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Resumo

Este artigo visa a andlise empitica do impacto da Resolugio n® 80/2013
do INPI na complexidade do caso real das doengas negligenciadas. Ultiliza-
-se como substrato teérico as ideias de Bankowski, especialmente no que
tange a relacdo entre o universalismo normativo e a legalidade. Valendo-se
das regras de inferéncia, analisam-se os dados dos depésitos relacionados
as doengas negligenciadas extraidos da base do INPI de sorte a verificar se
houve uma aceleracio no processo de andlise dos pedidos e se isso pode
influenciar no contexto das patentes ligadas as doengas negligenciadas. Nes-
se contexto, podem-se inferir alguns dos possiveis efeitos da normativa na
questio das doengas negligenciadas. Enfim, por mais basica que esta pes-
quisa empirica possa parecer a primeira vista, ela representa uma mudanca
no paradigma tradicional de andlise dos processos juridicos de registro de
patentes e os reais reflexos das agcdes administrativas e juridicas sobre a reali-
dade da producio de medicamentos para doencas negligenciadas.

Palavras-chave: Legalidade. Doencas negligenciadas. Patente. INPI

ABSTRACT

This article intends to empirically analyze the normative act n. 80/2013
enacted by INPI (Brazilian Industrial Property Rights Institute) taking
into account the complexity of the case of drugs for neglected diseases.
Bankowski’s ideas, such as, the concept of legality and its relationship with
the normative universalism, are utilized as theoretical instruments for the
empirical analysis. Considering the rules of inferences developed by Epstein
and King, data concerning patent requests related to neglected diseases are
extracted from the INPI database so as to verify if a fast-track procedure
normatively conceived has been implemented and has also incremented the



number of patent requests related to neglected diseases. In this vein, it was possible to deduce some relevant
effects on the case of neglected disease after the normative act. Finally, however basic this empirical research
may seem at first sight, it represents a shift in the traditional paradigm of the analysis of patent requests and
the effects of administrative and juridical actions in the production of drugs for neglected diseases.

Keywords: Legality. Neglected diseases. Patent. INPI

1. INTRODUCAO

O objetivo deste trabalho é o de analisar empiricamente a Resolu¢io n® 80/2013 do Instituto Nacional de
Propriedade Intelectual (INPI), que “disciplina a priorizac¢io do exame de pedidos de patente de produtos e
processos farmacéuticos, bem como equipamentos e materiais relacionados a saude publica™, especialmen-
te no que se refere aos seus impactos no contexto das patentes de produtos para as doencas negligenciadas.

As doengas negligenciadas sao aquelas tipicas de popula¢des pobres, que nao despertam interesse eco-
némico das industrias farmacéuticas e ndo recebem politicas publicas por parte dos governos. Dessa com-
binacao, resulta uma falha institucional que acaba por comprometer o desenvolvimento de farmacos para
essas doencas.

Parte-se do pressuposto de que a Resolucao n® 80/2013 do INPI?, apesar de nio ter como objetivo
estimular a pesquisa e o desenvolvimento de produtos para as doencas negligenciadas visa a corrigir um
contexto de atrasos na analise e concessao do direito a patente por parte do INPI. De fato, sio necessarias
medidas auxiliares para se estimular a produtividade no ambito dos produtos com vistas a objetivos de sau-
de publica. Diante disso, considerando a no¢io de viver plenamente a lei, de Zenon Bankowski, afirma-se
que a Resolugio n°® 80/2013°, apesar da insuficiéncia dessa normativa para solucionar o amplo espectro de
problemas das doengas negligenciadas, produz efeitos de ruptura com o universalismo legalista do sistema
juridico de patentes, ao distinguir, dentre os casos prioritarios de satde publica, aqueles referentes as doen-
¢as negligenciadas e, assim, concede-lhes o exame prioritario.

A partir da sistematizagdo e interpretagdo de dados coletados na base do INPI, verificam-se os efeitos
causados pela Resolugio n® 80/2013* no processo de anilise e concessao do direito a patente para os produ-
tos ligados as doencas negligenciadas, nao se atendo as analises de eficiéncia, eficacia e efetividade, mas sim
a interagdo da normativa com o contexto no qual fora concebida (contingéncia).

Neste trabalho ¢é utilizada a Teoria de Bankowski® que busca a compreensio da relacio existente entre o
direito e o amor, visando, pois, equiparar o desequilibrio decorrente da interagio entre a atitude normativista

1 INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL. Resolugio n° 80, de 19 de maro de 2013. Disciplina a priori-
zagdo do exame de pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos, bem como equipamentos e materiais relacionados a
satde publica. Disponivel em: <http://www.inpi.gov.bt/legislacao-arquivo/docs/resolucao_80-2013_-_exame_ptiotitatio_saude.
pdf>. Acesso em: 10 maio 2016.

2 INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL. Resolucao n° 80, de 19 de marco de 2013. Disciplina a priori-
zagdo do exame de pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos, bem como equipamentos e materiais relacionados a
satde publica. Disponivel em: <http://www.inpi.gov.bt/legislacao-arquivo/docs/resolucao_80-2013_-_exame_ptiotitatio_saude.
pdf>. Acesso em: 10 maio 2016.

3 INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL. Resolugao n° 80, de 19 de marco de 2013. Disciplina a priori-
zagdo do exame de pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos, bem como equipamentos e materiais relacionados a
satde publica. Disponivel em: <http://www.inpi.gov.bt/legislacao-arquivo/docs/resolucao_80-2013_-_exame_ptiotitatio_saude.
pdf>. Acesso em: 10 maio 2016.

4 INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL. Resolugao n° 80, de 19 de marco de 2073. Disciplina a priori-
zagdo do exame de pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos, bem como equipamentos e materiais relacionados a
satde publica. Disponivel em: <http://www.inpi.gov.br/legislacao-arquivo/docs/resolucao_80-2013_-_exame_ptiotitatio_saude.
pdf>. Acesso em: 10 maio 2016.

5  BANKOWSKI, Z. Vivendo plenamente a lei. Rio de Janeiro: Elsevier, 2007.
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do legalismo e a contingéncia amorosa nas decisoes institucionais. Ao transcender esse aparente antagonis-
mo na busca de uma zona intermediaria, Bankowski apresenta a conduta virtuosa de se viver plenamente a
lei (“living lawfully”), encontrando na legalidade o equilibrio da tensdo entre dever e aspiracio.

No primeiro item, trata-se da elucidacio do marco tedrico utilizado para coletar, tabular e analisar os
dados referentes ao banco de patentes do INPI. No segundo, passa-se a uma descri¢ao circunstanciada da
metodologia empirica aplicada ao estudo da normativa a partir do referencial teérico adotado. No terceiro
item, cuida-se de analisar os dados ja tabulados e promover o processo de inferéncias, de acordo com a ques-
tao de pesquisa e a hipotese de trabalho. Por fim, conclui-se no sentido de demonstrar o efeito da normativa
no caso dos produtos para doengas negligenciadas.

