) — criada em 1999 — (MERCADANTE; HASENCLEVER,;
PARANHOS, 2017). No entanto,

em vez de um dispositivo transitdrio, enquanto o INPI se estruturasse para realizar
suas competéncias de exame, a anuéncia prévia foi mantida na LPI. O volume de
pedidos que inicialmente ndo foram analisados por falta de profissionais
capacitados, somado ao fato de o exame técnico ser duplamente realizado —
podendo, inclusive, haver conflito nas diretrizes das duas agéncias —, culminou em
um elevado backlog do INPI (MERCADANTE; HASENCLEVER; PARANHOS,
2017, p. 778).

De fato, essa ndo pode ser considerada a Unica justificativa para a existéncia do
backlog no INPI, mas representa, certamente, um exemplo consistente de como
condicionamentos estruturais do proprio sistema de propriedade intelectual vigente podem
gerar efeitos operacionais negativos, de modo a prejudicar o funcionamento das instituicdes
locais e dar origem a um acumulo expressivo de pedidos em andamento. Dessa forma, ndo é
possivel elaborar um diagndstico preciso do fenémeno do backlog no Brasil, sem considerar
detidamente o histérico das instituicbes nacionais (tanto do INPI quanto das normas
juridicas), bem como as estruturas na qual elas estao inseridas.

Sendo assim, a partir de uma perspectiva morfogenética do sistema de propriedade
intelectual vigente (SELL, 2003), da reconstrucdo histérica do processo de implementagdo
global do acordo TRIPS pelo setor privado (CHANG, 2001; SELL, 2003) e do
reconhecimento de uma relacao atual entre a demora do processamento de pedidos de patente
e a realidade econémica dos paises em desenvolvimento, é possivel inferir que o fenémeno do
backlog ndo pode ser considerado, simplesmente, um problema de insuficiéncia institucional
brasileiro (hipotese rival). Com base em todos os elementos apresentados até aqui, apesar de
se reconhecer a existéncia dos problemas institucionais apontados por outros autores, afirma-
se que essa insuficiéncia ndo € exclusiva do Brasil e ndo deve ser considerada a causa
primeira do fendmeno estudado. Na verdade, no &mbito do presente diagndstico, foi possivel
inferir que as condigOes estruturais impostas pelo proprio sistema de propriedade intelectual
vigente parecem se constituir como elementos centrais do problema do backlog no Brasil,
fazendo com que esse fendmeno deva ser considerado desde uma perspectiva mais ampla e

sistematica.

5.3 Medidas para a diminuicdo do fenbmeno do backlog no Brasil
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A discusséo apresentada na se¢do anterior acerca da origem do fendmeno do backlog
no INPI possui destacada relevancia, sobretudo, quando se trata da tarefa de pensar solugcbes
para esse problema. Caso um diagnostico empirico ndo seja capaz de encontrar as verdadeiras
razGes para a existéncia desse fenébmeno, pode fazer com que as tentativas de soluciona-lo
sejam prejudicadas e, até mesmo, com que seus efeitos negativos sejam ainda mais
intensificados.

O Relatorio de Atividades mais atualizado do INPI (2017), por exemplo, aponta uma
série de acBes tomadas para diminuir o seu backlog. Dentre outras iniciativas, a autarquia
destaca a contratacdo de 210 novos servidores no Ultimo concurso para a instituicdo
(equivalente a um reforco de 25% no quadro de pessoal), medidas de simplificacdo
administrativa, a implementacdo de novos programas de exame prioritario e a evolucdo dos
sistemas de tecnologia da informacdo (INPI, 2017). Essas medidas teriam sido responsaveis
pela reducdo do backlog de pedidos de patente (7,6%), de pedidos de registros de marcas
(14,9%) e de desenhos industriais (26%) (INPI, 2017). Além disso, o INPI (2017) destaca
avancos institucionais, como o acordo com a ANVISA sobre anuéncia prévia de pedidos de
patentes na area farmacéutica e a edicdo de norma que define os procedimentos para
averbacdo de licencas e concessdes de direitos de propriedade industrial e de registro de
contratos de transferéncia de tecnologia e de franquia.

