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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.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 64430810.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 015.369/2019-6
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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