2. MARco TEORICO

O substrato tedrico adotado para se enfrentar a questio apresentada neste trabalho tem como ponto
de partida as reflexdes de Zenon Bankowski’, sobretudo, no que se refere a relagio existente entre 0 amor
e o Direito. Segundo o autor, essas duas dimensdes tradicionalmente vém sendo postas em uma oposicao
binaria, funcionando por vias de uma légica excludente, a qual simplifica seus significados e ndo considera
as diversas possibilidades interativas entre aquelas.

Durante muito tempo, o resultado dessa contraposicio tem sido uma concentra¢ao exagerada na im-
portancia do Direito, que passou a representar uma forga restritiva e civilizadora necessaria para estancar
os efeitos do amor. Esse ultimo, por sua vez, restou vinculado, pejorativamente, ao que ha de contingente
e passional na natureza humana. Passa, assim, a ser compreendido como uma for¢a desestabilizadora que
merece ser contida, em prol de uma sociedade, cada vez mais, racional e justa. Além disso, ndo sao raras
as circunstancias em que se encontra referéncia ao amor como sendo algo totalmente alheio as discussoes
juridicas, pertencendo, exclusivamente, a contextos de conotacao sensual ou piegas.

Nesse sentido, Bankowski” estrutura sua contribui¢io, basicamente, em uma tentativa de superar a po-
laridade apresentada, com o intuito de assumir a relagdio complementar existente entre o amor e o Direito,
evitando simplificacGes da realidade. As duas esferas, portanto, passariam a representar algo novo e mais
adequado a complexidade do mundo real. No campo das doencas negligenciadas, esse binarismo coloca
a legislacdo patentiria em xeque ou forca a obediéncia cega as regras de propriedade intelectual. O estudo
dessa regulamentacio infra legal é uma tentativa de explorar as possiveis interagdes entre o amor e o direito.

Assim, em linhas gerais, o autor denominou a atitude normativista, concentrada prevalentemente na im-
portancia do Direito e manifestada por meio do rigido cumprimento de regras, como legalismo. E, ademais,
qualificou de legalidade a zona intermediaria alcancada na superagao da contradicio excludente atribuida a
relacio entre o amor e o Direito, quando ambos passam a ser considerados em sua plenitude. A legalidade
¢ proposta como uma corre¢ao do desequilibrio apontado, sem que haja desconsideracdo da importancia
do legalismo para a sociedade e, tampouco, do perigo representado pelo amor. Logo, esta é uma posicao
consciente dos riscos tanto da conduta legalista, quanto da conduta exclusivamente amorosa. Essa legalida-
de poderia ser, pois, a conduta mais adequada para se interpretar o arcabougo juridico existente em torno do
caso das doencas negligenciadas, fruto da conjugacio da legislacao internacional, dos principios constitucio-
nais que sustentam o ordenamento juridico brasileiro e das demais regulamentacSes que ddo forma a essas
aspiragdes principiolégicas. Afinal, se se considera o direito a saide como valor a ser buscado nio apenas
pelo Estado, mas também pela sociedade e pelo mercado, nao se pode aplicar ao desenvolvimento de pro-
dutos para as doengas negligenciadas o mesmo tratamento que as regras de propriedade intelectual impdem

6  BANKOWSKI, Z. Vivendo plenamente a lei. Rio de Janeiro: Elsevier, 2007.
7 BANKOWSKI, Z. Vivendo plenamente a lei. Rio de Janeiro: Elsevier, 2007.
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as demais areas de inovagdo, atentando-se devidamente para as complexidades existentes nesse caso, sem
perdé-lo na universalidade do sistema juridico de patentes.

Com efeito, é necessario destacar que a legalidade nao necessita ser curada do legalismo, sendo desacon-
selhavel, contudo, que se confie em demasia na plasticidade da vida representada por regras heterobnomas,
mesmo que elas prometam alcangar um nivel de certeza reconfortante ao convivio em sociedade. A zona
intermediaria entre o amor e o Direito nio se trata de um “meio termo” existente entre duas for¢as antagod-
nicas. A legalidade seria mais bem apresentada como uma tensao permanente entre a necessidade de certeza
e a necessidade de se romper criativamente com a regra posta, ambas cruciais na empreitada de se viver
plenamente o Direito (“Yving lawfully”).

Com base nesses conceitos, apreende-se que, a0 se elaborarem ou se aplicarem determinadas regras, é ne-
cessario reconhecer que estas possuem uma aspiracao a qual deve interagir com os deveres imediatos dispostos
literalmente em seu texto, sob o risco de haver uma desconexao entre determinada pratica e o seu objetivo
precipuo. Assim, a conduta legalista de se confundir os minimos deveres do Direito com a legalidade levaria a
compreensao de que todas as leis poderiam ser vistas meramente sob o prisma de uma moralidade do dever, sem
que se observem as aspiracoes nelas contidas, como se fossem um fim em si mesmas. A Resolucio n® 80/2013
do INPI® ganha relevancia, nesse aspecto, pois passa a prover administrativamente uma omisso na legislagio
patentaria, a qual trata sem distingdes o desenvolvimento de produtos para quaisquer tipos de doengas.

Dessa maneira, Bankowski’ chama a aten¢do para a importincia em se diferenciar os seres humanos das
maquinas, no que tange a aplica¢do — ou elaboracio - das regras. Segundo ele, os seres humanos possuem
uma habilidade adicional, ja que estes, ao contrario das maquinas, ndo estariam restritos a repeticio dos atos
previamente estipulados (reagdo), podendo, também, corrigir sua aplicagio conforme sentirem a necessida-
de (resposta). Para ilustrar esse ponto, ele utiliza uma analogia esclarecedora:

Uma linha de produgio de rob6s programada para pintar por jatos de tinta funcionaria perfeitamente até
que uma forma que ndo estivesse No programa surgisse — nesse caso os robos simplesmente continuariam
a pulverizar, nos mesmos padrées. E nesse momento que poderfamos distinguir as maquinas dos seres
humanos, porque verfamos a diferenca'.

Assim, o ser humano responsavel pela aplica¢iao ou elabora¢ao de determinada norma é capaz de pensar
além dela, ndo estando restrito apenas a reagir mecanicamente a situacao-problema. Nesse sentido, a virtude
criativa dos seres humanos possibilita que eles se ajustem as situagdes particulares, sobretudo, quando as
coisas vao mal por causa de seu comportamento mecanico, sem perturbar o funcionamento tranquilo do sis-
tema juridico como um todo. Essa virtude, segundo o autor, pode ser aprendida justamente através da repe-
ticio dos atos, que poderdo ajudar o individuo a amar ou, por outro lado, engessa-lo em uma cadeia reativa.

Por conseguinte, de acordo com a concep¢io bankowskiana, determinar o que justifica uma norma nio
significa 0 mesmo que considerar se a norma poderia ser adequadamente aplicada ao caso particular. Assim
sendo, o significado de uma regra deve ser compreendido como algo diferente de sua aplicacio, sob o risco
de os seres humanos agirem como computadores programados para seguir determinado comando, sem a
devida compreensao e reflexdo sobre a complexidade do caso concreto e os impactos de seus proprios atos
na realidade em que estao imersos.

