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RELATORIO

Reproduz-se a seguir o relatorio de fiscalizacdo constante a peca 96, vazado
nos seguintes termos:

Resumo

O objetivo da auditoria é analisar o processo de registro de patentes feito pelo
Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI, especialmente no que se refere
ao elevado estoque de pedidos em espera e ao prazo superior a dez anos para
concessao, bem acima da média mundial.

A matriz de planejamento contou com as seguintes questdes de auditoria: 1)
atendimento das necessidades de exame de pedidos de patente e do controle
gerencial do estoque pelos recursos do INPI disponiveis; 2) observacao de critérios
objetivos na distribuigdo de processos aos examinadores de pedidos de patente; 3)
definicdo de roteiros e critérios objetivos a serem observados pelos examinadores
de patente; 4) defini¢do de critérios de utilizacdo de informagdes dos usudrios do
servigo de concessdo de patentes; e 5) compartilhamento de informagdes de
desempenho referente ao backlog e de atendimento ordenado dos pedidos de
patente.

Os trabalhos foram realizados em conformidade com as Normas de Auditoria
do Tribunal de Contas da Unido (Portaria-TCU n. 280, de 8 de dezembro de 2010,
alterada pela Portaria-TCU n. 168 de 30 de junho de 2011) e com observancia aos
Padrdes de Auditoria de Conformidade estabelecidos pelo TCU (Portaria-Segecex
n. 26 de19 de outubro de 2009).

Na fase de planejamento foram realizados inicialmente: a) cursos de
Propriedade Industrial da OMPI e de anédlise de dados; b) leitura dos relatérios
gerenciais disponiveis no Portal do INPI e literatura correlata ao tema e ¢) reunides
com: presidéncia, auditoria interna, diretoria de patentes, diretoria de marcas, area
de TIL.
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Em seguida foi realizado mapeamento de processo de concessdo de patentes.

Recolhidas essas informagdes iniciais, foi construido o diagrama de forcas,
fraquezas, oportunidades ¢ ameagas ao objeto de auditoria (Matriz Swor).

Mapeado o processo, verificou-se criticidade na fase de exame técnico dos
pedidos, visto que essa € a etapa impactante no estoque. Foram identificadas,
ainda, recomendacdes da CGU e da Auditoria Interna concernentes ao
desenvolvimento de sistema integrado do controle de exame de patentes, que
atualmente € realizado em varios sistemas que ndo proporcionam o gerenciamento
adequado.

Nessa etapa providenciou-se o inicio do procedimento de obtengdo dos dados de
patentes, constantes das bases de dados do INPI, com o intuito de utilizar-se a
ferramenta LabContas. Foram obtidos os dados das bases dos sistemas Sinpi,
Siscap, PAG e Maquina de Estados, que possibilitaram a realizacdo de consultas
propiciadoras das pesquisas efetivadas na fase de execugao.

Além das supramencionadas técnicas de mapeamento de processos e de analise
de dados, foram aplicadas andlise documental, indagacdo escrita e oral,
circularizagdo e correlagdo das informacdes.

Em relagdo ao volume de recursos fiscalizados, segundo o Relatorio de Gestao
do INPI de 2018 (ultimo disponivel), o custo do Instituto por programa
governamental foi o seguinte:

Custo do INPl por Programa Governamental - 2017 e 2018 (em RS milhdes)

2017 m2018
299,0
287,9
72,5 80,0
. 16 23 2.0 04
0089 - Previdéncia 2079 - 2121 - Programa Outros custos e
e Inativos e Desenvolvimento  de Gestdo e lancamntos
Pensionistas da da Industria, Manutencado do contdbeis*
Unido Comércio e Ministério da
Servigos Indastria,
Comeércio Exterior
e Servicos

Entre os beneficios estimados desta fiscalizagdo pode-se mencionar as
oportunidades de melhorias e aperfeicoamentos no dmbito das entidades auditadas,
com o condado, inclusive, de proporcionar possiveis ganhos econémicos nas
aquisi¢des governamentais de medicamentos, como feito na estimagdo de redugao
do prego dos farmacos, a partir do momento em que se permite a abertura do
mercado ao ambiente concorrencial pelo simples transcurso do periodo de protecdo
da patente previsto na Lei 9.279, de 14 de maio de 1996, também conhecida como
Lei de Propriedade Industrial (LPI), no valor de quase R$ 1 bilhao.

As principais constatagcdes foram (i) auséncia de transparéncia da fila de
pedidos a serem examinados, (ii) indefinicdo de hipdteses de impedimentos e
suspeicoes de pesquisador/analista para exame de patenteabilidade (iii) indefini¢ao
de critérios objetivos a serem observados pelos profissionais nos exames na analise
prévia da Anvisa decorrente da previsdo do art. 229-C da LPI, e (iv) auséncias de
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solicitacdes pelo Ministério da Saude de priorizagdes de exames de pedidos de
patentes relacionados a medicamentos explorados pelos fabricantes com
exclusividade e adquiridos pelo poder publico para atender ao Sistema Unico de
Saude

Como propostas de encaminhamento, foi sugerido o encaminhameanto de
determinagdes e recomendacdes ao INPI, Anvisa ¢ a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde, objetivando aprimorar
procedimentos e aperfeigoar a legislagao afeta ao tema registro de patentes.
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I. Apresentacio

Trata-se de auditoria integrada para verificar a conformidade, eficiéncia e
efetividade do registro de patentes no Brasil. O objetivo da auditoria ¢ analisar o
processo de registro de patentes feito pelo Instituto Nacional da Propriedade
Industrial - INPI, especialmente no que se refere ao elevado estoque de pedidos em
espera e ao prazo superior a dez anos para concessdo, bem acima da média
mundial.

1.1 Importancia socioecondémica

2. O sistema de propriedade intelectual de um pais ¢ criado para garantir a
propriedade ou a exclusividade resultante da atividade intelectual em alguns
campos de atuagdo. E um conjunto de direitos que visa assegurar monopélios
temporarios sobre determinadas invengdes e garantir que os inventores obtenham
rentabilidade justa por seus inventos. Eles concedem, por determinado periodo, o
privilégio da protegdo contra a concorréncia, no curto prazo, em troca dos frutos da
inovacdo a longo prazo; sdo necessarios pela natureza da atividade de inovagao,
que requer longos periodos de maturacdo para que os projetos alcancem seus
resultados; e ajudam a combater praticas de imitacdo e engenharia reversa, que se
utilizam dos beneficios das inovagdes sem incorrer em seus custos.

3. A utilizagdo intensiva da ciéncia e tecnologia e inova¢do numa economia
permite a elevacdo da capacidade de competir, criando empreendimentos,
empresas, empregos € marcas comerciais. Por outro lado, essa estratégia tende a
aumentar a interagdo entre politica industrial e tecnologica e propriedade
intelectual.

4. Nesse sentido, a gestdo das politicas publicas de protecdo a propriedade
intelectual se apresenta como instrumento importante de sustento ao crescimento
econdmico do pais. Por outro lado, quando existem deficiéncias na gestdo das
politicas na area de protegdo a propriedade intelectual, seus efeitos tendem a afetar
a competitividade das empresas.

II. Introdugao
I1.1. Antecedentes, deliberacdo que originou o trabalho, e objeto preliminar

5. Processos de contas do Tribunal e Relatorios da CGU apontaram
recorrentemente gargalos no processo de concessdo de marcas e patentes ¢ tém
acompanhando as agdes do INPI no sentido de otimizar seus procedimentos.

6. No relatorio consolidado do Grupo de Trabalho sobre Desburocratizagdo (OS
Segecex 1, de 1/2/2018), a grande dificuldade na obtencdo do registro de marcas ¢
de patentes foi identificada como um dos entraves ao desenvolvimento economico
nacional, tendo sido apontada proposta de auditoria para analisar os processos de
registro no INPI como uma das ac¢Ges prioritarias para este Tribunal.

7. Nesse sentido, foi proposta pela SecexEstataisRJ acdo de controle — Proposta
1584, de 20/5/2019 — na modalidade Auditoria, com objetivo de “analisar os
procedimentos de registro de marcas e de patentes sob os aspectos de conformidade
e operacionais no ambito do INPI, especialmente no que tange aos elevados
backlogs de marcas e de patentes e prazo médio superior a dez anos para concessao
de patentes”.

8. Cabe ressaltar, no que se refere a marcas, que grande reducdo no tempo de
registro se constatava, a época, em processo de monitoramento de determinagdes
deste Tribunal ao INPI (TC 020.978/2017-0).

9. Aceita pelo Ministro Vital do Régo, em Despacho de 6/6/2019 (TC
010.562/2019-2), a fiscalizagdo foi instaurada (TC 015.369/2019, Fiscalis
147/2019).
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[1.2. Identificacdo do objeto

10.Na fase de planejamento, realizadas reunides com Presidéncia, Auditoria
Interna, Diretoria de Patentes, Diretoria de Marcas ¢ outras do INPI, foi possivel
constatar que, com a continuidade da tendéncia observada no TC 020.978/2017-0,
no que se refere a marcas, o histérico backlog de pedidos havia sido reduzido a
niveis aceitdveis. Quanto a patentes, no entanto, em que pese redugdo do estoque
havida nos trés ultimos exercicios encerrados, o prazo médio para concessio
superior a dez anos, permanece em nivel alarmante.

11.Com isso, o objeto de auditoria, preliminarmente delimitado como
“procedimentos de registro de marcas e de patentes, especialmente no que tange
aos elevados backlogs e prazo médio superior a dez anos para concessdao de
patentes”, passou a ser “procedimentos de registro de patentes, especialmente no
que tange aos elevados backlogs e prazo médio superior a dez anos para
concessao”.

I1.3. Metodologia utilizada

12.0s trabalhos foram realizados em conformidade com as Normas de Auditoria
do Tribunal de Contas da Unido (Portaria-TCU n. 280, de 8 de dezembro de 2010,
alterada pela Portaria-TCU n. 168 de 30 de junho de 2011) e com observancia aos
Padrdes de Auditoria de Conformidade estabelecidos pelo TCU (Portaria-Segecex
n. 26 de19 de outubro de 2009).

13.Na fase de planejamento foram realizados inicialmente: a) cursos de
Propriedade Industrial da OMPI e de analise de dados; b) leitura dos relatorios
gerenciais disponiveis no Portal do INPI e literatura correlata ao tema e c) reunides
com: presidéncia, auditoria interna, diretoria de patentes, diretoria de marcas, area
de TL

14.Em seguida foi realizado mapeamento de processo de concessdo de patentes,
exibido na a seguir de forma simplificada.

Figura 1 — Esquema simplificado do processo de concessao de patente
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Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria com base

encontros com técnicos do INPI.

em informacdes coletadas em

15.Recolhidas essas informagdes iniciais, foi construido o diagrama de forgas,
fraquezas, oportunidades e ameacas ao objeto de auditoria.

Tabela 1 — Matriz SWOT

Ambiente Interno

Ambiente Externo

Forgas

Oportunidades

Implanta¢@o de medida legal para solugdo
extraordindria e temporaria de reduc@o do backlog atual
de patentes em 1* Instancia

Previsdo na Lei de Propriedade Industrial de autonomia
financeira do Instituto

Plano de integridade com gestao de riscos de
integridade (avaliac@o dos riscos de corrupcao e
infragdes conexas relativamente a cada atividade, e
propor medidas preventivas, corretivas e de
minimizagdo da ocorréncia de riscos), no bojo do
Decreto CGU 9.203, de 22 de novembro de 2017, e da
Portaria CGU 1.089, de 25 de abril de 2018.

Altos dispéndios governamentais com medicamentos
comercializados com exclusividade que custariam menos
em caso de presenca de concorrentes no mercado

Processo de saneamento para solucionar os problemas
de imagem em numero expressivo de pedidos de patente

Ferramenta denominada Maquina de Estados como
elemento mitigador da inexisténcia de solugao
tecnologica de controle de todo o fluxo do pedido de
patente
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Fraquezas Ameacas
Existéncia de varios sistemas criados ao longo do tempo
no Instituto para solucionar partes dos processos, com
bases de dados proprias, que ndo possuem adequada
interagdo Complexidade dos pedidos de patente

Dispositivo na Lei de Propriedade Industrial de periodo de
patente minimo de dez anos apds concessao, para os
exames finalizados apos dez anos de deposito (paragrafo
unico do art. 40), mesmo com prote¢do ao requerente por
meio de possibilidade de indenizagéo em caso de
Existéncia de nimero expressivo de pedidos de patentes | exploragdo da concorréncia apds o pedido da patente

com problemas de imagem, aguardando solucéo (retroatividade da patente a data do pedido)

Grande poder financeiro de empresas transnacionais de
farmacos que se beneficiam da extens@o do periodo de
exploragdo exclusiva por poderem praticar precos sem

Inexisténcia de solugdo tecnoldgica que permita concorrentes. Estima-se que a entrada de medicamentos
controlar todo o fluxo dos pedidos de patentes no INPI | genéricos reduza os pregos em média em 35%
Inexisténcia de normatizagao dos procedimentos Anuéncia prévia da Anvisa em exame de pedidos de
técnicos de exame patentes farmacéuticos

Necessidade de automacio e otimizagdo de processos
Quadro de pessoal insuficiente frente & demanda
corrente de pedidos de patente

Alta rotatividade de examinadores

Necessidade de sistematizagdo da gestdo da qualidade
dos processos de exame, com verificagdo da qualidade
(atualmente ha apenas revisdo de pareceres de
examinadores que ndo possuem delegagio de
competéncia)

Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria com base em informagdes coletadas em encontros com técnicos do
INPIL.

16.Mapeado o processo, verificou-se criticidade na fase de exame técnico dos
pedidos, visto que essa € a etapa impactante no estoque. Foram identificadas,
ainda, recomendacdes da CGU e da Auditoria Interna concernentes ao
desenvolvimento de sistema integrado do controle de exame de patentes, que
atualmente € realizado em varios sistemas que ndo proporcionam o gerenciamento
adequado.

17.Nessa etapa providenciou-se o inicio do procedimento de obtencdo dos dados de
patentes, constantes das bases de dados do INPI, com o intuito de utilizar-se a
ferramenta LabContas. Foram obtidos os dados das bases dos sistemas Sinpi,
Siscap, PAG e Mdaquina de Estados, que possibilitaram a realizacdo de consultas
propiciadoras das pesquisas efetivadas na fase de execucao.

18.Além das supramencionadas técnicas de mapeamento de processos e de analise
de dados, foram aplicadas andlise documental, indagacdo escrita e oral,
circularizacdo e correlacdo das informacdes.

[1.4. Objetivo e questdes de auditoria
19.0 escopo desta auditoria se restringe ao processo de concessao de patentes.

20.0 INPI também faz registro de marcas, desenhos industriais, indicagdes
geograficas, programas de computador e topografia de circuitos integrados. No
entanto, tais processos estdo fora do escopo.

21.Inicialmente, o registro de marcas estava incluido nos trabalhos, pois enfrentava
o mesmo desafio das patentes de reduzir os estoques de pedidos a analisar e de
demora no tempo de registro. No entanto, como tal problema foi reduzido a niveis
aceitaveis, a analise da concessdo de marcas foi excluida, exceto no que se refere a
comparagdes com o processo de patentes.

22.Com o objetivo de auditoria ajustado, mapeado o processo, e levantados os
registros dos problemas mencionados em trabalhos anteriores, procedeu-se a
identificagdo dos riscos e possiveis causas, que foram agrupados nas questdes de
auditoria, conforme figura 2.
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Figura 2 - Riscos e possiveis causas agrupados nas questoes de auditoria

Potenciais Riscos identificados

Distribuicdo de processos a examinadores com
relagbes com depositantes

Possibilidade de decistes indevidas

Decisbes diferentes por terem se baseado em
critérios pessoais diferentes para situacfes iguais
em pedidos de patente

Auséncia de ajuste do processo com base em
ncias e lacunas identificadas pelos
depositantes e demais usudrios como
instrumentos reprientadores dos servigos
prestados

Inexisténcia de instrumentos de transparéncia da
fila de pedidos de patentes

Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria

Possiveis Causas

Auséncia de critérios objetivos de
escolha de examinador para exame de
patentes

ncia de normativ erca de
pedimentos e suspei¢des

éncias em roteiros e ¢
objetivos a serem observados pelos
examinadores de patente

Deficiéncia/inexisténcia de tratamento
de informagBes obtidas em canais com
usudrios

Deficiéncia de compartilhamento de
informagBes dos pedidos de patentes

com os depositantes e outros usudrios
externos ao Instituto

Questoes de Auditoria

Foram abservados critérios abjetivos na distribuicio de
processos aos examinadores no INPI, no periodo de 2012 a
2019, com vistas a buscar impessoalidade no processo de
concessio de patentes?

Houve definicdo de roteiros e critérios objetivos a serem
observados pelos examinadores de patentes no INPI, no
periodo de 2012 a 2019, com vistas a delimitar a
discricionariedade do exame?

Houve definicSo de critérios de utilizagdo de informagdes dos
o servigo de concessdo de patentes do INPI, no

012 a 2019, com vistas a solugdo de problemas e
de reorienta¢3o dos servic 5 ne dades de

O Instituto compartilhou informagdes de desempenho
referente ao bocklog e de atendimento ordenado dos pedidos
de patentes, no periodo de 2012 a 2019, com vistas a atuar
com transparéncia quanto aos servigos prestados?

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 64430809.



'I'Eb TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 015.369/2019-6

[1.5. Visao geral do objeto

23.A Organizagdo Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI, em inglés World
Intellectual Property Organization - Wipo), forum de propriedade intelectual
global das Na¢des Unidas com 192 paises, define a propriedade industrial como
“um tipo de propriedade intelectual disciplinada por um conjunto de instituigdes
juridicas que regulam a concessdo de direitos de propriedade material sobre as
criacdes da mente humana para uso industrial. Estes direitos sdo limitados no
tempo € no escopo, com abrangéncia territorial ¢ descricdo minima obrigatoria,
permitindo diferenciar seus titulares no mercado dos demais competidores.

24.As institui¢des de propriedade industrial objetivam ordenar e organizar um
sistema de incentivos para producdo de conhecimento e informagao tecnolégica na
sociedade, na qual uma parte do conhecimento objeto de protecdo corresponde as
inovagdes ou bens transacionaveis no mercado de tecnologia.

25.Nesse sentido, as patentes, assim como os desenhos industriais, as marcas, as
indicagdes geograficas, os dispositivos de repressdo a concorréncia desleal como o
segredo industrial e a protecdo de dados de testes das inovagoes, formam o Sistema
de Propriedade Industrial.

26.No Brasil, o direito de protecdo aos inventos e criagdes industriais foi erigido a
categoria constitucional, estando arrolado entre os ‘“Direitos e Garantias
Fundamentais”, com previsdo no inciso XXIX do artigo 5° da Constitui¢do Federal.
O referido dispositivo preceitua que a prote¢do garantida ao inventor, assegurada
por lei, esta condicionada ao interesse social e ao desenvolvimento tecnoldgico e
econdmico do Pais. Rege o assunto a Lei 9.279, de 14 de maio de 1996, também
conhecida como Lei de Propriedade Industrial (LPI).

27.0 orgdo responsavel pela outorga de direitos de propriedade € o Instituto
Nacional de Propriedade Intelectual (INPI), criado em 11/12/1970, autarquia
federal atualmente vinculada ao Ministério da Economia, conforme Decreto 9.660,
de 1° de janeiro de 2019.

28.Sua missdo ¢ estimular a inovacdo e a competitividade a servico do
desenvolvimento tecnoldgico ¢ econdmico do Brasil, por meio da prote¢ao
eficiente da propriedade industrial (http://www.inpi.gov.br/sobre/estrutura,
consultado em 22/1/2020).

29.Entre os servicos do INPI, estdo os registros de marcas, desenhos industriais,
indicagdes geograficas, programas de computador e topografias de circuitos
integrados, as concessdes de patentes e as averbacdes de contratos de franquia e
das distintas modalidades de transferéncia de tecnologia.

30.No universo da propriedade industrial, conforme supramencionado no subitem
1.2, o escopo dessa fiscalizagdo restringe-se a registro de patentes. A definigdo
dada pela OMPI a patente ¢ de “um direito de exclusividade concedido a uma
invengdo relacionada com uma nova forma ou solugao técnica para um problema”.

31.Conforme art. 8° da LPI, as invengdes sdo patenteaveis no Brasil quando as
condi¢des de patenteabilidade: novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial,
sdo constatadas no exame técnico do INPI. Os pedidos de patentes sao
classificados por area tecnologica. Essa classificacdo visa ao estabelecimento de
uma ferramenta de busca eficaz para a recuperagdo de documentos de patentes,
pelos escritdrios de propriedade intelectual e demais usuarios, a fim de estabelecer
a novidade e avaliar a atividade inventiva de divulgagdes técnicas em pedidos de
patente. O INPI adota a Classificacdo Internacional de Patentes (em inglés
International Patent Classification - IPC), bem como, desde 2014, a Classificagdo
Cooperativa de Patentes (em inglés Cooperative Patent Classification - CPC). IPC
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¢ o sistema de classificacdo internacional, criada a partir do Acordo de Estrasburgo,
de 1971. CPC ¢ o sistema de classificagdo langcado em 2013 pelo Escritorio
Europeu de Patentes (em inglés European Patent Office - EPO), em conjunto com
o Escritorio Americano de Marcas e Patentes (em inglés United States Patent and
Trademark Olffice - USPTO).

32.Em vigéncia, o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio (em inglés Agreement on Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights - Trips) ¢ tratado internacional, instrumento da
Organiza¢do Mundial do Comércio (OMC), que tutela as propriedades de patentes,
assim como as outras espécies de propriedade intelectual (peca 84). No ambito da
OMC, a propriedade intelectual ¢ item obrigatorio nas negocia¢des de acordos.

33.0 Brasil, como signatario, obrigou-se a adocao a partir de 1 de janeiro de 2000,
data em que expirou o prazo de adequagdo aos paises em desenvolvimento. O
instrumento estabelece os minimos padrdes no ambito do direito internacional
relacionado a patentes.

34.Nele o prazo de exclusividade da exploracdo da invengdo, protegida pela
patente, é regulamentado em vinte anos (pega 84, p. 12).

35.Adicionalmente, no entanto, a LPI dispde, no paragrafo tnico do art. 40,
prolongamento do prazo de exclusividade dos pedidos de patentes quando o
periodo entre a decisdo administrativa de conceder a patente e o dep6sito do pedido
pelo requerente ultrapassa dez anos.

Art. 40. A patente de invencdo vigorard pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de
modelo de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de depdsito.

Paragrafo tinico. O prazo de vigéncia ndo serd 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 forga maior.

Aumento de pedidos de patentes

36.Houve no mundo, como resultado das expansivas relagdes comerciais
internacionais, crescente demanda pela protegdo dos direitos da propriedade
industrial. O aumento da atividade colocou maior peso sobre os Escritorios
Nacionais de Propriedade Industrial, e contribuiu para o aumento da fila de exames
pendentes (backlog), que, por sua vez, prolonga o tempo de exame.

Tabela 2 — Demanda crescente de patentes no mundo

Escritério de Quantidade de depésitos de pedidos de patentes por ano nos cinco maiores escritérios do mundo
([?;itsjlnotce:l) 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

China 391.177 526.412 652.777 825.136 | 928.177 | 1.101.864 | 1.338.503 | 1.381.594 | 1.542.002
Europa 150.961 142.793 148.560 147.987 | 152.662 | 160.028 | 159.358 | 166.585 | 174.397
Japdo 344.598 342.610 342.796 | 328.436 | 325989 | 318.721 | 318.381 | 318.481 | 313.567
Coreia 170.101 178.924 188.915 204.589 | 210.292 | 213.694 | 208.830 | 204.775 | 209.992
EUA 490.226 503.582 542.815 571.612 | 578.802 | 589.410 | 605.571 | 606.956 | 597.141

TOTAL 1.549.073 | 1.696.332 | 1.877.875 | 2.079.773 | 2.197.936 | 2.385.732 | 2.632.659 | 2.680.408 | 2.839.117

Fonte: IP5 Statistics Report

37.No Brasil, especificamente, entre 1999 e 2014, houve grande crescimento do
numero de pedidos de patentes, conforme se observa na figura 3. No entanto, nota-
se que a partir de 2015 o numero passa a decrescer.

Figura 3 — Curva de namero de depositos de pedidos de patente
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Depdsitos de Pedidos de Patentes (Invengao + Modelos de Utilidade)
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Fonte: Relatorio de Atividades INPI 2018

38.Além do aumento do nimero de pedidos, varios fatores contribuem para esses
exames prolongados, dentre os quais podem ser citados o incremento da
complexidade das tecnologias envolvidas, a falta de recursos suficientes para
atendimento e até mesmo os atrasos causados de forma deliberada pelo proprio
depositante ou por terceiros.

39.0 aumento da fila de pedidos com exames pendentes, com consequente maior
tempo de processamento destes pedidos, tem sido preocupante para os usuarios,
pois o backlog potencializa a inseguranca juridica e desestimula os investimentos.
Esses fatores criam obstaculos a inovagdo tecnoldgica e ao desenvolvimento
econdmico.

40.Verifica-se tempo de processamento muito maior no Brasil que nos maiores
escritorios de patentes do mundo. Na comparacdo entre os tempos decorridos até o
primeiro exame técnico, por exemplo, o Brasil encontra-se com dura¢do maior que
cinco vezes a da China e a dos EUA, que s@o os escritorios dentre os cinco com
maior demora.

Tabela 3 — Tempo em média de espera para primeiro exame técnico no Brasil e nos
maiores escritérios de patentes do mundo

Média em meses de depositos de pedidos de patentes pendentes de primeiro exame técnico

Escritério de patentes (pais/local) 2010 | 2012 | 2014 | 2016 | 2018
Brasil 70,8 78 84 84| 804
China 11,6 11,5] 12,5| 129 154
Europa - - 5,5 5,1 4.4
Japdo 28,71 20,1 9,3 9,5 9,3
Coreia do Sul 18,5| 14,8 11| 10,6 | 10,3
EUA 258 | 214 184 159]| 154

Fonte: WIPO statistics database

41.Cabe ressaltar que esse ndo é o tempo decorrido até a decisdo final pelo
escritorio de patentes. Trata-se do tempo decorrido até a primeira acdo de exame
técnico. Essa primeira a¢do do escritorio de patentes pode variar, conforme as
especificidades conceituais ou de legislagdo. Tendo isso em vista, solicitou-se ao
INPI, por meio do Oficio de Requisicdo 4-147/2019, de 16/9/2019, tais
informagdes para efeito de comparagdo. O grafico atualizado produzido pela area
de planejamento estratégico, com comparag¢do de tempo de andlise de pedidos de
patentes pelo INPI e principais escritérios do mundo, consta da figura 4,
adicionado das seguintes informagdes recebidas em conjunto:
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a) a fonte dos dados para o Brasil (INPI) sdo os dados mensais da Diretoria de
Patentes, Programas de Computador e Topografia de Circuitos Integrados como
fonte primaria e os dados da Assessoria Econdmica como fonte secundaria. Dados
de agosto de 2019. Tempos contados a partir do deposito do pedido;

b) a fonte dos dados para os demais paises, com excec¢do do tempo de primeiro
exame da China, é o Relatorio “World Intellectual Property Indicators 2018 da
Organiza¢do Mundial da Propriedade Intelectual, pag. 82 e 83, Tabela A61, com
dados de 2017. Disponivel em:
https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/en/wipo_pub 941 2018.pdf;

¢) o tempo de primeiro exame para a China — escritorio CNIPA — ¢ o IP5 Statistics
Report 2017 Edition, pag. 68, tabela 4.3. Com dados de 2016. Disponivel em:
https://www.fiveipoffices.org/wem/connect/fiveipoffices/a622e09a-c52d-4ecl-
894f-1a215342a28¢/IP5SR%2B2017%2Bfull.pdf?MOD=AJPERES&CVID=

d) a comparacao precisa ser analisada com cautela, pois ha diferencas de conceitos,
contagem de tempo, legislagdo e demais aspectos entre os paises. (Vide nota
metodologica da OMPI na pag. 83 do Relatério supramencionado)

e) os tempos foram arredondados a partir de 0,6 para o inteiro imediatamente
superior e de 0,5 para baixo para o inteiro imediatamente inferior.

Figura 4 — Grafico comparativo dos tempos de exame de pedidos de patente no
Brasil e nos cinco maiores escritorios de patente do mundo
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Fonte: Coordenag@o-Geral de Planejamento e Gestdo Estratégica o INPI (peca 30)

42.Destacam-se as insegurancgas naturais que dizem respeito a decisdo de um
agente de explorar sua tecnologia antes de obter a patente. Uma empresa podera
pagar-lhe royalties pela exploragdo comercial do produto ou processo que, apos o
periodo de pendéncia, pode vir a ser constatado como ja pertencente ao dominio
publico, situacdo na qual a patente ¢ negada e o direito de exclusividade ndo se
confirma. Assim como ha o risco de um concorrente ndo aceitar a expectativa de
direito e copiar o produto ou processo durante a pendéncia. Neste caso, o
concorrente podera ser processado por perdas e danos se a patente vier a ser
concedida (art. 44 da Lei 9.279, de 14 de maio de 1996).
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43.Entretanto, se o tempo de exame da patente for demasiadamente longo, como
tem sido no Brasil, em que pese a reducdo observada a partir de 2016, a
inseguranca de todos os agentes envolvidos se eleva: depositantes, potenciais
concorrentes, potenciais investidores, e sociedade como um todo. Os depositantes
ndo sabem se terdo suas patentes concedidas e, nesse intersticio, ndo sabem se tém
ou nao direito de uso exclusivo das reivindicagdes postuladas nos pedidos de
patentes. Os concorrentes ndo sabem se podem explorar o objeto do pedido dos
depositantes, sem correr risco de terem que pagar vultosas indenizagdes pela
exploracdo indevida do objeto patenteado. Sendo assim, sofrem investidor e
sociedade como um todo porque ndo se 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 ha exploragdo por parte de um concorrente, pode ser que no
dia subsequente ordem judicial exija a imediata retirada dos produtos do mercado.

Figura 5 — Tempos de decisdo por area técnica da Dirpa/INPI
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Fonte: Relatorio de Atividades INPI 2018
Medidas mitigadoras
44.0 exame prioritario de patentes pelos escritorios ¢ uma das medidas recorrentes
mitigadoras do aumento do tempo de exame de patentes provocado por grandes
estoques de pedidos.

45.No Brasil, dentre os varios tipos de pedidos prioritarios, ha os decorrentes de
acordos denominados Patent Prosecution Highway (PPH). Nesse tipo de acordo
prevé-se que, apos um escritorio de patentes parceiro considerar patenteavel a
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matéria de um pedido, torna-se possivel priorizar o pedido de patente do mesmo
invento e titular no INPI. Ou seja, o primeiro escritorio que realizar a analise do
pedido de patente disponibiliza os resultados para consulta e utilizagdo pelo
segundo escritorio.

