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RESUMO

SANTOS, Fabio Monteiro. Contribuicdes para o entendimento de uma deciséo de
provimento ao recurso contra o indeferimento de pedidos de patente no INPI. 2023.
229f. Tese (Doutorado em Propriedade Intelectual e Inovacdo) — Instituto Nacional da
Propriedade Industrial, Rio de Janeiro, 2023.

Em seu relatorio de auditoria sobre o INPI (Acdrdao n° 1199/2020 TCU), o TCU considerou
as taxas de provimento ao recurso observadas na Autarquia elevadas e atribuiu esta situacdo a
falta de uniformizacdo no exame técnico realizado pelas instancias administrativas do
Instituto. Na medida em que uma decisé@o de provimento ao recurso contra o indeferimento de
um pedido de patente pode sinalizar a existéncia de problemas no processo de concessdo das
patentes pelo INPI, a presente tese tem por principal objetivo compreender o fenémeno de
provimento ao recurso em profundidade de forma a contribuir para o aperfeicoamento do
processo decisorio dos pedidos de patente da area farmacéutica no Instituto. A metodologia
proposta foi dividida em duas fases. A primeira fase contemplou uma pesquisa bibliografica
sobre os procedimentos de recursos em dois dos principais escritérios de patentes do mundo e
no INPI, enquanto a segunda fase contemplou uma pesquisa documental em 332 pedidos de
patente da area de preparacdes medicinais decididos em segunda instancia no INPI no periodo
de 2017 a 2020. A pesquisa mostrou que a objecdo mais importante a ser superada para uma
decisdo de provimento é a falta de atividade inventiva. O grande nimero de pedidos (84%)
com novas submissGes (quadros reivindicatérios e/ou outros documentos) em segunda
instdncia evidenciou que esta instdncia administrativa ndo atua como uma instancia
meramente revisora dos motivos do indeferimento, sendo o processamento em segunda
instdncia administrativa de fato uma continuacdo do processamento em primeira instancia,
onde a negociacdo entre o examinador de patentes e o depositante ocorre sob novas bases.
Além disso, foi possivel observar que, ao permitirem que uma ou mais objecdes apontadas
para os pedidos fossem superadas, as novas submissdes apresentadas em segunda instancia
contribuiram de forma significativa para uma decisdo de provimento ao recurso, tanto para os
pedidos que ndo tiveram uma objecdo por falta de atividade inventiva (95%), quanto para 0s
pedidos que tiveram uma objecdo por falta deste requisito (86%), evidenciando que o
principal fator que explica uma decisdo de provimento nesta area tecnologica € o proprio
efeito devolutivo pleno. Por outro lado, foi verificado que apenas uma pequena parte das
decisbes de provimento pdde ser atribuida a divergéncias entre as instancias na avaliacdo dos
requisitos e condicdes de patenteabilidade, tanto para os pedidos que nédo tiveram objecao por
falta de atividade inventiva (5%), quanto para os que tiveram (19%). Por fim, diante dos
resultados encontrados, considerou-se que a afirmacdo do TCU, de que as taxas de
provimentos observadas no ambito do INPI sdo elevadas, careceu de um exame mais
aprofundado das especificidades do sistema de patentes.

Palavras-chave: Patente. Patente farmacéutica. Examinadores de patente. Exame de patentes.
Quadro reivindicatorio. Patenteabilidade. Atividade inventiva. Recursos.



ABSTRACT

SANTOS, Fabio Monteiro. Contributions to the understanding of a granting to appeal
decision against the rejection of patent applications at INPI. 2023. 229f. Tese (Doutorado
em Propriedade Intelectual e Inovacdo) — Instituto Nacional da Propriedade Industrial, Rio de
Janeiro, 2023.

In its audit report on INPI (Judgement n® 1199/2020 TCU), TCU considered the rates of
granting to appeal observed in the Autarchy to be high and credited this situation to a lack of
harmonization in the technical examination carried out by the administrative instances of the
Institute. Insofar as a decision of granting to appeal against the rejection of a patent
application may indicate the existence of problems in the process of granting of patents by the
INPI, the main objective of this thesis is to understand the phenomenon of granting to appeal
in depth in order to contribute to the improvement of the decision-making process for
pharmaceutical patent applications in the Institute. The proposed methodology was divided in
two phases. The first phase included a bibliographic research on appeal procedures in two of
the main patent offices in the world and in the INPI, while the second phase included a
documentary research on 332 pharmaceutical patent applications decided in second instance
at INPI from 2017 to 2020. The research showed that the most important objection to be
overcome for a decision of granting to appeal is the lack of inventive step. The large number
of applications (84%) with new submissions (set of claims and/or documents) in second
instance showed that this administrative instance does not act as a merely reviewing instance
of the reasons for the rejection, being the processing in second instance in fact a continuation
of the processing in first instance, where the negotiation between the patent examiner and the
applicant takes place under new bases. In addition, it was possible to observe that, by
allowing one or more objections pointed to the applications to be overcome, new submissions
presented in second instance contributed significantly to the decision of granting to appeal,
both for applications that did not have an objection due to lack of inventive step (95%), and
for applications that had an objection due to lack of this criteria (86%), showing that the main
factor that explains a decision of granting to appeal in this technological area is the full
devolutive effect itself. On the other hand, it was verified that only a small part of the granting
to appeal decisions could be attributed to divergences between the instances in the assessment
of patentability criteria and conditions, both for applications that did not have an objection
due to lack of inventive step (5%), and for those that had (19%). Finally, in view of the results
found, it was considered that the statement by the TCU, that the rates of granting to appeal
decisions in INPI was high, lacked a more in-depth examination of the specificities of the
patent system.

Keywords: Patent. Pharmaceutical patent. Patent examiners. Patent examination. Claims.
Patentability. Inventive step. Appeals.



LISTA DE FIGURAS

Figura 1 - Tela do SINPI utilizada na recuperagao dos pedidos analiSados ..o s 33

Figura 2 - Representacdo esquematica simplificada do processamento dos pedidos de patente em primeira instancia

AUMINISTIALIVAL ...ttt bbb bbb bbb bbb bbb bbb R bbb bbb b bbb bbb bbb bR bbb E bbb 52
Figura 3 - Representacdo esquematica do procedimento 08 EXAME .......ccvoveirieiirerirererie ettt es 53
Figura 4 - EXemplo de fOrmuUIa IMArKUSR...........coiiiiiiiiii ettt 68
Figura 5 - Excec0es ao estado da técnica dispostas nos paragrafos 2° e 3° do artigo 11 da LPl......ccoovvvvviinvcn v 84
Figura 6 - Relaco entre o nivel de conhecimento do técnico no assunto e atividade iNVeNtiVa...........cccoovrrnnnninnnnniene 87
Figura 7 - Representacdo esquematica de atividade inventiva proposta por Mandel (2008).........cccouvereremeenreenesneenenes 105
Figura 8 - Representacéo esquematica do procedimento de recurso ao indeferimento N0 EPO ..........ccccoeeeieieineieneneenennnes 117
Figura 9 - Representacdo esquematica do procedimento de recurso N0 USPTO ..o 122
Figura 10 - Fluxo processual dos pedidos de patente em segunda instancia administrativa no INP1 ............cccccieiniiinnnnn. 128
Figura 11 - Fluxo processual dos pedidos de patente ap6s exigéncia técnica em segunda instancia administrativa ............... 129
Figura 12 - Fluxo processual dos pedidos de patente apds ciéncia de parecer em segunda instancia administrativa .............. 130
Figura 13 - Taxas de provimento aos recursos no INP1 no periodo de 2011 8 2016 .........ccccereeirieerienerenenireneneneeeeeesenenenes 134
Figura 14 - Taxa de provimento aos recursos das divisdes tEcnicas d0 INPI .........cccciriiiniinencseeie s 135
Figura 15 - Decisdes das camaras técnicas de recursos d0 EPO ........cccceiiiiieieieeeeeeeereeeeessessseseeseesesesesesesssesesenenes 135

Figura 16 - Percentual de cada deciséo técnica dos recursos contra decisdes negando reivindicagdes de um pedido de patente

AT T O ] o 1 OSSP UR PR RPOTOPRPN 136
Figura 17 - Taxa de provimentos pelo tipo de invengao farmacCBULICA ............oeeririrriiiereer e 142
Figura 18 - Taxa de provimentos pelo ano da decisdo em segunda iNSLANCIA ...........ccccvrveriiriiieeisic e 146

Figura 19 - Intervalo de tempo médio entre a decisdo de indeferimento, o primeiro parecer técnico em segunda instancia e a
ABCISAD ..ttt E R R bR R R R R bR h R R e bbb R bR bbb n bt n e 147

Figura 20 - Taxa de provimentos pelo tempo de espera para exame em segunda iNSLANCIA............coeererreirrinerenseeesereeiene 148

Figura 21 - Taxa de provimentos conforme a utilizacdo ou ndo de novos quadros reivindicatorios na decisdo em segunda

TNSEANMCIA ... h bbb b E bbb 158
Figura 22 - Taxa de provimentos conforme apresentacdo ou ndo de novos documentos em segunda instancia..................... 167
Figura 23 - Frequéncia de apresentacdo de novos documentos em segunda instancia para cada tipo de invengéo ................. 168
Figura 24 - Trecho de analise de atividade inventiva presente em parecer de segunda iNStANCIA .........cccovrieeeeririiennniennins 189
Figura 25 - Trecho de andlise de atividade inventiva presente em parecer de segunda iNStANCIA .........cccovrereereeneeieeeeenenes 190