O argumento principal do autor gira em torno da necessidade de se ocupar uma “zona intermediaria” na
lacuna entre o significado e a aplicagdo da regra, mesmo que isso represente um risco constante de se acabar
preso no universalismo do Direito ou na particularidade do caso concreto. Trata-se de um perigo inerente

8 INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL. Resolugao n® 80, de 19 de margo de 2013. Disciplina a priori-
zagdo do exame de pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos, bem como equipamentos e materiais relacionados a
satde publica. Disponivel em: <http://www.inpi.gov.br/legislacao-arquivo/docs/resolucao_80-2013_-_exame_ptiotitatio_saude.
pdf>. Acesso em: 10 maio 2016.

9 BANKOWSKI, Z. Vivendo plenamente a lei. Rio de Janeiro: Elsevier, 2007.

10 BANKOWSKI, Z. Vivendo plenamente a lei. Rio de Janeiro: Elsevier, 2007, p. 146.
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a propria tensio de se viver plenamente o Direito. O universalismo do Direito, no que tange a legislagao
patentaria, n3o concede respostas satisfatorias para a questiao das doengas negligenciadas, mas aquelas tam-
pouco poderiam ser alcancadas pela subversao dessa legislacdo no caso de doengas negligenciadas.

Para o autor, as regras tentam se apropriar dos fatos do mundo, submetendo-os a sua égide e, assim,
negando as suas respectivas particularidades. Destarte, ¢ necessario que se preste aten¢ao a narrativa e que
se deixe a particularidade indicar o caminho para além do sistema dedutivista posto, sem desconsidera-lo.
Trata-se de um incessante ir e vir para dentro e fora do sistema de regras, de forma a construir uma conexao
permanente na pratica do Direito, seja em sua elaboragio seja em sua aplicacio. E importante, pois, que os
corpos sociais estranhos ao sistema de regras nao sejam vistos como algo hostil a ele, mas sim como ele-
mentos valiosos que o tornardo cada vez mais completo.

Viver plenamente a lei, nesse contexto, significa nao abandonar o particular a sua propria sorte em nome
de um pretenso sistema juridico coeso e bem formatado. E, além disso, reconhecer a insuficiéncia norma-
tiva para a resolucdo dos problemas reais e estar disposto a romper criativamente com a regra estipulada
genericamente, em uma articulacio complexa entre dever, aspiracao, Lei e amor. Desse modo, a resolugao
estudada pode ser considerada uma possibilidade de saida criativa para os entraves burocraticos a partir dos
quais o INPI se articula como instituicdo competente para a prote¢ao do conhecimento industrial.

A Resolugdo n°® 80/2013 do INPI" cria a possibilidade de “priorizacio de pedidos de patente de pro-
dutos e processos farmacéuticos” que pode ser solicitada pelo Ministério da Satde, se se referir a politicas
de assisténcia desse ministério e forem tais pedidos considerados estratégicos pelo Sistema Unico de Saude,
ou por interessado, no caso de serem relacionados ao diagnostico, profilaxia e tratamento da Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida, de Cancer ou doengas negligenciadas, conforme os artigos 1°, 3° e 5° dessa
Resolucio. Trata-se, portanto, de tentar corrigir um fator importante de desestimulo ao patenteamento de
produtos no INPI, qual seja, a morosidade na analise dos requisitos de patenteabilidade, no campo de doen-
¢as que historicamente nio despertam o interesse da industria farmacéutica.

3. METODOLOGIA

3.1. A pesquisa empirica em direito

A primeira afirmacao desse trabalho em rela¢ao a metodologia utilizada é no sentido de assumir seu cara-
ter empitico. De acordo com Epstein e King'?, uma pesquisa empirica é aquela que se baseia em evidéncias
extraidas do mundo através da observacao ou da experiéncia. Hssas evidéncias poderao ser quantitativas ou
qualitativas, sem que exista hierarquia entre elas no que diz respeito a empiria. Em outras palavras, se uma
pesquisa for baseada em dados da realidade, podera ser definida como empirica.

No entanto, segundo os autores supracitados, nao basta que uma pesquisa seja empirica para que se
possa atestar sua qualidade, ou mesmo, sua relevancia no ambito cientifico. Afinal, a mera observaciao de
dados nio ¢, por si s, suficiente para que se encontrem resultados validos e consistentes em uma emprei-
tada verdadeiramente cientifica e comprometida com o contexto social na qual esta inserida. F necessério,
portanto, que o trabalho empirico esteja de acordo com alguns critérios importantes para a consisténcia de
seus resultados, a saber, as regras de inferéncia.

11 INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL. Resolugio n° 80, de 19 de marco de 2013. Disciplina a priori-
zagdo do exame de pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos, bem como equipamentos e materiais relacionados a
satde publica. Disponivel em: <http://www.inpi.gov.br/legislacao-arquivo/docs/resolucao_80-2013_-_exame_ptiotitatio_saude.
pdf>. Acesso em: 10 maio 2016.

12 EPSTEIN, L.; KING, G. Pesquisa empirica em direito: as regras de inferéncia. Sao Paulo: Direito GV, 2013.
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Nesse sentido, a partir do entendimento de Epstein e King', o conceito de inferéncia ¢ utilizado como o
processo de utilizar os fatos conhecidos pata se aprender sobre fatos desconhecidos. E, embora se saiba que
nao ¢é possivel alcancar um grau absoluto de certeza por meio desse método cientifico, o presente trabalho
se estrutura em funcdo de inferéncias descritivas e causais, para melhor alcangar os objetivos pretendidos
e, consequentemente, assumir-se devidamente como um empreendimento social. As inferéncias descritivas
sa0 aquelas em que, por meio de fenémenos conhecidos, sio alcangados fenémenos desconhecidos sobre
a realidade estudada. Ja nas inferéncias causais, o pesquisador utiliza acontecimentos demarcados temporal-
mente para compreender as repercussoes daqueles sobre os fendmenos subsequentes.

O presente estudo, por meio da conjugacdo dos dados obtidos na base do INPI, quais sejam, os depdsi-
tos de patentes para doencas negligenciadas e os exames prioritarios eventualmente requeridos com base na
Resolu¢io n® 80/2013 do INPI'* emitida pelo mesmo érgio, objetiva verificar o atual cenitio dos depdsitos
de patentes para essas doengas e o possivel impacto dessa resolucio no sentido de acelerar o exame.

Como Epstein e King'" ressaltam, o processo de coleta de dados deve ser informado integralmente
como forma de preservar a confiabilidade e a validade da pesquisa, principalmente para que ela contribua
para a literatura académica, ja que é um empreendimento social, com implicagdes importantes para o mun-
do, sejam normativas, politicas, econémicas ou sociais.