46.Esse tipo de colaboragdo de trabalho entre os Escritorios de Patentes por meio
de acordos internacionais vem crescendo com o aumento do niimero de pedidos.
Tais acordos t€m o intuito de favorecer a velocidade das decisdes dos escritorios
através do compartilhamento de informagdes.

47.0s  escritorios  parceiros do INPI at¢ o momento  sdo
(http://www.inpi.gov.br/pph, consultado em 23/1/2020):

a) Instituto Americano de Marcas e¢ Patentes (em ingl€s United States Patent and
Trademark Office - USPTO);

b) Instituto Japonés de Patentes (em inglés Japan Patent Office - JPO);

¢) Institutos de Patentes dos Paises do Foro para o Progresso e Integracdo da
América do Sul (PROSUL, composto por Argentina, Brasil, Chile, Colémbia,
Costa Rica, Equador, Paraguai, Peru e Uruguai);

d) Instituto Europeu de Patentes (em inglés European Patent Olffice - EPO);

e) Instituto Estatal de Patentes da Republica Popular da China (em inglés China
National Intellectual Property Administration - CNIPA);

f) Instituto Inglés de Patentes (em inglés Intellectual Property Office - UKIPO);

g) Instituto Dinamarqués de Marcas e Patentes (em inglés Danish Patent and
Trademark Office - DKPTO).

Tratado de Cooperacdo em Matéria de Patentes

48.Por outro lado, o Brasil ¢ signatario do Tratado de Cooperagdo em Matéria de
Patentes (em inglés Patent Cooperation Tready - PCT). Trata-se de acordo para
depositos de pedidos internacionais.

49.Mediante a apresentacdo de um pedido de patente internacional sob o PCT, os
candidatos podem procurar simultaneamente a protecao de uma inveng@o em varios
paises do mundo. O PCT ¢é  operacionalizado pela  OMPI
(https://www.wipo.int/pct/pt/index.html).

50.0s maiores depositantes de patentes de invengdo ndo residem no Brasil e
utilizam-se deste instrumento, conforme pode-se notar na figura 5.

0 caso especifico da industria farmacéutica

51.De forma geral, o processo de inovagdo tecnologica das empresas lideres
movimenta grande aporte financeiro para suprir as atividades de pesquisa e
desenvolvimento (P&D). Nas patentes encontra-se a fonte para a sustentabilidade
dos seus negocios. O preco dos produtos ¢ afetado pela presenga de direitos de
patentes sobre as tecnologias com eles associadas, influindo na capacidade
aquisitiva de tais tecnologias.

52.Especificamente na industria farmacéutica, ha pedidos de patentes de produtos
considerados elementos-chave para a consecugdo do direito constitucional a satde,
operacionalizado no Sistema Unico de Saude (SUS) pelo Ministério da Satde
(MS).

53.A promogao do acesso universal e integral aos medicamentos que sdo objetos de
patentes onera a capacidade aquisitiva de tais produtos pelo MS, em virtude da
demanda por aqueles de maior contetido tecnoldgico ser crescente no ambito das
politicas nacional de medicamentos (PNM) e de assisténcia farmacéutica (PNAF).
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54.Neste cenario, sobressai a previsao normativa do INPI de outro tipo de pedido
prioritario de patentes, o de produtos e processos farmac€uticos de interesse do
MS, vigente desde 2008.

55.Ainda sobre o assunto, o art. 229-C da LPI determina que Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) deve opinar na concessdo dos pedidos de patentes de
produtos e processos farmacéuticos.

56.0 papel da Anvisa na anuéncia prévia de patentes ¢ alvo de questionamentos
desde a sua implantagdo em 2001, por meio da Lei 10.196, de 14 de fevereiro de
2001, que alterou alguns dispositivos da LPI, dentre os quais, incluiu o art. 229-C.
Sob diversas alegacdes, questionam-se: i) inexisténcia de correspondéncia no
ambito internacional; ii) geracdo de atrasos; e iii) inseguranca juridica nos pedidos
de patente nos quais o resultado do exame de patenteabilidade obtidos no INPI e na
Anvisa ndo convergem.

57.A motivagdo do legislativo para inclusdo da Agéncia na seara do exame de
patentes no Brasil foi aprimorar a qualidade daquele exame, posto que a LPI
ampliou o numero de campos tecnoldgicos passiveis de patenteamento, sem
incremento na infraestrutura e contratacdo de examinadores. Como unidade
governamental responsavel pela avaliagdo de processos administrativos
envolvendo tecnologias farmacéuticas para fins de obteng¢do do registro sanitario,
seus técnicos poderiam contribuir para aferi¢do dos requisitos de patenteabilidade
para minimizar a concessao indevida de patentes sensiveis ao SUS.

58.A posi¢do ocupada pela agéncia na cadeia do fluxo processual de exame dos
pedidos de patentes farmacéuticos do art. 229-C da LPI possui duas fases
temporais, conforme tabela 4. O historico da atuagdo de ambos em cada fase
também ¢ descrito.

Tabela 4 — Histérico da atuagdo do INPI e da Anvisa no exame de pedidos de
patente de produtos farmacéuticos

Antes da Portaria Interministerial 1065/2012

Exame da Anvisa ocorria apds o exame substantivo de patenteabilidade executado
pelo INPL

Exame da Anvisa sobre requerimentos de patentes que continham opinido favoravel
do INPI quanto a patenteabilidade.

Tratamento diferenciado pelo INPI para os pedidos de patentes ndo anuidos pela
Anvisa. Parte recebeu o indeferimento do Instituto, gerando a denegagdo da patente,
ou seja, havia concordancia integral com a opinido da Anvisa. Outra parte, ndo teve
3 |finalizagdo pelo INPI, por discordancia com a opinido da Agéncia. A falta de
consenso, em que pese a utilizagdo da LPI para o exame dos pedidos de patentes por
ambas as autarquias, gerou um volume de pedidos de patente aguardando definigdo
no pais, ou seja, foi a época uma causa de backlog.

Diante da falta de orientagdo legal sobre as diferengas nos resultados dos exames
entre as autarquias ¢ devido a constatacdo de que centenas de patentes pipeline foram
4 | concedidas pelo INPI sem a anuéncia prévia da Anvisa, o MDIC, o INPI e a Agéncia
procederam consulta & Advocacia Geral da Unido — AGU para sanar o impasse
administrativo.

A supracitada consulta gerou o Parecer AGU/MP-09/2006, por meio do qual foi
determinado que todos os pedidos de patentes inclusive os pipelines deveriam ser
5 | avaliados por ambas as autarquias, tendo sido destacado que seus respectivos exames
seriam realizados por meio da inspecdo dos pardmetros de analise, alinhados as
finalidades institucionais previstas nas Leis de cria¢do do INPI e da Anvisa.
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Em sequéncia, o INPI procedeu consulta sobre os limites e obrigagcdes da Agéncia no
exame de anuéncia prévia a AGU. Tal consulta gerou os pareceres PGF/AE
210/2009 e PGF/AE/337/2011, o Gltimo uma ratificagdo do primeiro pelo Advogado
Geral da Unido, onde foi estabelecido que a Anvisa deveria fazer um exame técnico
6 | para aferir questdes de seguranca e eficacia nos processos administrativos inclusos
no art. 229-C da Lei 9.279/96. Ou seja, opinaria por vetar o exame dos critérios de
patenteabilidade durante a operacionalizagdo da anuéncia prévia do art. 229-C da
LPI pela Anvisa, justificando que esta atividade ndo pertence as atividades
institucionais da Agéncia, as quais foram estabelecidas na Lei 9.782/99.

A partir do Parecer PGF/AE/337/2011 as decisdes judiciais em curso nas cortes do
pais sobre o mérito da participagdo da Anvisa no exame dos pedidos de patentes de
produtos e processos farmacéuticos anularam uma parcela dos resultados do exame
7 |da Agéncia. Esse documento passou a ser utilizado pelos requerentes como
instrumento para bloquear o entendimento, até entdo vigente, de que a Anvisa em
conjunto com o INPI teria o poder avaliar os critérios de patenteabilidade nos
pedidos de patentes com poder de veto suportado pelo art. 229-C da LPI.

Houve adensamento no volume de ag¢des no judicidrio para anular as decisoes,
8 | intermediarias e finais, da Anvisa sobre patenteabilidade dos pedidos de patentes por
ela examinados em sede administrativa.

Em resposta a opinido da AGU foi instaurada junto ao Ministério Publico Federal a
Acao Civil Publica n°46656-49.2011.4.01.3400, em 2 de setembro de 2011, cujo
9 | pleito centrava-se em anular o entendimento da AGU e reconhecer a competéncia da
Anvisa para analisar requisitos de patenteabilidade na operacionalizacdo do art. 229-
C da LPI. Tal acdo foi julgada improcedente em 10 de dezembro de 2013.

A fim de discutir o limite de atuagdo do INPI e da Anvisa na concessdo de patentes
de produtos e processos farmacéuticos, foi criado pela Portaria Interministerial
1.956, de 16 de agosto de 2011 um Grupo de Trabalho Interministerial (GTI)
10 | composto por representantes da Anvisa, MS, INPI, MDIC e da AGU. O GTI tinha
por atribuicdo sugerir o critérios, mecanismos, procedimentos ¢ obrigagdes para
articulagdo entre a Anvisa e o INPI, para execugdo do art. 229-C da Lei 9.279, de
1996.

O Relatorio Final no ambito do GTI foi publicado na Portaria Interministerial 1.065,
de 24 de maio de 2012.

Apos Portaria Interministerial 1.065/2012

11

12 | Exame da Anvisa antes.

Publicagio na Anvisa da RDC 21/2013, que buscou absorver sugestdes ¢
recomendagdes apresentadas no Relatério Final do GTI e as discussdes em que se
fizeram presentes os seus representantes. O exame de anuéncia prévia passa a seguir
duas vertentes. Uma de risco a satde, em que se verifica se o produto farmacéutico
13 | compreender, ou o processo farmac€utico resultar em substincia nociva a saude.
Nessa nao ha exame de patenteabilidade e a opinido da agéncia é vinculante. Outra
de interesse publico, em que se verificam as condi¢des de patenteabilidade da LPI
aos pedidos de patente de interesse para as politicas de medicamentos ou de
assisténcia farmacéutica no &mbito do SUS.

Na vertende de exame do interesse publico da Anvisa, houve publicacdo pelo MS da
Portaria MS/GM 736, de 2/5/14, que determina as tecnologias objeto de patentes
cujos respectivos pedidos de patentes devem passar pelo exame das condigdes de
patenteabilidade na Agéncia.

O Instituto ndo concordando com a persisténcia da Anvisa em proferir os exames de
patenteabilidade nos pedidos de patentes de interesse para o SUS passou a ndo
15 | finalizar administrativamente os pleitos cuja anuéncia foi negada pela Anvisa, e
aqueles, cujos quadros reivindicatérios foram modificados pelos requerentes para
atender as exigéncias ou ciéncias formuladas durante o exame técnico realizado pela

14
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Agéncia. Houve, com isso, agravamento do impasse entre as autarquias que ja
ocorria no fluxo processual anterior dos pedidos de patentes sujeitos ao disposto no
art. 229-C da LPI. Foi outra causa de backlog.

Publicagdo da Portaria Conjunta INPI/Anvisa 1, de 12/4/2017. Para a vertente do
interesse publico do exame da Anvisa, define que "Nos pedidos de patente que
contenham produto ou processo farmacéutico considerado de interesse para as
16 | politicas de medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS, a
ANVISA podera emitir parecer, com fulcro em requisitos de patenteabilidade, que
correspondera a subsidios, durante o exame pelo INPI, nos termos do artigo 31 da
Lein® 9.279, de 1996".

Com isso, fica positivado o novo entendimento de possibilidade de ndo concordancia
17 | do INPI com o parecer da Anvisa, quando o Instituto deve manifestar em seu parecer
opinido tecnicamente fundamentada, apontando as razdes de tal discordancia.

Inicialmente todos os pedidos referentes a produtos farmacéuticos tinham analise de
patenteabilidade pela Anvisa. Aos poucos, com as normas RDC 21/2013 e
181168/2017, a agéncia passou a estabelecer diretrizes sobre avaliagdo de
patenteabilidade somente de pedidos de patente de interesse para as politicas de
medicamentos ou de assisténcia farmacé€utica no ambito do SUS.

Fontes: depoimentos de pesquisadores do INPI e da Anvisa em entrevistas para o mapeamento

do processo de concessdo de patente; literatura acerca do tema; Portaria Conjunta INPI/Anvisa
1/2017; Portaria Interministerial 1.065/2012; e outros

59.Conforme supramencionado no item 3 da tabela 4, existe divergéncia entre INPI
e Anvisa quanto a patenteabilidade, especificamente acerca do cumprimento do
requisito de atividade inventiva.

60.Dos trés requisitos de patenteabilidade previstos no art. 8° da LPI, esse € o que
permite maior dose de discricionariedade no exame técnico. A atividade inventiva
esta presente sempre que, para um técnico no assunto, nao decorra de maneira
evidente ou oObvia do estado da técnica. Assim, dependendo da area de
conhecimento, o que para um analista pode ser evidente ou 6bvio, pode ndo ser
para outro.

61.Conforme verificado pela equipe de auditoria, exemplo de auséncia de consenso
estd em reinvindica¢des denominadas de “novo uso”. Em esséncia, enquanto para
a Anvisa o novo uso farmacéutico, de forma geral, ndo é patenteavel, por auséncia
de atividade inventiva, no INPI pode ser quando “a invengao de novo uso médico
revelar a aplicagdo de um produto farmacéutico ja conhecido para produzir um
medicamento para tratar ou prevenir uma doenca diferente daquela para a qual este
produto ja era empregado no estado da técnica”, desde que, na aferi¢do do requisito
de atividade inventiva (item 9.1.2 da Resolucdo 208/2017, sobre “Aspectos
relacionados ao exame de pedidos de patente na area de Quimica™):

a) o mecanismo de acdo do composto envolvido no novo uso ndo se depreenda do
seu mecanismo de acdo para uso médico ja revelado no estado da técnica;

b) refira-se ao tratamento de uma doenga cuja etiologia seja diferente da etiologia
da doenca relacionada ao uso revelado no estado da técnica;

¢) o novo uso ndo decorra da relacdo estrutura-atividade do farmaco em
comparacdo com moléculas estruturalmente relacionadas, ou seja, a partir da
analogia estrutural com outros compostos que apresentam a mesma atividade ora
pleiteada, ja revelada no estado da técnica;

d) o novo uso nao decorra da revelagdo de efeitos adversos conhecidos do estado
da técnica para o farmaco em questdo; e
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€) 0 novo uso nao decorra do uso do composto para o tratamento de um sintoma de
uma doenga ja revelado no estado da técnica, ainda que o uso pleiteado se refira a
uma doenga diferente.

62.As divergéncias decorrem do foco no interesse publico com que atua a Anvisa
no processo, ao avaliar pedidos de patente de fAirmacos relevantes para as politicas
de medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS. Sua anélise de
patenteabilidade busca ser restritiva. O INPI, por sua vez, atua na protecdo do
direito a propriedade industrial. Nesse sentido, afirma que a inovag@o ocorre com
enorme frequéncia de forma incremental em toda a induastria. Com isso, no caso do
“novo uso”, nega-lo, de acordo com o instituto, é criar uma excegdo ao direito a
propriedade industrial, especifica para a industria farmacéutica, ndo prevista na
LPL

63.Cabe mencionar sobre o assunto que o INPI possui diretrizes de exame,
informadas em seu portal, embora ndo contemple ainda todos os assuntos
(http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/diretrizes-de-exame). A Anvisa,
por sua vez, ndo as possui formalmente definidas, tampouco divulgadas a
sociedade. O assunto volta a ser abordado no achado de auditoria constante do
subitem II1.3 adiante.

64.Quanto ao tempo de permanéncia dos pedidos na Anvisa, o nimero médio de
meses encontrava-se em 13,92 em agosto de 2019, conforme figura 6.

Figura 6: Média de tempo de permanéncia na Anvisa (meses) por ano — grafico 1:
todos os pedidos e grafico 2 — pedidos enviados antes e depois da Portaria Conjunta
1/2017

Tempo médio para manifestagéio quanto anuéncia prévia

Fonte: Dirpa/INPI (dados de 13/8/2019)

65.0 art. 2° da Portaria Conjunta INPI/Anvisa 1/2017 prevé que “o procedimento
para a concessdo da prévia anuéncia sera iniciado ap6s o requerimento do pedido
de exame”. Por outro lado, como mostra a figura 7, o tempo médio para primeiro
exame técnico no INPI encontra-se muito maior que os 13,92 meses de tempo
médio para manifestacdo da Anvisa, adicionados dos 36 meses de prazo para
requerimento do exame, que costuma ser levado até o fim pelos requerentes. A
média de tempo para o primeiro exame, a partir da data de deposito encontrava-se
em 130,9 meses em 13/8/2019, conforme figura 7.
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Figura 7 — Anuéncia prévia da Anvisa e primeiro exame técnico do INPI

36 meses
Pedido de 130 meses
Exame pelo Primeiro
Requerent Exame
e INPI
> o o °

50 meses

Manifestag

do Anvisa

Fonte: Elaboragao propria, com base em dados da Dirpa/INPI

Figura 8 - Média de tempo meses para o primeiro exame

Tempo para o primeiro exame

142,78 141,97 14027

| I I
I I |
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66.No que diz respeito ao prolongamento do prazo de exclusividade dos pedidos de
patentes além dos vinte anos regulamentados no ambito internacional, quando o
periodo entre a decisdo administrativa e o depdsito ultrapassa dez anos, conforme
dispde o paragrafo unico do art. 40 da LPI, verifica-se na figura 9 que, entre 2008 ¢
2014, quase a totalidade dos pedidos com patente concedida, sobre os quais incide
o art. 229-C da LPI, tiveram a extensdo para além dos vinte anos, com o agravante
do aumento do niimero que teve prolongamento maior que trés anos, representado
pelas parcelas vermelha e roxa do grafico.

134.56 132,41

: 122,44
| “““\ “““ ““‘\ l““‘

Fonte: Dirpa/INPI (dados de 13/8/2019)

Figura 9 — Numero de patentes farmacéuticas concedidas por ano com e sem
incidéncia do paragrafo tnico do art. 40 da LPI
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Numero de Patentes Concedidas por Ano
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Fonte: Dirpa/INPI (dados de 13/8/2019)

67.0 crescimento em nuameros absolutos de patentes de produtos e processos
farmacéuticos concedidas com extensdo causada pela incidéncia do paragrafo
unico do art. 40 da LPI ¢ observado a partir de 2005 e alcanga o apice em 2018,
com 254 patentes concedidas com extensao de até trés anos, 286 concedidas com
aumento de quatro a seis anos ¢ 68 com sete a nove anos a mais. O aumento
verificado relaciona-se diretamente com o crescimento do backlog de pedidos, que
aumenta o tempo de espera pelo exame técnico.

68.Em termos relativos, observa-se recuperagdo a partir de 2017, com o aumento
da barra verde em contraponto a diminui¢@o das demais na figura 10.

Figura 10 — Percentual de incidéncia do paragrafo unico do art. 40 da LPI por
grupos

Patentes Concedidas: percentual de incidéncia no pardgrafo dnico do art. 40 da LP - anos a mais

INCIDE NO ARTIGO 40 ®(Em branco) ®Ate 3 anos ®de 4 a 6 anos ®de 7 a 9 anos ®Mais que 10 anos

100

Patent

52017 2018 2019

Fonte: Dirpa/INPI (dados de 13/8/2019)

69.Essa recuperagdo coincide com a vigéncia da Portaria Conjunta 1/2017, assim
como com a diminuic¢do do backlog observada no Instituto.

70.Efeito do paragrafo inico do art. 40 da LPI sobre os pedidos de farmacos ¢
tratado adiante no achado de auditoria constante do subitem II[.4. Aborda-se a
seguir a medida adotada em 2019 para reducdo do backlog, com projeto piloto
realizado pelo INPI em 2018.
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Plano de Combate ao Backlog

71.Em agosto de 2019, a Dirpa iniciou o Projeto de Combate ao Backlog, com o
intuito de reduzir substantivamente, em um periodo de dois anos, o nimero de
pedidos de patente de invencdo com exame requerido e pendentes de deciséo.

72.Foram instituidas pelo INPI as exigéncias denominadas exigéncias preliminares,
definidas nas Resolugdes INPI/PR 240 e 241, ambas de 3 de julho de 2019. Essas
requisi¢Oes passaram a ser publicadas na Revista da Propriedade Industrial (RPI)
sob os codigos de despacho 6.22 e 6.21, respectivamente.

73.0 despacho de cddigo 6.21 é emitido para os pedidos que ja possuem
correspondente em outro escritério de patentes, além de busca de anterioridades
desse escritorio disponivel, ¢ o despacho de codigo 6.22, para os pedidos que néo
possuem tal correspondéncia.

74.As exigéncias preliminares aplicam-se ao pedido de patente de invencdo nas
seguintes condi¢des: ndo submetido ao primeiro exame técnico realizado pelo
INPI; ndo objeto de solicitagdo de qualquer modalidade de exame prioritario no
INPI; ndo contendo peticdo de subsidios ao exame ou parecer de subsidios da
Anvisa.

75.Para os pedidos que possuem correspondente com buscas de anterioridade
realizadas por Escritérios de Patentes de outros paises, de Organizagdes
Internacionais ou Regionais, o relatdrio de busca incluido na exigéncia preliminar é
preenchido de forma semiautomatica, com os resultados das buscas para os pedidos
correspondentes ja realizadas por Escritorios de Patentes de outros paises, de
Organizagdes Internacionais ou Regionais, possibilitando a publicagdo destes
pareceres em menor tempo. E o caso da publicagio da exigéncia preliminar com
codigo de despacho 6.21 na RPI.

76.Para os pedidos que ndo possuem correspondente com buscas de anterioridade
realizadas por Escritorios de Patentes de outros paises, de Organizagdes
Internacionais ou Regionais, o relatorio de busca é preenchido pelo Examinador do
INPI. E o caso da publicagdo da exigéncia preliminar com codigo de despacho
6.22 na RPL

77.Em ambos os casos, o relatorio de exame técnico apresentado ¢ simplificado e
padronizado, determinando manifestagdo quanto ao cumprimento dos requisitos de
patenteabilidade, em relacdo ao estado da técnica apresentado, e aos aspectos
formais do pedido de patente.

78.Na resposta as exigéncias preliminares, quando ¢ apresentado um quadro
considerado patentedvel por outros escritorios, a adequa¢do do quadro
reivindicatorio as anterioridades e a legislagdo nacional possibilita a decisdo do
pedido em menos etapas (http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/plano-de-
combate-ao-backlog, consultado em 31/1/2020).

Antecedente - O Projeto Piloto de Pré-Exame

79.Antes de iniciar o plano de combate ao backlog, a Dirpa ja havia experimentado
a simplificagdo de procedimentos técnicos de exame de pedidos de patente com
correspondéncia e busca de anterioridades disponivel em outro escritério de
patentes.

80.A iniciativa, denominada projeto piloto de pré-exame de pedidos de patente,
estabeleceu, por meio da Resolugdo INPI/PR 227, de 25 de outubro de 2018, que
seria realizada, nas requisi¢des desse tipo, solicitacdo padrdo ao depositante para
adequar o pedido e/ou apresentar argumentagdes quanto aos requisitos de
patenteabilidade, conforme os documentos citados no relatorio de busca. Esses
documentos continham as informagdes relevantes, com relacdo a analise dos
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requisitos de patenteabilidade, usados por outros escritérios, em pedidos da mesma
familia daquele examinado no Brasil.

81.A iniciativa baseou-se em duas premissas principais: i) abandono de, em média,
20% dos pedidos apds o primeiro exame técnico; ii) apresentagdo de quadros
reivindicatorios e argumentagdes realizadas em outros escritorios de patente em
resposta ao primeiro parecer técnico emitido pelo INPI, independentemente do

conteudo.

82.Segundo a Dirpa, nessa oportunidade ndo foi vedada ao examinador do INPI a
complementacdo da busca, embora ndo tenha sido observada com frequéncia (pega

31, p. 19).

Tabela 5: Natureza, fluxo das Exigéncias Preliminares (despachos 6.21 e 6.22) e
comparac¢ao com o Projeto Piloto de Pré-Exame (despacho 6.20)

6.20 (Pré-exame)

6.21 (Exigéncia preliminar)

6.22 (Exigéncia preliminar)

Resolugdo 227/2018

Resolugdo 241/2019

Resolugao 240/2019

Base legal: art. 34 (LPI)

Base legal: art. 36 (LPI)

Base legal: art. 36 (LPI)

Prazo de resposta: 60 dias

Prazo de resposta: 90 dias

Prazo de resposta: 90 dias

Nao manifestagdo: arquivamento
(11.5)

Nao manifestagdo: arquivamento
definitivo (11.2)

Nao manifesta¢do: arquivamento
definitivo (11.2)

Possibilidade de busca
complementar condicionada a
apresentacdo da estratégia de busca
e de documentos relevantes a
analise de patenteabilidade.

Vetada busca complementar

Vetada busca complementar

Impossibilidade de indeferimento
no primeiro exame apos 6.20

Possibilidade de indeferimento no
primeiro exame apos 6.21

Impossibilidade de indeferimento no
primeiro exame apos 6.22

Quando foi feito: Feito de
outubro de 2018 a julho de 2019

Quando foi feito: A partir de 22 de
julho de 2019

Quando foi feito: A partir de 1° de
agosto de 2019

Critérios:

Critérios:

Critérios:

ndo submetido ao 1° exame
técnico realizado pelo INPI;

ndo submetido ao 1° exame
técnico realizado pelo INPI;

ndo submetido ao 1° exame
técnico realizado pelo INPI;

ndo objeto de solicitagdo de
qualquer modalidade de exame
prioritario no INPI;

ndo objeto de solicitagdo de qualquer

modalidade de exame prioritario no
INPI;

nao objeto de solicitagao de qualquer

modalidade de exame prioritario no INPI;

nao contendo petigao de
subsidios de 3° ao exame ou parecer
de subsidios da ANVISA; e

nao contendo peti¢do de subsidios de
3° a0 exame ou parecer de subsidios da

ANVISA; e

ndo contendo petigao de subsidios de

3° ao exame ou parecer de subsidios da

ANVISA; e

possuindo pedido correspondente
com buscas de anterioridade

possuindo pedido correspondente

ndo possuindo pedido correspondente

com buscas de anterioridade realizadas
por Escritorios de Patentes de outros
paises, de Organizagdes Internacionais ou
Regionais; e

com buscas de anterioridade realizadas
por Escritorios de Patentes de outros
paises, de Organizagdes Internacionais
ou Regionais;

realizadas por Escritorios de
Patentes de outros paises, de
Organizagdes Internacionais ou
Regionais;

com data de deposito até 31/12/2016. com data de deposito até 31/12/2016.

do que consiste: do que consiste: do que consiste:

Relatorio de Busca (limitado aos
documentos de anterioridade citados
nas buscas e/ou no exame técnico
realizados por Escritorios de Patentes
de outros paises, de organizagdes
Internacionais ou Regionais)

Relatorio de Busca Relatorio de Busca
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Solicitagdo (padrao) ao
depositante para adequar o pedido
e/ou apresentar argumentagdes
quanto aos requisitos de
patenteabilidade conforme os
documentos citados no relatério de
busca.

Exigéncia (padrao) para que o
depositante adeque o pedido e/ou
apresente argumentagdes quanto aos
requisitos de patenteabilidade
conforme os documentos citados no
relatorio de busca.

Exigéncia (padrdo) para que o
depositante adeque o pedido e/ou
apresente argumentagdes quanto aos
requisitos de patenteabilidade conforme
os documentos citados no relatério de
busca.

Lembrando que o pedido devera
respeitar as disposigdes dos arts. 10,
18,22,24,25 ¢ 32 daLPI e das
Instru¢des Normativas INPI/PR n°
30/2013 e n® 31/2013

Lembrando que o pedido devera
respeitar as disposigdes dos arts. 10,
18,22,24,25 ¢ 32 daLPI e das
Instru¢des Normativas INPI/PR n°
30/2013 e n® 31/2013

Lembrando que o pedido devera

respeitar as disposigdes dos arts. 10, 18,

22,24,25 e 32 da LPI e das Instrugdes

Normativas INPI/PR n° 30/2013 e n°®
31/2013

O que se espera como resposta:

O que se espera como resposta:

O que se espera como resposta:

discussdo técnica dos
documentos apresentados no
relatorio de busca em relagéo a
invengao reivindicada no presente
pedido

discussdo técnica dos documentos
apresentados no relatorio de busca em
rela¢do a invencgdo reivindicada no
presente pedido

discussao técnica dos documentos
apresentados no relatorio de busca em
relagdo a invengéo reivindicada no
presente pedido

se necessario adequagio do
quadro reivindicatorio aos critérios
de patenteabilidade e as disposi¢des
dos arts. 10, 18,22,24,25e 32 da
LPI e das Instrugdes Normativas
INPI/PR n° 30/2013 e n® 31/2013.

se necessario adequagao do quadro
reivindicatorio aos critérios de
patenteabilidade e as disposigdes dos
arts. 10, 18,22,24,25¢32daLPle
das Instru¢des Normativas INPI/PR n°®
30/2013 e n°® 31/2013.

se necessario adequagdo do quadro
reivindicatorio aos critérios de

patenteabilidade e as disposi¢oes dos arts.

10, 18, 22,24, 25 ¢ 32 da LPI e das
Instru¢des Normativas INPI/PR n°
30/2013 e n® 31/2013.
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Fonte: http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/plano-de-combate-ao-backlog
Estimativas da Dirpa para reducao do backlog de pedidos de patente

83.Nesse prazo de dois anos, a Dirpa estimou, com o Plano de Combate ao
Backlog, uma reducdo de 80% do estoque de pedidos de patentes pendentes de
decisao.

84.No estudo utilizou-se a capacidade de produgdo constante da planilha
anualmente utilizada pela Diretoria para contratacdo de metas, baseada em
parametros e normativos do Instituto, incrementada por aumento de desempenho.
Esse aumento foi baseado nos resultados do Projeto Piloto de Pré-Exame, que
conduziram a reducdo pela Dirpa de 50% da métrica de pontuagdo dos
examinadores por pareceres de primeiro e segundo exame. Ou seja, a Dirpa, para
os pedidos do Plano de Combate ao Backlog, passou a demandar o dobro de
pareceres dos examinadores para que eles mantivessem a mesma pontuacio
acordada como meta. Posteriormente, estimou-se aumento de 30% da
produtividade dos servidores que entrariam no Programa de Gestdo por Tarefa,
segundo o qual, para participar, os pesquisadores sdo dispensados do controle de
assiduidade em troca de comprometimento com esse aumento de 30% da
produtividade. Por sua vez, foi prevista a participagdo de 50% dos examinadores
elegiveis a esse programa.

85.Nesse ponto, presumiu-se que 20% das divisdes da Dirpa ndo teriam capacidade
de decidir todo seu estoque no prazo de dois anos. A partir dai, considerou-se
aplicar redistribuicdo de classificacdes entre divisdes correlatas, e treinamento de
examinadores para assumir pedidos para os quais ndo teriam experiéncia.