Figura 26 - NUmero de pedidos indeferidos e taxa de provimentos para pedidos com patenteabilidade reconhecida e ndo
reconhecida em Primeira INSTANCIA..........cccuiiieiiieeee sttt b et se ettt et b b et st et b e et e b ene st st ns 193



LISTA DE QUADROS

Quadro 1 - Grupos da classificagdo internacional de patentes utilizados na pesquisa



LISTA DE TABELAS

Tabela 1 - Tabela comparativa entre os procedimentos de recurso no EPO, USPTO e INPI (CONtiNUA).........coerererererenirenenine 132
Tabela 2 - Nimero de decisdes técnicas em Segunda INSTANCIA ...........cceviiieieiiiiiiieis et 139
Tabela 3 - Taxa de provimentos pela nacionalidade do dEPOSITANTE ...........coveiriririiriniitien e 140
Tabela 4 - Distribuicdo das decisdes pelo tipo de iNVengdo farmacBULICA .........cooeerirreiiiiccee s 141
Tabela 5 - Distribui¢do das decisdes pelo ano da decisdo em segunda INSTANCIA............ccovrvreiirieieririseee s 145
Tabela 6 - Distribui¢do dos pedidos pelo tempo de pendéncia em segunda INSTANCIA..........cceoirirciiiierieerree s 148

Tabela 7 - Experiéncia dos examinadores de primeira e segunda instancias no momento da decisdo do pedido em cada
TNSTANCHR ..ttt bbb bbb bbb bbb bbb bbb b EeE b b E R b bR b bR bR R R R R E e E AR E bbbt R bR R bR R bRt 149

Tabela 8 - Percentual de pedidos decididos em ambas as instancias sob a égide das mesmas diretrizes e com pelo menos uma
(oL T= A Ao Th (=T o1 (=TSPTSRO 151

Tabela 9 - Principais obje¢des utilizadas no indeferimento dos pedidos e superadas numa decisdo de provimento ao recurso

Tabela 10 - Frequéncia com que outras objecfes acompanharam uma objecdo de falta de atividade inventiva no
indeferimento dos pedidos conforme decisdo em SegUNAa INSTANCIA..........cvrrrriuiiiieiieeeeeee e 153

Tabela 11 - Decisdo em segunda instancia conforme a utilizacdo ou ndo de um novo quadro reivindicatério no exame que

(0T T TTU 280 T=To [T o H OSSOSO SO SR R STSP RSO 155
Tabela 12 - Exemplos de quadros reivindicatdrios apresentados em segunda instancia com escopo mais limitado ............... 156
Tabela 13 - Exemplos de quadros reivindicatorios apresentados em segunda instancia com 0 mesmo €SCOP0.......ccvvvrvevenene 156
Tabela 14 - Exemplos de quadros reivindicatdrios apresentados em segunda instancia com escopo mais amplo................... 157

Tabela 15 - Contribuicdo de novos quadros reivindicatorios apresentados em segunda instancia para superacdo de uma
objecao por falta de ativVidade INVENTIVA .........cciiiii bbbt bbbttt 163

Tabela 16 - Frequéncia de apresentacdo de novos documentos pelas recorrentes em segunda inStancia..........ococeceeervveeeeeenne 166

Tabela 17 - Percentual de pedidos descrevendo invengdes de usos médicos, combinagOes, novas entidades moleculares e

outras invengdes para o grupo de pedidos com NOVOS € MeSMOS AOCUMENTOS ........coveveuirrieuererereereeresiereseseseeseseseesesesesesseessnas 168

Tabela 18 - Contribuigdo de novos documentos em segunda instancia pelas recorrentes, para superacdo de uma objecéo por
falta de AtIVIAAAE INVENTIVA ...c.cuiviiiiiiiiic ettt ettt 172

Tabela 19 - Frequéncia de utilizagdo de novas submissdes no exame em segunda iNSTANCIA ..........cccvvreiererreiniseierereseees 174

Tabela 20 - Contribuicdo das novas submissdes para superagdo das objecOes apontadas aos pedidos no grupo de pedidos sem
objecao por falta de ativVidade INVENTIVA ..ottt ees 175

Tabela 21 - Contribuicdo de novas submissfes para superacdo de uma obje¢do por falta de atividade inventiva no grupo de
pedidos com 0bjecd0 POr falta dESTE FEAUISTIO ........cviveeiieieiisistei ettt e sa et s et b b se st esere e snnas 176

Tabela 22 - Exemplos de falta de padronizacéo nas anélises de atividade inventiva realizada pelas instancias (continua) .... 188

Tabela 23 - Tabela comparativa das bases legais utilizadas na decisdo de indeferimento e no parecer de ndo provimento de
AIGUNS PEAIAOS ...vviiitiiiiitet ettt ettt ettt e et bee b e b e s e e s et e b e e e b e b ese b e s et e e sk eb e s s e b et e b e s et et ese b e b ebe e ee et et e s s et et ene b etetesennnan 192



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

AAF- Amendment after Final

AGU - Advocacia Geral da Unido

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

CF — Constituicao da Republica Federativa do Brasil de 1988

CGREC - Coordenacédo-Geral de Recursos e Processos Administrativos de Nulidade.
CIP — Classificagéo Internacional de Patentes

CPI — Cbdigo da Propriedade Industrial

COREP - Coordenagdo Técnica de Recursos e Processos Administrativos de Nulidades de
Patentes

CUP — Convencéo da Unido de Paris

DIALP — Divisdo de Patentes de Alimentos, Plantas e Correlatos

DICEL — Diviséo de Patentes de Computacéo e Eletronica

DIMAT — Diviséo de Patentes de Metalurgia e Materiais

DIMEC - Diviséo de Patentes de Mecanica

DIMOL - Divisao de Patentes de Biologia Molecular e Correlatos

DIMUT — Diviséo de Patentes de Modelo de Utilidade

DINEC - Diviséo de Patentes de Necessidades Humanas

DIPAE — Divisdo de Agricultura e Elementos de Engenharia

DIPAQ — Divisdo de Patentes de Agroquimicos e Correlatos

DIRPA — Diretoria de Patentes

EPC — European Patent Convention

EPO — European Patent Office

GATT — General Agreement on Trade and Tariffs

GERD - Gatroesophageal reflux disease

IN — Instrucdo Normativa

INPI — Instituto Nacional da Propriedade Industrial

JPO — Japanese Patent Office

LPI — Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e obrigacOes relativos a
propriedade industrial.

OMPI — Organiza¢do Mundial da Propriedade Intelectual

PD&I — Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacéo



PTAB — Patent Trial and Appeal Board

RCE — Request for Continued Examination

RDC — Resolucéo de Diretoria Colegiada

ROUA — Recurrent oral aphtous ulcerations

RPBOA — Rules of The Procedure of the Boards of Appeal
RPI — Revista da Propriedade Industrial

SINPI — Sistema Integrado da Propriedade Industrial

SUS — Sistema Unico de Sadde

STF — Supremo Tribunal Federal

TCU — Tribunal de Contas da Unido

TMC — Teste da Motivacao Criativa

TRIPS — Agreement on Trade-Related Aspectis of Intellectual Property Rights
TSM — Teaching, Suggestion and Motivation

USPTO — United States Patent and Trademark Office



SUMARIO

1N ;0] 01U T of Yo TSR 17
OBJETIVOS ....iiiiiiinnnietttiiiiiisissssssssssess st sesssssssssnssssss s s s s s s sssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnnsssnessssssses 25
JUSTIFICATIVA. .o iiiiiieiiiiiineeeetitttiissssssssasssssstssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseessesssssssssssssnssssnnnnnes 26
ORGANIZAGAD DA TESE.....ccouererrrrereiresiisesissessesessesessessssssessessssessssesssssssssssssssssssssssessssessesessssssesessessssssenssssnsssens 27
1 METODOLOGIA .....cooiiiiiiiiiiinnntenttttiiiississsssssssssetsiesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnss 29
1.1 PRIMEIRA FASE — PESQUISA BIBLIOGRAFICA ..ottt ettt sttt tes st ss v sene e 29
1.2 SEGUNDA FASE — PESQUISA DOCUMENTAL ..eetetiiieiiieeeett e ettt e e e e e e e s s reee e e e e e e e s s ennnnnneeeees 30
2 O 3 oo Yo I A= [=Tolo [o o o e T 1o X1 o o TO R UUUPPR 30
1.2.1.1 Delimitagao da Area tECNOIOZICA. ...ccuiviiiieiieceeceece ettt st e e et e s e e s ta e s tae s b e s saesaeesabesssesasesaaassneas 31