3.2. A coleta e emprego dos dados

O artigo 5°, paragrafo unico da Resolu¢io n® 80/2013 do INPI' dispde sobre quais doengas sao con-
sideradas negligenciadas, com base em lista do Ministério da Saude e da Organizacio Mundial da Sadde,
e as relaciona em seu Anexo 1. Essas doencas sao: Doenca de Chagas, Dengue/Dengue hemorragica,
Esquistossomose, Hansenfase, Leishmanioses, Malaria, Tuberculose, Ulcera de Buruli, Neurocisticercose,
Hquinococose, Bouba; Fascioliase, Paragonimiase, Filarfase, Raiva e Helmintiases.

Na referida lista, ainda constam as denominadas “Manifestacbes decorrentes de intoxicacdes ou envene-
namentos devido a animais venenosos e peconhentos”, mas considerando-se as dificuldades de caracterizar,
individualmente, cada uma dessas manifesta¢oes, optou-se por nao aborda-las neste estudo.

Ap6s selecdo das referidas doencas, a pagina oficial na internet do INPI foi acessada (http://www.inpi.
gov.br/) e os respectivos Jinks do lado esquerdo da tela: “Servicos” - “Patentes” - “Busca”. Na pagina subse-
quente, o usudrio pode optar por realizar o /ogin ou pesquisar anonimamente. Ambas as op¢oes redirecionam
o usudrio para a pagina “Consulta a Base de Dados do INPI”, que ¢ a base de dados utilizada nesse trabalho.

Com o intuito de estabelecer um limite temporal razoavel para a pesquisa, os dep6sitos coletados foram
aqueles realizados a partir de 01 de janeiro de 2000 e publicados até dia 31 de maio de 2016 — quando foi
editada a Revista de Propriedade Industrial (RPI) n® 2369 e realizada a tltima atualizac¢do da lista de cada
doenca.

Para cada doenga o seguinte procedimento de busca foi realizado: selecionou-se as op¢oes “Patente”,
digitou-se o nome da doenc¢a no espaco em branco ao lado — conforme esta escrito no Anexo 1 da Reso-

13 EPSTEIN, L.; KING, G. Pesquisa empirica em direito: as regras de inferéncia. Sao Paulo: Direito GV, 2013.

14 INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL. Resolugio n° 80, de 19 de marco de 2013. Disciplina a priori-
zagdo do exame de pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos, bem como equipamentos e materiais relacionados a
satde publica. Disponivel em: <http://www.inpi.gov.bt/legislacao-arquivo/docs/resolucao_80-2013_-_exame_ptiotitatio_saude.
pdf>. Acesso em: 10 maio 2016.

15 EPSTEIN, L.; KING, G. Pesquisa empirica em direito: as regras de inferéncia. Sao Paulo: Direito GV, 2013.

16 INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL. Resolugio n° 80, de 19 de marco de 2013. Disciplina a priori-
zagdo do exame de pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos, bem como equipamentos e materiais relacionados a
satde publica. Disponivel em: <http://www.inpi.gov.br/legislacao-arquivo/docs/resolucao_80-2013_-_exame_ptiotitatio_saude.
pdf>. Acesso em: 10 maio 2016.
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lucio n°® 80/2013" — e selecionou-se a op¢ao “Titulo”. O procedimento foi realizado, também, trocando
a ultima opgao por “Resumo”, dada a possibilidade de um depésito conter o nome da doenga somente no
titulo e ndo no resumo, ou vice-versa. Para evitar que um dep6sito de uma mesma doenga fosse computado
mais de uma vez na Tabela I, apds a coleta de todo o material no periodo desejado, uma lista unificada com
o nimero desses depdsitos e a respectiva data de dep6sito, foi criada. Assim, os depdsitos em que, eventual-
mente, o nome da doenca encontrava-se no titulo e no resumo foram computados apenas uma tnica vez.

A segunda etapa de pesquisa foi iniciada visando a coletar o nimero de exames prioritarios requeridos.
Ao digitar o nome da doenga ou o nimero do pedido e encontrar o depdsito correspondente da lista for-
mulada, foi necessatio clicar sobre o pedido e verificar os despachos publicados em sua respectiva pagina.
O INPI realiza publicagbes semanais na Revista de Propriedade Industrial acerca dos atos, despachos e
decisoes relacionados as suas atividades, conforme prevé a Resolucio n® 22/2013'" do INPI. Nessa fase,
procedeu-se a leitura dos despachos publicados para cada depdsito presente nas listas, verificando a exis-
téncia ou nio de notificagio de pedido de exame prioritario com base na Resolu¢ao n® 80/2013 do INPI,
identificados pelo despacho n°® 15.24 do INPI. Esta previsto na referida resolu¢ao, em seus artigos 12 e 13,
que a concessao ¢ a negativa do requerimento de exame prioritario serdo notificadas em publicacdo especi-
fica na RPL

O namero de requerimentos de exame prioritario de pedidos de patente realizados encontra-se na ter-
ceira coluna da Tabela I e os respectivos pedidos de patentes foram sistematizados na Tabela 11. Para a
construcio da segunda tabela, foram coletados os dados acerca do nimero do pedido, a data do depésito
e as publica¢coes dos despachos referentes a notificagao de requerimento de exame prioritario de pedido de
patente, concessio ou nao do respectivo exame e eventual parecer técnico acerca da patenteabilidade do
produto, de acordo com o INPL E preciso destacar que, ao se construir a segunda tabela, constatou-se que
o pedido de numero PI 1106302-5 A2 se refere tanto a2 Doenca de Chagas quanto a Leishmaniose, todavia
ele foi inserido duas vezes na Tabela I, visto que os exames prioritarios foram delimitados por doenca.

E preciso esclarecer que, em regra, os depdsitos ndo possuem entre si uma sequéncia coerente de des-
pachos emitidos, pois podem existir decisdes revistas por parte do INPI, como arquivamentos e desarqui-
vamentos, a negativa de peticao e a posterior anulagdo, as quais acarretam alteracGes de prazos e despachos
a serem publicados logo depois. Apesar disso, acredita-se que a analise realizada nio fica comprometida na
medida em que as conclusoes feitas neste trabalho estio mais atreladas ao periodo de tempo que um des-
pacho demorou a ser publicado apds a concessao do exame prioritario do pedido de patente. Além disso,
existem depositos que podem se referir a mais de uma doenga ao mesmo tempo. Contudo, como se buscou
individualizar, a0 maximo, a analise, separando as doengas e seus depositos de pedidos de patentes em colu-
nas e linhas distintas, esse fato nao compromete a analise principal que ¢ realizada tendo em vista os pedidos
de exame prioritario, entre os quais ha um caso de coincidéncia entre requerimentos.