86.Com isso, estimou-se ao fim do prazo um backlog de 32 mil pedidos (pegas 32 ¢

33).
Tabela 6 — Resumo de estimativas da Dirpa/INPI de redugdo do backlog de pedidos
de patente
Backlog inicio 160.000 | Backlog residual
Arquivamento administrativo por | 32.000 128.000
falta de pagamentos 20%
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Estimativa de arquivamento apds | 28.000 100.000
a exigéncia preliminar 22%
Decisdes com redugdo da métrica | 34.000 66.000
em 1° ano
Decisdes com redugdo da métrica | 34.000 32.000
em 2° ano
Fonte: Estudos da Dirpa recebidos em resposta em resposta ao Oficio de Requisigdo 4, itens

a e b, constantes das pegas 32 e 33 (item ndo digitalizavel).

Evolugao historica do estoque de pedidos a partir da execucdo do Plano de
Combate ao Backlog

87.0 numero de pedidos do Plano de Combate ao Backlog em 1/8/2019, marco
inicial de sua execucdo, era de 149,92 mil (http://www.inpi.gov.br/menu-
servicos/patente/plano-de-combate-ao-backlog, consultado em 3/2/2020).

88.Cabe mencionar que esse nao ¢ o backlog de pedidos. Trata-se do estoque de
pedidos que atendem aos critérios para estarem no Plano de Combate ao Backlog.

89.0 Instituto disponibiliza em seu portal a evolucdo histérica do estoque de
pedidos do Plano de Combate ao Backlog, a partir de sua introdugdo
(http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/historico-do-plano-de-combate-ao-
backlog-de-patentes, consultado em 3/2/2020). Em 29/1/2020, observa-se reducdo
desse estoque para 122,97.

90.Portanto, nos seis meses iniciais a redu¢ao observada do numero de pedidos do
Plano de Combate ao Backlog foi de aproximadamente 18%.

91.Em analise linear, a redug@o esperada de 80% em dois anos representaria a cada
seis meses uma diminui¢do de 20%. No entanto, a analise linear nesse inicio de
execugdo ¢ incorreta, visto que as exigéncias preliminares t€m trés meses de prazo
para resposta dos depositantes, sendo o vencimento desse prazo o marco para inicio
de possibilidade de decisdo sobre o pedido, ou de arquivamento por nao
manifestacgao.

92.A tendéncia, portanto, no inicio € de crescimento da producdo diaria no ambito
do Plano de Combate ao Backlog. E o que revela o avango dos resultados da
coluna “Decididos/dia” da tabela 7, produzida com as informagdes dos painéis
constantes no portal do INPI (http://www.inpi.gov.br/menu-
servicos/patente/historico-do-plano-de-combate-ao-backlog-de-patentes,
consultado em 3/2/2020). Ha janeiro como excegdo a tendéncia de crescimento
verificada, justificavel por representar periodo de maior demanda por férias dos
profissionais.

Tabela 7 —Historico quantitativo de pedidos decididos do Plano de Combate ao
Backlog de pedidos de patentes

Data Total de decididos | Decididos no periodo N° de dias Decididos/dia
11/09/2019 852 852 41 20,78
09/10/2019 1.453 601 28 21,46
06/11/2019 2.096 643 28 22,96
10/12/2019 2.948 852 34 25,06
07/01/2020 3.964 1.016 28 36,29
29/01/2020 4.622 658 22 29,91

Fonte:http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/historico-do-plano-de-combate-ao-
backlog-de-patentes, consultado em 3/2/2020

93. A proximidade dos 18% com a estimativa linear de 20% surpreende. Isso
decorre do grande numero de arquivamentos definitivos que alcangaram 14,87%
nesses seis meses, enquanto foram estimados em 37,5% em dois anos.
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Data Total de arquivados Arquivados definitivamente N° de dias Arquivados
definitivamente no periodo definitivamente/dia
11/09/2019 1.873 1.873 41 45,68
09/10/2019 7.136 5.263 28 187,96
06/11/2019 9.236 2.100 28 75,00
10/12/2019 13.106 3.870 34 113,82
07/01/2020 15.177 2.071 28 73,96
29/01/2020 22.327 7.150 22 325,00

Fonte:http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/historico-do-plano-de-combate-ao-
backlog-de-patentes, consultado em 3/2/2020

Atrasos indevidos no exame de pedidos de patente, por necessidade de
saneamento de digitalizacdao dos processos

94. Atualmente quase a totalidade (em torno de 99%) dos pedidos de patente sédo
realizados pela via eletronica no INPI, enquanto até 25/11/2015, a entrada de
pedidos de registro de patente no INPI era exercida exclusivamente por
documentos fisicos (http://www.inpi.gov.br/noticias/deposito-de-patente-e-
facilitado-com-implantacao-de-sistema-online, acessado em 25/11/2019).

95.Como resquicio dessa fase de entrada exclusiva por meio fisico, existem, nas
bases de dados do instituto, muitos processos com incorre¢des de digitalizagdo, em
geral decorrentes de problemas com empresas contratadas para guarda dos
processos fisicos antes das digitalizacdes. Nao exaustivamente, os erros podem ser
enumerados como: auséncia de folhas no processo eletrdnico; folha digitalizada
com baixa qualidade ou fora do padréo; falta de imagem; falta completa do pedido;
falta de uma petigdo associada a um pedido; erros ou auséncia de informagdes
cadastrais e de indexagdo (informag¢des quanto ao inicio de cada parte do pedido).
A estimativa do instituto ¢ de que metade dos pedidos em estoque necessitem de
corregao.

96.A corregdo desses problemas era buscada pelos proprios examinadores das areas
técnicas, que, ao se depararem com os problemas, encaminhavam o processo para a
solucdo indicada. Em 2016, no entanto, foi criada, na Diretoria de Patentes, a
Divisdo de Saneamento, com o proposito de realizar os trabalhos de corre¢do. Em
2017 houve a criagdo de um sistema de informacdo para acompanhamento do
assunto.

97.Por outro lado, foi firmado o Acordo de Cooperagdo Técnica- ACT 06/2018
(peca 34) entre a Unido, por meio do antigo Ministério da Industria, Comércio
Exterior, a Agencia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI) e o INPI. O
acordo apresenta trés Eixos de Atuagdo: 1. Apoio a solucdo do backlog de patentes;
2. Modernizagao dos processos de exames de patentes; e 3. Geracao de inteligéncia
competitiva e capacitacao.

98.Como parte da execucdo do Eixo 1, a ABDI realizou, em 20/08/2018, o Pregéo
Eletronico 24/2018 (pega 35, p.457). Em 15/10/2018, foi assinado o Contrato de
Prestacdo de Servigcos 028/2018 (peca 36) entre a ABDI e a SOS Tecnologia e
Gestdo da Informagdo para saneamento de processos do INPI.

99.0 objeto do contrato é a prestagdo de servigos especializados em saneamento de
processos fisicos, envolvendo a identificagdo e correcdo de falhas de digitalizagao,
cadastro de informagdes e indexag¢do de documentos existentes nos arquivos do
banco de dados de patentes do INPI. Esses servigos ndo englobam todas as
hipoteses, mas representam a maior parte dos problemas a serem resolvidos.
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100. Como detalhado no Termo de Referéncia (peca 36), para execugdo dos
servigos, o INPI emite uma Ordem de Servigo, com a listagem dos processos a
serem saneados pela empresa SOS. A aceitacdo dos lotes de processos saneados
pela SOS depende de aprovagdo pelo INPI, em fase de Controle de Qualidade, por
meio de amostra. Este controle ¢ realizado em duas etapas pela Divisdo de
Saneamento de Processos (etapa 1 - CQI: verificagdo do saneamento de imagens e
cadastro) e pela Divisdo de Documentacdo Patentaria (etapa 2 — CQ 2: indexagdo),
ambas da Dirpa.

101. O INPI apoés o controle de qualidade, faz o recebimento dos servigos e
emite um relatdrio gerencial, dando aceitagdo dos processos saneados. Com isso, a
ABDI realiza os pagamentos a empresa SOS. Verificou-se que, até o presente
momento, o fluxo de pagamentos corresponde aos servigos realizados.

102. O contrato se iniciou em 15 de outubro de 2018, com vigéncia de 12
meses. O inicio das atividades de saneamento da SOS deu-se em 12/02/2019,
através do envio da Ordem de Servigo 001/2019, contendo 7.512 processos. A data
inicialmente prevista para o término das atividades de saneamento seria, entdo,
12/10/2019, com o fim dos oito meses de execugdo previstos no termo de
referéncia.

103. Até outubro de 2019, foram emitidas oito Ordens de Servico principais,
e sete para os processos pendentes (que ndo puderam ser tratados). Estas ordens de
servigo, resultaram no saneamento de 61.553 processos, da estimativa ajustada de
170 mil processos, para os quais houve desembolsos da ordem de R$ 1 milhdo
(peca 37).

104. Devido aos atrasos, a ABDI firmou o 1°. Termo aditivo em 8/10/2019
(peca 38), renovando o prazo de vigéncia do contrato por até 12 meses.

105. Na Nota Técnica CEPIT, de 22 de agosto de 2019, o INPI explica os
principais problemas enfrentados na execugdo dos servigos. As justificativas do
atraso sdo transcritas a seguir, com inser¢des de descrigdes de algumas siglas (peca
39, p. 4):

a. Mudanga das prioridades institucionais: com a iminente adesdo do Brasil ao
Protocolo de Madrid, a nova administra¢cdo do INPI, que chegou ao 6rgdo em
fevereiro de 2019, viu a necessidade de que os recursos da fabrica de software do
INPI fossem prioritariamente alocados para o desenvolvimento dos sistemas
fundamentais para a Diretoria de Marcas, sob pena de descumprimento do Tratado
Internacional. Como resultado, a capacidade de entrega da Coordenacdo-Geral de
Tecnologia da Informagdo (CGTI) foi drasticamente reduzida, retardando a
implementagdo das adaptacdes necessarias nos sistemas da DIRPA de forma a
permitir o monitoramento, verificagdo e recebimento do resultado do servico de
saneamento da SOS DOCS;

b. Dificuldade inesperada de reposi¢do de profissionais de TI pela Fabrica de
Software: O contrato firmado entre o INPI e a empresa responsavel pela fabrica de
software previa a contratagdo de novos profissionais em caso de aumento de
demanda. Entretanto, ainda que a empresa tenha sido comunicada desta
necessidade pela CGTI e que tenha envidado esforgos para efetivar a contratagdo, a
busca por profissionais com o perfil necessario no mercado mostrou-se
inesperadamente infrutifera, atrasando ainda mais a entrega dos sistemas sob
reponsabilidade do INPI;

c. Volume de aposentadorias acima do esperado: Durante a fase de
planejamento dos servicos de responsabilidade do INPI, em particular as etapas de
controle de qualidade, foram considerados numero especifico de servidores
disponiveis. Entretanto, com a perspectiva de mudanga, no final de 2018, da
politica de aposentadorias, foi observado um niimero excessivo de aposentadorias.
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Segundo informacdes da Diretoria de Administragdo, cerca de 30 servidores do
INPI se aposentaram entre os meses de dezembro de 2018 e fevereiro de 2019.
Somente na Divisdo de Documentacdo Patentaria (DIDOC), divisdo responsavel
pelo CQ2 do saneamento, 50% dos servidores da sede se aposentaram neste
periodo, comprometendo a capacidade de entrega da etapa de controle de
qualidade.

d. Necessidade inesperada de contratagdo de colaboradores: a reposi¢do do
quadro de servidores recém aposentados exigiu aditivagdo do contrato de prestagao
de servicos por colaboradores. Esta contratagdo limitou-se a 35 novos
colaboradores, atendendo ao maximo permitido pela legislacdo. Entretanto, dado o
carater inesperado desta necessidade de contratagdo, até que o processo fosse
concluido, a efetiva entrada dos colaboradores adicionais s6 ocorreu no més de
julho de 2019. Cabe ressaltar que a execucdo do controle de qualidade demanda
conhecimento especializado do fluxo de pedidos de patente, exigindo treinamento
que pode variar entre um e dois meses;

e. Movimentagdo da Sala Cofre do INPI: durante as etapas de planejamento do
servigo de saneamento n3o estavam disponiveis as informagOes sobre a
movimentacdo da sala cofre do INPI, onde estdo localizados todos os servidores
dos sistemas do Instituto. Esta movimentagdo deveu-se a entrega do edificio da
Praga Maua pelo INPI, e ocorreu no inicio de julho de 2019, exigindo que todos os
sistemas do INPI ficassem indisponiveis por uma semana;

f. Entrega dos Processos Fisicos: Conforme mencionado anteriormente, a
correcdo de erros de digitalizagdo identificados pela SOS DOCS durante o
saneamento de imagens exige que o processo fisico seja solicitado a empresa de
guarda para conferéncia. No passado, era procedimento do INPI conservar uma
copia da peticdo inicial do processo, para devolugdo ao usudrio, em adigdo ao
processo completo, que prosseguiria tramitando administrativamente. Esta copia
ndo contempla o processo integralmente. Ocorre que grande ntimero de pedidos
registrados no sistema da empresa de guarda, ao serem recebidos, mostraram-se
tratar destas copias do usudrio, cadastradas sob o mesmo numero do processo
completo, ¢ ndo do processo oficial completo em si. A identificagdo, entendimento
e corre¢do deste problema demandaram diversas semanas até que o fluxo fosse
reestabelecido.

106. Nesta nota técnica, o INPI propds prorrogagdo do contrato, consignando
que fatos excepcionais supervenientes a vontade tanto da empresa SOS, quanto do
INPI ocasionaram de forma inesperada e imprevisivel alteracdes das condigdes de
planejamento, acarretando o consequente atraso observado em relacdo ao
cronograma inicialmente proposto. Explica ainda que (pega 39, p. 6):

(...) no que compete a DIRPA no que tange sua atual capacidade de realizagdo
das etapas de Controle de Qualidade, estima-se que as Divisdes DISAP e
DIDOC, apos a reposicdo e treinamento de profissionais, bem como o ajuste no
fluxo de controle de qualidade, podem atender ao CQ dos cerca de 130.000
pedidos pendentes de saneamento em cerca de 5 meses.

107. Com isso, na referida nota técnica, o instituto indicou que as
dificuldades de operacionalizagdo do contrato foram resolvidas.

108. Considerando-se a execugdo até outubro de 2019, a quantidade de
processos saneados na execu¢do mais recente do contrato vai nesse sentido, visto
que nos primeiros oito meses de contrato foram entregues como resolvidos em
torno de quarenta mil processos, enquanto nos ultimos dois meses,
aproximadamente vinte mil processos. Ou seja, dobrou-se a produtividade a partir
de novembro.
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109. Por sua vez, em planilha eletronica recebida pela equipe em 5/12/2019,
constam como prontos aproximadamente 89 mil processos (peca 40).

110. Em troca de e-mails entre o INPI e a SOS, consta que os processos em
que ndo foi possivel saneamento ou que possuem pendéncias na digitalizacao,
mesmo apés o tratamento da SOS, representam situagdo atipica. Nestes casos, o
INPI precisara atuar nos documentos fisicos. Na troca de e-mails, estabeleceu-se
padrdo de classificagdo no Sistema de Saneamento do INPI (peca 44, p. 209):

Saneado com pendéncia:

Casos de falta de pagina no fisico, apds conferencia, que ndo seja pagina de
Relatorio, Reivindicagdo, Desenhos, Resumo ou Listagem de Sequencias em
Papel devem ser classificados como "Saneado com Pendéncia" e constar na
observagdo do Resultado do Saneamento o nimero da peticdo e o que foi
conferida a falta de paginas no Fisico.

Impossivel sanear:

Casos em que falte no Fisico, ap6s conferencia do fisico recebido, a imagem de
pagina de Relatério, Reivindicagdo, Desenhos, Resumo ou Listagem de
Sequéncias em Papel devem ser classificados como "Impossivel Sanear", sendo
escrito no item observagdo do Resultado do Saneamento o ntimero da peticdo
que foi constatado isso.

111. Estabelece-se que nos casos em que os documentos originais forem
localizados pelo INPI, estes sdo entregues a SOS para digitalizagdo. E para os
documentos que nao forem encontrados, o INPI deve fornecer autorizagdo para que
a SOS classifique tais processos como “impossivel sanear”. Os pedidos apontados
como impossivel sanear devem entdo, ser migrados para a base de dados do
Instituto, que estabelece, ainda, que a SOS enviard relatério, no Sistema de
Saneamento do INPI, apontando quais erros foram encontrados e ndo corrigidos
devido a questdes que ndo cabiam a SOS. Assim, a entrega do relatorio visa
facilitar identificar as pendéncias que levaram a marcar o pedido como “impossivel
sanear” pela SOS (peca 45, p. 102). Os resultados constantes da planilha eletronica
recebida pela equipe em 5/12/2019 estao agrupados na tabela 9.

Tabela 9 — Resultados parciais do saneamento de pedidos de patente

Resultado do Saneamento Quantidade de processos
Impossivel Sanear 629

Saneado com pendéncias 2.461

Saneado com alteragdes 84.897

Saneado sem alteracdes 967

Fonte: planilha eletrénica recebida pela equipe em 5/12/2019 (peca 40)

112. Diante disso, embora registre-se o atual esfor¢o quanto a corre¢do dos
pedidos de patentes com problemas que os tornam inelegiveis ao exame técnico,
sem que a equipe de fiscalizagdo tenha encontrado, além do atraso inicial,
problemas na execucdo do contrato de prestacdo dos servigos, verifica-se que as
inconsisténcias ocasionam desordem na cronologia de analise dos pedidos pelo
instituto, e continuardo ocasionando, sobretudo quanto aos pedidos em que a

corre¢do ¢ mais dificil, ou seja, casos em que ha falta de elemento fisico no
processo em guarda da empresa terceirizada responsavel.

113. Esse ¢ um dos elementos de desordem na cronologia de andlise que o
INPI precisa transparecer a sociedade. Vale dizer, o Instituto deve publicar a fila
de pedidos de patente de cada area tecnoldgica, com as justificativas para eventuais
atendimentos em desordem. O assunto ¢ abordado no achado de auditoria
“Auséncia de transparéncia da fila de pedidos a serem examinados”, constante do
subitem III.1 adiante.
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Necessidade de sistema de informacgao tinico, com todo o fluxo
operacional de patentes

114. Existem no INPI, atendendo as necessidades tecnoloégicas do processo
de concessdo de patentes, varios sistemas informatizados. Destacam-se a seguir
informagdes sobre os principais:

a) SINPI — Sistema Informatizado de Propriedade Industrial. Suporta os fluxos
administrativos dos processos de patentes (bem como os de desenho industrial,
contratos de tecnologia, programa de computador). Em sua base de dados, sdo
guardadas, por exemplo, as informagdes de nimero do pedido de patente, titular do
pedido e codigo de despacho (dispositivo de comunicagdo de tramita¢do do pedido
na Revista de Propriedade Industrial).

b) PAG —Protocolo Geral Automatizado. Tem como objetivo principal o
controle de protocolos, provenientes de servigos que exigem petigdes dos
requerentes ou ndo. O cumprimento de exigéncia pelo requerente, por exemplo,
exige peticdo (cod. 207), com registro nesse sistema. Ja nos pagamentos de
anuidades, sdo gerados protocolos eletronicos automaticos, ap6s identificagdo da
compensagdo bancaria (cod. 220 a 247).

c) Siscap — Sistema de Cadastramento da Produgdo. Possibilita o
acompanhamento da producdo dos examinadores nas Divisdes Técnicas da
Diretoria de Patentes, permitindo, sobretudo, o controle de pareceres e¢ o
gerenciamento das filas de pedidos a serem movimentados entre as areas € os
profissionais.

115. Tal divisao de informagdes em diversas ferramentas representa ao
instituto fonte de desperdicio de recursos humanos, assim como comprometimento
do controle das atividades operacionais, de fluxo de processos, de producdo, de
gerenciamento, assim como do proprio controle e rastreabilidade de pagamentos
dos requerentes pelos servigos prestados pelo INPI.

116. Vale ressaltar o caso do Siscap. O sistema de mais de uma década foi
fruto de esforcos voluntarios de servidores do INPIL. O intuito era o de se tornar
possivel o acompanhamento processual de uma divisdo. Posteriormente foi
adaptado ao uso da Diretoria de Patentes. Com ressalva ao mérito dos
desenvolvedores que procuraram prover a sua unidade de um controle de producao,
nota-se que sem ter tido em seu desenvolvimento uma estrutura integrada as
tecnologias institucionais, possui limitagdes de consisténcia, confiabilidade, entre
outras, que apresentam as ferramentas desse tipo.

117. Em seu funcionamento na etapa de exame técnico do processamento de
pedido de patente no INPI, por exemplo, quando o usuario solicita a exibicao
(etapa efetuada pelos chefes de divisdes da Diretoria de Patentes), verifica-se que a
fila de pedidos disponiveis para distribuicdo aos examinadores, carrega lentamente.
Além disso, nessa fila sdo disponibilizados para distribuicao itens que ndo podem
ser distribuidos, como os que possuem status "em saneamento”, por exemplo'.

()

118. Além dos sistemas supramencionados no paragrafo 114, foi
desenvolvida em 2017 uma Maquina de Estados que gerou como resultados: i) lista
de todos os pedidos de patente e seus respectivos estados legais, que passou a ser
atualizada semanalmente; ii) mapa do fluxo processual dos pedidos de patente no
Instituto; e iii) regras de transicdo entre os estados (http://www.inpi.gov.br/menu-
servicos/patente/relatorios-gerenciais, link para o arquivo “Criagdo de uma
Maquina de Estados para os Processos de Patentes do INPI - Relatorio Executivo

' As figuras 11 e 12 do Relatério de Fiscalizagdo foram omitidas e podem ser consultadas a pega 96, p.
32-33.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o c6digo 64430809.


http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/relatorios-gerenciais
http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/relatorios-gerenciais
http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/arquivos-dirpa/relatorio_maquina_de_estadosExecutivo_assinado.pdf
http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/arquivos-dirpa/relatorio_maquina_de_estadosExecutivo_assinado.pdf

'I'Eb TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 015.369/2019-6

DIRPA: 25/04/2017”).  Atualmente as informagdes de estados dos pedidos
disponibilizadas ao publico externo sdo obtidas por meio dessa ferramenta, que
propiciou, ainda, melhorias nas obtengdes de informagdes gerenciais € nos
levantamentos de dados, sendo atualmente possivel, por exemplo, o alcance preciso
do backlog de pedidos de patente, tarefa de execucdo hercilea antes do
desenvolvimento da ferramenta.

119. No entanto, persiste a necessidade de construgdo de um sistema unico e
integrado, que pode ser exemplificada por constatagdo da Auditoria Interna do
INPI, registrada em seu relatorio “201704RE — Auditoria anuidade de patentes”
(pega 51, p. 5). A equipe do Instituto indicou impossibilidade de geragdo de um
relatorio diretamente nos sistemas existentes que demonstrasse o recebimento das
retribuicdes anuais dos pedidos de patentes e das patentes concedidas que estariam
“ativos”, ou seja, sujeitos ao pagamento de anuidades. Houve, na ocasido,
necessidade de demandar extragdo especial a Coordenacdo-Geral de Tecnologia da
Informag¢do — CGTI. Consignou-se, ainda, que “a existéncia de varios sistemas
informatizados nao viabilizou um controle eficaz” dos pagamentos de anuidades
pelos requerentes de patentes.  Nesse sentido, ante a necessidade de:
“aperfeicoamento  dos controles internos”; “reducdo de custos de
manutencdo/atualizacdo de diversos sistemas de informatica”; e “diminuicdo de
pessoal envolvido com entrada de informagdes e conferéncias”, a Auditoria Interna
do INPI recomendou a adogdo de um “sistema tnico de controle dos negocios de
patentes, consolidando as informagdes relevantes dos diversos sistemas utilizados,
abrangendo os controles necessarios as atividades operacionais, de producgdo e dos
pagamentos das retribui¢des pelos servigos prestados”.

120. Diante disso, registra-se que o instituto tem buscado melhoria
operacional na area de patentes por meio de consultoria externa.

121. Em parceria com o Governo Britanico, por meio do Prosperity Fund,
com participagdo do Ministério das Relagdes Exteriores do Reino Unido e do
Instituto Britanico de Propriedade Intelectual, é realizada a consultoria no INPI em
busca de melhoria operacional na area de patentes, que se encontra em etapa de
mapeamento dos processos de patentes. Objetiva-se a parametrizagdo que
permitird, por meio de um contrato de prestacdo de servicos, a construgdo de um
sistema unico, ou seja, com todo o fluxo operacional de patentes.

122. Verifica-se, com isso, encaminhamento do assunto no Instituto.
Portanto, considera-se desnecessario no momento propor medidas adicionais ao
que tem sido posto em pratica no INPI.

II1. Achados de Auditoria
III.1. Auséncia de transparéncia da fila de pedidos a serem examinados

III.1.1. Situacdo encontrada
123. O INPI ni3o divulga a fila de pedidos de patente, medida de
transparéncia que permitiria a sociedade, assim como aos requerentes, a verificacao
da posi¢do de cada pedido na ordem de atendimento.

124. A publicidade dos pedidos de patente depositados é proporcionada pelo
INPI, por meio de: a) Revista de Propriedade Industrial - RPI, disponivel no portal
eletronico (http://revistas.inpi.gov.br/rpi/), ha publicacdo oficial semanal, por meio
de cddigos de despacho, das decisdes nos processos de concessdo de direitos de
propriedade intelectual (pega 79); b) Busca Web, disponivel no portal eletronico
em  http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/informacao/bases-de-patentes-online,
permite a consulta das informag¢des de cada pedido existente no banco de dados de
patentes do INPI (peca 80); c) estatisticas apresentadas de forma agregada,
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conforme se verifica no sitio eletronico do INPI, em sua pagina de estatisticas
(http://www.inpi.gov.br/sobre/estatisticas) (peca 81).

125. Todavia, para que o inventor e terceiros possam acompanhar o lugar de
pedidos especificos na fila de depdsitos realizados no instituto, & necessaria a
transparéncia da lista de pedidos em ordem de data de depdsito.

126. Esse assunto perpassa o objeto de auditoria a medida que atrasos em
concessoes de patentes podem beneficiar alguns, enquanto podem prejudicar outros
agentes e incrementar o estoque de pedidos.

127. Como exemplo de causa de desordem cronolégica no exame dos
pedidos ha a questdo do saneamento dos processos com problemas de imagem
entre outros. Esse assunto foi abordado nos paragrafos 94 a 113.

128. Considera-se que a transparéncia da fila de pedidos ¢ medida que
permitiria a constante fiscalizacdo de que a ordem cronoldgica de entrada esta
sendo respeitada, além do constante acompanhamento de eventuais atrasos e
aceleragdes injustificados em andlises de pedidos, sendo a preocupacdo com
integridade e transparéncia fundamentais para a atuacao do Instituto.

129. Além disso, como os pedidos possuem tramitacdes diferentes, a
depender de sua area tecnologica, da existéncia ou ndo de prioridade, e da instincia
decisdria — primeira ou segunda -, a fila a ser publicada, além do estado atual, deve
transparecer essas informacgdes, para que os usuarios possam verificar o andamento
de seus pedidos, consideradas essas particularidades.

130. Cabe mencionar sobre exame técnico de segunda instdncia que o
critério atual de contagem de backlog desconsidera os pedidos nesse estado. Vale
dizer, o indeferimento da patente em primeira instdncia, exame ocorrido na
Diretoria de Patentes (Dirpa), retira o pedido do backlog, independentemente da
possibilidade de recurso, que ¢ examinado em outra unidade do INPI, a
Coordenacdo-Geral de Recursos e Processos Administrativos de Nulidade
(CGREC). Ou seja, na contagem de backlog, o INPI considera que a decisdo de
primeira instancia ¢ final, mas ndo ¢, quando em caso de indeferimento de
concessdo da patente, o requerente recorre administrativamente dessa decisao.

131. Por meio de consultas aos dados do INPI, atualizados até 14/8/2019,
foram calculados os percentuais de recursos para 2017 e 2018, utilizando-se a
mesma metodologia descrita na publicagdo do INPI “Decisdes em Segunda
Instancia em Processos de Patente” (peca 52, p. 295). Em 2017, o total de 4.323
indeferimentos geraram 1.414 recursos, enquanto, em 2018, para 5700
indeferimentos houve 1.738 recursos. Por sua vez, somados os numeros de
deferimentos e indeferimentos, obtém-se 12.092 decisdes em 2017 e 16.236
decisdes em 2018. Portanto, o percentual de recursos em relagdo ao total de
decisdes nesses anos foi de 11,7% e 10,7%, respectivamente.

Tabela 10 — Percentual de recursos em 2017 € 2018

2017 2018
Decisdo 1" Instiancia Qtd. Decisdo 1" Instincia Qtd.
Qtd.Deferidos | Qtd.Indeferidos | Recursos | Qtd.Deferidos | Qtd.Indeferidos | Recursos
7.769 4.323 1.414 10.536 5.700 1.738
Percentual de Recursos 11,69% Percentual de Recursos 10,70%

Fonte: consultas a dados do INPI, atualizados até¢ 14/8/2019, por meio da ferramenta
Labcontas

132. Nesse sentido, o tempo médio de andlise dos pedidos de patente,
quando adicionado do tempo de andlise de recurso administrativo, ¢
consideravelmente maior que o divulgado, visto que em torno de 11% dos pedidos
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decididos sdo examinados em segunda instincia e ndo tém esse tempo de exame
computado.

133. Ante todo o exposto, cabe recomendar ao Instituto que considere a fase
de recurso administrativo na contagem do backlog de pedidos. Ademais, propde-se
determinar a publicac¢do dos pedidos pendentes de decisdo final administrativa, em
ordem cronolégica das datas de depositos, informando a instancia decisoéria, a area
tecnologica, a divisdo da Dirpa a que se refere (se estiver em analise de primeira
instancia), o estado atual, e a existéncia ou nao de prioridade de exame.

I11.1.2. Objetos nos quais o achado foi encontrado

134. Sitio eletronico do INPI (peca 78).

I11.1.3. Critérios

135. Constitui¢ao Federal, art. 37, caput.

136. Lei 9.784/99, art. 2°, caput.

I11.1.4. Evidéncias

137. Sitio eletronico do INPI - area de patentes
(http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente, peca 78)

138. Revista de Propriedade Industrial - RPI, disponivel no sitio eletrénico
(http://revistas.inpi.gov.br/rpi/, peca 79)

139. Busca Web, disponivel no sitio eletronico
(http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/informacao/bases-de-patentes-online, peca
80)

140. Estatisticas de patentes, pagina de estatisticas

(http://www.inpi.gov.br/sobre/estatisticas, peca 81)

II1.1.5. Causas
141. Deficiéncia de compartilhamento de informagdes dos pedidos de
patentes com os depositantes e a sociedade em geral.