07250 W2 0 1= 110 o TR = Tor=To T o To T allo F=Tol LY=o J5 =T ol g1 or- RS 32

1.2.1.3 Delimitacdo da janela tEMPOral ..ot 32

1.2.2 Etapa 2 — Obtengdo e andlise dOS AAAOS. ..........eeeeeeeeeeeeiiieieeee ettt e e ettt aaaaaaeean 33

2 EXAME TECNICO SUBSTANTIVO ....ucueeirereerenessansessssssssesesssssssessssssssesessssssssessssssssessssssssssessasssssessssssssssessassssses 37
2.1 CONSIDERAGOES INICIAIS SOBRE O EXAME SUBSTANTIVO ......oouviveeieteieteeeeteeeeteeeete et eneaeeneneenene s 37
2.2 O PEDIDO DE PATENTE E AS CONDICOES DE PATENTEABILIDADE ......oouveveeveeeieteeteeteeeeeteeeeeee et eveeveeaennas 40
2.3 REQUISITOS DE PATENTEABILIDADE ........uiiitiiiiieieeee ettt e e ettt e e e e e e e e s s s st bbeeeeeeeeesessssnnnnes 44
2.4 PROCEDIMENTO DE EXAME DOS PEDIDOS DE PATENTE NO INPI ..ccceeiiiiiiiiieieeeee e e e e 47
2.5 AQUALIDADE DO EXAME SUBSTANTIVO .....uutittttttteeeieeeiiiiirireeeeteeeeessssinerrreeeeeeesessssssnnnnnneeeeeeessssssssnnnns 54
2.6 INCONSISTENCIAS NO EXAME SUBSTANTIVO ....cvouiiviieeiiceiecteeeteeeete ettt ettt ssenssaenssaenssaensssene s 58
2.7 EXAME SUBSTANTIVO DAS PATENTES FARMACEUTICAS .....oovveeieteeieteeeetee ettt snene s 61

2.7.1 Participag¢do da Agéncia Nacional da Vigildncia Sanitdria (ANVISA) no processo de concessdo das

patentes farmacéuticas No Brasil (2001-2021).........ccc.uueeuuueeeeeiiaeeeeeiiseiiiieeeeeaaaaeeeeesssctssaesaaaaaaseessssnnnnes 64

2.7.2 Patenteabilidade de novas entidades MOIECUIAIES...............occueeeeencuieeieniiiieieiiee e 67

2.7.3 PatenteabilidQde A PrOCESSOS. ...........cceeeeeeeeeeeeeeeeee ettt e e e e e e et et ettt e e e e e e e e e s sssssssaaaaas 69

2.7.4 Patenteabilidade de composicOes farmMaACEULICAS .............cccccuuuueeeeeeeaaeeeeeeeeecseeeeeee e e eeeecececaaevaaaaas 69

2.7.5 Patenteabilidade de NOVOS USOS MEMICOS ...........c.eeeecueiercueieiiieieeeeee et 71

2.7.6 Patenteabilidade de eStere0iSOMErosS ..............cocuveecuiiercuiiiriiiieiieeeiteect e 74

2.7.7 Patenteabilidade de PONMOISOS .............ccooeeeeeeeeeeee ettt e ettt aaaaaas 76

2.7.8 Patenteabilidade de combinag6es farmaACEULICAS. .............cc..uuuvevveeeeeeeeeeeeeecciieeeiaae e eecccecavevaaaaas 78

3 ATIVIDADE INVENTIVA ...coiiitiiiittiiteiinteiineeisseiisssesisseesesssesssssessssssssssssssssesssssessssssssssssssssesssssssssssssssssssssssses 80
3.1 CONSIDERAGOES INICIAIS SOBRE A ATIVIDADE INVENTIVA ....oouiriietitiiisieteieeee et ssese e sens 80

3.2 ESTADO DA TECNICA ettt et e et et et eee e et et e et e e eeae et e e et eesee et e s eeaeeaeeaseeaeeneeaneeneeneeeeeenreeeenaeene 82



3.3 TECNICO NO ASSUNTO ...ouiiiiiseieteeeseseeetessesesssessssesess et sssssssesesesesssesessssesssssessssssssesesssssssesesssssssesasnns 86

3.4 DETERMINAGAO DO OBVIO ...t st seses s s s enes s s sesss s ssssssessansseassnesssnsssanens 90
3.4.1 Escritério europeu de patentes (EPO) — A abordagem problema e solug@o.................ccccccevveuevveennn... 90
3.4.2 Escritorio americano de Ppatentes (USPTO) .........uuuueeerieeeeeeeeeeeciieeeeeeeeeeeeeeseeeitaeeaaaaaaeeeesssssnssssnaeaes 95
3.4.3 Escritorio de patentes brasileiro (INPI). .............eeeeeeeeeeeee ettt e e e e e e ettt e e e e e e e sssesaseeaeaas 99

3.5 FATORES SECUNDARIOS NA AVALIAGAO DA ATIVIDADE INVENTIVA — OS EFEITOS TECNICOS INESPERADOS

................................................................................................................................................................... 101
3.6 DESAFIOS NA AVALIACAO DA ATIVIDADE INVENTIVA ....cuouiiiiteeieiieteteeeee et se et sn et nsnena 104
4 RECURSOS .....cottiiiiiiinnnnnnnittiiiiiiiiiisaennmttiiteesississsssssmssestesississssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssss 109
4.1 CONSIDERAGOES INICIAIS SOBRE OS RECURSOS.......viveviieriiereeieteeeteeeeteeaeseeseseeseseeseseeseseesessssessssessenens 109
4.2 RECURSOS NOS SISTEMAS DE PATENTES ....coitiiiiiiiiiiiiiiiieee et e e snnnnees 112
4.2.1 Escritorio europeu de patentes (EPO)...............uuueeeeeeeeeeeeeeeeeeecieeeeee e e e e eee e teasaaaa e e e e e e e e e e eseasssssaes 112
4.2.2 Escritdrio de patentes AmMerican0 (USPTO) ........uuueeeeeiieeeeeeeeeeeieieeeeee e e e e eeeseeeattaaaaaaaeeeeesssnssseeeeas 118
4.2.3 Escritorio de patentes Drasileire (INPI) .........c..ueeeeeeceeeeeeeieee e eectteeesettee e e essteaeeesaae e e eessaaeessraeae s 123
4.2.3.1 Processamento administrativo dos pedidos de patente em segunda instancia no INPL. ..........cccceevveenens 125

5 RESULTADOS E DISCUSSAD .....cucueueuerereeeeeeeseesesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 131
5.1 PROCEDIMENTOS DE RECURSOS NO INPI, EPO EUSPTO .....coiiiiiiiiiiieeeeeeeeiirree et 131
5.2 TAXAS DE PROVIMENTO AOS RECURSOS — INPI, EPO EUSPTO .....uutiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiciteeeeen e 133
5.3 TAXA DE PROVIMENTO AOS RECURSOS — PREPARAGOES MEDICINAIS........cveviiierereeiereerereessesveveeesnenan 139
5.3.1 ReSideNncCia dO AEPOSIEANTE ..........ueeeeeeiiieeeee ettt ettt e et e e e sianee s 139
5.3.2 Tipo de inVengaO fArMOACEULICA .........cccueeeieeeiiiiieiiee ettt et 141
5.3.4 TENAENCIAS LOMPOIQIS ..ottt e e e e e et ettt e e e e e e e e e e e eests s aaaaaaeeeeeesssssssssssenes 145
5.4 RAZOES PARA UMA DECISAO DE PROVIMENTO ....oouvviveiiiiieretetieeseteteseessetetese st vevese s s setessssssesesssssnanas 152
5.4.1 ObjecOes aos pedidos N0 iNAEFEriMENTO..............uuueeeeeieeeeieieeciieeeee e e e e ettt e e e e e e e eeseseaseeeees 152
5.4.2 Novos quadros reivindicatorios em segunda iNStGNCIQ ............cc.eeveeeeuieeeeniiiiiieeiiiiee e 155
5.4.2.1 Pedidos providos que nao tiveram objecdo por falta de atividade inventiva.........cccoccvevvienvienienieniennenen. 159
5.4.2.2 Pedidos providos que tiveram objeg¢do por falta de atividade inventiva ............cocoeoivniciniciicniccnee 159

5.4.3 Novos documentos em SeguNAa iNStANCIQ. ............ceeeereeeeeeeseeeiiiiiieieeeeeeeeeeeeeettteeaaaaaeeeeeesseesseeeees 165
5.4.3.1 Pedidos providos que ndo tiveram obje¢do por falta de atividade inventiva........cccccecvevevevescerceceesesene 169
5.4.3.2 Pedidos providos que tiveram objegdo por falta de atividade inventiva .........ccoveveeeeeeveneseeeeeeeceseene 170
5.4.3.3 Pedidos nao providos com apresentagdao em segunda instancia de novos documentos.........ccccceeevernnennen. 173

5.4.4 Efeito devolutivo pleno (dados compilados) ............ccueeeeueeeeiiiesiiesieesee et 173
5.4.4.1 Pedidos providos que nao tiveram objecdo por falta de atividade inventiva.........cccoecvevcienienienieniennenen. 174
5.4.4.2 Pedidos providos que tiveram objecdo por falta de atividade inventiva ........cccocevceeeeeierenenencencereesene 175

5.4.5 Divergéncia entre as instdncias na avaliagéo dos requisitos e condigbes de patenteabilidade........ 179
5.4.5.1 Pedidos providos que ndo tiveram objecdo por falta de atividade inventiva........cccccecvevererescercereesenenene 179

5.4.5.2 Pedidos providos que tiveram objegdo por falta de atividade inventiva ........cccocveeeceeveevesesescceeeeeesene 180



5.5 PEDIDOS COM DECISAQ DE PROVIMENTO AO RECURSO ......voviviiiniiereeiieeteteseseeseetesessesesssessssesesesnsnenas 187
5.5.1 Atividade inventiva — analise de PAreCeres.............cuuumuueeiiiioieiiaeiiiee et 187