Ressalte-se, ainda, que este trabalho ndo pretende esgotar o tema da resolucdo e suas implica¢des no
processo de concessdao de patentes para doengas negligenciadas, mesmo porque existe um arcabouco de
limitagSes técnicas e humanas que impede tal constatacdo. Com relagio as limitacGes, primeiramente, vale
destacar que o requerimento de exame prioritario deve ser realizado por pessoa interessada (artigos 1°, para-
grafo 2° e 9° da Resolugio n® 80/2013 do INPI), sendo, assim condicionada a vontade humana. Além disso,
para que ele seja concedido, o pedido deve estar de acordo com requisitos exigidos pela Resolucio (artigos
3°, paragrafo 2°, 7° e 8° da Resolucio n® 80/2013 do INPI), a saber, devido requetimento de exame técnico

17 INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL. Resolugio n° 80, de 19 de marco de 2013. Disciplina a priori-
zagdo do exame de pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos, bem como equipamentos e materiais relacionados a
satde publica. Disponivel em: <http://www.inpi.gov.br/legislacao-arquivo/docs/resolucao_80-2013_-_exame_ptiotitatio_saude.
pdf>. Acesso em: 10 maio 2016.

18 INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL. Resolucao n° 22, de 18 de marco de 2013. Institui a Revista
Eletronica da Propriedade Industrial. Disponivel em: <http://www.inpi.gov.br/legislacao-1/resolucao_22-2013.pdf>. Acesso em:
18 jun. 2016.
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e a publicac¢io do pedido de patente na Revista Eletronica da Propriedade Industrial. Por fim, cumpre enten-
der que a andlise de todos os pedidos de patentes depende da atuagdo de um 6rgio que possui dificuldades
histéricas no ambito da anilise e concessao de patentes'.

Antes de proceder a apresentagdo dos dados, cabe, ainda, esclarecer duas situagcdes importantes
sobre a fase de coleta. A primeira delas corresponde a coleta dos dados de Leishmanioses e Helmintfases,
a saber: como os nomes estao no plural e, na realidade, o que existem sio trés formas de leishmaniose — a
visceral, a cutanea e a mucocutanea —, bem como um grupo de doencas causadas por helmintos®, foram
realizadas pesquisas com diferentes palavras para se tentar alcancar o maior nimero de depésitos possivel.
Assim, além de pesquisar o termo “Leishmanioses” (no plural, como consta do Anexo 1 da Resolucao n°
80/2013 do INPI), a busca também foi feita com “Leishmaniose” (no singular), “Leishmaniose visceral”,
“Leishmaniose cutanea” e “Leishmaniose mucocutanea”. No caso das helmintfases, como a Organizagao
Mundial da Satde®' destaca os vermes intestinais parasitatios Ascaris lumbricoides, Trichuris trichinra e Necator
americanus € Ancylostoma duodenale, foram pesquisados os seguintes termos: “Helmintfases”, “Ascaridiase”,
“Ancilostomiase” e “Triquiurfase”. De todo modo, procurou-se, também, para esses casos excepcionais
realizar a pesquisa dos termos tanto no titulo quanto no resumo e computar uma unica vez o depdésito que
eventualmente apareceu em mais de uma busca.

O segundo esclarecimento diz respeito ao fato de que nao se encontra no escopo deste trabalho
a verificacdo da concessao ou nido do direito de patente de todos os depdsitos encontrados; o arquivamento
dos pedidos; assim como a assiduidade do depositante quanto ao pagamento de todas as taxas administrativas
referentes ao seu pedido de patente ou quanto aos prazos de resposta as decisoes do INPI. Eventualmente,
algumas dessas informagoes serdo utilizadas para elucidar comparacSes e complementar o trabalho, mas a
analise central de cada depdsito se restringiu a verificagao de requerimento ou nao do exame prioritario e as

informagdes sobre este.

4. Os RESULTADOS E O PROCESSO DE INFERENCIAS

A primeira tabela elaborada traz informacoes sobre o nimero de depédsitos de pedidos de patente para
cada doenga negligenciada pesquisada e o nimero de requerimentos de exames prioritarios.

Tabela 1 - N° de depositos versus exames prioritarios requeridos

NUMERO DE EXAMES
DOENCA NEGLIGENCIADA DEPOSITOS* PRIORITARIOS**
Doenca de Chagas 38 2
Dengue/Dengue hemorrigica 199 2
Esquistossomose 25 0
Hanseniase 6 0
Leishmanioses/Leishmaniose *** 123 4oroferk

19 JANNUZZI, A. H. L.; VASCONCELLOS, A. G. Um estudo sobre a concessao de patentes de medicamentos no Brasil e suas
implicagdes para a continuidade do éxito na politica de medicamentos genéricos. In: ALTEC - LATINO-IBEROAMERICANA
DE GESTAO DE TECNOLOGIA, 15., 2013, Porto. Anais... Disponivel em: <http://www.altec2013.0rg/programme_pdf/635.
pdf>. Acesso em: 15 jul. 2016.

20 WORLD HEALTH ORGANIZATION. Special programme for research and training in tropical diseases. He/minthiasis. Dis-
ponivel em: <http://www.who.int/tdr/diseases-topics/helminths/en/>. Acesso em: 20 maio 2016.

21 WORLD HEALTH ORGANIZATION. Special programme for research and training in tropical diseases. Iezshmaniasis. Dis-
ponivel em: <http://www.who.int/tdr/diseases-topics/leishmaniasis/en/>. Acesso em: 20 maio 2016.
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Malaria 127 0
Tuberculose 87 3
Ulcera de Buruli 0 0
Neurocisticercose 3 0
Equinococose 1 0
Bouba 2 0
Fascioliase 0 0
Paragonimiase 0 0
Filariase 5 0
Raiva 22 0
Helmintiases***+* 3 0

* Depositos realizados a partir de 01 de janeiro de 2000 e publicados até 31 de maio de 2016.
** Exames prioritdrios com requetimento postetior a publicagdao da Resolugao n® 80/2013 do INPIL.
**Leishmaniose visceral, cutanea e mucocutanea.

xR O pedido n® PI 1106302-5 A2 também se refere a Doenca de Chagas.

HkRxk Ascaridiase, Ancilostomiase e Triquiuriase.
Fonte: https://gru.inpi.gov.br/pePI/jsp/patentes/PatenteSearchBasico.jsp

Foram encontrados um total de 641 depdsitos de pedidos de patentes para todas as 16 doencgas pes-
quisadas, todavia percebe-se que ndo ha um equilibrio na distribuicdo desses depédsitos dado que existem
doencas as quais sequer possuem um tnico depésito, como ocorre com a Ulcera de Buruli, a Fasciolfase e
a Paragonimiase. Em contrapartida, Dengue/Dengue hemorrigica, Leishmanioses e Malaria, figuram como
as doen¢as com maior nimero de depositos, ultrapassando uma centena deles.

Esse desequilibrio atesta a afirmacido de que existem doencas ainda mais negligenciadas que outras, sob
a perspectiva da falta de depésitos de patentes, mas também corrobora o fato de que sao necessarias medi-
das, inclusive legislativas, para se tentar contornar o cendrio de descaso para com a pesquisa, a inovagao e a
industrializacio de produtos para essas moléstias. De acordo com a Iniciativa Medicamentos para Doencas
Negligenciadas®, ha um grande déficit na pesquisa e desenvolvimento de novos produtos para essas doen-
cas, especialmente aquelas pesquisas voltadas para o diagnéstico e tratamento que sejam menos toxicos
como as formulagdes ja existentes no mercado. A edi¢iao da Resolugio n® 80/2013% por parte do INPI pode
ser vista, nesse caso, como um instrumento de estimulo aos pesquisadores e empresas com interesses em
patentearem suas inven¢oes desenvolvidas nessa area, tendo em vista a rapidez com que o direito a patente
podera ser concedido.