I11.1.6. Efeitos

142. Em contexto de grandes esperas por exames e de pedidos de patente em
processo de saneamento, a auséncia de transparéncia quanto aos atrasos e
aceleracdes em relagdo a ordem cronologica de entrada, bem como de justificativas
aos depositantes, prejudica a confianca no sistema de concessdo de patentes e
desencoraja a inovagdo tecnologica. O obstaculo a constante fiscalizacdo da
sociedade tem o potencial de esconder interferéncias e favorecimentos.

II1.1.7. Proposta de encaminhamento
143, Recomendar ao INPI que considere a fase de recurso administrativo na
contagem do backlog de pedidos.

144. Determinar ao INPI a publicagdo, em seu portal eletronico disponivel na
internet, dos pedidos pendentes de decisdo final administrativa, em ordem
cronoldgica das datas de depositos, informando a Divisdo da Dirpa/INPI a que se
refere, o estado atual, a instancia decisoria e a existéncia ou ndo de prioridade de
exame.

II1.2. Indefinicio de hipoéteses de impedimentos e suspeicoes de
pesquisador/analista para exame de patenteabilidade

I11.2.1. Situacao encontrada

145. Durante o mapeamento do processo de concessdo de patentes no INPI,
verificou-se que os pedidos de patente sdo distribuidos para as divisdes técnicas € 0
chefe imediato escolhe, a seu critério, o examinador que serd responsavel pela
analise.
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146. Por forga do art. 229-C da LPI, a concessao de patentes para produtos e
processos farmacéuticos depende da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - Anvisa.

147. O setor da Anvisa responsavel por analisar e conceder/negar anuéncia ¢é
a Coordenacdo de Propriedade Intelectual — Coopi, onde os pedidos sdo
distribuidos a analistas, utilizando-se o mesmo critério encontrado no INPI.

148. Como principio que busca a imparcialidade do examinador do processo
de pedido de patente, pressupde-se como ideal a distribuicao aleatoria, por meio de
sorteio ou rodizio.

149. Por outro lado, inexiste tanto no INPI quanto na Anvisa, a previsdo
normativa de possibilidade de declaracio de impedimento ou suspei¢do pelo
pesquisador/analista nas situacdes que possam afetar, ou parecer afetar, o
desempenho de suas fungdes com independéncia e imparcialidade.

150. No entanto, abordada a possiblidade de existéncia de relagdes entre
depositantes e pesquisadores/analistas por meio de cruzamento de dados das bases
do INPI com outras bases disponiveis, ndo foram encontrados indicios de
relacionamentos comprometedores da imparcialidade do examinador.

151. Tendo em vista a ndo constatacio de comprometimento da
imparcialidade e vislumbrando que eventual medida modificadora das distribuicdes
processuais adotadas poderia afetar a celeridade do exame em tempos de execucdo
de medidas de combate ao excessivo backlog de pedidos de patentes, considera-se
momentaneamente inoportuno propor adogdo de aleatoriedade na distribuicdo
processual. Quanto a inexisténcia de previsao normativa de casos de impedimento
ou suspei¢do, por sua vez, julga-se oportuna a adogdo de medidas preventivas,
visto que, nesse caso, ndo afetariam a celeridade do exame técnico.

I11.2.2. Objetos nos quais o achado foi encontrado

152. Resolucdo INPI/PR 14/2013 - Critérios para a distribuicdo dos pedidos
para os examinadores de patente efetuarem o exame técnico no ambito do INPI.
153. Instrugdo Normativa INPI/PR 72/2017 — Codigo de Etica do INPI.

154. POP-GGMED 063 — Gestao, controle e apuragdo de produtividade na

COOPI rev 02, item 8.6. Procedimento Operacional Padrdo - orientagdo geral
sobre a distribui¢do de pedidos para anélise no &mbito da Coopi/Anvisa.

155. RDC Anvisa 141/2003 - Cédigo de Etica da Anvisa.

I11.2.3. Critérios

156. Constitui¢ao Federal, art. 37, caput.

157. Lei 9.784/99, art. 2°, caput.

111.2.4. Evidéncias

158. Resolucdo INPI/PR 14/2013 - Critérios para a distribuicdo dos pedidos
para os examinadores de patente efetuarem o exame técnico no ambito do INPI
(peca 68).

159. Instrugio Normativa INPI/PR 72/2017 — Cédigo de Etica do INPI (pega
65).

160. POP-GGMED 063 — Gestdo, controle e apuracao de produtividade na

COOPI rev 02, item 8.6. Procedimento Operacional Padrdo - orientagdo geral
sobre a distribui¢do de pedidos para analise no ambito da Coopi/Anvisa (pega 63).

161. RDC Anvisa 141/2003 - Codigo de Etica da Anvisa (peca 64).

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o c6digo 64430809.



TCU

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 015.369/2019-6

162. Nota  Técnica 25/2019/SEI/COOPI/GGMED/DIRE2/ANVISA -
Resposta ao Oficio de Requisicdo 11-147/2019. Menciona os procedimentos
operacionais padrio relacionados a distribuicdo dos processos € a inexisténcia de
normativo com previsdo dos critérios de distribui¢ao (peca 67).

I11.2.5. Causas

163. O normativo que trata de critérios para a distribui¢do dos pedidos para
os examinadores de patente efetuarem o exame técnico no ambito do INPI é a
Resolucdo INPI/PR 14/2013 (peca 68). Da leitura desse normativo ndo se
vislumbram critérios que objetivem evitar a concentracdo de exame de pedidos de
mesmos depositantes/representantes legais em um unico pesquisador.

164. Por sua vez, o Cédigo de Etica do INPI, constante da Instrugio
Normativa INPI/PR 72/2017 (peca 65) ¢ omisso quanto ao poder/dever de o
pesquisador declarar impedimento ou suspei¢dao nas situagdes que possam afetar,
ou parecer afetar, o desempenho de suas fungdes com independéncia e
imparcialidade.

165. Nao ha normativo especifico que estabeleca critérios quanto a
distribuicdo dos pedidos a serem analisados pela Anvisa para os técnicos da Coopi.
A orientagdo geral sobre a distribuicdo de pedidos para analise estd no POP-
GGMED 063 - Gestao, controle e apuragdo de produtividade na COOPI rev 02,
item 8.6 (pega 63). Da leitura desse normativo ndo se vislumbram critérios que
objetivem evitar a concentragdo de analises de pedidos de mesmos
depositantes/representantes legais em um tnico servidor.

166. Por sua vez, o Codigo de Etica da Anvisa, constante da RDC Anvisa
141/2003 (pega 64), ¢ omisso quanto ao poder/dever de o pesquisador declarar
impedimento ou suspei¢do nas situagdes que possam afetar, ou parecer afetar, o
desempenho de suas fungdes com independéncia e imparcialidade.

II1.2.6. Efeitos

167. Risco de concentragdo de pedidos de mesmos interessados em um tnico
examinador/analista.
168. Risco de pedidos serem examinados por pesquisadores com algum tipo

de vinculo com interessados no pedido.

II1.2.7. Proposta de encaminhamento

169. Recomendar a inclusio nos Codigos de Etica do INPI e da Anvisa de
dispositivo semelhante ao do art. 9° do Codigo de Etica do TCU (RESOLUCAO-
TCU 226, DE 27 DE MAIO DE 2009):

“Art. 9° O servidor devera declarar impedimento ou suspeicao nas situacdes que
possam afetar, ou parecer afetar, o desempenho de suas fungdes com
independéncia e imparcialidade, especialmente nas seguintes hipoteses:

I — participar de trabalho de fiscalizacdo ou qualquer outra missdo ou tarefa que
lhe tenha sido confiada, por meio de justificativa reduzida a termo, quando
estiver presente conflito de interesses;

IT — participar de fiscalizagdo ou de instru¢dao de processo de interesse proprio,
de conjuge, de parente consangiiineo ou afim, em linha reta ou colateral, até o
terceiro grau, de pessoa com quem mantenha ou manteve lago afetivo ou
inimigo ou que envolva 6rgao ou entidade com o qual tenha mantido vinculo
profissional nos ultimos dois anos, ressalvada, neste ultimo caso, a atuagdo
consultiva, ou ainda atuar em processo em que tenha funcionado como
advogado, perito ou servidor do sistema de controle interno.”

II1.3. Indefinicio de critérios objetivos a serem observados pelos
profissionais nos exames de patenteabilidade da Anvisa
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II1.3.1. Situacdo encontrada
170. Conforme observado no grafico da figura 13, a taxa de provimento de
recursos contra indeferimento de patentes tem se mantido superior a 40% desde
2011 (pega 52, p. 299).

Figura 13 — Taxa de provimento de recursos
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Fonte: publicagdo do INPI “Decisdes de 2° Instancia em
Patentes”, Vol. 2, jun/2019, INPI, (peca 52, p. 299)

171. Utilizando dados do INPI disponibilizados a equipe de auditoria,

atualizados até 14/8/2019, foram calculadas as taxas de provimento para 2017 e
2018, utilizando-se a mesma metodologia descrita na publicagdo do INPI
“Decisdes de 2* Instancia em Patentes”, Vol. 2, jun/2019, INPI, p. 298-299. As
taxas foram de 59% em 2017 e 47% em 2018.

172. A taxa historica, superior a 40%, ¢ elevada, quando comparada com a
taxa de provimento de recursos deste Tribunal e de decisdes de 1° grau das Justicas
Estaduais:

a) Taxa de provimento de recursos no TCU = 21,7% (peca 60);

b) Taxa média de reforma de decisoes de 1* Grau nas Justicas Estaduais = 32,8%
(peca 62).

173. Embora o Conselho Nacional de Justica tenha parado de divulgar esse
indicador a partir de 2012 na publicagdo anual Justica em Numeros, essa ultima
taxa média, foi reportada em 2008 como abaixo de 40% (pecga 61)

174. Considerando que o espectro de assuntos tratados tanto no TCU quanto
no Judiciario Estadual ¢ muito mais amplo que os das decisdes eminentemente
técnicas dos examinadores do INPI, era de se esperar que a taxa média de
provimento de recursos no ambito da autarquia fosse inferior as desses tribunais,
em vez de superior, como observado.

175. Dos trés requisitos examinados pelo analista de pedidos de patentes -
novidade, atividade inventiva e aplicabilidade industrial (art. 8° da LPI) -, a
afericdo do segundo contém, intrinsecamente a maior dose de discricionariedade.
Segundo a LPI, a atividade inventiva esta presente sempre que, para um técnico no
assunto, ndo decorra de maneira evidente ou 6bvia do estado da técnica. Ou seja,
dependendo da area de conhecimento, o que para um analista pode ser evidente ou
obvio, pode ndo ser para outro.

176. Por outro lado, em regra, os examinadores de pedidos de patentes do
INPI que ultrapassam o periodo de estidgio probatorio passam a ter delegagdo de
competéncia da Diretoria de Patentes para se manifestarem conclusivamente sobre
o deferimento ou o indeferimento do pedido ¢ seus exames técnicos ndo passam
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por instincia revisora. Note-se que, tendo em vista que a maioria dos
examinadores possuem delegacao de competéncia, ¢ extremamente importante que
haja normatizacdo adequada acerca do procedimento e da matéria do exame, com
intuito de evitar que assuntos iguais sejam tratados de forma desigual por
examinadores distintos.

177. Com fim de restringir essa discricionariedade e uniformizar
entendimentos, o INPI publicou a Resolucdo 169/2016, que institui diretrizes de
exame de pedidos de patente, que abarcam os trés requisitos mencionados.

178. O INPI também tem publicado diretrizes especificas por area técnica,
como, por exemplo, “Aspectos relacionados ao exame de pedidos de patente na
area de Quimica”, Resolugao INPI 208/2017.

179. Assim, enquanto no item 5.44 da Resolugdo 169/2016, que trata de
invencdo de novo uso de produto conhecido, consta que “a atividade inventiva ¢
avaliada em fung¢do da doenga a ser tratada”, concedendo eclevado grau de
discricionariedade ao examinador, na Resolucdo 208/2017, item 9.1.2, ¢
estabelecido que “o novo uso deve se referir ao tratamento de uma doenga cuja
etiologia seja diferente da etiologia da doenca relacionada ao uso revelado no
estado da técnica”, reduzindo consideravelmente essa discricionariedade.

180. A Procuradoria Federal Especializada junto ao INPI, 6rgdo integrante
da Procuradoria-Geral Federal, vinculado a Advocacia-Geral da Unido, consignou
que as Diretrizes de Exame da Dirpa sdo ordens escritas e gerais a respeito do
exame de patentes, emanadas pela autoridade maxima da autarquia e pelo Diretor
de Patentes (PROC N° 0009/2015-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0, peca 52,

p- 12):

As diretrizes de exame de patente constituem orientagdes de trabalho dirigidas
aos servidores da autarquia. Elas direcionam o desempenho do exame de
patentes e sdo emanadas do poder hierarquico. As diretrizes ndo criam atos
administrativos, mas sim geram deveres e prerrogativas aos servidores do INPI,
publico alvo das diretrizes. Elas ndo sdo meras recomendagdes ao examinador
de patentes, de adogdo facultativa pelo servidor da autarquia. A procuradoria
utiliza as diretrizes como referencial para identificar o procedimento adequado
concernente ao exame de pedidos de patente. O Poder Judiciario menciona
frequentemente as diretrizes como referencial do que é o procedimento correto
na autarquia. A defesa judicial da autarquia restaria prejudicada na hipotese de
examinadores de patente ndo observarem as diretrizes. Um ato administrativo
praticado em conformidade estrita com as diretrizes possui a presuncao de
legalidade. O mesmo ndo se verifica quando o ato administrativo diverge das
diretrizes sem a devida justificativa técnica.
181. Cabe ressaltar que constam propostas de controle para mitigacdo do
risco 38, com descricdo “Decisdes em pedidos de patente suscetiveis a
entendimentos particulares em exames técnicos”, relacionado ao Macroprocesso
“Exame técnico de pedidos de patentes”, do Plano de Gestdo dos Riscos para a
Integridade do INPI, constante do Plano de Integridade do INPI, versdao 1.0 (peca
53, p. 43), de dezembro de 2018.

182. As medidas apontadas como existentes a época da conclusdo do
mencionado mapeamento de riscos foram: i) revisdo de pareceres para
examinadores sem delegacdo de competéncia; e ii) verificacdo da qualidade formal
de pareceres técnicos. A primeira medida mitigadora foi apontada como
satisfatoria, enquanto a segunda foi classificada como fraca.

183. Com isso, foram propostos os seguintes controles:
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a) elaboragdo e publicagdo de normativos com os procedimentos para casos

especificos e ainda ndo contemplados;

b) atualiza¢do dos normativos existentes;

¢) implementagdo da verificagdo da qualidade substantiva do exame técnico.

184. O prazo inicial para os dois primeiros era 30/6/2019, enquanto para o
terceiro € 31/12/2021.
185. Outra proposta de controle relacionada a esse procedimento ¢ a de

“elaboragdo de procedimentos operacionais padrido relacionados a todas as
atividades executadas na DIRPA”, com prazo de 31/12/2019, relacionada ao Risco
40, “Decisodes em pedidos de patente influenciadas por agente interno”.

186. Verificadas as diretrizes de exame técnico publicadas no portal
(http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/diretrizes-de-exame, consultado em
27/2/2020), constatou-se, que ndo havia publicacdo de novas diretrizes a partir da
edi¢do do Plano de Gestao dos Riscos para a Integridade do INPI.

187. Com isso, questionou-se o Instituto sobre a adocdo das medidas, em
mensagem de correio eletronico de 28/2/2020 (pega 54). Em resposta, a Divisao de
Gestdo de Riscos do INPI informou sobre um rearranjo dos riscos, apresentado no
1° Relatorio Executivo Quadrimestral do plano, em que as medidas de controle em
questdo foram aglutinadas em novo risco denominado ‘“Nao integridade no exame
técnico”, que recebeu, em nova numeragdo geral dos itens, o nimero 34. Além
disso, registrou ter havido autorizagdes de dilagdo de prazos pela Dirpa.

188. Nesse sentido, a nova configuragdo das propostas de controle em
questdao, com 0s novos prazos € a seguinte:

Tabela 11 — Configuragdo, ap6s revisao, das medidas previstas no Plano de Gestéo
dos Riscos para a Integridade do INPI, que dizem respeito ao exame técnico

TC 015.369/2019-6

Risco Propostas Prazo Status
Implantagdo da Descontjnuada at{: a
verificagdo da conclusdo do Projeto de
qualidade 31/12/2021 | Combate ao Backlog. Com
substantiva do 1850, 4 Dirpa SOl.ICItou a
exame técmico retlr.ada da medida da matriz

de riscos.
Eﬁgggg?ﬁf;fs Esta _seindo estabelecido o
lacionados a0 Comlte Permanente de
Nao re < cnico d Aprimoramento dos
integridade no exgr.ge tedcnlc(i et Procedimentos e Diretrizes
exame técnico gi)elsc;)jisae patentes, de Exame de Patentes e de
internacional. 4 Registro de Programas de
. preli;ninar 30/6/2020 Computqdor e Topografias
internacional € 20 de Circuitos Integrados —
exame preliminar CPAPD Paj[ente, que trata
internacional no sobre 0 aprlmoramentq dos
Ambito do PCT procedimentos e diretrizes de
executado na ’ fsxarAne .entre al*ea?2?
DIRPA. nstancias

Fonte: Resposta da Divisdo de Gestdo de Riscos do INPI (pega 54)

189.

Sobre a implantacdo da verificagdo da qualidade substantiva do exame

técnico, considera-se razoavel o adiamento, tendo em vista a concentra¢do de
esforcos da Dirpa no Plano de Combate ao Backlog. Por sua vez, verifica-se
tratamento do aprimoramento das diretrizes de exame na gestdo de riscos do
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Instituto. Ante o exposto, considera-se desnecessario no momento propor medidas
adicionais ao que tem sido posto em pratica no instituto.

190. Por sua vez, a Coopi/Anvisa ndo dispde de diretrizes normatizadas para
o exame técnico com vistas a anuéncia prevista no art. 229-C da LPL. A
Coordenacao utiliza como fonte, para a linha de orientacdo do seu trabalho,
publicagdes voltadas para a atuagdo em propriedade industrial e saude publica,
sendo as principais: “Resource Book on TRIPS and Development”. Cambridge
University, Publicagdo UNCTAD-ICTSD, 2004; e “Guidelines for the examination
of pharmaceutical patentes: Developing a public health perspective”, Carlos
Correa, University of Buenos Aires, Publicagdo WHO- ICTSD — UNCTAD, 2007

(pega 67, p. 2).

191. Propde-se, com isso, determinar a Anvisa a publicagdo de diretrizes
para o exame de patenteabilidade de produtos farmacéuticos com vistas a anuéncia
prevista no art. 229-C da LPI.

I11.3.2. Objetos nos quais o achado foi encontrado

192. Resolugao INPI/PR 169/2016 - Diretrizes de exame de pedidos de
patente.
193. Resolucao INPI/PR 208/2017 - Aspectos relacionados ao exame de

pedidos de patente na area de Quimica.

I11.3.3. Critérios
194, Art. 37, caput, Constituicdo Federal, principios da impessoalidade ¢ da
eficiéncia.

195. Art. 2°, caput, Lei 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

I11.3.4. Evidéncias
196. Nota  Técnica 25/2019/SEI/COOPI/GGMED/DIRE2/ANVISA -
Resposta ao Oficio de Requisi¢ao 11-147/2019 (pega 67).

I11.3.5. Causas
197. Inexisténcia de normativo que estabelega diretrizes de exame aos
analistas da Anvisa.

I11.3.6. Efeitos

198. A auséncia de tais normativos no ambito da Coopi/Anvisa permite que
o grau de discricionariedade do exame seja elevado, o que gera incerteza juridica
para peticionantes e seus possiveis concorrentes, bem como nao mitiga o risco de
ocorréncia de decisOes conflitantes para assuntos similares.

II1.3.7. Proposta de encaminhamento

199. Determinar & Anvisa a publicacdo de diretrizes para o exame de
patenteabilidade de produtos farmacéuticos realizado no ambito da anuéncia prévia
prevista no art. 229-C da LPI.

I11.4. Auséncias de solicitacdes pelo Ministério da Satuide de prioriza¢oes
de exames de pedidos de patentes relacionados a medicamentos
explorados pelos fabricantes com exclusividade e adquiridos pelo poder
ptiblico para atender ao Sistema Unico de Saude

II1.4.1. Situacdo encontrada

200. O direito constitucional a satide, operacionalizado no Sistema Unico de
Satde (SUS) em dominio federal pelo Ministério da Saude (MS), promove, no
ambito da Politica Nacional de Medicamentos (PNM) e da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF), acesso da populacdo aos medicamentos
considerados essenciais.
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201. Na esfera federal, com excegdo dos oncologicos, os farmacos
disponibilizados a populagdo pelas politicas publicas de satide sdo previstos na
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename).

202. A aquisi¢do de medicamentos ¢ comum pelo poder publico nas trés
esferas de governo, sendo os itens constantes de pedidos de patentes
representativos em termos financeiros, em virtude da demanda por farmacos de
maior contetido tecnoloégico ser crescente. Por outro lado, o poder publico adquire
também medicamentos ndo disponiveis no SUS. Tais gastos decorrem do
fendmeno conhecido como ‘“judicializagdo da saude”, em que produtos sdo
comprados para atender os casos de obtencdo dos pacientes ao direito de
recebimento do tratamento por meio de acdes judiciais baseadas no acesso
universal e igualitdrio a satde previsto na Constituicdo Federal.

203. Conforme mostrado na figura 5, o INPI demora em média treze anos
para concluir uma analise de pedido de patente de farmaco. Com isso, considerada
a excecdo prevista no paragrafo tnico do art. 40 da LPI, supramencionada no
paragrafo 35, que adiciona o tempo que superar dez anos para a concessdo pelo
INPI ao tempo de exclusividade na exploragdo pelo inventor, a exploragdo
protegida pela patente de produtos farmacéuticos dura em média 23 anos.

204. O paragrafo tinico do art. 40 da LPI ¢ questionado no Supremo Tribunal
Federal na Acdo Direta de Inconstitucionalidade 5529/2016, impetrada pela
Procuradoria-Geral da Republica.

205. Conforme verificado adiante, quanto maior o periodo de exploragdo
exclusiva de medicamentos pelo detentor da patente, mais é onerado o poder
publico por ser grande comprador para fornecimento dos produtos por meio de suas
politicas de saude.

206. Neste cenario, sobressai a previsdo normativa do INPI, atualmente por
meio da Resolugdo INPI 239/2019, de pedido prioritario de patentes de produtos e
processos farmacéuticos de interesse do MS. Essa prioridade foi prevista de forma
explicita inicialmente com a publica¢do da Resolugdo INPI 191/2008 (revogada).

207. A Resolucao INPI 239/2019 estabelece, dentre outros aspectos, que o
MS podera requerer ao INPI o exame prioritario quando a matéria do pedido de
patente, definido por numero de pedido de patente ou a partir de nome ou
referéncia a produto, equipamento e/ou material, estiver relacionada com as
politicas de assisténcia do MS e for considerada estratégica no &mbito do SUS.

208. No entanto, o MS tem utilizado tal prerrogativa com pouca frequéncia,
conforme revela o relatdrio, constante do portal do Instituto, denominado “Situagao
dos pedidos de patente com exame prioritario por solicitacio do Ministério da
Satde” (http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/relatorios-gerenciais).
Nota-se que, embora possivel desde 2008, as solicitagdes iniciaram-se em 2016.
Foram feitas quatro, constantes dos seguintes documentos enviados ao INPI: Oficio
882/2016/SCTIE/MS, de 20 de abril de 2016; Oficio 1723/2016/SCTIE-MS, de 10
de agosto de 2016; Oficio 1313/2017/SCTIE/MS, de 08 de junho de 2017; Oficio
2647/2018/SCTIE/GAB/SCTIE/MS, de 29 de outubro de 2018 (pecas 55 a 58).
Esses documentos coincidem com os informados em resposta a requisi¢do da
equipe de auditoria ao MS. As solicitagdes envolvem dezesseis produtos: acetato
de  glatiramer, adalimumabe, atazanavir, bevacizumab, daclatasvir,
fosfoetanolamina sintética, infliximab, ledipasvir, mesilato de imatinib,
pramipexol, raltegravir, simeprevir, sofosbuvir, nusinersena, trastuzumab e
sirolimo.

209. Por sua vez, as respostas ao item ‘b’ do Oficio de Requisicdo 7 e ao
item ‘a’ do Oficio de Requisi¢do 12, contém informag¢des do MS sobre produtos
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listados nas Renames editadas a partir de 2010, cuja comercializagdo no Brasil
estava/esta sujeita a monopolio, contendo: i) identificacdo do produto; ii) principio
ativo (quando aplicavel); iii) forma de apresentagcdo; iv) valor das aquisi¢cdes
efetuadas pelo Governo Federal com o produto, ano a ano, desde 2010 (pega 59).

210. Quando realizado o confronto dos medicamentos constantes dessa lista
com aqueles constantes das solicitagdes de prioridade realizadas pelo MS,
verificam-se 32 itens com compras a partir de 2010 informadas pelo MS que
excedem aqueles dezesseis para os quais foram emitidos oficios ao INPI com
solicitagdo de prioridade no exame.

Tabela 12 — Itens constantes das planilhas enviadas pelo MS, com medicamentos
adquiridos de fornecedores exclusivos, para os quais ndo houve solicitacdo de
riorizacao ao INPI

Principio ativo Valor Total em Aquisi¢coes
Etanercepte 2.617.665.335,12
Concentrado de fator VII ativado
recombinante 945.912.282,08
Betainterferona 1? 865.788.601,54
Imiglucerase 658.120.708,60
Palivizumabe 611.832.077,62
Alfapeginterferona 2* 514.757.560,69
Rituximabe 475.680.904,18
Telaprevir 431.034.609,60
Betainterferona 1b 363.821.576,43
Natalizumabe 315.008.845,98
Dasatinibe 296.591.726,40
Tocilizumabe 295.604.125,28
Abatacepte 295.391.807,64
Certolizumabe 250.231.476,89
Entecavir 178.791.783,90
Nilotinibe 161.463.187,20
Alfapeginterferona 2b 156.497.212,48
Viekira 154.497.480,88
Idursulfase 142.472.380,58
Paricalcitol 80.666.767,50
Alfadornase 74.993.113,20
Boceprevir 74.903.355,17
Laronidase 73.776.464,00
Antimoniato de Meglumina 50.085.983,50
Asparaginase 47.138.057,80
Secuquinumabe 41.592.936,00
Fumarato de dimetila 37.777.229,56
Miglustate 32.751.000,00
Tafamidis Meglumina 14.834.963,64
Tofacitinibe 12.999.444,74
Adefovir 10.802.019,93
Acetato de desmopressina 559.537,60
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Fonte: Elaboragao propria a partir de dados constantes das respostas do MS aos itens ‘b’ do
Oficio de Requisicdo 7 ¢ ‘a’ do Oficio de Requisi¢do 12, constantes a pega 59 (com
planilhas em itens ndo digitalizaveis), e dos Oficios de solicita¢cdes de priorizagdes do MS
ao INPI (pecas 55 a 58)

211. Verifica-se que os gastos totais desde 2010 informados pelo MS com
esses produtos alcangam a ordem de R$ 10 bilhdes.

212. Por sua vez, agrupadas por totais gastos desde 2010 em medicamentos
para os quais houve a qualquer momento solicitagdo de prioridade pelo MS, obtém-
se aproximadamente R$ 12 bilhdes aplicados, sendo 45% no medicamento com
principio ativo denominado Adalimumabe.

Tabela 13 — Itens constantes das planilhas enviadas pelo MS, com medicamentos
adquiridos de fornecedores exclusivos, para os quais houve solicitagdo de
priorizacdo ao INPI

TC 015.369/2019-6

Principio ativo | Valor Total em Aquisicoes
Adalimumabe 5.412.827.975,56
Sofosbuvir 1.360.559.233,92
Trastuzumab 1.071.869.489,37
Atazanavir 915.230.566,86
Infliximab 718.782.296,84
Glatiramer 632.883.175,16
Daclatasvir 536.817.164,69
Raltegravir 512.868.884,85
Nusinersena 458.095.546,70
Sirolimo 354.362.983,88
Simeprevir 106.924.368,55
Bevacizumab 8.296.435,44

Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados constantes das respostas do MS aos itens ‘b’ do
Oficio de Requisi¢do 7 ¢ ‘a’ do Oficio de Requisi¢do 12, constantes a pega 59 (com
planilhas em itens ndo digitalizaveis), ¢ dos Oficios de solicitagdes de priorizagdes do MS
ao INPI (pecas 55 a 58)

Pedidos de patente relacionados aos medicamentos adquiridos pelo MS
referentes a fabricantes exclusivos

213. A partir dessas informagdes, com o objetivo de obter-se estimativa de
possivel economia de recursos, foram considerados ndo apenas os pedidos de
priorizagdes pelo MS como também os demais pedidos ndo priorizados que tenham
extrapolado o prazo de vinte anos no direito exclusivo de exploragdao. Para tanto,
foram pesquisados os pedidos de patentes no INPI referentes aos produtos.

214. Optou-se por pesquisas da equipe de fiscalizacdo (alinea ‘c’ abaixo),
pois a busca dos pedidos de patentes pelo INPI por meio de uma requisicao de
auditoria para esses produtos demandaria muitas horas de trabalho dos
pesquisadores em um contexto de dedicagdo do Instituto a execugdo do Plano de
Combate ao Backlog. Com isso, optou-se por realizd-las por meios proprios,
aplicando-se a seguinte metodologia:

a) Diminuicdo do numero de farmacos filtrando-se aqueles em que o
volume total de gastos a partir de 2010 superou R$ 100 milhdes;

b) Aplicagdo de rotina de busca mencionada em estudo do autor Pedro
Villardi: “Panorama do status patentario e registro sanitario dos medicamentos
antirretrovirais no Brasil: implica¢des para o acesso e para a politica industrial
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de saude”, encontrado em pesquisa bibliografica
(https://www.academia.edu/38532043/Panorama_do_status_patent%C3%A 1rio
_e _registro_sanit%C3%Alrio_dos medicamentos_antiretrovirais no Brasil i
mplica%C3%A7%C3%B5es para o _acesso e para a pol%C3%ADtica_ind%
C3%BAstrial de sa%C3%BAde). Em resumo, a pesquisa de cada
medicamento foi realizada em trés etapas: i) busca do(s) nimero(s) do pedido(s)
de patente americano(s), por meio do principio ativo, no Orange Book, base de
dados da agéncia americana Food and Drugs
(https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/index.cfm); ii) com  o(s)
namero(s) do(s) pedido(s) americano(s), realizou-se pesquisa no banco de dados
do escritorio europeu de patentes (https://worldwide.espacenet.com), onde ¢
possivel obter o(s) numero(s) do(s) pedido(s) brasileiro(s); iii) de posse dos
numeros de pedidos brasileiros, realizou-se consulta dos itens na base de dados
de patentes do INPI
(https://gru.inpi.gov.br/pePl/jsp/patentes/PatenteSearchBasico.jsp). Foram
utilizadas, também rotinas de busca complementares descritas em estudo das
autoras Gabriela Costa Chaves, Marcela Cristina Fogaga Vieira, Roberta
Dorneles F. da Costa e Mariani Nunes Sadock Vianna, intitulado
“Medicamentos em situa¢do de exclusividade financiados pelo Ministério da
Saade”, encontrado em pesquisa bibliografica
(http://naf.ensp.fiocruz.br/sites/default/files/relatorio_projeto_monopolio v_fin
al divulgacao 18 12 2018.pdf).