Mais detalhadamente, segundo esse relatorio, em 2017, a DIRPA teria alcangado o
numero de 55 decisbes técnicas por examinador de patentes em atividade plena, o que
corresponderia a um aumento de quase 60% em relacdo ao ano de 2015 (INPI, 2017). Esse
acréscimo teria sido possivel em decorréncia das otimiza¢6es no fluxo e no controle de
processos e de iniciativas de automacéo de procedimentos (como o agendamento automatico
de pareceres de exame e a geracdo de documentos de publicacdo de pedidos) (INPI, 2017).
Ademais, outro fator determinante para o sucesso reivindicado pelo INPI teria sido a
consolidacdo de politicas de incentivo & produtividade, como o teletrabalho®.

No ambito internacional, ainda, o INPI destaca a formalizacdo de ‘“acordos PPH
[Patent Prosecution Highway] com os escritdrios de patentes da Europa, do Japdo, da China e
com o PROSUR [Sistema de Cooperacdo sobre Aspectos de Informacdo Operacional e
Propriedade Industrial], além dos Estados Unidos, ja em operacdo” (INPI, 2017, p. 17). Alem
disso, teria sido “retomado o programa de exame colaborativo (via e-PEC [Plataforma de
Exame Colaborativo]) com institutos sul-americanos” (INPI, 2017, p. 17).

%! Segundo o Relatério de Atividades do INPI (2017, p. 16), “mais de 100 examinadores ji realizam atividades
de exame de patente em suas casas”.
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Como se pode perceber, todas as medidas anunciadas pelo INPI para lidar com o
fendmeno do backlog parecem se concentrar no fato de que esse problema seria decorrente de
uma insuficiéncia produtiva da prépria autarquia. Em outras palavras, todas essas medidas
parecem partir do pressuposto de que o sistema de propriedade intelectual ndo pode ser
alterado e, portanto, cabe a propria autarquia a responsabilidade de se adequar as exigéncias e
ao ritmo impostos por ele e por seus idealizadores.

Essa cultura ndo é exclusiva do INPI e parece estar arraigada, de maneira geral, em
boa parte da producdo académica nacional sobre o tema, o que pode ter influenciado a escolha
das medidas a serem tomadas pela autarquia. O estudo realizado pela CNI (2014), por
exemplo, para resolver o problema do backlog no Brasil, recomenda (a) que se reduza o
tempo do processamento de patentes para no maximo 4 anos, dentro de um periodo de quatro
anos de gestdo; (b) que se otimize e se promova a automacdo de processos internos de
exames; (C) que se priorize 0 exame de patentes para as areas tecnoldgicas estratégicas; (d)
que se adéque o quadro de examinadores, a partir do estabelecimento de metas de
produtividade, da contratacdo e treinamento imediato de novos profissionais e da revisdo da
carreira dos examinadores; e (e) que se estabeleca colaboragdes internacionais em matéria de
patentes.

Da mesma forma, o estudo realizado pelo Centro de Estudos e Debates Estratégicos da
Camara dos Deputados (BRASIL, 2013), ao tratar desse mesmo problema, recomenda (a) que
o INPI invista na contratacdo ad hoc de examinadores, com o intuito de se reduzir o backlog
de patentes até um periodo de tempo considerado ideal, de modo a se respeitar as
possibilidades da autarquia e a qualidade dos exames realizados; (b) que o INPI invista na
contratagcdo de novos examinadores de patentes para seu quadro permanente, de maneira que
eles sejam devidamente qualificados — ou que estejam por se qualificar —, que seus salarios
sejam condizentes com a funcao estratégica que irdo desempenhar para o pais e que sejam em
numero suficiente para lidar com o montante de pedidos de patentes depositados na autarquia;
(c) que o INPI invista em recursos para que 0s examinadores tenham acesso a outros bancos
de dados de patentes, de modo que tais bancos auxiliem na andlise dos requisitos de
patenteabilidade; e (d) que o INPI aplique padrdes elevados dos requisitos da novidade, da
atividade inventiva, da aplicacdo industrial, da suficiéncia descritiva e da melhor forma de
execucdo, sob pena de nulidade da patente.