5.5.2 Uso do recurso como estratégia protelatdria da decisdo de deferimento de um pedido de patente

............................................................................................................................................................... 190

D D PROPIOSTAS ...ttt et et e e ettt e e e e s s s e ettt e eeeeee e s s an b bbb e e et e e e e e e eea e nrrrre et e e e e e e e e e nnrrnnnreeeeeeens 195
5.5, T PropoSta N2 L:...ccccoeiiiiiiiiiii ettt 195

5.5, 2 PrOPOSEA N2 2.ttt ettt e ettt e e e ettt te e e e e ettt e e e e et rr e e e ettt rea et e ettt ——a et aataaaaaan 196

D53 PrOPOSEA N2 3.ttt ettt e e e et e e et e et ere et ettt rre e e e et ——ea e ettt e et a ettt e et aataaaaaans 196

6 CONCLUSOES E CONSIDERAGOES FINALS .......covvueeerreeerrenereneesessesessssenessessssesssssssesssssessssensssessesesssssessnsssenes 198
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ........cueueureeneusatstcnsasssatssssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens 201
APENDICE | - LISTA COM OS PEDIDOS UTILIZADOS NA PESQUISA E SUAS RESPECTIVAS DECISOES................ 219

APENDICE Il - CAPITULO V DO BLOCO Il DAS DIRETRIZES DE EXAME DE PEDIDOS DE PATENTE ........ccevvvunene 225



17

INTRODUCAO

A patente € um titulo de propriedade conferido pelo Estado que concede direitos
exclusivos sobre uma determinada invencdo ao titular da mesma. A justificativa cléssica para
existéncia das patentes € que, ao oferecerem um periodo de exclusividade sobre uma
determinada invencdo, estas incentivam o desenvolvimento e a revelacdo de novas invengoes,
que apbs o periodo de exclusividade, podem ser livremente exploradas pela sociedade. As
patentes sdo particularmente relevantes para a industria farmacéutica, pois € o principal
mecanismo juridico de apropriabilidade utilizado por esta inddstria para recuperacao dos altos
investimentos realizados no complexo processo de pesquisa e desenvolvimento de novos
medicamentos (GRABOWSKI, 2002; LEVIN et al, 1987).

Apesar dos beneficios esperados com o desenvolvimento e revelacdo de novas
invencdes, 0s custos sociais do sistema de patentes ndo podem ser negligenciados. A restricdo
ao uso da tecnologia patenteada possibilita, dentre outras situagdes, a cobranca de precos mais
elevados, o impedimento temporario para o desenvolvimento subsequente da tecnologia
patenteada e a formacdo de cartéis. No campo farmacéutico, tem-se ainda o potencial para
impedir o acesso das populacdes mais vulneraveis a medicamentos essenciais para a satde
humana.

Neste contexto, tendo em vista a importancia econémica e social das patentes,
particularmente das patentes farmacéuticas, um sistema eficiente de propriedade industrial é
de vital importancia tanto para o setor industrial quanto para a sociedade.

O Plano Estratégico do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) para os
anos 2018-2022, que foi elaborado como uma das medidas para superar as dificuldades e
modernizar o sistema de propriedade industrial do Brasil, definiu aquela que € a misséo do
Instituto:

Estimular a inovagéo e a competitividade a servico do desenvolvimento
tecnologico e econémico do Brasil, por meio da protecdo eficiente da
propriedade industrial (INPI, 2022b).

Um sistema eficiente da propriedade industrial é caracterizado por rapidez de
processamento e robustez judicial, o que esta refletido num dos objetivos estratégicos a serem
alcancados para cumprimento da missdo do INPI, que é a otimizacdo da qualidade e do tempo
para concessao de direitos da propriedade industrial. Para alcangar este objetivo, uma série de

acdes e medidas tem sido implantadas pelo Instituto nos dltimos anos. No que diz respeito as
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patentes, destacam-se: o plano de combate ao backlog', o tramite prioritario de pedidos de
patente?, a opinido preliminar sobre patenteabilidade®, a criacdo da academia da propriedade
intelectual®, a criacdo de uma segunda instancia administrativa responséavel pelo exame de
pedidos de patentes®, a implementagéo do sistema de garantia da qualidade, dentre outras.

Apesar dos esfor¢os no sentido de dar maior celeridade e qualidade ao processo de
concessdo das patentes, por forca de Lei, 0 processamento administrativo de um pedido de
patente contém etapas que devem ser obrigatoriamente seguidas, tais como o depdsito, o
exame formal preliminar®, a classificacdo do pedido, a publicacdo do pedido’, o requerimento
de exame® e 0 exame técnico propriamente dito.

O exame técnico substantivo do pedido de patente € a etapa mais importante neste
complexo tramite processual, visto que € por intermédio do mesmo que se garante que 0S
beneficios em termos de criacdo e disseminacdo de novas tecnologias suplantem os custos
sociais decorrentes da exclusividade temporaria sobre a tecnologia promovida pelas patentes.
E deste exame, portanto, que resulta a decisdo se a patente deve ser concedida ou nio. Por
isso, € fundamental que o exame substantivo seja feito com a maior qualidade possivel, sem
desconsiderar o fator tempo que, como visto, € um dos fatores que deve ser otimizado para

que o INPI cumpra sua misséo.

! 0 plano de combate ao backlog visa a reducéo substantiva do niimero de pedidos de patente de invencdo com exame ja
solicitado, mas ainda pendentes de decisdo. Detalhes do projeto podem ser encontrados em: https://www.gov.br/inpi/pt-
br/servicos/patentes/plano-de-combate-ao-backlog.

2 A Portaria INPI/PR n° 79, de 16 de dezembro de 2022 disciplina o tramite prioritario de processos de patente no &mbito do
INPI.

% A opinido preliminar sobre patenteabilidade é um relatério emitido por um examinador de patentes com opinio sobre a
patenteabilidade de pedidos de patente, permitindo ao depositante a obtencdo de uma busca e avaliagdo preliminar mais
rapida sobre seu pedido.

* A academia da propriedade intelectual é responsével pela disseminacéo da cultura da propriedade intelectual e inovagdo
com atuacao na area de ensino, pesquisa e extensdo, tendo se destacado na formag&o de recursos humanos para atuagao nesta
area.

® A Coordenagéo-Geral de Recursos e Processos Administrativos de Nulidade (CGREC) é o 6rgéo subordinado a presidéncia
do INPI ao qual compete examinar e fornecer subsidios técnicos para a decisdo do Presidente do INPI nos recursos e
processos administrativos de nulidade.

® O exame formal preliminar verifica se foram atendidas as exigéncias do art. 19 da LPI. Este artigo determina que o pedido
de patente nas condicOes estabelecidas pelo INPI, conterd: I- requerimento; Il — relatdrio descritivo; 111 — reivindicacdes; 1V —
desenhos, se for o caso; V — resumo; e VI — comprovante do pagamento da retribuicéo relativa ao depdsito.

" Art. 30, LPI. O pedido de patente sera mantido em sigilo durante 18 (dezoito) meses contados da data de depésito ou da
prioridade mais antiga, quando houver, ap6s o que sera publicado, a exce¢do do caso previsto no art. 75.

8 Art. 33, LPI. O exame de pedido de patente devera ser requerido pelo depositante ou por qualquer interessado, no prazo de
36 (trinta e seis) meses contados da data do depdsito, sob pena de arquivamento do pedido.
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Este exame, o qual em primeira instncia administrativa é de responsabilidade da
Diretoria de Patentes do INPI (DIRPA)’, tem por objetivo, portanto, avaliar se um
determinado pedido de patente cumpre com os requisitos e condi¢Bes indispensaveis para a
concessdo da patente, 0s quais estdo dispostos na Lei da Propriedade Industrial n°® 9279/96
(LPI). Na prética, o examinador avalia se o pedido é dotado do requisito de novidade®,

atividade inventiva™, aplicacdo industrial?

, e preenche os critérios para ser considerado uma
invencdo®®, se apresenta matéria ndo patenteavel™, se apresenta unidade de invencdo®, se
cumpre com as condicBes de suficiéncia descritiva', clareza e/ou fundamentagdo das
reivindicagbes'’, se ndo houve acréscimo de matéria'®, se ndo implica em dupla protecdo™ e
por fim, no caso de pedidos divididos, se 0 mesmo ndo excede a matéria revelada no pedido

original®.

® A decisdo do exame de pedidos de patente em primeira instancia administrativa é de responsabilidade do diretor de
patentes, mas que, para tornar a funcéo exequivel, delega competéncia ao examinador de patentes.

10 Art. 11, LPI. A invencéo e o modelo de utilidade s&o considerados novos quando ndo compreendidos no estado da técnica.

11 Art. 13, LPI. A invencéo é dotada de atividade inventiva sempre que, para um técnico no assunto, néo decorra de maneira
evidente ou 6bvia do estado da técnica.

12 Art. 15, LPI. A invencéo e o modelo de utilidade sdo considerados suscetiveis de aplicacdo industrial quando possam ser
utilizados ou produzidos em qualquer tipo de industria.