215. Nao foi possivel encontrar pedidos de patentes para grande nimero dos
itens pesquisados. Desse modo, foram utilizados os produtos em que foi possivel
completar as rotinas supramencionadas. No caso, seis produtos para cada situagdo

(priorizados e nao priorizados)

216. A tabela 14 mostra os itens sem pedido de priorizagdo pelo MS para os
quais foram encontrados pedidos de patente. A tabela 15, por sua vez, exibe os

itens com pedido de priorizagdo.
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Tabela 14 — Itens da tabela 12 para os quais foram encontrados pedidos de patente na busca realizada

Data Numero Tipo
Principio Numero Deposito Data Anos Principio | Data Primeira
Ativo Valor Compras Pedido (a) Concessio (b) | Protecao * Ativo | Compra MS** Estado
AV02-Pedido encaminhado a ANVISA (fluxo
Etanercepte 2.617.665.335,12 | P1 0821604 | 22/12/2008 | Em andamento 21,16 | Biologico 18/05/2010 | novo)
Rituximabe 475.680.904,18 | P1 0410031 | 26/03/2004 | Em andamento 25,91 | Biologico 19/03/2013 | REO1-Em recurso contra o indeferimento
Dasatinibe 296.591.726,40 | P1 0009721 | 12/04/2000 21/11/2018 28,62 | Sintético 18/12/2014 | PV01-Patente Concedida
Certolizumabe 250.231.476,89 | P1 0106682 | 05/06/2001 | Em andamento 28,72 | Biologico 22/03/2013 | ET02-Pedido em exame técnico
Entecavir 178.791.783,90 | P10317255 10/12/2003 24/12/2019 26,05 | Sintético 25/08/2011 | PVO1-Patente Concedida
Nilotinibe 161.463.187,20 | P1 0312464 | 04/07/2003 04/07/2018 25,01 | Sintético 17/12/2014 | PVO1-Patente Concedida

Fonte: Elaboragdo propria a partir da tabela 12, dos resultados das pesquisas supramencionadas no paragrafo 207 e de consultas por meio da ferramenta Labcontas as bases de
dados do INPI disponibilizadas a equipe de auditoria.
* Como as concessoes ultrapassaram dez anos da data do depdsito, resultam da formula (a — b + 10). Para os casos em andamento no INPI, foi calculada considerando-se a
data de elaboracdo das tabelas (19/2/2020) como data de concessao da patente

Tabela 15 — Itens da tabela 13 para os quais foram encontrados pedidos de patente na busca realizada

Numero Tipo Data Primeiro
Principio Data Pedido Nimero Data Data Anos Principio Contrato
Ativo Prioridade | Valor Compras Pedido Depésito Concessao Prote¢ao * Ativo MS** Estado
Adalimumabe 08/06/2017 | 5.412.827.975,56 | P19707379 10/02/1997 03/11/2009 22,74 | Biolégico 26/04/2010 | PVO1-Patente Concedida
REOI-Em recurso contra o
Sofosbuvir 20/04/2016 | 1.360.559.233,92 | P10809654 26/03/2008 | Em andamento 21,91 | Sintético 04/08/2015 | indeferimento
ETO01-Pedido aguardando
Trastuzumab 08/06/2017 | 1.071.869.489,37 | P10516284 21/07/2004 | Em andamento 24,42 | Biolégico 28/12/2012 | exame técnico
Glatiramer 08/06/2017 | 632.883.175,16 | P19807076 12/01/1998 29/10/2013 25,81 | Sintético 16/04/2010 | PVO1-Patente Concedida
Daclatasvir 20/04/2016 | 536.817.164,69 | P10716483 09/08/2007 09/10/2018 21,18 | Sintético 28/07/2015 | PVO1-Patente Concedida
Simeprevir 20/04/2016 | 106.924.368,55 | P10614654 28/07/2006 12/03/2019 22,63 | Sintético 18/08/2015 | PVO1-Patente Concedida

Fonte: Elaboragdo propria a partir da tabela 13, dos resultados das pesquisas supramencionadas no paragrafo 207 e de consultas por meio da ferramenta Labcontas as bases de
dados do INPI disponibilizadas a equipe de auditoria.
* Como as concessoes ultrapassaram dez anos da data do depdsito, resultam da formula (a — b + 10). Para os casos em andamento no INPI, foi calculada considerando-se a
data de elaboragdo das tabelas (19/2/2020) como data de concessao da patente
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217. Os pedidos relacionados aos medicamentos com os principios ativos
constantes da tabela 14 tiveram o primeiro contrato de compra assinado pelo MS
na data constante na coluna “Data Primeiro Contrato MS”. As compras revelam
que os itens possuem para as politicas publicas de medicamentos do SUS e, no
entanto, ndo foram emitidas solicitagdes de exames prioritarios pelo MS.

218. Por outro lado, as informagdes da Tabela 15 revelam que, para os casos
dos principios ativos adalimumabe, trastuzumabe e glatiramer o pedido de
priorizacdo demorou quatro anos em relagéo a primeira compra centralizada do MS
no caso do trastuzumabe e sete anos nos demais. Para os principios ativos
sofosbovir, daclastavir e simeprevir, por sua vez, os pedidos ocorreram em menos
de um ano.

219. A média do numero de anos de protecao por patente dos itens da tabela
15 que ja possuem patente, ou seja, principios ativos adalimumabe, glatiramer,
daclatasvir e simeprevir, € de 23,09 anos, enquanto a média para os itens da tabela
14, dasatinibe, entecavir e nilotinibe, ¢ de 26,56. Embora sejam amostras nao
representativas, atendo em vista a quantidade de itens com nimeros de pedidos de
patentes encontrada na pesquisa, esse resultado revela a tendéncia de aceleracdo do
exame quando ha o pedido de priorizagdo. A diferenca entre as médias retro
mencionadas poderia ser maior ndo fosse a demora de sete anos, em relacao a
primeira compra, no pedido de priorizagdo pelo MS do glatiramer, que apresenta
25,81 anos de protegdo, pelo menos trés anos maior que o numero de anos dos
demais - adalimumabe, daclatasvir e simeprevir.

220. Importa ressaltar que, para os casos em andamento no INPI, a
informacdo da coluna que informa o nimero de anos de protecdo pela patente nas
tabelas 14 e¢ 15 foi calculada considerando-se 19/2/2020, data de elaboragao das
tabelas. Ou seja, projetou-se a partir dessa data, supondo-a como momento de
concessao da patente, o prazo de 10 anos previsto no paragrafo tnico do art. 40 da
LPI.

221. Por sua vez, a data de concessao da patente constante das tabelas nao se
refere necessariamente a data de decisdo técnica na Dirpa, pois em caso de
indeferimento do pedido de patente na analise de primeira instancia por essa
Diretoria, o requerente pode recorrer. Em segunda instincia o pedido ¢ analisado
pela Coordenagao-Geral de Recursos e Processos Administrativos de Nulidade.

222, Dos pedidos que tiveram patente concedida nas tabelas 14 e 15, os dos
principios ativos dasatinibe e glatiramer tiveram a concessdo em segunda instancia.

Tabela 16 — Itens das tabelas 14 e 15 com concessao de patente em segunda

instancia
e .. Data Data Data
Prm.clplo Da’tg Indeferimento Entrada 2* Deferimento LLETE) -
Ativo Depésito a A . A . a A Concessao
1? Instancia Instancia 2% Instancia
Dasatinibe | 12/04/2000 10/09/2013 22/04/2014 04/09/2018 21/11/2018
Glatiramer | 12/01/1998 18/11/2008 18/05/2010 07/05/2013 29/10/2013

Fontes: informagdes das tabelas 14 e 15 e consultas por meio da ferramenta Labcontas as
bases de dados do INPI disponibilizadas a equipe de auditoria.

223. Dos pedidos com informacdo “em andamento” na coluna de data de
concessdao das tabelas 14 e 15, estdo em segunda instidncia os referentes aos
principios ativos rituximabe e sofosbuvir, conforme mostra a coluna “Estado”, com
a informag¢do “RE01 — em recurso contra o indeferimento”.

224, Sobre a possibilidade de decisdo em segunda instincia, cabe destacar
que o INPI considera para céalculo do backlog a contagem pedidos em andamento
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no Instituto, que ndo sofreram decisdo de primeira instdncia. Com isso, pedidos
indeferidos na analise da Dirpa que sdo objeto de recurso e ndo tiveram decisdo de
segunda instancia ndo sdo considerados no célculo.

225. Nas tabelas 14 e 15, quando encontrado mais de um pedido de patente
para o mesmo medicamento, foi utilizado o mais antigo. Por isso, os valores
estimados para a coluna de nimero de anos de protegao pela patente decorrente sao
conservadores, visto que ha, via de regra, mais de um pedido para cada farmaco.

226. Vale dizer, ao entrar com o pedido de patente, o requerente tem uma
prote¢do por conta da retroatividade das pretensdes do depositante da patente
prevista no art. 44 da LPI.

Art. 44. Ao titular da patente ¢ assegurado o direito de obter indenizacdo pela
exploragdo indevida de seu objeto, inclusive em relagdo a exploracdo ocorrida
entre a data da publicagdo do pedido e a da concessdo da patente.

227. Terceiros interessados na exploragdo da técnica ndo se arriscam a
explora-la, enquanto nao decidida a pretensdo do depositante. Com isso, a patente,
mesmo se ainda ndo concedida, apresenta eficacia econdmica em face de seus
concorrentes a partir do deposito.

228. Sendo assim, para estimativa conservadora do nimero de anos de
protecao pela patente, foram utilizados nas tabelas 14 e 15 as datas de deposito dos
pedidos pendentes mais antigos, por ser 0 momento em que se inicia a protecdo
decorrente do disposto no art. 44 da LPI, mesmo que o pedido ndo seja patenteavel.
Ao se utilizar o pedido mais antigo pendente, o conservadorismo do calculo
encontra-se no fato de que pedidos mais recentes pendentes podem aumentar o
periodo de prote¢do do medicamento. Além disso, quando sdo desconsiderados
pedidos anteriores ao mais antigo pendente, como € o caso de pedidos arquivados,
deixa-se de contar o periodo de protecdo conferida pela retroatividade das
pretensoes do depositante conquistada pelo requerente entre os dois pedidos.

229. Considere-se, como exemplo, o caso do medicamento com principio
ativo “etanercepte”, segundo maior entre os totais de compras do governo federal a
partir de 2010, informadas pelo MS. Foram depositados no INPI quinze pedidos
de patente, conforme tabela 17.

Tabela 17 — Pedidos de patente relacionados ao principio ativo “etanercepte”

Numero do Pedido | Ano do Pedido Situacao
P19913926 1999 Arquivado
PI10315597 2003 Arquivado
P10317896 2003 Arquivado
P10413197 2004 Arquivado
PI0511683 2005 Arquivado
P10821604 2008 Pendente

BR112012009886 2010 Arquivado
BR112013008459 2011 Pendente
BR112014003670 2012 Pendente
BR112015021708 2014 Pendente
BR112016011224 2014 Pendente
BR112016017698 2015 Pendente
BR112016025866 2015 Pendente
BR112017000955 2015 Pendente
BR112017008525 2015 Pendente

Fonte: Base de dados de patentes do INPI, consultada em 20/2/2020, para os numeros de
pedidos de patente encontrados em busca descrita no paragrafo 207.

230. Em 1999, com o primeiro pedido de patente - PI9913926 -, ¢
configurada protecdo, conferida pela retroatividade das pretensdes do depositante,
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ainda que o pedido ndo fosse patentedvel. Mesmo ndo examinados, os sucessivos
pedidos posteriores ao P19913926 garantiram a protecdo ao requerente até o mais
antigo pendente - P10821604.

231. Por sua vez, com mais sete pedidos pendentes posteriores, o
medicamento poderd continuar protegido até eventual expiragdo da patente
relacionada ao P10821604.

232. Nesse contexto, tendo em vista que o ultimo pedido pendente -
BR112017008525 — foi depositado em 2015, o tempo de protecdo pode alcancar 36
anos (2015+20-1999), podendo ser maior em caso de extensdo de prazo, decorrente
do paragrafo tnico do art. 40 da LPI, em caso de concessdo da patente apds 2025.

233. A equipe utiliza o caso supramencionado do principio ativo
“etanercepte” para mostrar como empresas farmacéuticas podem operar para
maximizar a exclusividade em relacdo a seus produtos.

234, A estratégia € chamada “gestdo do ciclo de vida” por parte das
empresas. Pelos criticos ¢ chamada de “evergreening”. Nao € possivel afirmar, de
forma peremptoria, que essa gestdo, nesse caso especifico, bloqueou efetivamente a
atuagdo da concorréncia. No entanto, o quadro serve de exemplo de existéncia de
muitos pedidos de patente que sdo depositados para modificagdes realizadas em
medicamentos ja existentes.

235. Essa dinamica, que cria a situagdo em que ndo existe patente concedida
no pais para um produto que esta sujeito a prote¢do patentaria, devido a um ou
mais pedidos aguardando decisdo, ¢ verificada nos sistemas de patentes em geral.
Nao ¢ especifica do sistema brasileiro.

236. Todavia, no sistema brasileiro, a situacdo ¢ agravada pelo disposto no
paragrafo tnico do art. 40 da LPI, dispositivo ndo encontrado em legislacdes de
propriedade industrial internacionais.

Efeito do paragrafo unico do art. 40 da LPI nas compras governamentais dos
itens constantes das tabelas 14 e 15

237. Consideradas as extensoes de prazo de patentes, estimou-se um possivel
impacto financeiro nas compras governamentais dos medicamentos constantes das
tabelas 14 e 15, decorrente da ampliacdo do tempo em que o inventor explora com
exclusividade o produto devido ao disposto no pardgrafo unico do art. 40 da LPI.

238. Utilizou-se como premissas: 1) existéncia de barreira patentaria
proporcionada pelos pedidos de patente; ii) inexisténcia dessa barreira proporciona
a reducdo dos precos a partir da entrada de concorrente no mercado.

2309. Colocou-se como critério de redugdo para medicamentos genéricos, que
entram no mercado concorrendo com os farmacos com principio ativo do tipo
sintético, o definido pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos —
CMED, ¢6rgao interministerial responsavel pela regulacdo econdmica do mercado
de medicamentos no Brasil no qual a Anvisa exerce papel de Secretaria-Executiva.
Segundo o disposto no art. 12 da Resolugdo CMED/Anvisa 2/2004 o “Preco
Fébrica” do genérico ndo podera ser superior a 65% do preco do medicamento de
referéncia correspondente. O “Preco Fabrica” ¢ o maximo permitido pela CMED a
ser praticado pelas empresas fabricantes, importadoras ou distribuidoras em vendas
a farmacias, drogarias e entes da Administragdo Publica. Para os biossimilares,
que entram no mercado concorrendo com os farmacos com principio ativo do tipo
bioldgico, produzido a partir de organismos vivos, células ou bactérias, utilizou-se
desconto de 10% sobre o preco do medicamento referéncia. Procurou-se adotar
critérios conservadores, tendo em vista a utilizacdo de redu¢do minima para os
genéricos e desconto estimado bem menor no prego dos biossimilares, supondo-se
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um ambiente de concorréncia minima, para os quais ndo foi encontrada previsdo de
critério de redugdo pela CMED.

240. Aplicou-se a metodologia descrita a seguir:

a) calculo da média anual dos gastos com cada farmaco, a partir das informagoes
fornecidas pelo MS de compras a partir de 2010 (pega 59), considerando-se o
primeiro ano de compra como inicio, € 2019 como fim do periodo;

b) calculo da estimativa de gasto anual no periodo de extensdo da patente, por meio
da multiplica¢do da média anual de gastos pelo excedente a vinte anos informado
na coluna de nimero de anos de protegao das tabelas 14 e 15;

¢) calculo da estimativa de economia nas compras pelo MS.
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Tabela 18 — Calculo de estimativa de economia para os itens da tabela 14

Tipo Principio | Data Primeira | Nimero Anos Estimativa Gastos | Estimativa
Medicamento Ativo Compra MS Protecio * Média Anual Extensio Economia
Etanercepte Bioldgico 18/05/2010 | 21,17 261.766.533,51 |306.266.844,21 30.626.684,42
Rituximabe Biologico 19/03/2013 | 25,91 67.954.414,88 401.610.591,96 40.161.059,20
Dasatinibe Sintético 18/12/2014 | 28,62 49.431.954,40 426.103.446,93 149.136.206,42
Certolizumabe Bioldgico 22/03/2013 | 28,72 35.747.353,84 311.716.925,49 31.171.692,55
Entecavir Sintético 25/08/2011 | 26,05 19.865.753,77 132.107.262,55 46.237.541,89
Nilotinibe Sintético 17/12/2014 | 25,01 26.910.531,20 134.821.761,31 47.187.616,46
Total 344.520.800,94

Fontes: Elaboragdo propria a partir de informagdes da tabela 13 e informagdes obtidas em resposta do MS aos itens ‘b’ do Oficio de Requisi¢do 7 ¢ ‘a’ do
Oficio de Requisigao 12

* para os casos em andamento no INPI, foi calculada considerando-se a data de elaboragdo das tabelas (19/2/2020) como data de

concessdo da patente

Tabela 19 - Calculo de estimativa de economia para os itens da tabela 15

Tipo Principio | Data Primeira | Numero Anos Estimativa Gastos | Estimativa
Medicamento * Ativo Compra MS Protecio ** Média Anual Extensao Economia
Adalimumabe Bioloégico 26/04/2010 | 22,74 541.282.797,56 | 1.483.114.865,30 | 148.311.486,53
Sofosbuvir Sintético 04/08/2015 | 21,91 272.111.846,78 | 519.733.627,36 181.906.769,57
Trastuzumabe Bioldgico 28/12/2012 | 24,42 133.983.686,17 | 592.207.892,88 59.220.789,29
Glatiramer Sintético 16/04/2010 | 25,81 63.288.317,52 367.705.124,77 128.696.793,67
Daclatasvir Sintético 28/07/2015 | 21,18 107.363.432,94 | 126.688.850,87 44.341.097,80
Total 562.476.936,86

Fontes: Elaboragao propria a partir de informacdes da tabela 15 e informagdes obtidas em resposta do MS aos itens ‘b’ do Oficio de
Requisi¢do 7 e ‘a’ do Oficio de Requisigdo 12

* 0 medicamento simeprevir, constante da tabela 14, foi excluido, por ndo mais fazer parte do atendimento ptblico farmacéutico (ndo
consta da Rename 2020)

**para os casos em andamento no INPI, foi calculada considerando-se a data de elaboragdo das tabelas (19/2/2020) como data de
concessao da patente
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241. Trata-se de uma economia potencial. De fato, o periodo de extensdo aos vinte anos de
vigéncia da patente previsto na LPI impacta os valores aplicados pelo poder publico na compra de
medicamentos @ medida que pode impedir a entrada de concorrentes ¢ a queda de precos
decorrente. A exatiddo do impacto financeiro, no entanto, sera verificada em cada caso concreto
em que a concorréncia for verificada a posteriori, fator que depende de outras variaveis.

242, Bom indicativo de que ha barreira patentaria, ¢ somente ela, impedindo a entrada de
concorrentes pode ser a existéncia de mais de uma empresa com registro sanitario para o produto,
feito na Anvisa, visto que o inciso VII do art. 43 da LPI permite o registro sanitario do farmaco
mesmo durante a vigéncia de uma patente. Esse aprofundamento nao foi realizado pela equipe de
fiscalizacgdo.

243, Além disso, na estimagdo de reducdo do pregco dos farmacos, no momento em que entra
concorrente no mercado, procurou-se utilizar critérios conservadores, conforme supramencionado
no paragrafo 213, sobre a utilizacdo da data da consulta como a de concess@o para os itens com
pedido de patente pendentes de decisdo, bem como nos itens 218 a 226, que menciona a auséncia
de contagem do periodo relacionado a pedidos anteriores e posteriores ao mais antigo pendente de
decisdo.

244, Ademais, o valor obtido de quase R$ 1 bilhdo representa apenas um subconjunto dos
itens adquiridos pelo MS entre 2010 e 2019 conforme tabelas 18 e 19, as quais contemplam ainda
tdo somente os farmacos em que foi possivel aplicar a rotina descrita no paragrafo 207 deste
Relatorio. Ou seja, a amostra representa um percentual bastante conservador em relagdo ao
universo de possibilidades, o que sugere um potencial de reducdo de custos nas aquisi¢des publicas
de medicamentos bem maior do que foi estimado logo acima.

Pesquisa de compras na base de dados do Sistema Integrado de Administracao de Servicos
Gerais (Siasg)

245. Realizou-se consulta a base de dados do Siasg de procedimentos licitatorios, a partir de
2010, de aquisigdo do conjunto de fArmacos comprados de fornecedores exclusivos para os quais o
MS ndo solicitou priorizagdo de exame de pedidos de patentes no INPI, ou seja, aqueles
relacionados na tabela 12.

246. Na tabela 20, sdo apresentados, em ordem decrescente, as quantidades de licitagdes, a
partir de 2010, obtidas para cada item na consulta a base de dados do Siasg.

Tabela 20 — Quantidades de licitagdes envolvendo os itens adquiridos pelo MS de fornecedores
exclusivos para os quais 0 MS nao solicitou priorizacao de exame de pedidos de patentes no INPI

Quantidade
Principio Ativo de Licitacoes
Rituximabe 695
Dasatinibe 367
Tocilizumabe 222
Nilotinibe 211
Etanercepte 132
Idursulfase 107
Laronidase 94
Abatacepte 76
Alfapeginterferona 2b 67
Concentrado plasmatico
de fibrinogénio 65
Palivizumabe 65
Entecavir 63
Paricalcitol 59
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Tafamidis Meglumina 59
Miglustate 57
Asparaginase 46
Betainterferona 1A 46
Alfapeginterferona 2a 40
Alfadornase 37
Natalizumabe 26
Adefovir 25
Secuquinumabe 25
Fumarato de dimetila 24
Certolizumabe 23
Tofacitinibe 22
Boceprevir 21
Concentrado de fator VII

ativado recombinante 20
Antimoniato de Meglumina 18
Telaprevir 14
Viekira 12
Betainterferona 1B 12
Imiglucerase 11
Concentrado plasmatico de fator XIII 9
Acetato de desmopressina 2

TC 015.369/2019-6

Fonte: Base de dados do Siasg disponivel na ferramenta Labcontas, consultada em 5/11/2019

247. As milhares de licitagdes encontradas com esses itens demonstram o quanto ¢ comum a
aquisi¢@o dos farmacos pelo poder publico.

248. Para exemplificar sdo exibidas na tabela 21 as informag¢des de unidades publicas que
realizaram licitagdes em 2018 para compras dos medicamentos com os principios ativos
rituximabe, dasatinibe, nilotinibe e etanercepte. A escolha desses itens deve-se ao fato de estarem
presentes na tabela 14 e estarem entre os cinco com maior numero de licitagdes desde 2010. O ano
de 2018, por sua vez, foi o escolhido por ser o ultimo fechado quando realizada a consulta a base
de dados do Siasg, em 5/11/2019.

Tabela 21 - Licitagdes para compras dos medicamentos com os principios ativos rituximabe,
dasatinibe, nilotinibe e etanercepte realizadas em 2018

Medicamento

Unidade Licitacao

Etanercepte

Departamento De Logistica Em Saude

Hospital Naval Marcilio Dias - MM

Secretaria De Estado De Saude - GDF

Hospital Geral De Belem

Hospital Militar De Area De Porto Alegre

Hospital De Guarnicao De Santa Maria/RS

Rituximabe

Centro De Obtencao Da Marinha/RJ

Complexo Hospitalar E De Saude Da UFBA

Departamento De Logistica Em Saude

Fundo Estadual De Saude

Governo Do Estado Do Ceara
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Grupamento De Apoio De Recife

Hospital Central Do Exercito/RJ

Hospital Das Clinicas De Minas Gerais

Hospital De Clinicas Da UFPR

Hospital De Clinicas Da UFTM

Hospital De Guarnicao De Santa Maria/RS

Hospital Geral De Belem

Hospital Geral De Curitiba

Hospital Geral Do Andarai

Hospital Militar De Area De Brasilia

Hospital Militar De Area De Porto Alegre

Hospital Militar De Area De Recife

Hospital Naval Marcilio Dias - MM

Hospital Ophir Loyola

Hospital Univ. Gaffree E Guinele Da Unirio

Hospital Universitario Alcides Carneiro

Hospital Universitario C. Antonio Morais/UFES

Hospital Universitario Onofre Lopes

Hospital Universitario Prof. Alberto Antunes

Hospital Universitario Walter Cantidio

Hospital Universitario/UFSC

Instituto Nacional Do Cancer - RJ

Instituto Pueric. Ped Mat. Gesteira Da UFRJ

Mec Hosp.Prof.Edgard Santos Da UFBA

Secretaria De Estado De Saude - GGF

Secretaria De Estado De Saude Publica/PA

Universidade Federal De Pernambuco

Dasatinibe

Governo Do Estado Do Ceara

Hospital Das Clinicas De Minas Gerais

Hospital De Clinicas Da UFPR

Hospital Militar De Area De Porto Alegre

Hospital Universitario C. Antonio Morais/UFES

Hospital Universitario De Santa Maria

Hospital Universitario Onofre Lopes

Hospital Universitario Prof. Alberto Antunes

Hospital Universitario/UFSC

Mec Hosp.Prof.Edgard Santos Da UFBA

Hospital Clinicas/UFMG

Nilotinibe

Centro De Obtencao Da Marinha/RJ

Departamento De Logistica Em Saude

Fundo Estadual De Saude

Governo Do Estado Do Ceara

Hospital Central Do Exercito/RJ

Hospital De Clinicas Da UFPR

Hospital De Guarnicao De Santa Maria/RS
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Hospital Geral De Salvador
Hospital Geral Do Andarai
Hospital Militar De Area De Brasilia
Hospital Militar De Area De Porto Alegre
Hospital Militar De Area De Sao Paulo
Hospital Naval De Brasilia
Hospital Ophir Loyola
Hospital Univ. Gaffree E Guinle Da Unirio
Hospital Universitario C. Antonio Morais/UFES
Hospital Universitario De Santa Maria
Hospital Universitario Onofre Lopes
Hospital Universitario Prof. Alberto Antunes
Hospital Universitario/UFSC

Instituto Nacional Do Cancer - RJ
Fonte: Base de dados do Siasg disponivel na ferramenta Labcontas, consultada em 5/11/2019

249. Nota-se, nas informagdes de licitagdes encerradas em 2018 desses quatro itens, que ha
muito mais compras além daquelas realizadas de forma centralizada pelo MS.

250. Cabe ressaltar a auséncia do Departamento de Logistica em Saude, responsavel pelas
compras centralizadas desses itens na lista do principio ativo “dasatinibe”. De fato, a informagao
confere com as informagdes de compras recebidas do MS, em que ndo consta aquisicdo em 2018
do medicamento.

251. Nao foram pesquisados os volumes de recursos aplicados nas compras decorrentes de
cada licitagdo, bem como preferiu-se nio exibir os valores de homologacdo dos itens nos certames
constantes da base de dados do Siasg, visto que, por ser um campo que admite falhas manuais de
preenchimento, os valores poderiam ndo corresponder a realidade. Além disso, os valores de
homologagao dos itens ndo sdo os de gastos efetivos publicos com os medicamentos, mas aqueles a
serem praticados em posteriores compras, que dependem de contratos administrativos proprios.
Esses acordos, caso sejam efetivamente realizados, apos as licitagdes, incluindo as de registro de
prego, praticam o valor unitdrio homologado de cada item, que, multiplicado pela quantidade
prevista no edital, resulta no valor total de homologagdo. A quantidade verificada de
procedimentos licitatérios impede, nesse trabalho, a busca de todos contratos de aquisi¢ao
relacionados.

252. Em que pese o grande numero de licitagdes verificado, esse conjunto esta restrito as
entidades publicas que utilizam o Siasg como sistema de aquisicdes de produtos e servicos. Com
isso, os dados da tabela 20 ndo representam o universo de aquisi¢des publicas dos medicamentos a
partir de 2010. O conjunto que utiliza o Siasg é formado por: i) administracdo publica federal
direta, autarquica e fundacional, com utilizagdo compulsoria; e ii) outros o6rgdos, com adesdo
formal por meio de termo de adesdo. Sdo exemplos desse segundo tipo de usuario constantes da
tabela 21 a Secretaria de Estado de Saude Publica do Para e o0 Governo do Estado do Ceara.

253. Diante de todo o exposto, determina-se ao MS o estabelecimento de rotinas prospectivas
de identificacdo de pedidos de patentes que contenham tecnologias relevantes para o atendimento a
populacdo por meio das politicas publicas de acesso a medicamentos, com vistas a subsidiar a
operacionalizagdo da priorizagao das respectivas analises técnicas de patenteabilidade.

254. Além disso, ante o impacto financeiro no imenso volume de aquisi¢cdes de
medicamentos pela Administragdo Publica, propde-se recomendar a Casa Civil da Presidéncia da
Republica que avalie a conveniéncia e oportunidade de discutir a revogacdo do paragrafo tinico do
art. 40 da LPI, tendo em vista que o requerente de patente, quando hé atraso excessivo no exame, ja
¢ protegido pelo disposto no art. 44 da LPI, que oferece retroatividade as pretensdes do depositante
da patente, conforme supramencionado nos paragrafos 219 e 220. Nesse sentido, ndo se considera
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razoavel conceder a extensdo de prazo de validade de patente para pedidos em que a concessdao
ocorre apos decorridos dez anos do deposito, sobretudo tendo-se em vista que o acordo Trips,
supramencionado nos paragrafos 21 a 23, ndo prevé tal excecdo ao prazo de protecdo de vinte anos,
tampouco existe paralelismo dessa regra com leis de propriedade industrial de outros paises.