Nesse contexto, tanto as recomendagdes da CNI (2014) quanto as recomendagdes do
Centro de Estudos e Debates Estratégicos da Camara dos Deputados (BRASIL, 2013), apesar

de este ultimo reconhecer a necessidade de se respeitarem as possibilidades faticas da
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autarquia, parecem estar inseridas na mesma logica das medidas adotadas pelo INPI (2017).
Ambos parecem partir do entendimento de que o fenbmeno do backlog é um problema
institucional local, devendo ser mitigado por acdes estratégicas no ambito doméstico, que
visem a aumentar a produtividade do INPI e a equiparar, a0 maximo possivel, as métricas
nacionais aquelas dos paises desenvolvidos.

Nesse mesmo sentido, ao longo dos ultimos anos, varias outras medidas mais
especificas estdo sendo tomadas ou apontadas como parte da solu¢do do backlog no INPI.
Jannuzzi e Vasconcellos (2017), por exemplo, dividem as medidas a serem tomadas de acordo
com as competéncias atribuidas aos Poderes da Republica brasileira. No ambito do poder
executivo, os autores recomendam (a) que se melhore a infraestrutura do INPI, por meio da
contratacdo de novos examinadores e de pessoal administrativo para a tramitagéo dos pedidos,
bem como a valorizacdo de suas carreiras para evitar a evasdo de concursados; (b) que se
rediscuta o valor das anuidades de patentes, de modo a aproximéa-los dos pregos praticados
internacionalmente; (c) que se reverta os valores arrecadados das taxas para o INPI, de
maneira a respeitar a l6gica de autonomia financeira e administrativa prevista pelo art. 239, da
LPI; (d) que se incentive o compartilhamento de informacdes entre escritorios de patentes,
bem como o uso de subsidios ao exame apresentado por terceiros interessados no escopo do
pedido de patente; e () que o Ministério da Salde possa requerer exame prioritario de
pedidos relacionados a produtos de interesse das politicas de saude, conforme o disposto na
Resolucdo INPI n.° 80/2013 (JANNUZZI; VASCONCELLOS, 2017).

No ambito do poder legislativo, os autores sugerem (f) que se aprofunde a discusséo
sobre as consequéncias da supressdo do pardgrafo anico do art. 40, da LPI; e (g) que se avalie
“como as propostas legais em tramitagdo poderiam aliar as expectativas de saude publica e de
acesso a medicamentos com as diretrizes técnicas do patenteamento, dentro das flexibilidades
facultadas pelo acordo TRIPS” (JANNUZZI; VASCONCELLOS, 2017, p. 4, grifo nosso). E,
por fim, no ambito do poder judiciério, os autores esperam (h) que seja concluido o
julgamento das duas Acdes Diretas de Inconstitucionalidade contra o paragrafo Unico do art.
40: a ADI 5.061, protocolada pela Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades, em 2014, e a ADI 5.596, protocolada pelo Procurador-
geral da Republica em 2016 (JANNUZZI; VASCONCELLOS, 2017).

Sem discordar das propostas aventadas acima, o presidente da ABPI enfatiza a
importancia da autonomia financeira do INPI. Segundo ele, “somente com autonomia

financeira € que o INPI - que, ressalte-se, € superavitario -, tera recursos para melhor se
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aparelhar e atualizar sua infraestrutura, capacitando-se, assim, para melhorar sua
produtividade” (PIMENTA, 2018). De acordo com ele,

pelo menos trés Projetos de Lei tramitam no legislativo federal propondo que os
recursos arrecadados pelo INPI sejam reinvestidos no proprio instituto, sem repasse
para o Tesouro Nacional - como vem sendo feito. O PLS 173/17 esta na Comissdo
da Constituicdo e Justica do Senado Federal o PL 3406/15 est4 na mesa do relator da
Comissdo de Constituicio e Justica da Camara dos Deputados; e oPL
8133/17 aguarda parecer na Comissdo de Financas e Tributacdo da Cémara dos
Deputados (PIMENTA, 2018).

Além disso, ha quem defenda um deferimento simplificado dos pedidos de patentes
depositados no INPI, como é o caso da CNI, que apesar de reconhecer os avangos existentes
nos Gltimos anos®, propde “a concessdo de todos os pedidos do estoque, desde que
preencham requisitos minimos e ndo tenham sido questionados por terceiros” (ANDRADE,
2017). De acordo com Andrade (2017), presidente da CNI, essa proposta estaria condicionada
a continua implementacdo de medidas que aumentem a eficiéncia da autarquia, de modo a
evitar a recorréncia do acumulo de pedidos. Para ele, a medida ndo é sem precedentes e nem
estd em desacordo com obrigaces internacionais, como o TRIPS, que ndo colocaria
obrigacées no exame de mérito dos pedidos™.