13 Art. 10, LPI. N3o se considera invengdo nem modelo de utilidade: | — descobertas, teorias cientificas e métodos
matematicos; Il — concepc¢des puramente abstratas; 111 — esquemas, planos, principios ou métodos comerciais, contabeis,
financeiros, educativos, publicitarios, de sorteio e de fiscalizagdo; IV — as obras literarias, arquitetonicas, cientificas ou
qualquer criagdo estética; V — programas de computador em si; VI — apresentacdo de informacdes; V1l — regras de jogo; VIII
— técnicas e métodos operatdrios ou cirdrgicos, bem como métodos terapéuticos ou de diagndstico, para aplicagéo no corpo
humano ou anima; e IX — o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais bioldgicos encontrados na natureza, ou ainda que
dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e 0s processos biolégicos naturais.

14 Art. 18, LPI. N&o s&o patenteaveis: | - o que for contrario & moral, aos bons costumes e & seguranca, a ordem e a satide
publicas; Il - as substancias, matérias, misturas, elementos ou produtos de qualquer espécie, bem como a modificagao de suas
propriedades fisico-quimicas e os respectivos processos de obtencdo ou modificagao, quando resultantes de transformacao do
ndcleo atdémico; 111 - o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0s microorganismos transgénicos que atendam aos trés requisitos
de patenteabilidade - novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial - previstos no art. 8° e que ndo sejam mera
descoberta.

15 Art. 22, LPI. O pedido de patente de invencéo tera de se referir a uma Gnica invengdo ou a um grupo de invencdes inter-
relacionadas de maneira a compreenderem um Unico conceito inventivo.

18 Art. 24, LPI. O relatério devera descrever clara e suficientemente o objeto, de modo a possibilitar sua realizacéo por
técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a melhor forma de execugao.

1 Art. 25, LPI. As reivindicaces deverdo ser fundamentadas no relatdrio descritivo, caracterizando as particularidades do
pedido e definindo, de modo claro e preciso, a matéria objeto da protecéo.

18 Art. 32, LPI. Para melhor esclarecer ou definir o pedido de patente, o depositante poderé efetuar alteracées até o
requerimento do exame, desde que estas se limitem a matéria inicialmente revelada no pedido.

19 Art. 6°, LPI. Ao autor de invencéo ou modelo de utilidade seré assegurado o direito de obter a patente que Ihe garanta a
propriedade, nas condicdes estabelecidas nesta Lei.

20 Art. 26, LPI. O pedido de patente poderé ser dividido em dois ou mais, de oficio ou a requerimento do depositante, até o
final do exame, desde que o pedido dividido: | - faca referéncia especifica ao pedido original; e 1l - ndo exceda a matéria
revelada constante do pedido original.
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Para execucdo deste mister, no caso das patentes farmacéuticas, o examinador conta
com um extenso arcabouco legal e normativo, constituido, dentre outros, dos seguintes
documentos:

e Lei da Propriedade Industrial (BRASIL, 1996);

e Instrucdo Normativa (IN) n° 30 (INPI, 2013c);

e Instrugdo Normativa (IN) n® 31 (INPI, 2013d);

o Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente — Contetdo do Pedido de Patente
(INPI, 2013a);

o Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente — Patenteabilidade (INPI, 2016);

o Diretrizes sobre a aplicabilidade do disposto no artigo 32 da Lei 9279/96 nos
pedidos de patentes, no &mbito do INPI (INPI, 2013b), e;

o Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente — Aspectos Relacionados ao Exame
de Pedidos de Patente na Area de Quimica (INPI, 2017).

e Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Area de Biotecnologia (INPI,
2020a)

Além da necessidade da utilizacdo de um extenso e complexo arcabouco legal e
normativo, outros fatores também influenciam na qualidade e o tempo de exame como, por
exemplo, o quadro de examinadores efetivos e a qualificagdo técnica dos mesmos, a
existéncia de treinamento suficiente e adequado para os examinadores, a disponibilizacdo de
recursos apropriados para busca e exame, 0 extenso numero de areas tecnoldgicas, a
velocidade do avanco tecnoldgico e a complexidade e a qualidade da instrucdo processual dos
pedidos de patente.

A LPI contempla dois possiveis mecanismos de revisdo administrativa do exame
substantivo. S&o estes: a nulidade da patente, prevista no artigo 50 da LP1?, e 0s recursos
administrativos, previstos no artigo 212 desta mesma Lei?? (BRASIL, 1996). Estes
mecanismos determinam dentro do INPI a existéncia de uma segunda instancia administrativa
— a CGREC (Coordenacgédo Geral de Recursos e Processos Administrativos de Nulidade) —

responsavel pelo exame de pedidos de patente como forma de subsidios para decisdo do

2L Art. 50, LPI. A nulidade da patente seré declarada administrativamente quando: | — ndo tiver sido atendido qualquer dos
requisitos legais; Il — o relatorio e as reivindicagfes ndo atenderem ao disposto nos arts. 24 e 25, respectivamente; I11 — o
objeto da patente se estenda além do contetido do pedido originalmente depositado; ou IV — no seu processamento, tiver sido
omitida qualquer das formalidades essenciais, indispensaveis a concesséo.

22 Art. 212, LPI. Salvo expressa disposicdo em contrario, das decisdes que trata esta Lei cabe recurso, que sera interposto no
prazo de 60 (sessenta) dias.
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Presidente do Instituto. Cabe ainda a CGREC orientar e coordenar a sistematizacdo, a
organizacdo e a atualizacdo das decisGes administrativas relativas a propriedade industrial e
intelectual, buscando consolidar jurisprudéncia administrativa da matéria (BRASIL, 2016b).

Os recursos administrativos, que decorrem do principio constitucional da ampla defesa
e do contraditorio estabelecido no art. 5° LV, da Constituicdo Federal (CF), sdo 0s meios
pelos quais se torna possivel aos interessados demandarem alteracfes de decisdes tomadas
pela administracdo publica por razdes de legalidade e de mérito, no proprio ambito desta
administracdo, antes de recorrer a esfera judicial (MEIRELLES et al, 2016). Seus principios
béasicos estdo dispostos na Lei n® 9.784/99, que regula o processo administrativo no ambito da
administracdo publica federal (BRASIL, 1999).

No ambito do sistema de patentes brasileiro, os recursos administrativos encontram-se
disciplinados no capitulo I do titulo VII da LPI, podendo ser interpostos em até 60 dias apés a
decisdo do indeferimento de um pedido de patente por todos aqueles depositantes que se
julgarem prejudicados por esta decisdo. No contexto do sistema de patentes, aplicam-se para
0s recursos o efeito suspensivo, o qual interrompe os efeitos da decisdo apelada até que o
recurso seja decidido, e o efeito devolutivo pleno, o qual possibilita um reexame completo dos
pedidos para os quais haja interposicdo de recurso, permitindo que uma nova decisdo seja
proferida para 0 mesmo pelo Presidente do INPI? (BRASIL, 1996). Constituem-se, portanto,
numa ferramenta legitima para que os depositantes que se sintam prejudicados facam valer os
seus direitos sem que recorram a via judicial. Adicionalmente, constituem-se num meio a
disposicao do INPI para que este fiscalize e controle seus proprios atos decisorios, visando o
atendimento do interesse publico e a preservacao da legalidade (MEDAUAR, 1983).

Os recursos ao indeferimento sdo, portanto, um importante mecanismo para que o
INPI cumpra sua missdo de protecao eficiente da propriedade industrial, na medida em que
possibilitam que aqueles pedidos indeferidos, que possuam mérito e cumpram com 0s
requisitos legais, se tornem patentes ainda no ambito administrativo, sem a necessidade de
uso da via judicial, com consequente economia de recursos financeiros e tempo. Estes
estabelecem uma nova fase processual para os pedidos de patente indeferidos que tiveram

uma interposicao de recurso. Esta etapa se inicia com o exame de admissibilidade que resulta

2 Art. 212, § 1°, LP1. Os recursos seréo recebidos nos efeitos suspensivo e devolutivo pleno, aplicando-se todos 0s
dispositivos pertinentes ao exame de primeira instancia, no que couber.
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na publicacdo do cddigo de despacho 12.2 na revista da propriedade industrial (RP1)*. A
partir desta publicacdo, a CGREC deve aguardar que se cumpra os 60 dias para a
apresentacdo de contrarrazdes prevista no Art. 213 da LPI?. S6 entdo o pedido encontra-se
em condigOes de ser examinado pela CGREC.

O exame técnico substantivo em segunda instancia administrativa é regido pelo 81° do
artigo 212 da LPI%, o qual dispde que o recurso deve ser recebido no efeito devolutivo
pleno®, aplicando-se todos os dispositivos pertinentes ao exame de primeira instancia, no que
couber. Na pratica, isto significa que ha a possibilidade da apresentacdo, pela recorrente, de
novas submissGes em segunda instancia, tais como novos quadros reivindicatdrios definindo
melhor a matéria pleiteada e/ou novos documentos para comprovacao da patenteabilidade do
pedido. Pelo lado do INPI, além de se valer de toda documentacdo apresentada em primeira
instancia, ainda ha a possibilidade da apresentacdo de novos documentos do estado da técnica
para questionamento da patenteabilidade, bem como a introducdo de novas objecOes ao
pedido.

A existéncia de duas instancias administrativas exercendo a atividade de exame
técnico de patentes pode levar a situacdes onde, apesar de utilizarem o mesmo arcabouco
legal e normativo, ambas as instancias cheguem a conclusdes diferentes sobre a
patenteabilidade de um mesmo pedido de patente?®. Esta é a situagdo, por exemplo, quando
ocorre uma decisdo de provimento ao recurso, onde, por um lado, a primeira instancia conclui
pela ndo patenteabilidade do pedido, indeferindo o mesmo, e, por outro lado, a segunda
instancia concluindo de forma oposta, reconhece a patenteabilidade do pedido e sugere ao
Presidente do INPI que seja dado provimento ao recurso.