I11.4.2. Objetos nos quais o achado foi encontrado

255. Resolugdo INPI 239/2019;

256. Oficio 882/2016/SCTIE/MS, de 20 de abril de 2016;

257. Oficio 1723/2016/SCTIE-MS, de 10 de agosto de 2016;

258. Oficio 1313/2017/SCTIE/MS, de 08 de junho de 2017;

259. Oficio 2647/2018/SCTIE/GAB/SCTIE/MS, de 29 de outubro de 2018;

260. Relatorio, constante do portal do Instituto, denominado “Situacdo dos pedidos de

patente com exame  prioritario  por  solicitacdo do  Ministério da  Satde”
(http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/relatorios-gerenciais);

261. Planilhas de aquisicdes de medicamentos de 2010 a 2019 elaboradas pelo MS em
resposta ao item ‘b’ do Oficio de Requisi¢@o 7-147/2019 e ao Oficio de Requisi¢ao 12-147/2019:
“Planilha das_aquisicoes 2010 a 2019 CGCEAF” e “Planilha_de medicamentos TCU CGIES-
DLOG-SVS”;

262. Bases de dados de patentes do INPI disponibilizadas a equipe de auditoria e carregadas
na ferramenta Labcontas e consultadas em Busca Web, disponivel no sitio eletronico
(http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/informacao/bases-de-patentes-online);

263. Base de dados do Siasg consultada na ferramenta Labcontas.

I11.4.3. Critérios

264. Art. 44 da LPI;

265. Paragrafo tnico do art. 40 da LPI;

266. Art. 12 da Resolugdo CMED/Anvisa 2/2004

I11.4.4. Evidéncias

267. Oficio 882/2016/SCTIE/MS, de 20 de abril de 2016; Oficio 1723/2016/SCTIE-MS, de

10 de agosto de 2016; Oficio 1313/2017/SCTIE/MS, de 08 de junho de 2017; Oficio
2647/2018/SCTIE/GAB/SCTIE/MS, de 29 de outubro de 2018 (pecas 55 a 58).

268. Planilhas das areas do MS responsaveis por aquisicdes de medicamentos para
atendimento as politicas de assisténcia farmacé€utica do SUS em resposta ao item ‘b’ do Oficio de
Requisicao 7 e ao item ‘a’ do Oficio de Requisi¢do 12.Contém informagdes do MS sobre produtos
listados nas Renames editadas a partir de 2010, cuja comercializagao no Brasil estava/esta sujeita a
monopolio. (peca 59, itens ndo digitalizaveis).

2609. Informagdes de pedidos de patente listados na coluna ‘Numero Pedido’ da planilha
‘Tabela Concessao Patentes’ do arquivo ‘Medicamentos MS Fornecedores Exclusivos’ (peca 82,
item ndo digitalizavel), constantes da base de dados de patentes do INPI
(https://gru.inpi.gov.br/pePl/jsp/patentes/PatenteSearchBasico.jsp), disponibilizadas na ferramenta
Labcontas.

270. Informagdes de licitagdes listadas na planilha ‘Siasg’ do arquivo ‘Compras
medicamentos sem pedido prioridade’ (pega 83, item ndo digitalizavel), constantes da base de
dados do Siasg disponibilizada na ferramenta Labcontas.

271. Planilhas de trabalho da equipe de auditoria nomeadas como: a) ‘Tabela Concessao
Patentes’, ‘Tabela Estimativa Economia’, além das planilhas de apoio constantes do arquivo
‘Medicamentos MS Fornecedores Exclusivos’ (pega 82, item nao digitalizavel); e b) ‘TD Med Sem
Prior Licit Agrup’, ‘Tabela Orgdos Licitagdes’, além das planilhas de apoio constantes do arquivo
‘Compras medicamentos sem pedido de prioridade’ (peca 83, item ndo digitalizavel).
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I11.4.5. Causas
272. Insuficiéncia de rotinas de exame de pedidos de patentes relacionados a produtos
relevantes ao SUS.

273. Nessa constatacdo, a equipe considerou que os medicamentos revelam importancia para
o SUS a partir das primeiras compras. Todavia, a relevancia ja se observa a partir do momento em
que se estuda a inclusdo do farmaco na assisténcia publica farmacéutica, ou, ainda, quando se
revelam inovagdes em areas de saude nas quais tradicionalmente a politica de assisténcia
farmacéutica atua.

I11.4.6. Efeitos
274. Impactos financeiros nas compras de medicamentos disponibilizados a populagdo por
meio das politicas de assisténcia farmacéutica do SUS.

I11.4.7. Proposta de encaminhamento

275. Determinar ao MS o estabelecimento de rotinas prospectivas de identificagdo de
pedidos de patentes que contenham tecnologias relevantes para o atendimento a populagdo, por
meio das politicas publicas de acesso a medicamentos, com vistas a subsidiar a operacionalizagdo
da priorizagdo das respectivas analises técnicas de patenteabilidade prevista na Resolugdo INPI
239/2019.

276. Recomendar a Casa Civil da Presidéncia da Republica que avalie a conveniéncia e
oportunidade de discutir a revogacao do paragrafo tinico do art. 40 da LPI, que concede extensdo
de prazo de validade de patente para pedidos em que a concessdo ocorre apos decorridos dez anos
do deposito, tendo em vista que, em casos de atraso excessivo no exame: i) o requerente de patente
ja € protegido pelo disposto no art. 44 da LPI, que oferece retroatividade as pretensdes do
depositante da patente; ii) o acordo Trips, no ambito da OMC, ndo prevé tal excecdo ao prazo de
protecdo de vinte anos; iii) inexiste essa regra em leis de propriedade industrial de outros paises.

IV. Analise dos comentarios dos gestores

2717. A respectiva versdo do relatorio preliminar de auditoria, nos termos dos itens 144 a 148
das Normas de Auditoria do TCU (NAT), foi encaminhada aos gestores, no caso, INPI, Anvisa
(COOPI/GGMED/DIRE2) e Ministério da Saude (Coordenacdo de Analise ¢ Monitoramento de
Demandas de Orgdos de Controle — CDOC/Coordenagdo-Geral de Controle Interno —
CGCIN/Diretoria de Integridade - DINTEG/MS), por meio de mensagem eletronica de 16/3/2020.
A Dirpa/INPI manifestou-se quanto ao conteudo do relatério preliminar (pecga 85) por meio da Nota
Técnica/SEI 10/2020/INPI/DIRPA/PR, (peca 86). A SCTIE/MS respondeu por meio da Nota
Técnica 24/2020-CGITS/DGITS/SCTIE/MS (pega 87). A Anvisa ndo enviou comentarios.

Proposta de encaminhamento constante do subitem III.1.6 do relatério preliminar de
recomendacio de contagem da fase de recurso administrativo na contagem do backlog de
pedidos

278. A Dirpa/INPI explica que o marco temporal adotado pelo Instituto para fins de exclusdo
do item na contagem do backlog ¢ a decisdao do pedido de patente estabelecida no art. 37 da LPIL.
Complementa que o objetivo é:

(...) prover, ao requerente e a sociedade, uma expectativa da capacidade do INPI em tomar esta
decisdo e do tempo necessario para que um pedido seja deferido ou indeferido, como resultado
do exame técnico dos pedidos. Portanto, entendemos que acrescentar o tempo de recurso ao
tempo de decisdo pode criar uma expectativa equivocada e pessimista ao requerente, quanto a
prestacdo de um servico.

279. Relembra, também, que as fases pelas quais o pedido de patente passa no INPI, como
exame formal (admissdo do pedido), o exame técnico (analise dos requisitos e das condigdes de
patenteabilidade), a expedicdo da carta patente, o recurso administrativo, podem ser associados
backlogs intermediarios, notadamente quando a capacidade operacional ndo ¢ suficiente para lidar
com as demandas por atividades dessas etapas.
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280. Sobre a possibilidade de recurso administrativo, por sua vez, comenta que o art. 212 da
LPI, que trata do assunto, assim como o referido art. 37 da mesma lei, também considera o
indeferimento do pedido como decisdo e acrescenta as seguintes ponderagdes sobre o relatorio
preliminar (grifos originais):

1. Nem todos os pedidos indeferidos conduzirdo a interposi¢do de um recurso na esfera
administrativa, ou seja, no proprio INPI. A propria analise do TCU foi capaz de verificar que
apenas uma fracao dos pedidos indeferidos (inferior a 33% nos dois casos citados) resultou em
recursos administrativos.

2. Dos recursos interpostos, apenas uma parte dos mesmos sera provida, o que determinaria
a reversio da decisdo de indeferimento e o consequente deferimento do pedido. Assim uma
parte dos recursos, quando nio providos, resulta na manutencio da decisio de
indeferimento. Nos ltimos trés anos, a média de manutencao do indeferimento foi de
70%, o que significa que apenas 9,9% do total de pedidos com interposicio de recursos
poderia ser “considerada” no backlog. Considerar todos os pedidos com recurso interposto
para fim de contagem do backlog, quando os mesmos terdo o indeferimento ratificado, ndo ¢é
entendido como razoavel.

3. O indeferimento do pedido ocorre por duas razdes: quando o pedido ndo é considerado
patentedvel; ou quando é publicada a ciéncia do parecer contrario ao patenteamento € o
requerente ndo apresenta manifestacdo no prazo devido. Atualmente, na contagem de recursos
ao indeferimento, ndo existe distingdo entre estas duas razdes. Assim, O recurso ao
indeferimento por ndo manifestacdo do depositante contamina o calculo de reversdo, pois tal
recurso nao representaria a reversdo de uma decisdo, mas sim uma segunda chance ao
requerente para apresentar manifestacdo.

4. O recurso ¢ a possibilidade, ainda na esfera administrativa, de revisdo da decisdo de
indeferimento, cujo prazo para interposicao ¢ de 60 dias, contados da publicacdo da decisdo de
indeferimento do pedido. Porém, findo este prazo, ou nos casos de ndo provimento do recurso
administrativo, o depositante pode recorrer da decisdo de indeferimento ou de manutengdo do
indeferimento na esfera judicial. Neste caso, a decisdo do INPI pode ser modificada por
determinagdo judicial, o que também poderia influenciar a contagem do backlog contida na
proposta do TCU. O computo de tal tempo de analise, necessario para a decisdo judicial,
acarretaria um aumento ainda maior nos prazos € no volume associados ao backlog.

5. A mesma logica do recurso como possibilidade de revisdo administrativa da decisdo de
indeferimento pode ser empregada para a nulidade administrativa, que visa a possibilitar a
terceiros a revisdo da decisdo de deferimento e pode ser interposta nos seis meses seguintes a
publicacdo da concessdo da patente. Parte das nulidades interpostas resulta na reversdo da
decis@o de deferimento, o que imporia aumento no volume e nos prazos do backlog. Por fim, a
nulidade ainda pode ser proposta judicialmente, a qualquer tempo até o fim da vigéncia da
patente, um caso extremo de prejuizo a contagem do backlog no INPL

281. Informa, ainda, que existem algumas decisdes administrativas passiveis de recurso no
processamento dos pedidos, como, por exemplo a de arquivamento por ndo manifestagdo a
exigéncia preliminar. Os recursos, nesses casos, mantém o pedido no backlog, uma vez que o
exame técnico s6 pode ser realizado apods a decisdo do recurso.

282. Pelas razdes expostas, entende que “considerar os recursos ao indeferimento na
contagem dos pedidos pendentes de decisio (backlog) é inadequado, pois, quando do
indeferimento, o pedido encontra-se decidido, como determina a LPI”. Nesse sentido, sugere a
retirada desta proposta de encaminhamento.

283. Para o caso de ndo acatamento da sugestdo, propde que:

(...) sejam publicados separadamente os indicadores referentes a etapa de recurso
administrativo (pedidos pendentes de decisdo e tempo de provimento ou negagdo), de forma a
evidenciar a distingdo de competéncias entre a DIRPA e a CGREC. A DIRPA entende que o
quantitativo de pendéncias e o tempo de analise na fase recursal sdo relevantes ao usuario e
devem ser informados; porém, a separacao de informacoes referentes a decisiao técnica e a
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decisdio recursal, ao invés do proposto pelo TCU, traria mais clareza a compreensdo do
processo de concessao, alinhando-se ao praticado pelos demais escritorios no mundo.

Analise

284. A equipe concorda com a manutengdo do marco temporal para inclusdo no backlog
como o da decisdo estabelecida no art. 37 da LPI. A prestag@o do servigo fica melhor representada
com esse critério e com a sugerida publica¢do em separado das informacgdes de estoque e de tempo
médio de tramitacdo dos pedidos de patente na fase recursal, tratada na CGREC/INPI.

285. Quanto as alegacdes de existéncias de eventuais backlogs intermediarios, entende-se
como necessario transparecer a sociedade, em conjunto com o backlog total, também esses, assim
como o tempo médio de tramitacdo dos pedidos em cada fase. No entanto, diante da atual
concentracdo de esforgos da Dirpa no Plano de Combate ao Backlog, considera-se que a medida
deva ser tomada no futuro, quando as ferramentas tecnoldgicas a disposicdo da Diretoria o
permitirem, sem que se utilize no momento recursos aplicados no mencionado plano.

286. Diante disso, propoe-se modificar essa proposta de encaminhamento para “Recomendar
ao INPI que, além do backlog em fase de primeira instdncia administrativa, a cargo da Dirpa/INPI,
publique, em separado, as informagdes de estoque e de tempo médio de tramitagdo de decisdo dos
pedidos de patente em fase de segunda instancia administrativa, tratada na CGREC/INPI”.

Proposta de encaminhamento constante do subitem II1.1.6 de determina¢io da publicacio,
em seu portal eletronico disponivel na internet, dos pedidos pendentes de decisao final
administrativa, em ordem cronolégica das datas de depdsitos, informando a Divisdo da
Dirpa/INPI a que se refere, o estado atual, a instincia deciséria e a existéncia ou nio de
prioridade de exame

287. Sobre a proposta a Dirpa argumenta, em esséncia, que, os pedidos majoritariamente
depositados no Brasil por meio do Tratado de Cooperagdo em Matérias de Patentes (PCT), ou seja,
0os que entram na fase brasileira de processamento, oriundos de um pedido originalmente
depositado em outro escritorio de patentes “sdo publicados automaticamente pelo sistema SISAD-
PCT, por ordem cronoldgica de depdésito (no caso do PCT, a data do depdsito internacional)”.

288. Na sequéncia, expOe algumas fases pelas quais passam esses pedidos e alguns fatores
que causam desordem na cronologia de exames (peca 86, p. 2),:

Para que um pedido depositado via PCT seja admitido no Brasil, o mesmo ¢ submetido a um
exame de admissibilidade, para verificacdo de formalidades estabelecidas no ambito do PCT.
Um dos fatores que pode determinar o descumprimento da ordem cronoldgica na analise ¢ a
impossibilidade da distribuicdo dos pedidos para o exame de admissibilidade (formal),
determinada por incorregdes nas imagens ¢ no cadastro de dados dos pedidos, principalmente
naqueles ainda depositados em papel. Estas incorrecdes ja elencadas no presente relatorio,
notadamente auséncia de folhas processuais, de peticdes ¢ mesmo de pedidos em sua
integralidade, impactam a distribuigdo para a realizagdo do exame de admissibilidade e posterior
encaminhamento para as filas de exame técnico.

A propria distribuicdo dos pedidos pelas 20 divisdes de exame técnico ja acarreta distor¢des no
exame por ordem cronolodgica. Isto porque as divisdes técnicas encontram-se em estagios
distintos de cronologia de exames, devido a fatores como numero de depositos de pedido de
patente em determinada tecnologia, nimero de examinadores na area, complexidade do pedido,
quantidade de reivindicagdes e etapas necessarias para decisdo do pedido. Além disso, vale
salientar o caso dos pedidos de patente relacionados a farmacos ¢ a interferéncia da ANVISA no
processamento. Apenas apds a concessao da anuéncia prévia da ANVISA, o pedido de patente
na area farmacéutica pode ser examinado pelo INPI, o que provoca atrasos e demora 6bvios na
sua decisdo.

A atuac@o do proprio depositante pode determinar a saida do pedido da ordem cronologica de
processamento, como, por exemplo, no caso de ndo pagamento da anuidade no prazo estipulado
na LPI. Neste caso, o pedido sera arquivado e seu processamento interrompido. Nesta situacdo,
o depositante tem até trés meses para solicitar o desarquivamento do pedido, mediante
comprovagdo do pagamento das retribui¢des relativas a anuidade e ao desarquivamento. Caso
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realizado, o desarquivamento determina o retorno do pedido a fila de exame técnico de uma
divisdo, em possivel atraso em relagdo a cronologia.

2809. Nesse sentido, sem duvidar da importancia de transparecer a sociedade a ordem de
exame, informa que a disposicdo da informag@o em fila inica para publicacdo geraria dificuldades
tecnologicas ao apoio de tecnologia de informacao (TI) do Instituto a Diretoria, sobretudo em
época de esforcos de TI dedicados encontrarem-se voltados a viabilizar o exame célere de pedidos
de patente no ambito de execugdo do Plano de Combate ao Backlog.

290. Acrescenta que a execug@o do plano, considerado estratégico para o INPI, com vigéncia
até julho de 2021, acarretard numa reducao significativa das filas de exame, ao reduzir em 80% o
estoque de pedidos com exame solicitado e pendentes de decisdo.

291. Afirma que, em outra vertente, iniciam-se as execugoes da “fase 3 do Programa INPI —
Escritorio de PI para o Século XXI, financiado pelo Prosperity Fund, relacionado a otimizagdo do
fluxo de processamento dos pedidos de patente e ao estabelecimento da gestdo da qualidade
relativa ao exame”. Refere-se a essas medidas como novas grandes demandas da Diretoria em
relacdo as entregas de TI.

292. Diante disso, propde a retirada da proposta de encaminhamento, por considerar sem
sentido de existéncia a publicacdo de uma fila unica, assim como pela expectativa de reducdo de tal
fila, baseada na diminui¢do, a médio prazo, do backlog de patentes.

293. Para o caso dessa sugestdo ndo seja acatada, propde a publicacdo dos pedidos por ordem
cronologica de deposito para cada uma das vinte divisdes técnicas, sem a necessidade de unificagido
dos pedidos em uma fila.

Analise

294, A equipe considera que a publicidade da ordem cronologica dos pedidos de patente
pendentes de decisdo € imprescindivel a necessaria transparéncia com que o Instituto deve atuar
para com seus usudrios e sociedade em geral. No entanto, ndo se opde a sugerida publicagdo de
uma fila para cada uma das divisdes técnicas.

295. Diante disso, propde-se modificar essa proposta de encaminhamento para “determinar
ao INPI a publicacdo, em seu portal eletronico disponivel na internet, das filas de pedidos de
patentes pendentes de decis@o final administrativa de cada Divisdo da Dirpa a que se refere - em
caso de estar em analise de segunda instancia, a area tecnologica do pedido -, com as informagdes
de cada pedido, o estado em que se encontra e a existéncia ou nao de prioridade de exame.

Proposta de encaminhamento constante do subitem II1.2.6 de recomendacio de inclusido nos
Codigos de Etica do INPI e da Anvisa de dispositivo semelhante ao do art. 9° do Cédigo de
Etica do TCU (RESOLUCAO-TCU 226, DE 27 DE MAIO DE 2009)

296. A Dirpa manifestou-se favoravel a recomendagdo; indicou que tal dispositivo pode
também ser alvo de normativo interno, publicado na forma de Norma de Execu¢do Dirpa; e
salientou que apesar da auséncia de normativo no INPI que verse sobre o assunto, esta ¢ uma
pratica ja estabelecida na Diretoria.

Analise
297. Diante disso, propde-se manter a proposta de encaminhamento do relatorio preliminar.
Proposta de encaminhamento constante do subitem I11.3.6 de determinaciio & Anvisa de que

publique diretrizes para o exame de patenteabilidade de produtos farmacéuticos realizado no
ambito da anuéncia prévia prevista no art. 229-C da LPI

298. Com o intuito de auxiliar o entendimento, para posteriormente pontuar divergéncias
quanto a itens do relatorio, a Dirpa/INPI apresentou as seguintes consideragdes iniciais sobre o
histérico de atuagdo do INPI e da Anvisa no exame de pedidos de patentes farmacéuticas (peca 86,
p. 3-4):

O instituto da anuéncia prévia foi criado por meio da Medida Provisoria n® 2006, em 15 de
dezembro de 1999, que posteriormente foi transformada na Lei 10.196, de 14 de fevereiro de
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2001. Como corretamente colocado pelo relator, at¢ meados de maio de 2012, os pedidos de
patente eram encaminhados a ANVISA, apds terem passado pelo exame técnico do INPI
(designado “fluxo antigo”). Assim, somente os pedidos considerados pelo Instituto como
passiveis de protecdo eram encaminhados a Agéncia. Em consequéncia, o nimero de pedidos
que passavam pela etapa de analise de anuéncia prévia era bem pequeno, correspondendo a
cerca de 30% do quantitativo examinado pelo INPI. Na verdade, a grande maioria dos pedidos
de patente desta tecnologia era indeferida pelo INPI e, por isso, ndo chegava a ser encaminhada
a ANVISA.

A partir de 2006, o numero de pedidos decididos pelo INPI aumentou consideravelmente, face a
contratacdo de novos examinadores de patente para

atuacdo na area farmacéutica, atingindo um apice no ano de 2010, quando a produtividade em
decisdes comecou a declinar.

1427
. IIIII.I lll

Figura 1 — Decisées técnicas do INPI dos pedidos de patente da area farmacéutica,

Em 2004, a ANVISA tornou publica a sua interpretagdo sobre o procedimento de analise de
anuéncia prévia[l], passando a realizar o exame de critérios de patenteabilidade dos pedidos de
patente da area farmacéutica. Com isso, o processamento administrativo de pedidos de patente
desta tecnologia tornou-se mais complexo, envolvendo a avaliagdo de requisitos de
patenteabilidade por dois 6rgdos governamentais. O INPI realizava primeiramente o exame
técnico e, caso entendesse pela patenteabilidade da matéria, o pedido era encaminhado a
ANVISA para uma reanalise dos mesmos requisitos[2]. Devido a diferencas de entendimento
sobre a aplicagdo dos requisitos legais de patenteabilidade, em alguns casos, a ANVISA emitia
parecer contrario a concessdo da patente, apesar da decisdo do INPI pela patenteabilidade do
objeto do pedido. Deu-se inicio, entdo, a uma série de discussdes entre os diversos atores do
sistema de patentes, inclusive entre as duas entidades federais, sobre a legitimidade da ANVISA
em denegar anuéncia prévia com base na andlise dos requisitos de patenteabilidade.

A questao foi, entdo, levada a Advocacia Geral da Unido (AGU), que exarou parecer juridico no
final do ano de 2009 (Parecer 210/PGF/AE/2009, ratificado pelo Parecer 337/PGF/EA/2010[3]),
em resposta a um requerimento do INPI, esclarecendo a questdo do conflito competéncias,
conforme transcri¢do abaixo:

“Nao ¢ atribuicdo da ANVISA promover exames (avaliagdo/reavaliagdo) dos critérios técnicos
proprios da patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e aplica¢do industrial) quando da
atuagdo para a anuéncia prévia [...], pois € uma atribuicdo propria do INPI, conforme
estabelecido na propria lei (art. 2° da Lei n°. 5.648/70). A ANVISA, para fins do art. 229-C da
Lei n°. 9.279/96 deve atuar em conformidade com as suas atribuigdes institucionais (art. 6° da
Lei n° 9.782/99): impedir por meio do controle sanitario a producdo e a comercializagdo de
produtos e servigos potencialmente nocivos a saide humana.”

Em virtude da ndo aceitacdo da ANVISA e de questionamentos do Ministério Publico
Federal[4] acerca dos termos do parecer da AGU, o Governo Federal constituiu um Grupo de
Trabalho Interministerial (GTI), por intermédio da Portaria Interministerial n°® 1.956, de 16 de
agosto de 2011, com o proposito de analisar e sugerir critérios, procedimentos e outros
instrumentos para viabilizar a execucdo do artigo 229-C da LPI pelo INPI e pela ANVISA. A
inversdo do fluxo processual foi, entdo, proposta pelo GTI (Portaria Interministerial n°
1.065/MS/MDIC/AGU, de 24 de maio de 2012) e o INPI passou a encaminhar os pedidos de
patente da area farmacCutica a ANVISA apo6s a etapa de verificagdo das formalidades
administrativas. Ou seja, a partir do ano de 2012, os pedidos de patente da area farmacéutica
comecaram a ser encaminhados & ANVISA antes da etapa de exame pelo corpo técnico do
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INPI, o que aumentou consideravelmente o nimero de pedidos de patente a serem processados
pela Agéncia.

Acontece que a inversdo do fluxo processual de pedidos de patente ndo foi suficiente para
resolver a questdo do conflito de competéncias entre o INPI e a ANVISA, visto que a Agéncia
continuava a realizar a analise de anuéncia prévia com base em requisitos de patenteabilidade
para os pedidos considerados estratégicos para o Ministério da Satde.

Ao contrario, a alteragdo do fluxo processual somado ao conflito de competéncias entre o INPI
e a ANVISA ocasionou uma barreira ao pleno processamento de pedidos de patente da area
farmacéutica, atrasando de forma significativa o processo decisorio do INPI neste campo
tecnologico (Figura 2). Até o ano 2011, o INPI levava 10,78 anos, em média, para decidir os
pedidos de patente da area farmac€utica. Vale lembrar que, a época, o nimero de pedidos de
patente encaminhados & ANVISA era bem menor, visto que o INPI somente encaminhava os
pedidos de patente apds o exame técnico. Com a mudanga do fluxo, em vista da incapacidade da
ANVISA de processar o montante de pedidos de patente encaminhados pelo INPI, a taxa de
decisdes comegou a cair. Apds a publicacdo do parecer da AGU no ano de 2010, a situagdo do
fluxo processual tornou-se tdo complexa a ponto de afetar o andamento das atividades do corpo
técnico do INPI da area farmacéutica, que passou a examinar pedidos de patente de areas afins,
como cosméticos, alimentos e agroquimicos, para ndo afetar a produtividade e eficiéncia em
decisoes do INPI. Em consequéncia, os pedidos de patente da area farmacéutica comegaram a
ser represados, contribuindo para o estoque de pedidos de patente pendentes de exame da area
farmacéutica (backlog).
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Figura 2 — Evolugio do tempo médio (anos) para decisdo dos pedidos de patente da drea farmacéutica a partir da data de depésito.

Este cenario ¢ facilmente identificado pela depressdo observada nos graficos das Figuras 1 e 3,
associadas a diminuigdo progressiva do numero de decisdes (deferimentos, indeferimentos e
arquivamentos) e de publica¢des de pareceres de primeiros exames do INPI para pedidos da
area farmacéutica, respectivamente, durante o periodo compreendido entre a emissao do parecer
da AGU, em 2010, e a publicagdo da Portaria Conjunta n°1, em 2017. Neste periodo, os pedidos
de patente em que a ANVISA exarou parecer pautado em critérios de patenteabilidade passaram
a ser sobrestados pelo INPI tendo em vista o parecer da AGU.
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Figura 3 — Quantidade de primeiros exames de pedidos de patente da drea farmacéutica publicados ao longo dos anos
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299. A seguir, a Dirpa/INPI acrescenta pertinentes informagdes quanto as divergéncias
interpretativas dos requisitos de patenteabilidade entre Anvisa e INPI. Informou que as
divergéncias nos critérios “novidade, clareza/defini¢do das reinvindicacbes e suficiéncia de
descri¢do” sao ‘“‘igualmente importantes” aquelas de atividade inventiva mencionadas nos
paragrafos 59 a 61 do relatdrio preliminar (pega 85, p. 19). Apresentou como exemplo o nao
reconhecimento de novidade pela Anvisa, ao contrario do INPI, em “invengoes de sele¢do”. Para
0 proprio “novo uso médico”, exemplo utilizado pela equipe de fiscalizagdo, afirmou que ora a
divergéncia se encontra no requisito de atividade inventiva, ora no requisito de novidade (pega 86,
p. 4-5).

300. Aponta, ainda, as seguintes reflexdes sobre a afirmagado, constante do paragrafo 62 do
relatorio preliminar, de que as divergéncias de critérios decorrem do fato de “a Anvisa atuar com
foco no interesse publico, ao avaliar pedidos de patente de farmacos relevantes para as politicas
de medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS. Por isso, a andlise conduzida
pela Agéncia seria ‘mais restritiva’. O INPI, por sua vez, atuaria na prote¢do do direito a
propriedade industrial. No caso de novos usos, nega-los para invengdes da darea farmacéutica
seria criar uma exceg¢do ndo prevista na legislagcdo nacional” (grifos originais) (peca 86, p. 5).

De fato, o INPI foi criado para zelar pelo sistema de propriedade industrial, de modo a
promover o desenvolvimento de novas criagdes e tecnologias em prol do bem-estar social e
econdmico do pais. Ao ser o responsavel pela concessao de patentes da area da satude, incluindo
aquelas relacionadas aos medicamentos de interesse do SUS, o INPI também possui importante
atuacdo nas politicas de saude publica do pais. Esta ndo ¢ uma atuacdo notoriamente
reconhecida, visto que hd uma vertente da sociedade que entende que as patentes diminuem o
acesso a medicamentos e tecnologias de satude e, portanto, podem causar danos ao sistema de
saude. Mais ainda quando as patentes estdo relacionadas a invengdes incrementais, como novas
formulagdes farmacéuticas e novos usos médicos, elas podem ser consideradas por alguns como
triviais.

Para se ter uma ideia da importancia do incentivo as invengdes incrementais, tomemos como
exemplo o medicamento hidroxicloroquina, que esta neste momento em fase de pesquisa e
testes clinicos para tratamento do coronavirus. Este medicamento possui atuacdo
reconhecida no tratamento de malaria (primeiro uso) ¢ de doengas autoimunes (segundo uso),
como artrite reumatoide e lupus eritematoso sistémico. Atualmente, os pesquisadores estdo
avaliando o uso da hidroxicloroquina no tratamento de infec¢des por coronavirus (terceiro uso).
Ainda ndo se sabe ao certo se este medicamento sera eficaz no tratamento de infec¢des por
coronavirus, o que somente serd possivel conhecer apds muitas pesquisas ¢ testes clinicos em
humanos. Pode ser que ao final dos testes seja verificado que o medicamento ndo ¢ eficaz no
tratamento ou que deve ser combinado com outros medicamentos para fornecer o efeito
desejado. Ainda que esta pesquisa esteja recebendo muito incentivo neste momento, dado o
carater emergencial, muito trabalho e estudo sera feito até que seja comprovado o novo uso da
hidroxicloroquina.

Este cenario mostra o quanto as invengdes de novos usos médicos ndo podem ser consideradas
triviais ou meras descobertas, uma vez que derivam da criagdo intelectual e do esforgo
humanos. E neste contexto, o sistema de patentes possui papel fundamental no incentivo a busca
por invengdes relacionadas a novos usos médicos, as quais possuem a vantagem de
proporcionar o acesso da populagdo a novos tratamentos a partir de medicamentos conhecidos,
os quais ja foram testados quanto a toxicidade e existéncia de efeitos colaterais.

No Brasil, a legislacio de Propriedade Industrial permite a protecio deste tipo de
invencao e, por isso, o INPI reconhece a possibilidade de concessao de patentes de novos
usos médicos em suas diretrizes de exame de pedidos de patente. Contudo, segundo o
entendimento do Relator, a analise de patenteabilidade da ANVISA buscaria ser mais restritiva
do que a do INPI devido ao foco em saude publica, sem se deter na questdo pratica de como
adotar o procedimento mais restritivo.