Nesse sentido, Andrade (2017) afirma que

para a Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual, a escolha do sistema de
busca e exame deve se basear em politicas e estratégias nacionais. E possivel um
sistema baseado sé na andlise dos requisitos formais, como na Suica. O modelo ndo
¢ novidade no Brasil. Ha 20 anos o Inpi registra desenhos industriais sem exame de
mérito. Ndo ha evidéncia estatistica de que isso resulte em judicializagdo. Os dados
revelam um sistema ainda em amadurecimento na concessdo dos direitos, na
utilizacdo das patentes e de registros de desenho industrial contra terceiros no
Judiciario.

Em consonancia com esse entendimento, Freitas (2017) destaca que, dentre todos os
métodos analisados por ele, o procedimento simplificado de deferimento de pedidos de
patente seria 0 mais eficaz no combate ao backlog brasileiro. Todavia, 0 autor também
reconhece que, devido ao seu carater sumarissimo, esta medida deveria ser adotada de forma

restrita, visando somente a eliminacdo do montante de pedidos atualmente acumulados no

INPI (FREITAS, 2017). Com efeito, apesar de defender essa solucdo, o autor destaca a

%20 presidente da CNI, Andrade (2017), afirma que “¢ preciso reconhecer os avangos dos wiltimos dois anos. A
cooperacdo internacional e a desburocratizacdo de processos se intensificaram. Impasses histéricos vém sendo
sanados, como a definicdo dos papéis da Anvisa e do Inpi na analise de patentes de produtos e processos
farmacéuticos”.

% para melhor compreensdo dessa proposta, é de fundamental importancia que se leve em consideracio as
discussBes acerca da tensdo existente entre a velocidade e a qualidade do exame dos pedidos de patente. Essa
discussao foi mais bem desenvolvida na se¢éo deste trabalho dedicada a analisar os efeitos do backlog.



107

importancia da realizagdo de “mais consultas publicas até que o projeto esteja suficientemente
maduro para ser iniciado” (FREITAS, 2017, p. 32).

De outra perspectiva, ao reconhecerem 0s atrasos causados pelo backlog como uma
violagdo aos principios constitucionais da eficiéncia e da razoavel duragdo do processo,
Garcez Janior e Moreira (2017, p. 191) ainda defendem o mandado de seguranca®, como
ferramenta juridica que pode ser utilizada pelo depositante, de forma individual, “para
compelir o INPI a cumprir seu papel de forma célere e eficaz”. Para 0s autores, “o siléncio ou
a inércia do INPI em, de forma injustificada, dar regular processamento a um pedido de
exame de uma patente constitui omissdo ilicita, passivel de correcdo via mandado de
seguranga”, conforme os entendimentos jurisprudenciais e doutrinarios levantados por eles
(GARCEZ JUNIOR; MOREIRA, 2017, p. 195).

No que importa especificamente ao caso das doencas negligenciadas, outra medida
para atenuar os efeitos negativos do backlog foi concretizada por meio da Resolugdo n.°
80/2013, na qual, em seu art. 1° caput, o INPI (2013) definiu a “priorizagdo do exame de
pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos, bem como equipamentos e
materiais relacionados a saude publica”. Segundo esta normativa (INPI, 2013), como esta
disposto em seu art. 1°, paragrafo 1°, o exame prioritario “podera ser solicitado pelo
Ministério da Saude” ou, como esta disposto em seu art. 1°, paragrafo 2°, “por qualquer
interessado quando estes se referirem ao diagndstico, profilaxia e tratamento da Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS), Cancer ou doencas negligenciadas™ *.

Em relacdo aos efeitos dessa medida, Mercadante, Hasenclever e Paranhos (2017, p.
787) verificaram que, dentre as 293 patentes farmacéuticas analisadas por eles, concedidas
pelo INPI entre os anos 2000 e 2016, “foram encontrados apenas 0ito casos em que o titular

solicitou o exame prioritario do pedido de patente, representando apenas 3% da amostra” .