Dados oficiais do INPI mostram que as taxas de provimento aos recursos (reversoes
em segunda instancia de decisdes de indeferimento) para os pedidos de patentes no INPI no
periodo de 2011 a 2016 oscilaram entre 40 e 50%, apresentando variacfes de acordo com a

divisdo técnica. A Divisdo de Patentes de Computacédo e Eletronica (DICEL), por exemplo,

24 A revista da propriedade industrial (RPI) comunica todas as suas decisdes ao ptiblico por meio de cédigo de despachos. O
codigo 12.2 indica que houve uma notificagdo de interposigdo de recurso ao presidente do INPI, objetivando o reexame da
matéria.

% Art. 213, LPI. Os interessados serdo intimados para, no prazo de 60 (sessenta) dias, oferecerem contrarrazées ao recurso.

% Art.212, LPI, §81° Os recursos serdo recebidos nos efeitos suspensivo e devolutivo pleno, aplicando-se todos 0s
dispositivos pertinentes ao exame de primeira instancia, no que couber.

%" Quando se aplica o efeito devolutivo pleno, toda matéria é devolvida para reexame em uma instancia superior.

8 Caso a CGREC chegue a uma conclusdo diferente da DIRPA sobre a patenteabilidade do pedido, sugere-se ao Presidente
do INPI a reversao da decisédo de indeferimento do pedido. Caso a sugestdo seja acatada é dado provimento ao recurso.
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apresentou uma taxa de 18%, enquanto para Diviséo de Patentes de Metalurgia e Materiais
(DIMAT) esta taxa foi de 88% (INPI, 2019).

O Tribunal de Contas da Unido (TCU) apontou, em 2019, que as taxas de provimento
aos recursos observadas no INPI sdo elevadas e atribuiu este fato a falta de uniformizagdo no
exame técnico realizado pelas instancias administrativas responsaveis pelo exame de pedidos
de patente (TCU, 2019).

Dentre os trés requisitos de patenteabilidade, aquele que comporta a maior dose de
discricionariedade em sua aferi¢do é a atividade inventiva. A atividade inventiva esta presente
em uma determinada invencdo quando a mesma ndo decorre de maneira 6bvia do estado da
técnica para um técnico no assunto, sendo a subjetividade inerente a este requisito uma das
maiores dificuldades praticas na avaliacdo do mesmo (GRAF, 2011; KENNEDY, 2015;
MANDEL, 2008, MANDEL; 2017; WIPO, 2015b). De fato, alguns autores apontam que
apesar de tentativas de académicos, cortes e escritorios de patentes em trazer maior
objetividade e consisténcia a avaliacdo da atividade inventiva desde sua concepgdo, ainda se
observa um alto grau de subjetividade na aplicacdo deste requisito, sendo as principais fontes
desta subjetividade a imprecisdao do termo “Obvio” e a falta de uma orientagdo clara para
determinacdo do nivel de conhecimento e habilidade de um técnico no assunto (KENNEDY,
2015; MANDEL, 2008; MANDEL, 2017).

Uma situacdo de falta de consisténcia ou uniformizagdo no exame substantivo
realizado por ambas as instancias administrativas do INPI pode trazer alguns prejuizos para o
sistema de patentes brasileiro, dentre os quais, a violacdo do principio da seguranca juridica,
aumento no nimero de ac¢des judiciais, prolongamento do processamento administrativo do
pedido patente e prejuizo na confianca do servico prestado pelo INPI ao criar uma imagem de
arbitrariedade e injustica para o Instituto.

Cabe destacar, entretanto, que apesar do TCU atribuir as altas taxas de provimento aos
recursos a falta de uniformizacdo no exame técnico realizado no &mbito do INPI, o tribunal
ndo oferece nenhuma evidéncia empirica de que esta situacdo de fato estd implicada no
fendmeno de provimento ao recurso, tampouco considera o impacto que a regra disposta no
81° do artigo 212 da LPI (efeito devolutivo pleno) pode ter sobre estas taxas.

Tendo em vista que uma decisdo de provimento ao recurso contra o indeferimento
pode sinalizar a existéncia de problemas no processo de concessdo das patentes pelo INPI e
considerando ainda as lacunas existentes na literatura e no relatério do TCU, o presente

estudo tem por principal objetivo compreender este fenémeno em profundidade de forma a
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contribuir para o aperfeicoamento do processo decisério dos pedidos de patente da area
farmacéutica no INPI.

Para cumprir este objetivo, foram selecionados processos de pedidos de patente
decididos em segunda instancia no periodo de 2017 a 2020 e cuja classificagdo principal
esteja na subclasse A61K da Classificagcdo Internacional de Patentes (CIP), excluindo-se os
grupos referentes a cosméticos e biotecnologia. Destes processos, diversas informacdes
relacionadas a caracteristicas do proprio pedido, do exame técnico e do comportamento do
depositante foram compiladas e analisadas. Foram analisados também os procedimentos e
regulamentos relativos aos recursos no INPI e em dois principais escritérios de patentes do
mundo, o escritdrio europeu de patentes (EPO) e escritério americano de patentes (USPTO),
buscando entender como estes procedimentos podem impactar na taxa de provimento

observada nestas jurisdicoes.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GERAL

Compreender o fendmeno da reversdo, em segunda instancia administrativa, de uma

decisdo de indeferimento (provimento) de um pedido de patente da area de medicamentos

com vistas a contribuir para o aperfeicoamento do processo de concessdo das patentes

farmacéuticas pelo INPI.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Em carater mais especifico, esta tese visa também:

1)

2)

3)

4)

5)

Analisar os regulamentos e procedimentos relacionados aos recursos nos sistemas
de patentes americano, brasileiro e europeu, observando como 0s mesmos podem
influenciar nas taxas de provimento observadas nestas jurisdigoes.

Determinar as taxas de provimento aos recursos contra o indeferimento de pedidos
de patente da area farmacéutica e verificar se as mesmas variam com a residéncia
do depositante, o tempo de pendéncia em segunda instancia e o tipo de invencgéo
farmacéutica.

Avaliar em que medida a apresentacdo de novas submissdes (novos documentos
e/ou quadros reivindicatorios) ao processo em segunda instancia, contribui para
uma decisdo de provimento ao recurso contra o indeferimento de pedidos de
patentes da area farmacéutica no INPI.

Avaliar em que medida divergéncias entre as instancias na avaliagdo dos requisitos
e condicOes de patenteabilidade, decorrente da subjetividade na avaliagdo dos
mesmos, contribuem para uma decisdo de provimento ao recurso contra o
indeferimento de um pedido de patente da area farmacéutica.

Verificar a utilizacdo dos recursos ao indeferimento como estratégia protelatéria da
decisdo de deferimento de um pedido de patente da &rea farmacéutica no INPI.
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JUSTIFICATIVA

Como ja pontuado, os recursos, juntamente com as nulidades, determinam a existéncia
de duas instancias administrativas no INPI examinando um mesmo pedido de patente, a
DIRPA em primeira instancia e a CGREC em segunda instancia. A existéncia destas duas
instancias administrativas pode levar a uma situacdo na qual a mesma Autarquia chega a
conclusdes diferentes sobre patenteabilidade para 0 mesmo pedido de patente, como no caso
de uma decisdo de provimento ao recurso.

Em 2019, o TCU apontou que as taxas de provimento ao recurso observadas no INPI
sdo elevadas e atribuiu esta situacdo a uma possivel falta de uniformizacdo no exame técnico
realizado no ambito do INPI (TCU, 2019). Caso confirmada, esta situacdo pode trazer alguns
prejuizos para o sistema de patentes brasileiro, tais como viola¢do do principio da seguranca
juridica, aumento no ndmero de acgdes judiciais, prolongamento do processamento
administrativo do pedido de patente e prejuizo na confianca do servico prestado pelo INPI ao
criar uma imagem de arbitrariedade e injustica para a Autarquia. Entretanto, o referido
tribunal ndo fornece evidéncias empiricas de que estas taxas sdo de fato decorrentes de uma
falta de uniformizagdo no exame técnico, tampouco considera o impacto que a regra disposta
no §1° do artigo 212 da LPI (efeito devolutivo pleno) pode ter sobre as mesmas.

Neste sentido, a presente pesquisa justifica-se pela existéncia de lacunas na literatura e
no relatério de auditoria do TCU sobre o fendmeno de provimento ao recurso contra o
indeferimento de um pedido de patente. Aprofundar a compreensdo deste fendmeno é
importante para saber, por exemplo, em que medida estas reversGes de decisdes de
indeferimento podem ser atribuidas ao proprio INPI, devido a divergéncias entre as instancias
administrativas na avaliacdo dos requisitos de patenteabilidade ou as préprias regras que
disciplinam a aplicacdo dos recursos no sistema de patentes brasileiro.