Cabe notar que a legislacdo brasileira oferece medidas para garantir o acesso da populacdo
brasileira a tratamentos médicos, independentemente da existéncia de patentes que protejam o
medicamento. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados em ato do
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Poder Executivo Federal, desde que o titular da patente ou seu licenciado nao atenda a essa
necessidade, podera ser concedida, de oficio, licenga compulsoria, temporaria e ndo exclusiva,
para a exploragdo da patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular (artigo 71 da Lei
9.279, de 1996).
301. Considera que no paragrafo 65 do relatorio preliminar a equipe efetua uma comparagao
entre tempos gastos pelo INPI e pela Anvisa para iniciar o exame técnico e afirma que esses
tempos ndo sdo comparaveis. Frisa que ndo é possivel concluir, a partir dos dados da Figura 7 do
relatorio preliminar, o tempo gasto pela Anvisa desde o depdsito do pedido (pega 86, p. 5).

302. Na sequéncia remete ao histérico anteriormente apresentado de conflito de
competéncias entre o INPI ¢ a Anvisa. Apresenta a extensdo do prazo de vigéncia de patentes da
area farmacéutica por incidéncia do paragrafo tnico do art. 40 da LPI como consequéncia de
auséncia de solucao para o conflito de competéncias até 2017, quando o impasse foi resolvido com
a publicagdo da Portaria Conjunta INPI/ANVISA 1/2017 (pega 86, p. 5-6).

303. Acrescenta que “a Portaria Conjunta trouxe uma dindmica hda muito tempo ndo
observada no processo administrativo de pedidos de patente da area farmacéutica. Pela primeira
vez, restou claro qual é o procedimento a ser empregado pela Agéncia na andlise de anuéncia
prévia, uma lacuna deixada pela Lei 10.196, de 2001 .

304. Ressalta a criagdo do Grupo de Articulacdo Interinstitucional, composto por membros
do INPI e da Anvisa, como elemento indutor de articulagdo entre os 6rgdos. Afirma que vém
sendo resolvidas por esse instrumento questdes técnicas que dificultavam o fluxo de pedidos (pega
86, p. 6-7).

305. Diante do exposto, a Dirpa/INPI posiciona-se desfavoravel a publicacdo de diretrizes
para o exame de patenteabilidade de produtos farmacéuticos realizado no ambito da anuéncia
prévia prevista no art. 229-C da LPI pela Anvisa. Afirma que a Agéncia ndo pode estabelecer
diretrizes de exame de patenteabilidade, algo fora de sua competéncia legal de atuagdo,
competéncia essa que ¢ atribuida por lei ao INPI. (art. 240 da LPI).

306. A seguir, propde como adequada uma discussdo do Poder Publico sobre a necessidade
de manuteng@o de “dois orgdos do Poder Executivo nos processos de concessdo de patentes da
drea farmacéutica, em razdo dos gastos ao Erdrio e do aumento dos prazos e da burocratizagdo no
tramite administrativo de concessdo de pedidos de patente no Brasil”. Apresenta como subsidios o
baixo percentual de processos ‘ndo anuidos’ pela Anvisa, antes da Portaria Conjunta, e ‘com
subsidios, apds a Portaria, conforme trecho transcrito a seguir (peca 86, p. 7):

Desde a criagdo do instituto da anuéncia prévia, junto com a LPI, até meados de 2019, somente
438 pedidos de patente tiveram a anuéncia prévia denegada pelo 6rgdo, contra 21.888 pedidos
encaminhados a ANVISA (cerca de 2% do total). Apos a Portaria Conjunta, este nimero caiu
para 6 pedidos, todos relacionados a substancias proibidas no Brasil, algumas das quais estdo,
inclusive, sendo alvo de discussdo quanto a viabilidade de liberagdo para uso medicinal. Importa
igualmente considerar que, dos 6.610 pedidos de patente enviados apos a Portaria Conjunta até
meados de 2019 e que ja foram anuidos, a ANVISA apresentou subsidios para somente 382
deles.

Analise

307. Tanto o histérico de atuacao do INPI e da Anvisa no tramite de pedidos de patentes

farmacéuticas trazido nos comentarios, quanto as corre¢des acerca dos requisitos de

patenteabilidade sobre os quais existe divergéncia entre os Orgdos enriquece o conteudo deste

relatorio.

308. Por outro lado, cabe registrar que a equipe, ao referir-se as perspectivas de analise de
cada orgdo, ndo tinha a inten¢do de sopesar o interesse publico de cada atuagdo. A importancia
socioecondmica da atuagdo do INPI para o pais foi registrada, inclusive, como primeiro item do
relatorio, logo no item de apresentacdao. A intencdo ¢ a de mencionar que a Anvisa, em sua atuagao
na andlise prévia de pedidos de patente de produtos farmacéuticos, possui a missdo de atuar no
interesse das politicas de assisténcia farmacéuticas do SUS, enquanto que o INPI, por sua vez, ndo
pode circunscrever sua analise a nenhuma politica piblica. Por isso, de fato o desenho atual
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previsto na Portaria Conjunta INPI/Anvisa 1/2017 ¢ o que melhor colocou em execugdo a previsao
legislativa de atuacdo da Agencia, dentro do histdrico de atuacdo constante da tabela 4, repisado
nos comentarios da Dirpa acima transcritos.

309. Importante ressaltar, ainda, que ndo ha intengdo de comparagdo pela equipe de
auditoria, no paragrafo 65 do relatorio preliminar (peca 85, p 20), dos tempos gastos pelo INPI e
pela Anvisa na analise de pedidos de patentes farmacéuticas. A propria Figura 7 do relatorio,
mencionada nos comentarios, procura situar os tempos no fluxo de exame, de forma a verificar se a
analise prévia da Anvisa ¢ atualmente um gargalo, ou seja, se aumenta o tempo necessario a
decisdo final pelo Instituto. Ao que parece, em seus comentarios, o Instituto considerou a Figura 8
do relatodrio preliminar e desconsiderou a Figura 7.

310. Por sua vez, a equipe de fiscalizagdo concorda com a posi¢do de que a Anvisa nao
compete definir diretrizes de exame de patenteabilidade, funcao essa exclusiva do INPL

311. Com isso, propde-se modificar a proposta para “determinar a publicacdo pela Anvisa
dos critérios utilizados em sua analise de patenteabilidade de produtos farmacéuticos, realizada
no ambito da anuéncia prévia prevista no art. 229-C da LPI”. A proposta ajustada passard a ter a
seguinte redacdo: que a Anvisa publique os critérios de analise a serem seguidos por seus analistas
no ambito da anuéncia prévia prevista no art. 229-C da Lei 9.279, de 14 de maio de 1996 (Lei de
Propriedade Industrial).

312. No que se refere a adequabilidade de uma discussdo sobre a necessidade de atuacdo de
dois orgdos do Poder Executivo nos processos de concessdo de patentes da area farmacéutica,
ficam registrados os nlimeros levantados pela Dirpa/INPI.

313. Entretanto, a equipe acredita que o assunto tem sido objeto de escrutinio no ambito
daquele Poder, conforme se depreende do historico constante da Tabela 4, repisado nos
comentarios supracitados da Dirpa/INPI.

314. Considera-se que o TCU poderia propor tais discussdes pelo Poder Executivo, caso elas
ndo ocorressem.

Proposta de encaminhamento constante do subitem I11.4.6 de recomendacido a Casa Civil da
Presidéncia da Republica que avalie a conveniéncia e oportunidade de discutir a revogaciao
do paragrafo inico do art. 40 da LPI, que concede extensdo de prazo de validade de patente
para pedidos em que a concessao ocorre apos decorridos dez anos do depésito, tendo em vista
que, em casos de atraso excessivo no exame: i) o requerente de patente ja é protegido pelo
disposto no art.44 da LPI, que oferece retroatividade as pretensdes do depositante da patente;
ii) 0 acordo Trips, no Ambito da OMC, nao prevé tal exceciio ao prazo de protecio de vinte
anos; iii) inexiste essa regra em leis de propriedade industrial de outros paises.

315. A Dirpa/INPI discorda desse encaminhamento com argumentos de que, neste momento,
a exclusdo do paragrafo tnico do art. 40 da LPI causaria inseguranca juridica ao sistema de
patentes brasileiro, visto que atualmente o tempo médio de duragdo do exame técnico dos pedidos
de patente da area farmacéutica ultrapassa dez anos, levando a incidéncia no paragrafo Uinico. A
expectativa atual dos depositantes em relagdo a garantia de usufruir o minimo de dez anos de
vigéncia da patente pode levar ao aumento de judicializagdo por parte dos depositantes.

316. Acrescenta que o historico backlog de pedidos de patente, proporcionador da incidéncia
do dispositivo sofrerd alteracdo em médio prazo, com a vigéncia do Plano de Combate ao Backlog.
Estima-se que o tempo médio de decisdo, a partir do requerimento de exame do pedido, sera de
dois anos, ou seja, o prazo maximo de decisdo do pedido serd de cinco anos a partir do deposito,
sendo trés desses a exclusivo critério do depositante. Com isso, entende que ao fim do plano, em
2021, os casos de incidéncia serdo a excegao (pega 86, p. 7-8).

Analise

317. A equipe de fiscalizagdo concorda com o argumento sobre a possibilidade de criagdo de
inseguranca juridica nesse momento.
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318. Todavia, a recomendacdo de discussdo pelo Poder Executivo inclui a avaliacdo da
oportunidade e conveniéncia da exclusdo. Ou seja, a discussdo deverd ser proposta quando for
cabivel.

319. Em seus comentarios a Dirpa/INPI indica que, em médio prazo, a exclusdo do

dispositivo pode vir a ser oportuna, tendo em vista a esperada reducdo, em 2021, do prazo maximo
médio de decisdo de pedidos de patente para cinco anos, a contar do deposito.

320. Diante disso, propde-se manter a proposta de encaminhamento do relatorio preliminar.

Comentarios adicionais da Dirpa/INPI
321. Adicionalmente, a Dirpa/INPI traz os seguintes comentdrios ndo relacionados a
propostas de encaminhamento do relatdrio preliminar (peca 86, p. 8):

. O fluxograma contido na figura 1 ndo representa adequadamente a etapa de exame técnico, por
ndo discriminar corretamente os possiveis cendrios a partir das publicagdes de exigéncia técnica
e de ciéncia de parecer.

. O paragrafo 43 elenca os impactos negativos do atraso na concessdo de patentes para
“investidor e sociedade como um todo porque nao se sabe se quem explora o objeto da patente
tem ou terd realmente direito sobre ela, tampouco se um concorrente pode explorar 0 mesmo
objeto”. Entretanto, nas medidas mitigadoras apontadas no paragrafo 44, os programas de
exame prioritario citados concentram-se no PPH. A existéncia de outras importantes
modalidades de trAmite prioritario ndo é claramente mencionada. Tramites prioritarios para
idosos, MPE’s (start ups, Micro ¢ Pequenas Empresas), patentes verdes, prioridade Brasil, casos
de contrafagdo, de financiamento, por exemplo, mitigam em grande medida as dificuldades para
o empreendedor brasileiro apontadas no paragrafo 43.

. Em relacdo a Secdo “Atrasos indevidos no exame de pedidos de patente, por necessidade de
saneamento de digitalizagdo dos processos” (paragrafos 94 a 113), sugerimos que seja
atualizado o nimero de processos saneados: no inicio de marco 2020, haviam sido saneados
132.887 processos, de um total de 169.463.

. No paragrafo 84, deveria ser mencionado que o aumento de 50% da métrica de pontuag@o dos
examinadores foi possivel, pois a exigéncia preliminar, assim como o pré-exame, traze uma
diminuicdo do esfor¢o dispendido no primeiro exame técnico do pedido, baseado na
simplificacdo de procedimentos que foi implantada com a entrada em vigéncia do Plano de
Combate ao Backlog (agosto de 2019).

Analise
322. Ficam registradas essas oportunas informagdes.

Proposta de encaminhamento constante do subitem II1.4.6 do relatério preliminar de
determinar ao MS o estabelecimento de rotinas prospectivas de identificacio de pedidos de
patentes que contenham tecnologias relevantes para o atendimento a populacio, por meio das
politicas piblicas de acesso a medicamentos, com vistas a subsidiar a operacionalizacio da
priorizacio das respectivas analises técnicas de patenteabilidade prevista na Resolucio INPI
239/2019

323. A SCTIE/MS informa que em 2008 fez sua primeira solicitacdo de exame prioritario
nos moldes da época, por meio da publicagdo da Portaria MS 681/2008, que declarou de interesse
publico o medicamento antirretroviral tenofovir. Essa declaracdo tinha como finalidade o exame
prioritario pelo INPI do pedido de patente relacionado ao medicamento.

324, Pondera que, como relatado no paragrafo 208 do relatdrio preliminar, nem sempre ¢é
possivel identificar os pedidos de patente relacionados a um principio ativo.

325. Argumenta que, a partir da supramencionada solicitagdo, o MS vem utilizando dessa
ferramenta, por meio de estratégias definidas internamente (pega 87, p. 1). Adiciona que a
tecnologia patenteada para a produgdo do produto estarda em dominio publico, ao expirarem as
patentes correspondentes. Com isso, consigna que “o produto descrito nessas patentes podera ser
produzido por terceiros tal como descrito nos documentos em questdo, sem violagdo dos direitos
patentarios reivindicados nos pedidos posteriores”.
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326. Traz como exemplo o principio ativo etanercepte, constante da Tabela 12 do relatorio
preliminar. Pondera que sobre esse item (peca 87, p. 2):

(...) existem pedidos recentes que ja foram analisados e encontram-se em dominio publico e
outros ainda em analise, como o pedido PI 0821604-5 mencionado nas Tabelas 14 e 17.
Assim, independente do Ministério da Saude ter ou nao solicitado o exame prioritario dos
pedidos de patente relacionados ao Etanercepte, observa-se o unico pedido mais antigo vigente
¢ PI 0514694-1, referente ao “Processo de producdo de Etanercept em cultura de células de
producdo em larga escala”, que tera sua vigéncia até 24/04/2029, documento que, apos analise
das tecnologias descritas nos pedidos ja em dominio publico confrontados com o objeto nele
descrito, poder-se-a avaliar se havera contrafacdo caso ocorra producdo nacional do
Etanercepte.
327. Acrescenta o exemplo do pedido de patente PI 9707379-2, referente ao principio ativo
adalimumabe, constante da tabela 15 do relatdrio preliminar com prazo de vigéncia acrescido de
dez anos em decorréncia da incidéncia do paragrafo unico do art. 40 da LPI. Acerca desse pedido,
avisa sobre a informagao constante da tabela 15 que (pega 87, p. 2-3):

(...) a patente foi depositada no periodo considerado como mailbox, compreendido entre 1° de
janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997 , o que limita de antemao a vigéncia da patente a 20 anos
contados da data do deposito, deixando expressamente consignado que ndo se aplicard o
disposto no paragrafo tinico do Art. 40 da LPI aos pedidos depositados no periodo em questao,
como disposto no paragrafo unico do art. 229 da LPI.

328. Informa, com isso, que a vigéncia da patente foi questionada no dmbito do processo
0132363-25.2013.4.02.5101 - Agdo de Nulidade das Patentes submetidas ao mailbox (art. 229,
paragrafo unico da LPI), ainda em andamento.

329. Com isso, considerado nesse caso o art. 229 da LPI, os direitos referentes a patente
relacionada ao pedido de patente PI 9707379-2 estaria extinto em 10/02/2017, e ndo na data de
03/11/2019, informada na tabela 15 do relatorio preliminar (pega 85, p. 46). Contudo a discussdo
persiste no ambito do Poder Judiciario.

330. Pondera que nem sempre havera competicdo, se inexistir patente em vigor. Menciona
como exemplo o medicamento Spinraza, de principio ativo nusinersena, utilizado no tratamento de
Atrofia Muscular Espinhal, para o qual foi identificado apenas um produtor no mundo. Destacou

que (peca 87, p. 3):

(...) as tecnologias descritas nas patentes referentes a fabricagdo do principio ativo e do
medicamento encontram-se em dominio publico, porém, o pedido de patente que garante o
segundo uso do medicamento encontra-se em analise e teve exame prioritario solicitado pelo
MS em 2018 (Oficio 2647/2018//GAB/SCTIE/MS, de 29 de outubro de 2018). Logo, mesmo
que a patente seja negada, enquanto ndo houver concorréncia, a pratica evidencia que a
aquisi¢do pelo Ministério da Saide ndo necessariamente sera a um valor mais baixo que o
praticado durante a prerrogativa de direito.

331. No mesmo sentido da proposta de encaminhamento, consigna que o MS tem realizado
as seguintes acoes (peca 87, p. 3-4).

. Revisdo do Capitulo III, Anexo XXVII, da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que revogou a Portaria MS/GM n° 736, de 02 de maio de 2014; e Criacao do
Grupo de Articulagdo de Propriedade Intelectual e Satide — GAPIS, para nortear a atuacdo da
ANVISA quanto a Anuéncia Prévia bem como, na apresentagdo de Exame de Mérito na forma
de subsidios, junto ao INPI, nos pedidos de patentes de produtos e processos farmacéuticos,
principalmente naqueles que sdo de interesse do Ministério da Satde, com vistas a viabilizar a
aplicabilidade do art. 229-C da Lei n°® 9.279/1996 e da Resolugdo INPI 239, de 04 junho de
2019, em consonéncia com os ditames do art. 8° do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio - ADPIC, em inglés: Agreement on Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights - TRIPS).
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. Criag@o da Comissdo de Propriedade Intelectual do Ministério da Saude — COPI/MS, com a
finalidade de estabelecer normas e discutir Propriedade Intelectual e Acesso com objetivo de
garantir a sustentabilidade das Politicas de Satude Publica.

. Capacitagao de corpo técnico na Coordenagao-Geral de Inovagdo Tecnoldgica na Saude para
fins de prospeccdo tecnoldgica do mercado, a fim de identificar medicamentos de interesse do
SUS e as respectivas patentes que podem vir a ser objeto de solicitagdo de exame prioritario.

332. Comenta que o momento ¢ propicio e oportuno a: i) consolidagdo dessas medidas; ii)
estabelecimento de um fluxo de identificacdo de pedidos de patentes referentes as tecnologias para
producdo de medicamentos incorporados ao SUS ou solicitados por meio de judicializagdo, assim
como de tecnologias emergentes, por meio de prospeccdo tecnologica; iii) acompanhamento e
manifestacdo em propostas legislativas com temas relevantes para as politicas publicas de satde.

Analise
333. Os comentarios da SCTIE/MS véo ao encontro das conclusdes da equipe de auditoria.
334. Quanto as demais estratégias de atuagdo mencionadas, pelo menos de forma geral,

inexistem fatores que interfiram na importincia do adiantamento do exame dos pedidos de
patentes. Acredita-se que a soma das estratégias traz o melhor resultado. No caso exemplificado
do etanercepte, a analise de existéncia de contrafacdo em caso de produg@o nacional, quando da
extingdo do direito de exclusividade proporcionado pelo pedido de patente PI 0514694-1, ndo
interfere na importancia da priorizagdo da analise dos demais pedidos. A simples possibilidade de
manutengdo da exclusividade pelos outros pedidos de patente justificaria a estratégia de
adiantamento da analise desses outros pedidos.

335. Quanto aos pedidos mailbox, ficam registrados os pertinentes apontamentos
relacionados ao pedido de patente PI 9707379-2, referente ao principio ativo adalimumabe,
constante da tabela 15 do relatorio preliminar.

336. Por sua vez, as medidas adotadas e os comentdrios quanto as oportunidades para o
amadurecimento desse tipo de atuagdo corroboram com a proposta da equipe de fiscalizagao.

337. Diante disso, propde-se manter a proposta de encaminhamento do relatorio preliminar,
apenas com uma alteragdo de enquadramento da proposta como recomendagdo do Tribunal, ao
invés de determinagdo, por ser a que melhor se enquadra no disposto na Resolugdo TCU 265/2014.

V. Conclusio

338. O presente trabalho teve por objetivo fiscalizar os procedimentos de registro de patentes
pelo INPI, especialmente no que tange ao elevado backlog e prazo médio superior a dez anos para
concessdo. As principais constatagdes foram (i) auséncia de transparéncia da fila de pedidos a
serem examinados, (i) indefinicdo de hipoteses de impedimentos e suspeigoes de
pesquisador/analista para exame de patenteabilidade (iii) indefini¢do de critérios objetivos a serem
observados pelos profissionais nos exames na analise prévia da Anvisa decorrente da previsdo do
art. 229-C da LPI, e (iv) auséncias de solicitagdes pelo Ministério da Satde de priorizagdes de
exames de pedidos de patentes relacionados a medicamentos explorados pelos fabricantes com
exclusividade e adquiridos pelo poder publico para atender ao Sistema Unico de Saude (paragrafos
123 a 278 do presente relatorio).

339. Para identificacdo dos achados, a matriz de planejamento contou com as seguintes
questdes de auditoria: 1) atendimento das necessidades de exame de pedidos de patente e do
controle gerencial do estoque pelos recursos do INPI disponiveis; 2) observagdo de critérios
objetivos na distribuigdo de processos aos examinadores de pedidos de patente; 3) definigdo de
roteiros e critérios objetivos a serem observados pelos examinadores de patente; 4) definicdo de
critérios de utilizagdo de informagdes dos usuarios do servigo de concessdo de patentes; € 5)
compartilhamento de informag¢des de desempenho referente ao backlog e de atendimento ordenado
dos pedidos de patente (paragrafo 22 deste relatorio).

340. Com base nas evidéncias e nas andlises empreendidas no presente relatorio, constatou-
se ndo divulgacdo da fila de pedidos de patente, medida de transparéncia que permitiria a
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sociedade, assim como aos requerentes, a verificagdo da posicdo de cada pedido na ordem de
atendimento (achado III.1). Diante disso, propde-se, determinar ao Instituto que passe a publicar,
em seu portal eletronico disponivel na internet, as filas de pedidos de patentes pendentes de decisdo
final administrativa de cada Divisdo da Diretoria de Patentes, Programas de Computador e
Topografias de Circuitos Integrados a que se refere - a area tecnoldgica do pedido, em caso de estar
em analise de segunda instancia -, com as informagdes de cada pedido, o estado em que se encontra
e a existéncia ou nao de prioridade de exame (paragrafos 123 a 129 e 289 a 297 deste relatorio).

341. Ante a verificagdo de indefinicdo de hipoteses de impedimentos e suspeigdes de
pesquisador/analista para exame de patenteabilidade (achado II1.2), propde-se recomendar ao INPI
e a Anvisa a inclusdo, em seus codigos de ética, de dispositivo com essas hipdteses definidas
(paragrafos 145 a 151 deste relatorio).

342. No que se refere a indefinicdo de critérios objetivos a serem observados pelos
profissionais na analise prévia da Anvisa decorrente da previsdo do art. 229-C da LPI (achado
II1.3), considerou-se necessario determinar a Anvisa a publicagdo dos critérios de analise
observados (paragrafos 170 a 192 e 300 a 313 deste relatorio).

343, Com a constatacdo de auséncias de solicitagdes, previstas na Resolucao INPI 239/2019,
de priorizagdes, pelo Ministério da Saude, de exames de pedidos de patentes relacionados a
medicamentos explorados pelos fabricantes com exclusividade e adquiridos pelo poder publico
para atender ao Sistema Unico de Satide (SUS) (achado III.4), calculou-se uma estimativa de
impacto da incidéncia do pardgrafo tnico do art. 40 da LPI em compras governamentais de
medicamentos que suprem as politicas de assisténcia farmacéutica nacionais. Demonstrou-se,
ainda, que o universo de compras pelo Poder Publico dos medicamentos analisados ultrapassa
muito as compras centralizadas do Ministério da Saude. Diante disso, propds-se recomendar a
Secretaria de Cié€ncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que estabeleca
rotinas prospectivas de identifica¢do de pedidos de patentes que contenham tecnologias relevantes
para o atendimento a populacdo, por meio das politicas publicas de acesso a medicamentos, com
objetivo de subsidiar a operacionaliza¢do da priorizagdo, prevista na Resolu¢do INPI 239/2019, dos
respectivos exames técnicos de patenteabilidade (paragrafos 201 a 256 e 325 a 339 deste relatorio).

344. Nesse sentido, foi proposta, ainda recomendagdo a Casa Civil da Presidéncia da
Republica de que avalie a conveniéncia e oportunidade de discutir a revogagdo do paragrafo unico
do art. 40 da Lei 9.279, de 14 de maio de 1996 (Lei de Propriedade Industrial - LPI), que concede
extensdo de prazo de validade de patente para pedidos em que a concessdao ocorre ap6s decorridos
dez anos do deposito, tendo em vista que, em casos de atraso excessivo no exame: i) o requerente
de patente ja é protegido pelo disposto no art. 44 da LPI, que oferece retroatividade as pretensoes
do depositante da patente; ii) o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio (em inglés Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights - Trips), no ambito da Organizagdo Mundial do Comércio, ndo prevé tal excecdo
ao prazo de protecdo de vinte anos; iii) a regra inexiste em leis de propriedade industrial de outros
paises, conforme paragrafos 201 a 256 e 317 a 322 deste relatorio.

345. Cabe ressaltar que algumas das propostas de encaminhamento supramencionadas foram
aperfeicoadas apo6s oportunizado aos gestores o envio de comentarios acerca de achados de
auditoria, propostas de encaminhamento e demais itens do relatorio (paragrafos 279 a 339 deste
relatodrio).

346. Entre os beneficios estimados desta fiscalizagdo pode-se mencionar as oportunidades de
melhorias e aperfeicoamentos no dmbito das entidades auditadas, com o condiao, inclusive, de
proporcionar possiveis ganhos econdmicos nas aquisi¢des governamentais de medicamentos, como
feito na estimagdo de redugdo do preco dos farmacos, a partir do momento em que se permite a
abertura do mercado ao ambiente concorrencial pelo simples transcurso do periodo de protecao da
patente previsto na Lei 9.279, de 14 de maio de 1996, também conhecida como Lei de Propriedade
Industrial (LPI), no valor de quase R$ 1 bilhao.
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VI. Proposta de encaminhamento

Ante o exposto, submetem-se os autos a consideragdo superior, propondo:
a) determinar, com fundamento no art. 250, inciso II, do RI/TCU:

a.1) ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial, que, em até 270 dias, passe a publicar, em seu
portal eletronico disponivel na internet, as filas de pedidos de patentes pendentes de decisdo final
administrativa de cada Divisdo da Diretoria de Patentes, Programas de Computador e Topografias
de Circuitos Integrados a que se refere - a area tecnologica do pedido, em caso de estar em analise
de segunda instancia -, com as informagdes de cada pedido, o estado em que se encontra € a
existéncia ou ndo de prioridade de exame, com vistas a atender a obrigacdo de tornar publica essas
informacdes a sociedade, conforme dispdem o caput do art. 37 da Constituicdo Federal e o caput
do art. 2° da Lei 9.784/99 (paragrafos 123 a 129 ¢ 289 a 297 deste relatorio);

a.2) a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que, em até 270 dias, publique os critérios de
analise a serem seguidos por seus analistas no ambito da anuéncia prévia prevista no art. 229-C da
Lei 9.279, de 14 de maio de 1996 (Lei de Propriedade Industrial), com vistas a atender & obrigagdo
de tornar transparente essas informagdes a sociedade, conforme dispéem o caput do art. 37 da
Constitui¢ao Federal e o caput do art. 2° da Lei 9.784/99 (paragrafos 170 a 192 e 300 a 313 deste
relatorio);

b) recomendar, com fundamento no art. 250, inciso III, do RI/TCU:
b.1) ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial que:

b.1.1) publique, em separado no seu portal eletrénico disponivel na internet, além do backlog em
fase de primeira instancia administrativa, a cargo da Divisdo da Diretoria de Patentes, Programas
de Computador e Topografias de Circuitos Integrados, as informacdes de estoque e de tempo
médio de tramitag¢do dos pedidos de patente em fase de segunda instancia administrativa, tratada na
Coordenacdo-Geral de Recursos e Processos Administrativos de Nulidade, como forma de melhor
transparecer essas informagdes a sociedade, & luz do que dispdem o caput do art. 37 da
Constitui¢do Federal e o caput do art. 2° da Lei 9.784/99 (paragrafos 130 a 132 ¢ 280 a 288 deste
relatorio);

b.1.2) inclua, no seu Codigos de Etica, dispositivo semelhante ao do art. 9° do Codigo de Etica do
TCU (RESOLUCAO-TCU 226, DE 27 DE MAIO DE 2009), abaixo trancrito, a luz do disposto no
caput do art. 37 da Constituicdo Federal e no caput do art. 2° da Lei 9.784/99 (paragrafos 145 a 151
deste relatorio):

“Art. 9° O servidor devera declarar impedimento ou suspei¢@o nas situagdes que possam afetar, ou
parecer afetar, o desempenho de suas fungdes com independéncia e imparcialidade, especialmente
nas seguintes hipoteses:

I — participar de trabalho de fiscalizacdo ou qualquer outra missdo ou tarefa que lhe tenha sido
confiada, por meio de justificativa reduzida a termo, quando estiver presente conflito de interesses;

I — participar de fiscalizagdo ou de instrugdo de processo de interesse proprio, de conjuge, de
parente consangiiineo ou afim, em linha reta ou colateral, até o terceiro grau, de pessoa com quem
mantenha ou manteve lago afetivo ou inimigo ou que envolva 6rgdo ou entidade com o qual tenha
mantido vinculo profissional nos ultimos dois anos, ressalvada, neste Gltimo caso, a atuagdo
consultiva, ou ainda atuar em processo em que tenha funcionado como advogado, perito ou
servidor do sistema de controle interno.”

b.2) & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que inclua, no seu Codigos de Etica, dispositivo
semelhante ao do art. 9° do Codigo de Etica do TCU (RESOLUCAO-TCU 226, DE 27 DE MAIO
DE 2009), abaixo transcrito, a luz do disposto no caput do art. 37 da Constituicdo Federal e no
caput do art. 2° da Lei 9.784/99 (paragrafos 145 a 151 deste relatdrio):

“Art. 9° O servidor devera declarar impedimento ou suspeigao nas situagdes que possam afetar, ou
parecer afetar, o desempenho de suas fungdes com independéncia e imparcialidade, especialmente
nas seguintes hipoteses:

I — participar de trabalho de fiscalizagdo ou qualquer outra missdo ou tarefa que lhe tenha sido
confiada, por meio de justificativa reduzida a termo, quando estiver presente conflito de interesses;
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IT — participar de fiscalizagdo ou de instru¢do de processo de interesse proprio, de conjuge, de
parente consangliineo ou afim, em linha reta ou colateral, até o terceiro grau, de pessoa com quem
mantenha ou manteve laco afetivo ou inimigo ou que envolva 6rgdo ou entidade com o qual tenha
mantido vinculo profissional nos ultimos dois anos, ressalvada, neste ultimo caso, a atuagdo
consultiva, ou ainda atuar em processo em que tenha funcionado como advogado, perito ou
servidor do sistema de controle interno.”

b.3) a Casa Civil da Presidéncia da Republica que avalie a conveniéncia e oportunidade de discutir
a revogacdo do paragrafo unico do art. 40 da Lei 9.279, de 14 de maio de 1996 (Lei de Propriedade
Industrial - LPI), que concede extensdo de prazo de validade de patente para pedidos em que a
concessao ocorre apds decorridos dez anos do deposito, tendo em vista que, em casos de atraso
excessivo no exame: i) o requerente de patente ja ¢ protegido pelo disposto no art. 44 da LPI, que
oferece retroatividade as pretensdes do depositante da patente; ii) o Acordo sobre Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (em inglés Agreement on Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights - Trips), no ambito da Organizagdo Mundial do
Comércio, ndo prevé tal excecdo ao prazo de protecdo de vinte anos; iii) a regra inexiste em leis de
propriedade industrial de outros paises (paragrafos 201 a 256 e 317 a 322 deste relatorio);

b.4) a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia ¢ Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que
estabeleca rotinas prospectivas de identificagdo de pedidos de patentes que contenham tecnologias
relevantes para o atendimento a populacdo, por meio das politicas publicas de acesso a
medicamentos, com objetivo de subsidiar a operacionalizagdo da priorizagdo, prevista na
Resolugdo INPI 239/2019, dos respectivos exames técnicos de patenteabilidade, a luz do que
dispdem o caput do art. 37 da Constituicdo Federal e o caput do art. 2° da Lei 9.784/99 (paragrafos
201 a 255 e 325 a 339 deste relatdrio);

¢) determinar & SecexEstataisRJ que monitore o cumprimento das determinagdes e recomendagdes
que vierem a ser autorizadas;

d) enviar copia da decisdao que vier a ser proferida ao INPI, a Anvisa, & Coordenadacao de Analise
¢ Monitoramento de Demandas de Orgdos de Controle — CDOC/Coordenagdo-Geral de Controle
Interno — CGCIN/Diretoria de Integridade — DINTEG do Ministério da Saude, a Casa Civil da
Presidéncia da Republica, a Comissao de Desenvolvimento Econdmico, Industria, Comércio e
Servigos da Camara dos Deputados ¢ a Comissdo de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo, Comunicagdo
e Informatica do Senado Federal.