% De acordo com a definigdo trazida no art. 1°, da Lei 12.016/2009, “conceder-se-4 mandado de seguranca para
proteger direito liquido e certo, ndo amparado por habeas corpus ou habeas data, sempre que, ilegalmente ou
com abuso de poder, qualquer pessoa fisica ou juridica sofrer violagdo ou houver justo receio de sofré-la por
parte de autoridade, seja de que categoria for e sejam quais forem as fungdes que exer¢a” (BRASIL, 2009, grifos
do autor).

% 0 escopo dessa Resolugdo foi ainda ampliado pela Resolugdo n.° 151/2015, na qual o INPI (2015), em seu art.
1°, caput, prevé a possibilidade de exame prioritario em razdo da idade, do uso indevido do invento, de doenca
grave e do pedido de recursos de fomento no ambito do préprio INPI. E, além disso, por meio da Resolugdo n.°
217/2018, alterou-se a relacdo das doencas consideradas negligenciadas, incluindo-se nessa definicdo zika e
chikungunya (INPI, 2018d).

% Mercadante, Hasenclever ¢ Paranhos (2017, p. 787), em seu diagnéstico, destacam, ainda, que “todos os
titulares que conseguiram exame prioritario sdo brasileiros. Desses pedidos, trés ndo foram submetidos a
anuéncia prévia, dois foram enviados e devolvidos, por ndo enquadramento no art. 229-C da LPI, e apenas um
deles recebeu anuéncia prévia da ANVISA. Inclusive, neste Gltimo caso, o exame prioritario foi inicialmente
indeferido, mas houve decisdo favoravel apds nova solicitagdo. Outros dois titulares solicitaram e tiveram seus
pedidos negados, porém estes ndo tentaram novamente”.



108

No entanto, os autores afirmam que, apesar de existirem estudos que apontam para a
subexploracdo desse instituto, “conclusdes sobre o0 exame prioritario sdo incipientes, posto
que foi regulamentado apenas em 2013” (MERCADANTE; HASENCLEVER; PARANHOS,
2017, p. 790).

Nesse mesmo sentido, Feres et al. (2016, p. 198) afirmam que,

apesar de ainda ndo ser possivel afirmar que a resolucdo causou uma aceleracao
substancial dos procedimentos dentro do INPI, um dos efeitos imediatos produzidos
foi o de que o tempo de resposta do 6rgao tem se reduzido, existindo entre algumas
publicagdes distancias temporais que variam de 14 dias, no minimo, até 10 meses e
28 dias, no maximo. Desse dado, portanto, conclui-se que, mesmo sendo observavel
a insuficiéncia dessa normativa para solucionar o amplo espectro de problemas das
doencas negligenciadas, é possivel se constatar uma producao de efeitos de ruptura
com o universalismo legalista do sistema juridico de patentes, ao se distinguir,
dentre os casos prioritarios de salde publica, aqueles referentes as doencas
negligenciadas e, assim, concedendo-lhes o0 exame prioritério.

De qualquer forma, mais uma vez, é possivel constatar que, em todos esses casos, 0
fendmeno do backlog tem sido tratado como um problema de insuficiéncia institucional
brasileira. Aparentemente, as medidas que vém sendo tomadas ou propostas visam a
otimizacao operacional do INPI ou, no maximo, a alteracdo do ordenamento juridico nacional,
de uma forma que, na maioria das vezes, nao desrespeite o acordo TRIPS e o0s
condicionamentos estruturais impostos por ele. Como ja foi mais bem explicitado na secéo
anterior, apesar de se reconhecer a existéncia das limitacGes institucionais apontadas e de néo
ser 0 objetivo dessa investigacdo avaliar a eficiéncia das sugestdes elaboradas pelos autores
acima, essas medidas parecem, em linha de principio, contrastar com a amplitude e com a
complexidade do fendmeno estudado. Nesse sentido, de maneira a complementar esse
entendimento e enriquecer a discussdo em torno desse assunto, o grafico 4 introduz uma
perspectiva temporal importante para a compreensdo do backlog no Brasil, capaz de auxiliar

no redimensionamento da amplitude desse problema.
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Grafico 4 — Cenérios de Backlog no INPI