As conclusbes deste estudo podem beneficiar o INPI ao fornecer subsidios para
proposices de medidas que levem ao aperfeicoamento e harmonizagdo do processo decisério
sobre patenteabilidade de pedidos de patente na area de medicamentos, contribuindo, assim,

para 0 aumento da confiabilidade do servico prestado pelo Instituto.
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ORGANIZACAO DA TESE

Esta tese esta estruturada em seis capitulos. O primeiro capitulo descreve a
metodologia utilizada na avaliacdo dos regulamentos e procedimentos dos recursos nos
escritorios e os critérios utilizados para a selecdo dos documentos de patente da area
farmacéutica utilizados na pesquisa documental. E apresentada também a metodologia
utilizada para andlise dos dados obtidos.

Do segundo ao quarto capitulo encontra-se o referencial tedrico da tese. Na medida em
que a decisdo de provimento ou ndo provimento ao recurso é resultado do procedimento de
exame substantivo, o segundo capitulo apresenta uma revisao sobre este tema, descrevendo de
forma geral o modus operandi do exame. Este capitulo inicia apresentando a importancia de
um sistema de busca e exame e apontando alguns fatores histéricos que levaram a
implantacdo dos mesmos nas principais jurisdi¢cGes. Posteriormente, sdo apresentados as
condicBes de patenteabilidade, os requisitos de patenteabilidade e o fluxo processual até a
deciséo final em primeira instancia administrativa. As implica¢des da qualidade e consisténcia
do exame substantivo para o sistema de patentes, bem como as peculiaridades e
especificidades do exame na area farmacéutica sdo os Gltimos assuntos tratados neste capitulo.

No terceiro capitulo, dado sua importancia para 0 exame substantivo e para o
fendmeno de provimento ao recurso, € abordada a questdo da avaliagdo daquele que €
considerado o requisito mais dificil de aplicar na pratica, a atividade inventiva. Os principais
elementos da avaliacdo deste requisito sdo estudados, quais sejam o estado da técnica, 0
técnico no assunto e a determinacdo daquilo que é 6bvio. Além disso, os dois principais
desafios que precisam ser superados na avaliacdo do requisito - a subjetividade e o viés
retrospectivo - séo apresentados e discutidos.

O quarto capitulo trata da questdo dos recursos, inicialmente com destaque para
aplicacdo dos mesmos no ambito administrativo. Posteriormente, foi realizado um estudo
mais focado na aplicacdo dos recursos no sistema de patentes. Assim, sdo apresentados
também neste capitulo os regulamentos e procedimentos dos recursos em dois dos principais
escritérios de patentes do mundo - EPO e USPTO — e no INPI, destacando as diferencas e
semelhancas nos procedimentos destes trés escritorios.

O quinto capitulo destina-se a apresentar e discutir os resultados encontrados na
pesquisa bibliogréafica e documental. Ainda no quinto capitulo, tendo por base os resultados
obtidos na pesquisa, algumas propostas para harmonizar, na medida do possivel, as decisdes
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técnicas das instancias administrativas e tornar o processamento em segunda instancia mais
célere sdo sugeridas. J& no sexto e Udltimo capitulo sdo apresentadas as conclusfes e

consideracdes finais da pesquisa.
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1 METODOLOGIA

1.1 PRIMEIRA FASE — PESQUISA BIBLIOGRAFICA

A primeira fase desta pesquisa foi bibliografica e contemplou um estudo comparativo
sobre as taxas de provimento e os regulamentos e procedimentos das instancias de recursos no
EPO, USPTO e INPI. Esta etapa teve por objetivo entender como as regras aplicadas aos
recursos podem impactar para as taxas de provimento observadas nestes escritérios. Para este
fim, foram pesquisados diversos documentos: legislacdes, regulamentos, diretrizes, relatorios
oficiais, artigos cientificos, livros-texto, dentre outros.

Embora tenha sido possivel obter as taxas de provimentos aos recursos no INPI por
meio de documento oficial®®, isto ndo foi possivel no caso do EPO e do USPTO. No caso
destes escritdrios, para fins de comparacdo com as taxas reportadas no INPI, alguns célculos
se fizeram necessarios.

As camaras técnicas de recurso do EPO, por exemplo, ndo informam as taxas de
provimento aos recursos ao indeferimento de um pedido de patente. Entretanto, as referidas
camaras, em seu relatério anual®®, informam o niimero de recursos provenientes das divisdes
de exame analisados e decididos pelas cdmaras em um determinado ano. Sendo assim, estes
dados foram utilizados para obtencédo das taxas de provimento ao recurso no EPO, conforme

féormula abaixo:

numero de recursos com decisdo de provimento

numero de recursos com decisdo de provimento +
numero de recursos com decisdo de ndo provimento )

Taxa de provimentos no EPO =

O USPTO, por sua vez, informa as decisdes técnicas relacionadas aos recursos de
forma diferente do INPI e do EPO. Este escritorio ndo reporta taxas de provimentos e nao
provimentos aos recursos, mas sim as taxas dos trés tipos de decisbes da Camara de

Julgamento e Recursos de Patentes (PTAB) deste escritdrio:

%9 DecisGes de 22 instancia em patentes, volume 2 (INPI, 2019)

% Annual report of the Boards of Appeal (disponivel em: < https://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/annual-
report.html>)
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¢ Confirmacdo total da decisdo: significa que todas as reivindicagdes negadas em
primeira instancia também sdo negadas em segunda instancia. E o equivalente
ao ndo provimento ao recurso no INPI.

e Confirmagdo-em-parte ou reversdo-em-parte da decisdo: significa que pelo
menos uma das reivindicacdes rejeitadas em primeira instancia é concedida em
segunda instancia. Pode-se considerar equivalente ao provimento ao recurso no
INPI®,

e Reversdo da decisdo: significa que todas as reivindicacdes rejeitadas em
primeira instancia sdo concedidas em segunda instancia. E o equivalente ao

pI'OVi mento ao recurso.

As decisdes do PTAB que seriam equivalentes as decisGes de provimento ao recurso
no INPI e EPO sdo as decisOes de reversdo e de confirmacao-em-parte, uma vez que Sao essas
as decisbes onde o PTAB entende que pelo menos uma reivindicagao sob recurso atende aos
requisitos legais. Assim, para célculo da taxa de provimento aos recursos no USPTO, a

seguinte formula foi empregada:

Taxa de provimentos no USPTO

= taxa de decisdes de reversdo + taxa de decisdes de confirma¢do — em — parte

1.2 SEGUNDA FASE - PESQUISA DOCUMENTAL

1.2.1 Etapa 1 - Selecdo da amostra.

Nesta fase, foram selecionados os pedidos de patente de preparacdes medicinais com
decisBes técnicas em segunda instancia no INPI no periodo de 2017 a 2020, conforme
critérios expostos a seguir.

Para busca dos pedidos de patente, foi utilizado o sistema integrado da propriedade
industrial (SINPI). Esta base foi escolhida por permitir mapear todos os pedidos decididos em

primeira e segunda instancia de uma determinada area tecnoldgica. Para a execucéo da busca,

31 Estas decises sdo consideradas equivalentes as decisdes de provimento ao recurso no INPI, pois quando parte das
reivindicagdes sob recurso sao autorizadas em segunda instancia no INPI, é feito uma ou mais exigéncias para que o
recorrente adeque o quadro reivindicatério e exclua as reivindicagfes ndo permitidas. Caso a exigéncia seja cumprida, a
deciséo final é de provimento ao recurso.
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foi escolhida, no SINPI, a op¢ao “DIRPA”, seguida de “Sistema de Patentes”, “mddulo
administrativo” e por fim “Pesquisa”. A busca foi feita utilizando-se 0s campos: 1)
Classificacao Principal, 2) Cdodigo de Despacho e 3) Numero da Revista.

A escolha da area tecnoldgica das preparacdes medicinais deveu-se principalmente a
importancia econémica e social das patentes farmacéuticas, enquanto a escolha do referido
periodo teve por objetivo obter um panorama mais atual possivel do fenémeno em estudo. Por
meio da combinacdo das informacdes contida nos trés campos de busca mencionados, foi
possivel selecionar pedidos de patente que obedecem aos critérios determinados para area

tecnoldgica e ano da decisdo em segunda instancia.

1.2.1.1 Delimitacdo da area tecnoldgica.

Para delimitacdo da area tecnoldgica das preparacdes medicinais, utilizou-se uma
estratégia onde foram selecionados os pedidos com classificacdo principal na subclasse
A61K* da Classificacdo Internacional de Patentes (CIP), excluindo os grupos referentes &
cosméticos (A61K 6, A61K 7 e A61K 8) e biotecnologia (A61K 38, A61K 39 e A61K 48)%®,
Tendo em vista que a subclasse A61K compreende as invencdes relacionadas aos
medicamentos (Quadro 1), esta estratégia permitiu obter uma amostra representativa de

pedidos de patente da area farmacéutica.

%2 A subclasse A61K da CIP refere-se as preparagdes para propdsitos médicos, dentais ou de higiene e contempla pedidos da
area de medicamentos, cosméticos e biotecnologia.