A proposta de encaminhamento da equipe de fiscalizagdo teve o consentimento do diretor

da subunidade (pega 97) e do titular da unidade (peca 98).

E o relatério.
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VOTO

Cuidam os autos de auditoria destinada a analisar o processo de registro de patentes a
cargo do Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI, especialmente no que se refere ao
elevado estoque de pedidos em espera (backlog) e ao prazo superior a dez anos para concessdo, bem
acima da média mundial.

2. Conforme informado no relatério precedente, a Organizagdo Mundial de Propriedade
Intelectual (OMPI), férum internacional integrante do Sistema da Organiza¢do das Nacdes Unidas,
define a propriedade industrial como “um tipo de propriedade intelectual disciplinada por um conjunto
de institui¢des juridicas que regulam a concessdo de direitos de propriedade material sobre as criagdes
da mente humana para uso industrial”. Estes direitos sao limitados no tempo e no escopo, com
abrangéncia territorial e descricdo minima obrigatéria, permitindo diferenciar seus titulares no
mercado dos demais competidores.

3. As institui¢des de propriedade industrial objetivam ordenar e organizar um sistema de
incentivos para producdo de conhecimento e informagdo tecnologica na sociedade, na qual uma parte
do conhecimento objeto de protecdo corresponde as inovagdes ou bens transacionaveis no mercado de
tecnologia. Assim, as patentes, assim como os desenhos industriais, as marcas, as indicacdes
geograficas, os dispositivos de repressao a concorréncia desleal como o segredo industrial e a protecao
de dados de testes das inovagdes, formam o Sistema de Propriedade Industrial.

4. O direito de protegdo aos inventos e criagdes industriais esta previsto na Constituicao
Federal de 1988, no inciso XXIX do art. 5° (Direitos e Garantias Fundamentais), nos seguintes termos:

XXIX - a lei assegurard aos autores de inventos industriais privilégio temporario para sua
utilizacdo, bem como prote¢do as criagdes industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de
empresas € a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social ¢ o desenvolvimento
tecnologico e econdmico do Pais;

5. O assunto esta regulamentado pela Lei de Propriedade Intelectual (LPT) — Lei 9.279/1996.

6. O INPI, autarquia federal criada pela Lei 5.648/1970 e atualmente vinculada ao Ministério
da Economia, ¢ a entidade responsavel pela outorga de direitos de propriedade no Brasil. Entre os
servigos desempenhados pelo Instituto, estdo o registro de marcas, desenhos industriais, indicagdes
geograficas, programas de computador e topografias de circuitos integrados, as concessoes de patentes
e as averbagodes de contratos de franquia e das distintas modalidades de transferéncia de tecnologia.

7. O escopo da presente fiscalizagdo estd centrado nos procedimentos para registro de
patentes, cujo prazo médio para concessdo, embora constate-se reducdo de estoque nos ultimos anos,
permanece em niveis alarmantes, superior a dez anos, situagdo que destoa daquela observada nos
maiores escritorios de patentes do mundo.

8. Em suma, as principais constatagdes registradas pela equipe de fiscalizagdo sdo as
seguintes: (i) auséncia de transparéncia da fila de pedidos a serem examinados; (ii) indefinicao de
hipdteses de impedimentos e suspei¢des de pesquisador/analista para exame de patenteabilidade;
(i11) indefinicdo de critérios objetivos a serem observados pelos profissionais quando da analise prévia
da Anvisa decorrente da previsdo do art. 229-C da LPI; e (iv) auséncias de solicitagdes pelo Ministério
da Saude de priorizagdes de exames de pedidos de patentes relacionados a medicamentos explorados
pelos fabricantes com exclusividade e adquiridos pelo poder publico para atender ao Sistema Unico de
Saunde.

9. Os achados resultaram em propostas de determinacdes e recomendagdes ao INPI, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa e a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
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Estratégicos do Ministério da Saude, com algumas reconsidera¢des e reformulacdes apds a fase de
comentarios dos gestores sobre o relatorio preliminar.

10. Passo a seguir a sumarizar as principais questdes tratadas no percuciente relatério lavrado
pela Secretaria de Controle Externo da Administragao Indireta no Rio de Janeiro (SecexEstatais-RJ),
peca 96, com cujas conclusdes manifesto, desde ja, minha concordancia.

II

1. Ainda a titulo de contextualizagado, cabe tecer breves consideracdes sobre o funcionamento
da patente, definido pela OMPI como “um direito de exclusividade concedido a uma invencao
relacionada com uma nova forma ou solugao técnica para um problema”.

12. O prazo de exclusividade de exploracdo da invengdo protegida pela patente ¢
regulamentado em vinte anos, conforme o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio (Trips, na sigla em inglé€s), tratado internacional do qual o Brasil
¢ signatdrio, instrumento da Organiza¢ao Mundial do Comércio (OMC) que tutela as propriedades de
patentes, assim como as outras espécies de propriedade intelectual.

13. Contudo, o paragrafo unico do art. 40 da Lei de Prote¢do Industrial prevé um
prolongamento do prazo de exclusividade da patente naqueles casos em que o periodo entre o deposito
do pedido junto ao INPI e a decisdo final da autarquia ultrapassar dez anos:

Art. 40. A patente de invengdo vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos ¢ a de modelo de utilidade
pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de depdsito.

Paragrafo tinico. O prazo de vigéncia nao sera inferior a 10 (dez) anos para a patente de invengao 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¢ca maior.

14. Assim, no caso de inveng¢do, se um pedido de registro tiver o seu trdmite no INPI superior
a dez anos, o prazo de vigéncia da patente concedida serd necessariamente maior do que os vinte anos
iniciais previstos, pois incidira a situagao do paragrafo unico do art. 40 transcrito acima.

15. No caso especifico de patentes farmacéuticas, sobre os quais a Anvisa também deve opinar
(art. 229-C da LPI), relata-se que, entre 2008 e 2014, a quase totalidade dos pedidos com patente
concedida tiveram a extensao para além dos vinte anos, em razdo de o prazo entre o depdsito do
pedido e a decisdo final do INPI ter excedido dez anos. Embora a partir de 2017 seja possivel observar
certa melhora em termos relativos, em termos absolutos ainda ¢ grande o nimero de patentes
farmacéuticas concedidas com incidéncia do art. 40, paragrafo unico, da LPI. Em 2018, por exemplo,
254 patentes foram concedidas com extensao de até trés anos, 286 foram concedidas com aumento de
quatro a seis anos e 68, com aumento de prazo de sete a nove anos.

16. Conforme os dados coletados pela equipe de fiscalizagcdo, a comparagdo da situagdo
nacional com a encontrada em escritorios de patentes de outros paises revela sérias discrepancias. A
titulo de exemplo, no Brasil, o tempo médio de espera para o primeiro exame técnico pelo INPI variou,
no periodo 2010-2018, entre 70.8 e 84 meses, enquanto que esse mesmo indicador observado nos
escritorios de patentes de China, Europa, Japao, Coreia do Sul e Estados Unidos foi muito inferior —
variaram entre 4,4 e 27,7 meses, no mesmo periodo.

17. Entre os varios fatores invocados para explicar o prolongado interregno de tempo para a
concessao de patentes no Brasil, pode-se mencionar o grande aumento do nimero de pedidos (de
19,5 mil em 1999 para um pico de 33 mil em 2014), o incremento das tecnologias envolvidas, que
torna mais complexas as analises, a falta de recursos suficientes para atendimento da demanda e até
mesmo atrasos deliberados causados pelo proprio depositante ou por terceiros.
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18. O alto tempo de processamento das demandas e o aumento da fila de pedidos t€ém efeitos
preocupantes, pois potencializa a inseguranca juridica e desestimula investimentos, causando
obstaculos a inovagao tecnoldgica e ao desenvolvimento econdomico do pais. Saliente-se que a patente,
mesmo no caso de ndo vier a ser concedida posteriormente, opera efeitos econdmicos imediatos, ja a
partir da data do deposito do pedido junto ao INPI, conforme art. 44 da LPI:

Art. 44. Ao titular da patente € assegurado o direito de obter indenizacdo pela exploragdo indevida
de seu objeto, inclusive em relagdo a exploragdo ocorrida entre a data da publicagdo do pedido ¢ a
da concessdo da patente.

19. Assim, ¢ altamente desejavel e salutar que o processo para andlise das concessdes de
patentes seja trazido para niveis compativeis com o observado no benchmark internacional. Como bem
destacou a unidade técnica (peca 96, p. 14):

42. Destacam-se as insegurancas naturais que dizem respeito a decisdo de um agente de explorar
sua tecnologia antes de obter a patente. Uma empresa poderd pagar-lhe royalties pela exploracao
comercial do produto ou processo que, apos o periodo de pendéncia, pode vir a ser constatado
como ja pertencente ao dominio publico, situagdo na qual a patente € negada e o direito de
exclusividade ndo se confirma. Assim como hé o risco de um concorrente nao aceitar a expectativa
de direito e copiar o produto ou processo durante a pendéncia. Neste caso, o concorrente podera ser
processado por perdas e danos se a patente vier a ser concedida (art. 44 da Lei 9.279, de 14 de maio
de 1996).

43. Entretanto, se o tempo de exame da patente for demasiadamente longo, como tem sido no
Brasil, em que pese a redugdo observada a partir de 2016, a inseguranca de todos os agentes
envolvidos se eleva: depositantes, potenciais concorrentes, potenciais investidores, e sociedade
como um todo. Os depositantes ndo sabem se terdo suas patentes concedidas e, nesse intersticio,
ndo sabem se t€ém ou ndo direito de uso exclusivo das reivindicagdes postuladas nos pedidos de
patentes. Os concorrentes nao sabem se podem explorar o objeto do pedido dos depositantes, sem
correr risco de terem que pagar vultosas indenizagdes pela exploracdo indevida do objeto
patenteado. Sendo assim, sofrem investidor e sociedade como um todo porque ndo se 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 hé exploragdo por parte de um concorrente, pode ser que no dia
subsequente ordem judicial exija a imediata retirada dos produtos do mercado.

20. Nesse sentido, ha claras e estreitas correlacdes entre o objeto de estudo da presente
fiscalizagdo — a concessdo de patentes — e o nivel de inovacao tecnoldgica, ganhos de produtividade e,
em ultima instancia, incrementos na geracdo de riqueza e no bem-estar da populacdo de um
determinado pais.

21. Dessa forma, € bastante preocupante que, em um pais com conhecidos déficits de
produtividade como o Brasil, a concessdo de patentes demore, em média, mais de dez anos para que
uma decisdo final seja prolatada.

22. Acrescente-se ainda, para se ter no¢ao mais precisa do quadro, que os numeros de pedidos
de patentes registrados anualmente no Brasil estdo em niveis muito distantes de paises de reputada
inovagao tecnologica.

23. Para se ter ideia, o numero total de patentes solicitadas junto ao INPI em 2018
(invencdo + modelos de utilidade) foi de 27 mil, ou seja, apenas uma infima frac¢do (1,75%) do que foi
registrado no escritorio de patentes da China no mesmo ano, que apresentou mais de um milhdo e meio
de pedidos. Outros comparativos informados sdo: Estados Unidos (597 mil); Japao (313 mil); Coreia
do Sul (210 mil); e Europa (174 mil).

\

24, De todo o cenario descrito acima, chega-se a incomoda constatagdo de que o Brasil ¢
duplamente deficiente na area: ndo s6 apresenta um modesto niimero de pedidos de registro de
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patentes anualmente, como também demora em demasia para decidir sobre eles, com consequéncias
sociais e economicas indesejadas, como a ja mencionada necessidade de extensdo de prazos nos casos
em que a analise do INPI seja superior a dez anos e as incertezas subjacentes que prejudicam a tomada
de decisdes empresariais.

25. Registre-se que estd em curso no INPI um plano de combate ao backlog, iniciado em
agosto de 2019, com o intuito de reduzir em 80%, em um periodo de dois anos, o estoque de pedidos
de patente de invengdo com exame requerido e pendentes de decisdo. Em suma, o projeto prevé a
simplificacdo de procedimentos técnicos de exame de pedidos de patente com correspondéncia e busca
de anterioridades disponivel em outro escritorio de patentes no exterior.

26. Em sua andlise, a unidade técnica registra que, nos seis meses iniciais do referido plano de
combate ao backlog, a reducdo observada no estoque do projeto foi de 18%, bastante proxima de uma
meta teodrica de 20% definida de forma proporcional & dura¢do do projeto (ainda que tal meta linear
contenha algumas imprecisoes).

217. Assim, o backlog ao inicio do projeto, que era de 149,92 mil pedidos, foi reduzido para
122,97 mil, ao final de janeiro de 2020. Ressalve-se que o estoque represado de pedidos de patentes no
INPI ¢ maior do que esses numeros mencionados, uma vez que eles se relacionam ao estoque de
pedidos que compdem o mencionado plano de combate ao backlog, por atenderem a critérios pré-
determinados.

28. De se ver entdo que o bom andamento do plano de combate ao alto estoque de pedidos de
patente no INPI tem grande potencial de modificar substancialmente o panorama descrito — espera-se,
com a conclusdo do projeto, que o prazo médio de decisdo de pedidos de patentes caia para cinco anos.
Por essa razdo, além das medidas propostas pela unidade técnica, acrescento que, quando do
monitoramento das recomendacdes advindas desta auditoria, sejam colhidas informacdes sobre o
desenrolar do plano de combate ao backlog e os resultados alcangados até entao.

III
29. Passo a tratar dos achados de auditoria registrados no relatdrio de fiscalizagao.
30. Relatou a unidade técnica que o INPI ndo divulga a fila de pedidos de patente, medida de

transparéncia que permitiria aos requerentes e aos interessados em geral a verificagdo da posicao de
cada pedido na ordem de atendimento.

31. Com efeito, a falta de transparéncia impossibilita que o inventor e terceiros possam
acompanhar o lugar de pedidos especificos na fila de depdsitos, o que pode ocasionar atendimentos em
desrespeito a ordem cronoldgica sem justificativas para tanto.

32. Assim, ¢ pertinente a determinagdo a autarquia para que publique, em ordem cronoldgica, a
fila de pedidos depositados pendentes de decisdo administrativa, que deve trazer, além das
informacodes sobre o estado atual da solicitagdo, dados sobre a instancia decisoria, a area tecnoldgica
de classificagdo do pedido, a divisdo responsavel pela andlise e a existéncia ou ndo de pedido de
prioridade do exame.

33. Ainda no mesmo topico, a unidade consignou que o atual critério para contagem de
backlog desconsidera os pedidos em situacdo de exame de segunda instancia (recurso administrativo).
Nessas condigdes, o indeferimento da patente na decisdo de primeira instancia retira o pedido do
backlog, independentemente da possibilidade de recurso, que, se interposto, ¢ examinado por outra
unidade do INPI. Trata-se, portanto, de outro problema de transparéncia, visto que tende a subestimar
o numero real de estoque de pedidos de patentes.
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34, Apo6s consideracdes do gestor, que foram acatadas pela unidade técnica, chegou-se a
proposta de recomendar ao INPI que, além do backlog em fase de primeira instdncia administrativa,
publique, em separado, as informacgdes de estoque e de tempo médio de tramitacao de decisao dos
pedidos de patente em fase de segunda instancia administrativa, tratada na CGREC/INPI.

35. Contudo, ndo vislumbro diferencas relevantes entre as duas situagdes descritas
anteriormente a ponto de a primeira delas exigir uma determinagao por parte do Tribunal e a segunda,
uma recomendagdo. A meu ver, a falta de transparéncia encontrada, em ambos os casos, colide com o
principio da publicidade (Constituicao Federal, art. 37 e Lei 9.784/1999, art. 2°) e justifica a utilizacao
de comando cogente do TCU, razdo pela qual procedo ao ajuste pertinente.

36. O segundo achado de auditoria diz respeito a indefini¢do de hipdteses de impedimentos e
suspeigoes por parte do pesquisador ou analista responsavel pelo exame da patenteabilidade, observada
tanto no INPI quanto na Anvisa (a qual, conforme ja mencionado, também participa do processo de
concessao de patentes no caso de farmacéuticos, por forca do art. 229-C da LPI).

37. Considero adequada a proposta de recomendacdo para que as autarquias mencionadas, a
seu critério de conveniéncia e oportunidade, atualizem seus respectivos codigos de €tica no sentido de
preverem as situagdes de impedimento e suspeicao.

38. O terceiro achado refere-se aos pedidos de patentes de produtos farmacéuticos, cuja
concessdo depende de prévia anuéncia da Anvisa, nos termos do art. 229-C da LPI. A unidade técnica
assim expoe (pega 96, p. 42):

190. Por sua vez, a Coopi/Anvisa ndo dispde de diretrizes normatizadas para o exame técnico com
vistas a anuéncia prevista no art. 229-C da LPI. A Coordenagao utiliza como fonte, para a linha de
orientacdo do seu trabalho, publicacdes voltadas para a atuagdo em propriedade industrial e satde
publica, sendo as principais: “Resource Book on TRIPS and Development”. Cambridge University,
Publicagio UNCTAD-ICTSD, 2004; e “Guidelines for the examination of pharmaceutical patentes:
Developing a public health perspective”, Carlos Correa, University of Buenos Aires, Publica¢do
WHO- ICTSD — UNCTAD, 2007 (pega 67, p. 2).

39. Em decorréncia, apés ajustes em consideragdo aos comentarios do gestor, propds-se
determinagdo a Anvisa para que providencie a publicacdo dos critérios utilizados em sua analise de
patenteabilidade de produtos farmacéuticos com vistas a anuéncia prevista no art. 229-C da LPI.

40. Consigno meu alinhamento a proposta da unidade, uma vez que a auséncia de tais
normativos permite que o grau de discricionariedade da anadlise seja elevado, o que gera incerteza
juridica para peticionantes € seus possiveis concorrentes, bem como contribui para o risco de
ocorréncia de decisdes conflitantes para assuntos similares.

IV

41. Abro novo capitulo para tratar do quarto e tltimo achado, que se relaciona com a auséncia
de solicitagdes de priorizagdo, por parte do Ministério da Saude (MS), de exames de pedidos de
patentes de medicamentos explorados pelos fabricantes com exclusividade e adquiridos para atender
ao Sistema Unico de Saude.

42. As andlises de patentes de farmacos (juntamente com as patentes na area de
telecomunicagdes) sdo as que despendem maior tempo para conclusdo — média aproximada de treze
anos (conforme Figura 5 do relatério precedente).

43. Dessa forma, considerada a incidéncia do paragrafo unico do art. 40 da LPI, a exploragao
protegida pela patente de produtos farmacéuticos dura em média 23 anos, sendo comum a concessao
de patentes que, ao final, terdo perseverado por 29 anos ou até mais — e quanto maior o periodo de
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exploracdo exclusiva de medicamentos pelo detentor do direito, mais € onerado o poder publico por ser
grande comprador para fornecimento dos produtos por meio de suas politicas de saude.

44, A Resolucdao INPI 239/2019 estabelece que o MS poderéd requerer a autarquia o exame
prioritario quando a matéria do pedido de patente, definido por nimero de pedido de patente ou a partir
de nome ou referéncia a produto, equipamento e/ou material, estiver relacionada com as politicas de
assisténcia do MS e for considerada estratégica no ambito do SUS.

45. Embora tal requisicdo de prioridade tenha sido prevista de forma explicita com a
publicacdo da Resolugdo INPI 191/2008 (atualmente revogada), as solicitagdes do MS iniciaram-se
efetivamente apenas em 2016. Desde entdo, a pasta solicitou formalmente ao INPI prioridade na
analise do pedido de patente de dezesseis produtos farmacéuticos, o que, ao ver da equipe de
fiscalizacdo, revela timida utilizacdo de tal prerrogativa.

46. Essa conclusdo advém do fato de que se constatou a existéncia de outros 32 produtos
previstos na Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), cuja aquisi¢ao pelo MS se deu
junto a fornecedores exclusivos (ou seja, medicamentos em situacdo de monopolio), ao custo total da
ordem de R$ 10 bilhdes (considerando as compras feitas a partir de 2010).

47. Segundo calculos conservadores da equipe de fiscalizagdo, cujas premissas podem ser
consultadas em detalhe no relatorio precedente (itens 213-244), apenas para um subconjunto de
medicamentos adquiridos pelo Ministério da Saude, os efeitos da ampliacdo do prazo de protecao
concedida pela patente, prevista no paragrafo unico do art. 40 da LPI, podem ter chegado perto da cifra
de RS$ 1 bilhdo entre 2010 e 2019.

48. Ante a situagdo, e apds considerados os comentarios juntados pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do MS, prop0os-se recomendagdo para o estabelecimento de rotinas
prospectivas de identificagdo de pedidos de patentes que contenham tecnologias relevantes para o
atendimento a populacdo por meio das politicas publicas de acesso a medicamentos, com vistas a
subsidiar a operacionalizagdo da priorizagdo das respectivas analises técnicas de patenteabilidade.

49. Ainda com relag@o ao tema, registra-se que o paragrafo unico do art. 40 da LPI ¢ objeto de
questionamento junto ao Supremo Tribunal Federal na Ac¢do Direta de Inconstitucionalidade (ADI)
5529/2016, impetrada pela Procuradoria-Geral da Republica.

50. Outrossim, o relatorio de auditoria registra que ndo se encontra regra similar de extensdo
de prazos de protecao da patente nas leis de propriedade industrial de outros paises, o que, aliado aos
efeitos financeiros da extensdo da vigéncia da patente para os cofres publicos, no caso de aquisi¢do de
medicamentos, levou a unidade a propor recomendacdo a Casa Civil a discussdo da revogagdao do
paragrafo nico do art. 40 da LPIL

51. Embora o INPI, na fase de comentarios, tenha se posicionado contra tal modificacao
legislativa, aos argumentos de que causaria inseguranga juridica e que, ao final do plano de combate ao
backlog, as extensdes de prazo tenderiam a ser excegdes, consinto com a proposta da unidade.

52. Vejo que a recomendacao tem por fito suscitar, dentro das avaliacdes de conveniéncia e
oportunidade do Poder Executivo, o debate da matéria, demonstradamente controversa e alvo de
discussao judicial em sede de ADI. Além disso, conforme apontou a unidade, a previsao de extensao
do prazo ndo encontra pares em leis de propriedade industrial de outros paises e também nao € previsto
no acordo Trips, no ambito da OMC, tratado internacional do qual o Brasil ¢ signatario.

Ante o exposto, acolhendo, com ajustes, a proposta de encaminhamento oferecida pela
unidade técnica, VOTO para que o Tribunal aprove a minuta de Acérdao que submeto a apreciagao do
Plenério.
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TCU, Sala das Sessdes Ministro Luciano Branddo Alves de Souza, em 13 de maio de 2020.

Ministro VITAL DO REGO
Relator
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@ TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 015.369/2019-6
ACORDAO N° 1199/2020 — TCU — Plenério

1. Processo TC 015.369/2019-6.

2. Grupo I — Classe de Assunto: V (Auditoria).

3. Interessados/Responsaveis: nio ha.

4. Entidade: Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI.

5. Relator: Ministro Vital do Régo.

6. Representante do Ministério Publico: ndo atuou.

7. Unidade Técnica: Secretaria de Controle Externo da Administragdo Indireta no Rio de Janeiro
(SecexEstataisRJ).

8. Representacao legal: ndo ha.

9. Acérdao:
VISTOS, relatados e discutidos estes autos de auditoria destinada a analisar o processo de
registro de patentes a cargo do Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI;

ACORDAM os ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessdo do
Plenario, ante as razdes expostas pelo relator, em:

9.1. determinar ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial, com fundamento no
art. 250, inciso 11, do RI/TCU:

9.1.1. que, em até 180 dias, passe a publicar, em seu portal eletronico disponivel na
internet, as filas de pedidos de patentes pendentes de decisdo final administrativa de cada Divisao da
Diretoria de Patentes, Programas de Computador e Topografias de Circuitos Integrados a que se refere
— a éarea tecnologica do pedido, em caso de estar em andlise de segunda instdncia —, com as
informacdes de cada pedido, o estado em que se encontra e a existéncia ou ndo de prioridade de
exame, com vistas a atender a obrigacdo de tornar publicas essas informagdes a sociedade, conforme
dispdem o caput do art. 37 da Constituicao Federal e o caput do art. 2° da Lei 9.784/99;

9.1.2. que, em até 180 dias, passe a publicar, em separado, as informagdes de estoque e de
tempo médio de tramitagdo dos pedidos de patente em fase de segunda instancia administrativa, tratada
na Coordenagao-Geral de Recursos e Processos Administrativos de Nulidade, como forma de melhor
transparecer essas informagodes a sociedade, a luz do que dispdem o caput do art. 37 da Constitui¢ao
Federal e o caput do art. 2° da Lei 9.784/99;

9.2. recomendar ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial, com fundamento no
art. 250, inciso III, do RI/TCU, que inclua, no seu Codigo de Etica, dispositivo semelhante ao do art. 9°
do Cédigo de Etica do TCU (Resolugio-TCU 226/2009), a luz do disposto no caput do art. 37 da
Constituicao Federal e no caput do art. 2° da Lei 9.784/99;

9.3. determinar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, que, em até 180 dias, publique
os critérios de andlise a serem seguidos por seus analistas no ambito da anuéncia prévia prevista no
art. 229-C da Le1 9.279/1996 (Lei de Propriedade Industrial), com vistas a atender a obrigacdo de
tornar transparente essas informagdes a sociedade, conforme dispdem o caput do art. 37 da
Constitui¢ao Federal e o caput do art. 2° da Lei 9.784/99;

9.4. recomendar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com fundamento no art. 250,
inciso III, do RI/TCU, que inclua, no seu Cédigo de Etica, dispositivo semelhante ao do art. 9° do
Cédigo de Etica do TCU (Resolugao-TCU 226/2009), a luz do disposto no caput do art. 37 da
Constitui¢ao Federal e no caput do art. 2° da Lei 9.784/99;

9.5. recomendar a Casa Civil da Presidéncia da Republica que avalie a conveniéncia e
oportunidade de discutir a revogacdo do paragrafo tUnico do art. 40 da Lei 9.279/1996 (Lei de
Propriedade Industrial — LPI), que concede extensdo de prazo de validade de patente para pedidos em
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que a concessdo ocorre apos decorridos dez anos do deposito, tendo em vista que, em casos de atraso
excessivo no exame: 1) o requerente de patente ja € protegido pelo disposto no art. 44 da LPI, que
oferece retroatividade as pretensdes do depositante da patente; ii) o Acordo sobre Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (em inglés Agreement on Trade-Related
Aspects of Intellectual Property Rights - Trips), no ambito da Organiza¢cdo Mundial do Comércio, nao
prevé tal excegdo ao prazo de protecdo de vinte anos; iii) a regra inexiste em leis de propriedade
industrial de outros paises (paragrafos 201 a 256 e 317 a 322 deste relatorio);

9.6. recomendar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da Satde que estabeleca rotinas prospectivas de identificagdo de pedidos de patentes que contenham
tecnologias relevantes para o atendimento a populacdo, por meio das politicas publicas de acesso a
medicamentos, com objetivo de subsidiar a operacionalizagdo da priorizacdo, prevista na Resolugao
INPI 239/2019, dos respectivos exames técnicos de patenteabilidade, a luz do que dispdem o caput do
art. 37 da Constituicdo Federal e o caput do art. 2° da Lei 9.784/99;

9.7. monitorar o cumprimento das determinagdes e recomendagdes constantes dos subitens
anteriores, oportunidade em que também deve ser avaliado o andamento do plano de combate ao
backlog do INPI;

9.8. enviar copia desta deliberagdo ao INPI; a Anvisa; a Coordenacdo de Andlise e
Monitoramento de Demandas de Orgdos de Controle — CDOC/Coordenagio-Geral de Controle Interno
— CGCIN/Diretoria de Integridade — DINTEG do Ministério da Satde; a Casa Civil da Presidéncia da
Republica; a Comissao de Desenvolvimento Economico, Industria, Comércio e Servicos da Camara
dos Deputados; e a Comissdao de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo, Comunicagdo e Informéatica do
Senado Federal.

10. Ata n° 16/2020 — Plenario.

11. Data da Sessao: 13/5/2020 — Telepresencial.

12. Cdodigo eletronico para localizagao na pagina do TCU na Internet: AC-1199-16/20-P.

13. Especifica¢do do quoérum:

13.1. Ministros presentes: Jos¢ Mucio Monteiro (Presidente), Walton Alencar Rodrigues, Benjamin
Zymler, Augusto Nardes, Raimundo Carreiro, Ana Arraes, Bruno Dantas e Vital do Régo (Relator).
13.2. Ministros-Substitutos presentes: Marcos Bemquerer Costa, André Luis de Carvalho e Weder de
Oliveira.

(A§sinad0 Eletronicamente) (Assinado Eletronicgmente)
JOSE MUCIO MONTEIRO VITAL DO REGO
Presidente Relator

Fui presente:

(Assinado Eletronicamente)
CRISTINA MACHADO DA COSTA E SILVA
Procuradora-Geral
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