E relevante, portanto, que se promova a priotizacio do exame de pedidos de patentes para os produtos
relacionados as doencas negligenciadas, preferindo-os a outros de maior interesse e impacto econdémico-
-financeiro. Todavia, como supramencionado, face ao escasso numero de dep6sitos realizados de pedidos
de patentes para o grupo das doencas negligenciadas — para algumas delas, podendo chegar a menos de
uma dezena, ou mesmo, a zero -, é possivel se inferir a insuficiéncia dessa regulamentacio, no que concet-
ne a complexidade do problema existente em torno dessas enfermidades. Afinal, ndo ha que se falar em
uma solucio legislativa pontual para um problema lastreado nos mais diversos ambitos da cadeia inventiva.
Exige-se, nesse caso, uma verdadeira articulacdo dos atores publicos e privados na construcao de medidas
que venham a se somar com esta iniciativa tomada pelo INPI. Assim, valendo-se da estrutura teérica de

22 DNDL. Reélatirio annal DNDi América Latina 2012-2013. Disponivel em: <http://www.dndial.org/pt/centro-de-documenta-
cao/relatotio-anual.html>. Acesso em: 15 jul. 2016.

23 INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL. Resolugao n° 80, de 19 de marco de 2013. Disciplina a priori-
zagdo do exame de pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos, bem como equipamentos e materiais relacionados a
satde publica. Disponivel em: <http://www.inpi.gov.bt/legislacao-arquivo/docs/resolucao_80-2013_-_exame_ptiotitatio_saude.
pdf>. Acesso em: 10 maio 2016.
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Bankowski*, lanca-se um olhar mais atento a complexidade do caso real dos produtos para doengas negli-
genciadas a fim de se questionar e criticar a solucdo universalista decorrente de uma produgio legislativa
com efeito unidirecional.

A Tabela 1 revela 10 depésitos nos quais houve o requerimento de exame prioritario, identificado pelo
despacho “15.24 Notificac¢ao de requerimento de exame prioritario de pedido de patente”, como é demons-
trado na Tabela 2, uma vez que o pedido n° PI 1106302-5 A2 se refere a Doenga de Chagas e a Leishmaniose
40 mesmo tempo.

E preciso se atentar para o fato de que o sucesso da resolu¢ao no ambito das doengas negligenciadas
depende da coexisténcia de alguns fatores operando em perfeita sintonia. Dessa forma, é necessario que o
depositante tenha interesse em ver seu direito concedido mais rapidamente e colabore respondendo sempre
as solicitaces publicadas acerca do depdsito com o minimo de atraso. Além disso, é preciso que o INPI, a
partir do requerimento, dé andamento imediato a esse pedido e seja capaz de prioriza-lo em todas as etapas.
Outro fator importante a ser levado em conta é que, apesar de o exame priorititio ser um mecanismo de
analise mais rapido, ele ndo pode perder em qualidade e se tornar instrumento de concessao de patentes
indevidas, especialmente no campo das doencas negligenciadas, no qual a expiracio do direito a patente tem
extrema importancia na politica de acesso a medicamentos, principalmente, com a politica de genéricos®.

Considerando-se a relagdo entre a edigdo da normativa e os dados dispostos na tabela I (nimero de
exames prioritarios requeridos), infere-se descritivamente que a Resolugio foi editada no sentido de buscar
e consolidar a aspiracdo contida no instituto da patente, qual seja, de inovagdo tecnologica tendo em vista o
interesse social, porquanto prioriza o setor de extrema relevancia para a politica nacional de saude publica.
De acordo com Bankowski®, a busca pela aspiragio dos institutos normativos se da pela sua capacidade de
adaptacio e renovacao diante de novos contextos, sem que haja um aprisionamento ao texto legal originario.
Assim, a Resolucio consubstancia-se como uma medida normativa emitida pelo INPI que visa a corrigir ou
melhorar a falha do processo de andlise ¢ concessdao do direito a patente em casos especiais, como ¢ o das
doencas negligenciadas. Cabe inferir, agora, com base na relacdo entre a normativa e os depositos analisados,
que os dez pedidos de exame prioritatio coletados e tabulados indicam a produgio de efeitos na complexida-
de da realidade” dos dep6sitos de produtos para doencas negligenciadas no INPI. Essa inferéncia nido quer
significar que se tenha realizado uma avaliacio sobre a eficiéncia, a eficacia e a efetividade da normativa, mas
tdo somente uma constatacdo da interacao desta com a realidade na qual se encontra inserida.

A Tabela 2 contém os dados dos dep6sitos com requerimento de exame prioritario, dos quais ndo é pos-
sfvel concluir ainda — pelo curto espago de tempo entre a edigdao da resolugdo, os requerimentos de exame
prioritario e a coleta dos dados —, se houve, realmente, uma aceleragao substancial no processo de concessao
ou indeferimento da patente desses pedidos. Entretanto, pode-se constatar que, com relagio ao tempo de
resposta do INPI, apés a concessdao do exame prioritario, esse prazo esta se reduzindo.

24 BANKOWSKI, Z. Vivendo plenamente a lei. Rio de Janeiro: Elsevier, 2007.

25  JANNUZZI, A. H. L.; VASCONCELLOS, A. G. Um estudo sobre a concessao de patentes de medicamentos no Brasil e suas
implicagdes para a continuidade do éxito na politica de medicamentos genéricos. In: ALTEC - LATINO-IBEROAMERICANA
DE GESTAO DE TECNOLOGIA, 15., 2013, Porto. Anais... Disponivel em: <http://www.altec2013.org/programme_pdf/635.
pdf>. Acesso em: 15 jul. 2016.

26 BANKOWSKI, Z. Vivendo Plenamente a 1.ei. Traducao de Lucas Dutra Bertolozzo, Luiz Reimer Rodrigues Rieffel e Arthur
Maria Ferreira Neto. Rio de Janeiro: Elsevier, 2007.