CENARIOS DE BACKLOG .,

349.089

Produtividade
ATUALZ

267.748
Produtividade
243.820 e
Produtividade
ATUAL +100% 189.312
e —

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029
e Produtividade 55 - atual 243.820 (239.404 | 242 604 | 245.950| 250.638 | 256.686 | 264.114 | 272938 | 281 969 | 292.437 |304.361 |317.764 | 332665 | 349.089
Produtividade 83 (atual +50%) |243.820)239.404 |234 568|229 660 | 226480 | 225.046 | 225.375 | 227 486 | 229.574 | 233 482 |239.233 | 246.846 | 256.343 | 267.748
===produtividade 110 (ztual +100%) | 243.820|239.404 | 226 818|213.952 | 203.185|194.535 | 188.020 | 183,658 | 179.049 |176.633 |176.430 |178.461 |182.747 | 189.312

Fonte: INPI/DIREX/CGPE apud BRASIL, 2017.
! DecisGes em exame técnico por examinador, por ano, 1? instancia.
2 Meta do plano de ag&o do INPI para 2017: 55 decisGes em exame técnico por examinador por ano.

Como se pode observar no grafico 4, a perspectiva futura do problema do backlog se
mostra bastante alarmante, uma vez que, se a produtividade atual do INPI (55 decisfes em
exame técnico por examinador, por ano) se mantivesse constante, em 2029, o nimero total de
pedidos pendentes na autarquia seria de 349.089. E, caso essa produtividade atual fosse
aumentada em 50% (83 decisfes em exame tecnico por examinador, por ano), o backlog da
instituicdo, em 2029, ainda seria de 267.748 pedidos pendentes. Além disso, ainda mais
impressionante, € notar que, se a produtividade atual fosse dobrada (110 decisGes em exame
técnico por examinador, por ano), em 2029, a instituicdo contaria com 189.312 pedidos
pendentes.

Apesar desses indicios alarmantes de que o fendmeno do backlog, pelo seu tamanho e
pela sua complexidade, ndo parece ser resolvido com pequenas alteragdes no ambito do INPI
e da legislacdo nacional (alteracGes institucionais), é necessario destacar que essa investigacao
ndo se propde a analisar os efeitos das medidas ja implementadas e nem os efeitos das
medidas sugeridas pelos agentes supramencionados. Essa tarefa, conquanto seja crucial para o
desdobramento desta pesquisa, demandaria uma série de estudos futuros especificos sobre
cada uma dessas propostas, para que nao se incorra no erro de trata-las superficialmente.

No ambito da presente investigacao, pois, tendo em vista a profundidade do problema

apresentado pelo backlog no Brasil e o reconhecimento desse fendmeno como um
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condicionamento estrutural do proprio sistema de propriedade intelectual, seria de se esperar
que as medidas que desconsiderem essa perspectiva mais ampla sejam também insuficientes
para lidar com a complexidade do problema apresentado. Isso significa dizer que essas
medidas correriam o risco de apenas tratar o sintoma e ndo a causa real do acumulo excessivo
de pedidos de patente no ambito do INPI. Além disso, embora esta investigacdo se constitua
como um diagnostico e, portanto, ndo se proponha a sugerir solu¢des para o problema do
backlog no Brasil, pretendeu-se fornecer elementos suficientes para que esse fenémeno possa
comecar a ser tratado de uma perspectiva estrutural, sobretudo, no que se refere ao caso dos

paises em desenvolvimento e das doencas negligenciadas.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Com base no percurso realizado até aqui, por meio da coleta, do resumo e da
interpretacdo de dados empiricos diretos coletados na base de dados oficial do INPI, foi
possivel verificar, em primeiro lugar, a existéncia do backlog na autarquia e os seus impactos
diretos sobre invengbes farmacéuticas destinadas a combater doencas negligenciadas no
Brasil (fatos conhecidos). Em seguida, ao se considerar os principais efeitos negativos
causados pelo fenémeno do backlog, foi possivel inferir que, além de se constituir como um
fator de desestimulo & P&D de novos produtos farmacéuticos (primeira inferéncia), o acumulo
excessivo de pedidos em andamento no INPI também funciona como um grave obstaculo para
0 acesso da populacdo mais empobrecida as inovacdes farmacéuticas ja existentes (segunda
inferéncia), sobretudo, no que se refere ao caso das doencas negligenciadas.