27  BANKOWSKI, Z. Vivendo Plenamente a 1.ei. Traducao de Lucas Dutra Bertolozzo, Luiz Reimer Rodrigues Rieffel e Arthur
Maria Ferreira Neto. Rio de Janeiro: Elsevier, 2007.
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Tabela 2 — Depésitos com requerimento de exame prioritario e suas publicagdes

DOENCA DE CHAGAS

Numero do pedido: PI 1106302-5 A2

Data do depdsito: 24/10/2011

Publicacoes
22/03/2016 — 15.24 Notificagio de requetimento de exame prioritirio de pedido de patente
12/04/2016 — 15.24.2 Concedido o exame priorititio do pedido de patente

Nuamero do pedido: PI 0310123-1 A2

Data do depésito: 04/12/2003

Publicacoes
24/03/2015 — 15.24 Notificagao de requetimento de exame prioritario de pedido de patente
19/05/2015 — 15.24.3 Negado o exame prioritirio do pedido de patente
09/06/2015 — 15.30 Publicacio Anulada
14/07/2015 — 15.24.2 Concedido o exame priorititio do pedido de patente

DENGUE/DENGUE HEMORRAGICA

Numero do pedido: PI 1106509-5 A2

Data do depdsito: 25/10/2011

Publicacoes
30/06/2015 — 15.24 Notificacio de requerimento de exame prioritario de pedido de patente
28/07/2015 — 15.24.2 Concedido o exame prioritirio do pedido de patente

Nuamero do pedido: MU 8900648-8 U2

Data do depésito: 29/01/2009

Publicacoes
25/08/2015 — 15.24 Notificagao de requerimento de exame prioritario de pedido de patente
22/09/2015 — 15.24.2 Concedido o exame priotititio do pedido de patente

LEISHMANIOSE

Numero do pedido: PI 1106302-5 A2*

Numero do pedido: PI 0913972-9 A2

Data do depdsito: 02/07/2009

Publicacoes
17/11/2015 — 15.24 Notificacao de requerimento de exame prioritario de pedido de patente
15/12/2015 — 15.24.2 Concedido o exame prioritirio do pedido de patente

Numero do pedido: PI 0605889-2 A2

Data do deposito: 15/12/2006

Publicacoes
25/03/2014 - 15.24 Notificacao de requerimento de exame priotitario de pedido de patente
15/04/2014 — 15.24.2 Concedido o exame prioritirio do pedido de patente
21/06/2016 — 9.2 Indeferimento

Numero do pedido: PI 0601225-6 A2

Data do depdsito: 17/02/2006

Publicacoes
25/02/2014 — 15.24 Notificacio de requerimento de exame prioritario de pedido de patente
15/04/2014 — 15.24.2 Concedido o exame prioritirio do pedido de patente
19/04/2016 — 9.2 Indeferimento
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TUBERCULOSE
Numero do pedido: BR 10 2013 033793 5 A2
Data do depdsito: 27/12/2013
Publicacoes
24/05/2016 — 15.24 Notificagio de requetimento de exame prioritirio de pedido de patente
28/06/2016 — 15.24.2 Concedido o exame priotitirio

Nuamero do pedido: PI 0600759-7 A2
Data do deposito: 10/03/2006
Publicacoes
28/01/2014 — 15.24 Notificagdo de requetimento de exame prioritirio de pedido de patente
25/02/2014 — 15.24.2 Concedido o exame prioritirio do pedido de patente

Numero do pedido: PI 0300770-7 A2
Data do depdsito: 29/01/2003
Publicacoes
10/05/2016 — 15.24 Notificaciao de requerimento de exame prioritario de pedido de patente

* O pedido n° PI 1106302-5 A2 também se refere a Doenca de Chagas.

As publicag¢oes utilizadas foram aquelas realizadas até o dia 28 de junho de 2016, data de publicacao
da RPI 2373.
Fonte: https://gru.inpi.gov.br/pePI/jsp /patentes/PatenteSearchBasico.jsp

Entre os 10 depésitos apresentados na segunda tabela, apenas dois ja possuem patecer técnico do INPI,
quer dizer, uma resposta acerca da patenteabilidade ou nao da invencdo. Sao eles: o pedido nimero Pl
0605889-2 A2 (depositado em 15/12/20006) e o numero PI 0601225-6 A2 (depositado em 17/02/2006). O
ptimeiro depésito teve o despacho “15.24.2 Concedido o exame priorititio” publicado em 15/04/2014 e
a primeira publicacio de parecer técnico em 27/01/2015, a sabet, pouco mais de 9 meses depois. O inde-
ferimento foi publicado em 21/06/2016, ap6s cerca de 2 anos da data da concessao do exame prioritario.

O depésito P10601225-6 A2, de 17/02/20006, teve seu parecer técnico publicado com menos de 5 meses
(09/09/2014) da data de concessao do exame prioritatio (15/04/2014). Em 2 anos e 4 dias (19/04/2016),
o indeferimento, também, foi publicado, similarmente ao que aconteceu com o primeiro depdsito citado.

Diante do exposto, em ambos os depdsitos nos quais foi requerido o exame prioritatio este foi concluido
e publicado, conforme artigo 37 da Lei 9.279/96%, em cerca de 2 anos contados da data de concessiao do
exame prioritario.

De acordo com o estudo realizado acerca da concessao de patentes de medicamentos, em 2013, verifi-
cou-se que o tempo médio de concessdo de uma patente farmacéutica foi de 11,5 anos, sendo, assim, a mo-
rosidade no processo de concessdo do direito um fator de desestimulo extremamente relevante®. O INPI,
nesse aspecto, apresenta uma conduta que visa a garantir que os produtos eventualmente desenvolvidos para
as doencas negligenciadas nao fiquem mais tempo retidos por auséncia de tratamento diferenciado, tendo
em conta as particularidades das questbes prioritarias de satde publica face ao universalismo da legislagao
de patentes vigente, conforme o referencial tedrico supracitado.

28 BRASIL. Lei no 9.279, de 14 de maio de 1996. Regula direitos e obrigagGes relativos a propriedade industrial. Disponivel em:
<http:/ /www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/19279.htm>. Acesso em: 18 de jun. 2016.

29  JANNUZZI, A. H. L.; VASCONCELLOS, A. G. Um estudo sobre a concessdo de patentes de medicamentos no Brasil e suas
implicagdes para a continuidade do éxito na politica de medicamentos genéricos. In: ALTEC - LATINO-IBEROAMERICANA
DE GESTAO DE TECNOLOGIA, 15., 2013, Porto. Anais... Disponivel em: <http://www.altec2013.0rg/programme_pdf/635.
pdf>. Acesso em: 15 jul. 2016.
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Com relacio a isso, infere-se de maneira descritiva®, que a Resoluciao n® 80/2013 do INPI*' possui um
potencial de superacdo desse universalismo aplicavel ao trdmite dos pedidos de patente, considerando as
particularidades referentes ao interesse social de questOes prioritarias de saude publica, como o caso das
doencas negligenciadas. Tal inferéncia decorre do fato de que, muito embora existam até entao 10 pedidos
na Tabela 11, o lapso temporal entre as publicacdes dos despachos apds a concessiao do exame prioritario é
relativamente 4gil, variando entre o minimo de 14 dias — no pedido PI 0913972-9 A2, despachos 15.24.2 ¢
7.4 —, ¢ o maximo de 10 meses e 28 dias — no pedido PI 0600759-7 A2, despachos 15.24.2 ¢ 7.4, conforme
os resultados de busca dos referidos depdsitos™.

Segundo Bankowski®, a estrita observancia do universalismo da legislacio patentiria revela o estado
de vigéncia exclusiva da lei, na sua vertente legalista, sem atender as aspira¢cdes contextuais. Na verdade, o
marco normativo e o processamento das patentes pelo INPI se revelavam como empecilhos ao caso das
doencas negligenciadas, sendo a resolucio e a potencial agilidade do INPI relevantes para dirimir os atrasos
na concessio do direito a patente. Logo, a Resolucio n® 80/2013%* ¢ um impulso do caso concreto que aspi-
ra a renovac¢ao do marco normativo patentario, de modo que este venha a alcangar os seus anseios originais
de desenvolvimento tecnoldgico e econémico, em consonancia com o interesse social.

5. CONSIDERACOES FINAIS

O presente estudo teve como objetivo avaliar a Resolugdao n® 80/2013 emitida pelo Instituto Nacional da
Propriedade Industrial INPI)”, especificamente, no que compteende o grupo das doengas negligenciadas
definidos pela propria regulamentacio, com o intuito de verificar a relacdo existente entre a sua aspiraciao
precipua e a complexidade que envolve o atual contexto dessas enfermidades, bem como os efeitos imedia-
tos produzidos pela normativa, no que se refere ao intento de se acelerar o exame dos pedidos de patentes
de produtos relacionados ao grupo das doencas em estudo.

Por meio da andlise empirica dos dados dos dep6sitos extraidos da base do INPI, quais sejam, o nimero
de patentes existentes relacionadas as doengas negligenciadas, descritas no Anexo 1 da Resolu¢io, o nimero
de exames prioritarios concedidos com base na normativa, bem como os despachos publicados para os de-
positos em que esses exames foram requeridos, buscou-se verificar se houve uma aceleracio no processo de
analise dos pedidos e como isso pode influenciar no contexto das patentes ligadas as doencas negligenciadas.

Desse modo, face ao escasso nimero de depésitos realizados de pedidos de patentes para o grupo das
doengas negligenciadas — para algumas delas, podendo chegar a menos de uma dezena, ou mesmo, a zero -,
foi possivel se inferir a insuficiéncia dessa regulamentacio, no que concerne a complexidade do problema

30  EPSTEIN, L.; KING, G. Pesquisa empirica em direito: as regras de inferéncia. Sio Paulo: Direito GV, 2013.

31 INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL. Resolugao n° 80, de 19 de margo de 2013. Disciplina a priori-
zagdo do exame de pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos, bem como equipamentos e materiais relacionados a
satde publica. Disponivel em: <http://www.inpi.gov.bt/legislacao-arquivo/docs/resolucao_80-2013_-_exame_ptiotitatio_saude.
pdf>. Acesso em: 10 maio 2016.

32 INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL. Pesquisa em propriedade industrial. Disponivel em: <https://
gru.inpi.gov.br/pePl/jsp/patentes/PatenteSearchBasico.jsp>. Acesso em: 23 out. 2016.

33 BANKOWSKI, Z. Vivendo plenamente a lei. Rio de Janeiro: Elsevier, 2007.

34 INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL. Resolugao n° 80, de 19 de margo de 2013. Disciplina a priori-
zagdo do exame de pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos, bem como equipamentos e materiais relacionados a
satde publica. Disponivel em: <http://www.inpi.gov.br/legislacao-arquivo/docs/resolucao_80-2013_-_exame_ptiotitatio_saude.
pdf>. Acesso em: 10 maio 2016.

35 INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL. Resolugao n° 80, de 19 de margo de 2013. Disciplina a priori-
zagdo do exame de pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos, bem como equipamentos e materiais relacionados a
satde publica. Disponivel em: <http://www.inpi.gov.br/legislacao-arquivo/docs/resolucao_80-2013_-_exame_ptiotitatio_saude.
pdf>. Acesso em: 10 maio 2016.
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existente em torno dessas enfermidades. Afinal, nao ha que se falar em uma solugio legislativa pontual para
um problema lastreado nos mais diversos ambitos da cadeia inventiva, o que se depreende da relagdo tedrica
bankowskiana entre o universalismo abstrato e a complexidade do real. Esse dado permite, pois, a consta-
tacdo de que, apenas, uma verdadeira articulacdo dos atores publicos e privados na construcio de medidas
que venham a se somar com esta iniciativa tomada pelo INPI podera alcangar uma alteragio exitosa do atual
quadro no qual se insere a problematica das doencas negligenciadas. Além disso, a0 se constatar a inexistén-
cia de depésitos para algumas doencas, como a Ulcera de Buruli, a Fascioliase e a Paragonimiase, é possivel
diagnosticar um quadro de maior negligéncia dessas doengas diante de outras também consideradas negli-
genciadas pela Resolugio, como, por exemplo, o dengue/dengue hemorragica, a malaria e as leishmanioses/
leishmaniose, que possuem 199, 127 e 123 depésitos, respectivamente.

Nesse sentido, apesar de ainda nio ser possivel afirmar que a resolu¢do causou uma aceleragao subs-
tancial dos procedimentos dentro do INPI, um dos efeitos imediatos produzidos foi o de que o tempo de
resposta do 6rgao tem se reduzido, existindo entre algumas publica¢des distancias temporais que variam de
14 dias, no minimo, até 10 meses e 28 dias, no maximo. Desse dado, portanto, conclui-se que, mesmo sen-
do observavel a insuficiéncia dessa normativa patra solucionar o amplo espectro de problemas das doencas
negligenciadas, é possivel se constatar uma producio de efeitos de ruptura com o universalismo legalista do
sistema juridico de patentes, ao se distinguir, dentre os casos prioritarios de satde publica, aqueles referentes
as doengcas negligenciadas e, assim, concedendo-lhes o exame prioritario.

Assim, foi possivel perceber que a simplificacao do problema apresentado pelo caso das doengas ne-
gligenciadas, por meio da oposi¢ao excludente entre seguir os deveres impostos pelo sistema juridico de
patentes a qualquer custo ou ignora-lo, completamente, nio seria o caminho mais indicado a ser percorrido
e, muito menos, a unica op¢ao disponivel ao intérprete das regras. Alids, com base na analise da concepciao
contida na Resolugdo n°® 80/2013 e seus resultados, foi possivel constatat a viabilidade da normativa como
uma forma potencial de se romper com o universalismo legalista do atual modelo patentario, uma vez que o
reconhecimento das particularidades do caso concreto pode significar um passo importante para reduzir a
invisibilizagao a qual estdo submetidos atualmente os portadores de doengas negligenciadas. Além disso, ain-
da sob a perspectiva teérica adotada, pode-se verificar que a insuficiéncia da normativa emitida pelo INPI,
em solucionar o problema apresentado pela falha de inovagao na P&D de produtos destinados ao combate
das doencas negligenciadas, revela explicitamente os perigos de se alicer¢arem medidas destinadas a lidarem
com casos complexos em alteracdes ou criacOes legislativas pontuais. Em outras palavras, a desequilibrada
confianca nas leis pode significar, muitas vezes, o alheamento do agente juridico ou politico em relagio as
circunstincias contextuais de cada caso.

Por fim, este trabalho empirico pretendeu apresentar um caminho capaz de congregar esforcos, nao
apenas criando e seguindo a literalidade das leis, mas também rompendo criativamente com seus deveres
imediatos, com a finalidade de preservar suas préprias aspiragoes.
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