Além disso, partindo-se de uma perspectiva morfogenética do sistema de propriedade
intelectual vigente, da reconstrugdo histérica do processo de implementacdo global do acordo
TRIPS pelo setor privado e do reconhecimento de uma relacdo atual entre a demora do
processamento de pedidos de patente e a realidade econbmica dos paises em
desenvolvimento, foi possivel inferir que o fendbmeno do backlog ndo pode ser considerado,
simplesmente, um problema de insuficiéncia institucional brasileiro (hipétese rival). No
ambito do presente diagndstico, foi possivel verificar que, na verdade, as condicGes estruturais
impostas pelo proprio sistema de propriedade intelectual vigente parecem se constituir como
elementos centrais do problema do backlog no Brasil, de modo que esse fenbmeno deva ser
considerado desde uma perspectiva mais ampla e sistematica (terceira inferéncia).

Sendo assim, pode-se afirmar que a hipdtese levantada no inicio da presente
investigacao foi plenamente corroborada pelas trés inferéncias principais deste trabalho e, de
fato, o backlog no INPI pode ser considerado como uma condicionante estrutural do proprio
sistema de propriedade intelectual, que funciona como um grave obstaculo para o processo de
inovacgdo farmacéutica e para 0 acesso por parte da popula¢do mais empobrecida as inovagoes
farmacéuticas ja existentes, sobretudo, no que se refere ao caso das doencas negligenciadas.

Nesse contexto, como um primeiro desdobramento do diagndstico proposto,
considerando a profundidade do problema apresentado pelo backlog no Brasil e o
reconhecimento desse fendmeno como um condicionamento estrutural do préprio sistema de
propriedade intelectual, também foi possivel apontar que as solugfes que desconsiderarem
essa perspectiva mais ampla poderdo ser insuficientes para lidar com a complexidade do

problema apresentado. Em outras palavras, caso a origem estrutural do problema em estudo
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seja ignorada pelas medidas que visem a atenud-lo, as tentativas de solu¢ao correriam o risco
de apenas tratar o sintoma e ndo a causa real do acimulo excessivo de pedidos de patente no
ambito do INPI.

Além disso, com a implementacdo das estruturas impostas pelo TRIPS,
especificamente no caso das invengbes farmacéuticas, deve-se considerar 0 rompimento
causado no ambito da tradicdo legislativa brasileira, que, baseada em razdes de interesse
publico, excluia a possibilidade de patenteamento de processos e produtos farmacéuticos.
Essa mudanga institucional brusca, além de estar em conflito com os dispositivos
constitucionais que disciplinam a matéria de propriedade intelectual no Brasil e de ter
contribuido substancialmente para a formacdo do backlog no INPI, parece ter sido
responsavel também pela submissdo das invencdes farmacéuticas aos efeitos do backlog
brasileiro. Afinal, ao se considerar que o backlog no Brasil teria existido mesmo sem a
possibilidade de patenteamento de processos e produtos farmacéuticos imposta pelo TRIPS, é
de se imaginar que, estando excluido do rol de objetos sujeitos a protecdo patentaria, esse tipo
de invencdo essencial para a saude publica ndo sofreria os efeitos diretos do backlog existente
na autarquia.

Como ja foi apontado, todavia, ndo foi o objetivo do presente diagndstico propor
solugdes para o problema do backlog no INPI. Dessa maneira, ndo se pode afirmar, por
exemplo, que a exclusdo da possibilidade de patenteamento de processos e produtos
farmacéuticos seria uma solucdo estrutural eficaz para o problema estudado. Afinal, mesmo
que essa alteragdo estrutural do sistema vigente pudesse eliminar o backlog ou, pelo menos, a
sua influéncia sobre os processos e produtos farmacéuticos no Brasil, existiria uma série de
outros fatores a serem considerados, sobretudo, no que se refere ao novo sistema capitalista
global, que ndo poderia retornar ao estadio anterior a conformacao que deu origem ao TRIPS.

A partir do estudo realizado, 0 que se pode afirmar, no entanto, € que a consideragédo
dos efeitos negativos do backlog sobre as invencdes destinadas a combater as doencas
negligenciadas sdo cruciais para que se possa rediscutir a falta de inovacdo em relacéo a essas
enfermidades. Ndo é mais possivel considerar esse problema somente de uma perspectiva
inicial da cadeia de inovacao, segundo a qual o problema se limitaria a falta de P&D de novos
medicamentos. No ambito do presente diagnostico, foi possivel verificar que, apesar de a falta
de P&D ser uma realidade incontestavel, existe um problema grave no processo de
patenteamento das poucas invengOes existentes diretamente relacionadas as doencas
negligenciadas. Em outras palavras, ndo seria suficiente apenas tratar o problema das doencas

negligenciadas como um problema de falta de investimento e de interesse da indudstria
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farmacéutica, sem discutir os caminhos a serem percorridos ap0s 0 processo inventivo,
sobretudo, em relacdo as estratégias de protecdo das invencgdes oriundas da P&D de novos
medicamentos.

Em resumo, a partir do diagnéstico proposto, o sistema de propriedade intelectual
vigente deve ser considerado componente importante no caso das doencas negligenciadas.
Além de ele pode ser considerado insuficiente para incentivar a P&D de novos medicamentos
relacionados a essas enfermidades — como ja é amplamente discutido no &mbito da literatura
académica —, o diagndstico proposto revelou que as estruturas do sistema de propriedade
intelectual também se constituem como um obstaculo durante o proprio processo de
patenteamento das poucas invencdes destinadas a combater as doengas negligenciadas no
Brasil.

De fato, as condicionantes estruturais do sistema de propriedade intelectual,
materializadas no fendmeno do backlog, desestimulam ainda mais a P&D de novos
medicamentos para doencgas negligenciadas, atrasam o processo dos pedidos de patente
depositados no INPI e dificultam o acesso da populagdo mais empobrecida aos medicamentos
patenteados. Nesse sentido, de acordo com a teoria proposta por Susan Sell, essas estruturas
vigentes ndo devem ser consideradas como um ponto final da longa histéria de conflitos em
entre agentes de interesses divergentes, devendo ser consideradas como o inicio de um novo

ciclo morfogenético e de novas disputas sociais.
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Raiva 9916010- 29/11/1999 04/09/2001 - (CH) (glo 1

2 A2*
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Tabela de Pedidos de Patente Descartados
(concluséo)

NUmero Status Motivo
D Data do Data da Data da Nome do do
oencas da Depésito Publicacdo Concessdo Depositante  Process do
Pedido** P ¢ P 0 Descarte
Pl IsleCoatLimi  Arquiva
Raiva 9917546- 29/10/1999 29/10/2002 - q 1
- ted (GB) do
0A2
Pl Kronos Titan Patente
Raiva 9814985- 06/11/1998 03/10/2000 28/08/2007 GmbH&Co. Extinta 1
7 B1* Ohg (DE)
Dow
P Cornin Arquiva
Raiva 0811259- 18/02/1998 19/09/2000 - 9 q 1
7 Ao Corporation do
(US)
Dow
Pl Corning Arquiva
Raiva 9%0;7213— 18/02/1998 15/02/2000 - Corporation do 1
(Us)
Pl Kerr-McGee Arquiva
Raiva 9304258- 15/10/1993 26/07/1994 - Chemical %O 1
2 A2* LLC (US)

Fonte: Tabela elaborada pelo préprio autor a partir da base de dados do Instituto Nacional da Propriedade
Industrial, 2018a.

Notas:

* O pedido foi encontrado por meio de uma denominacdo da mesma doenca alternativa a denominagao presente na
tabela.

** Para pesquisar algum pedido de patente por meio do seu nimero préprio de identificacdo, na base de dados do
INPI (2018a), é necessario pesquisar pelo nimero sem os kind codes (por exemplo, sem os termos “A2” ou “B1”).
Motivo do Descarte:

(1) a palavra-chave néo corresponde & doenga pesquisada;

(2) embora a palavra-chave se refira a doenga pesquisada, a invencdo ndo esta diretamente relacionada a ela — caso
em que a mencdo a doenca foi utilizada com outra finalidade —;

(3) embora a palavra-chave e a invengao possam se referir a doenga pesquisada, o pedido de patente encontra-se
fora do lapso temporal pesquisado — em outras palavras, o pedido de patente foi publicado na RPI apds 23 de abril
de 2018 —;

(4) trata-se de um pedido de patente de modelo de utilidade, e ndo de invengéo.