% 0 documento “OECD patent databases — Identifying Technology Areas for Patents™ identifica os grupos da classificagdo
internacional de patentes para o setor de biotecnologia.
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Quadro 1 - Grupos da classificacdo internacional de patentes utilizados na pesquisa

A61K 9 Preparacdes medicinais caracterizadas por formas fisicas especiais

A61K 31 Preparacdes medicinais contendo ingredientes ativos organicos

A61K 33 Preparacdes medicinais contendo substancias ativas inorganicas

AB1K 35 Preparagdes medicinais contendo materiais de constituicdo indeterminada ou seus produtos
de reacédo

A61K 36 Preparagdes medicinais contendo materiais de constituicdo indeterminadas derivados de
algas, liquens, fungos ou plantas, ou derivados dos mesmos, p. ex. medicamentos
tradicionais a base de ervas

A61K 41 Preparag@es medicinais obtidas por meio do tratamento de materiais com energia de ondas
ou por irradiacdo de particulas

A61K 45 Preparagdes medicinais contendo ingredientes ativos ndo previstos nos grupos A61K
31/00-A61K 41/00

AB1K 47 Preparagdes medicinais caracterizadas pelos ingredientes ndo ativos usados, p. ex.
excipientes, aditivos inertes

A61K 49 Preparages para testes in vivo

A61K 50 Preparages condutoras de eletricidade para uso em terapia ou teste in vivo, p. ex. adesivos
condutores ou géis para serem usados com eletrodos para eletrocardiografia (ECG) ou para
administracdo transcutanea de farmacos.

A61K 51 Preparagdes contendo substancias radioativas para uso na terapia ou testes in vivo.

1.2.1.2 Delimitagdo por decisdo técnica

A revista da propriedade industrial (RPI) é o veiculo por meio do qual o INPI
comunica suas decisdes para o publico. Por meio da RPI, o INPI comunica também atos dos
depositantes com relagdes aos pedidos. Estas comunicacbes sdo feitas via codigos de
despacho, os quais variam de acordo com a informagéo a ser comunicada.

Uma decisdo de indeferimento de pedido de patente é feito por meio do codigo 9.2,
enguanto a notificacao de interposicdo de recurso contra o indeferimento é feita, por exemplo,
através do cédigo 12.2. Ja a decisdo de provimento ao recurso € comunicada através do
cddigo 100, enquanto as decisdes de ndo provimento ao recurso sdo comunicadas através do
codigo 111. Para a sele¢do dos pedidos decididos em segunda instancia, os codigos “100” e

“111” foram utilizados no campo “Codigo de Despacho” do SINPI.

1.2.1.3 Delimitac&o da janela temporal

O SINPI ndo permite busca de pedidos pela data de decisdo do exame em primeira ou

segunda instancia. Entretanto, este sistema permite busca de decisdes pelo nimero da RPI.
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Para selecdo de todos os pedidos de patente decididos no referido periodo, foi necessario
identificar o primeiro nimero da RPI publicada em 2017 e o Gltimo numero da RPI utilizada
em 2020.

Para isto, no site da Revista da Propriedade Industrial®*

, selecionou-se a opgao “Buscar
Patentes”, seguida da opgdo “por data”, identificando o primeiro nimero da RPI em 2017
(RPI n° 2400) e o ultimo nimero da RPI digitada em 2020 (RPI n° 2608). Estes numeros
foram utilizados no SINPI no campo “nimero da revista”.

A Figura 1 mostra a tela do SINPI onde os critérios para recuperacdo dos documentos

foram inseridos.

#3 Sistema de Pesquisa a Base de Patentes - Versdo 14/05/2020 17:38:00
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Figura 1 - Tela do SINPI utilizada na recuperacdo dos pedidos analisados
Fonte: SINPI.

1.2.2 Etapa 2 — Obtencéo e anélise dos dados.

De posse da selecdo de pedidos levantados na primeira etapa do estudo, a segunda
etapa contemplou a andlise documental, onde toda a documentacdo dos processos foi
examinada e as seguintes informacgdes dos processos foram extraidas:

e NuUmero do pedido;

34 http://revistas.inpi.gov.br/rpi/
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Residéncia do depositante do pedido de patente;

Data da publicacdo do indeferimento (9.2);

Data da publicacdo do recurso (12.2);

Decisdo em segunda instancia: provimento (100) ou nao provimento (111);
Data do primeiro exame técnico em segunda instancia;

Data da publicacao da decisdo em segunda instancia;

Examinadores responsaveis pelas decisfes de primeira e segunda instancia;

O tipo de invencéo subjacente ao pedido de patente: composicao farmacéutica,
uso médico, combinacdo, processo, dentre outras.

As bases legais utilizadas no indeferimento do pedido;

Se houve apresentacdo de novos quadros reivindicatorios durante
processamento em segunda instancia;

Se houve apresentacdo em segunda instancia, pelo depositante, de novos
documentos visando sustentar a patenteabilidade do pedido;

Tipo de parecer técnico que antecedeu o parecer de indeferimento: exigéncia
(6.1) ou ciéncia (7.1);

Se houve ou néo, tanto em primeira quanto em segunda instancia, a utilizagédo
do método contendo as etapas para averiguacdo de atividade inventiva, descrito

nos itens 5.9 a 5.21 do bloco Il das Diretrizes de Exame.

Estas informacg6es foram analisadas tanto do ponto de vista quantitativo, para calculo

das frequéncias de ocorréncia, da experiéncia dos examinadores responsaveis pelas decisdes,

da taxas de provimento e ndo provimento e para o teste de hipoteses, quanto do ponto de vista

qualitativo, buscando compreender o fendmeno em sua profundidade e identificando casos

representativos das situacdes encontradas.

As taxas de provimento e ndo provimento aos recursos foram calculadas através das

seguintes formulas:

Taxa de provimentos =

numero de pedidos cujo recurso foi conhecido e provido (100)

numero de pedidos decididos em segunda instancia (100 + 111)

Taxa de nao provimentos

__ numero de pedidos cujo recurso foi conhecido e negado provimento (111)

numero de pedidos decididos em segunda instancia (100 + 111)
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A experiéncia média dos examinadores no momento das decisdes de primeira e
segunda instancia foi calculada com base na data da decisdo em cada instancia® e a data de
entrada do examinador no INPI, conforme formulas mostradas abaixo. A entrada do

examinador no INPI, por sua vez, foi obtida no Portal da Transparéncia®.

Experiéncia do examinador de 12 instancia

= Data da decisdo de 12 instancia — Data de entrada do examinador no INPI

Experiéncia do examinador de 22 instancia

= Data da decisdo de 22 instancia — Data de entrada do examinador no INPI

Embora os pedidos selecionados incluam toda a populacdo de pedidos da area de
preparacfes medicinais decididos em segunda instancia no periodo de 2017 a 2020 e,
portanto, sejam significativos sem qualquer andlise estatistica, para dar valor preditivo aos
dados e maior robustez aos resultados, optou-se, em alguns casos, por utilizar testes de
hipdteses ao tratar a populagdo selecionada como um subconjunto de uma “superpopulac¢ao”
indeterminada, conforme metodologia descrita por Allison e Lemley (1998), Chu (2001) e
Rantanen (2013).

Da mesma forma que os autores supracitados, o teste estatistico empregado para este
teste de hipétese foi o teste qui-quadrado, o qual mede associacdo entre duas ou mais
variaveis pela comparacdo dos valores observados para cada uma das varidveis com 0s
valores que seriam esperados numa situa¢do de independéncia entre as variaveis, de forma a
avaliar se a variacdo observada entre os valores observados e os esperados pode ser atribuida
ao acaso. A significancia estatistica desta associacao é indicada por um valor p, o qual indica
a probabilidade dos resultados observados serem devido ao acaso. Assim, quanto menor o
valor p calculado, maior a probabilidade de que os resultados ndo sejam devido ao acaso e de
gue realmente haja uma associacdo entre as variaveis estudadas. Em geral, assume-se que
quando o valor p calculado é inferior a 0,05, ha significancia estatistica e que a hipotese nula
de independéncia entre as variaveis pode ser rejeitada.

Na presente tese, para calculo do valor p do teste qui-quadrado foram montadas no

Excel diversas tabelas de contingéncia contendo os valores de provimento e ndo provimento

% para pedidos que foram encaminhados para ANVISA em segunda instancia, considerou-se a data de encaminhamento do
pedido para ANVISA como a data da decisdo do pedido.

% https://www.portaldatransparencia.gov.br/
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observados e esperados para cada uma das varidveis estudadas, residéncia do depositante, tipo
de invencdo, pendéncia e apresentacdo de novos quadros reivindicatorios em fase de recurso.
Apo6s montagem das tabelas, ainda no Excel, aplicou-se a fungdo “teste.qui” com os valores
contidos nestas tabelas para obtencdo do valor p em questao.

Além disso, realizou-se uma investigacdo aprofundada dos pareceres técnicos e
peticbes de forma a identificar as principais varidveis que contribuem para que haja uma
decisdo de provimento ao recurso, verificar como a atividade inventiva vem sendo abordada
pelas instancias administrativas do INPI e investigar se o instrumento dos recursos tem sido

utilizado como estratégia protelatéria da decisdo de deferimento de uma patente.
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2 EXAME TECNICO SUBSTANTIVO

2.1 CONSIDERACOES INICIAIS SOBRE O EXAME SUBSTANTIVO

Uma patente pode ser definida como sendo um titulo de propriedade conferido pelo
Estado que confere direitos exclusivos sobre uma determinada invengdo ao inventor ou titular
da patente, limitados a uma area geogréafica especifica e a um periodo de tempo determinado,
que geralmente é de 20 anos®’. Como todo direito de propriedade industrial, a existéncia das
patentes se justifica na medida em que estas contribuam para promover o desenvolvimento
tecnoldgico e econémico de um pais (BRASIL, 2016a; WIPO, 2016).

As duas principais teorias que justificam a funcdo do sistema de patentes como
promotor do desenvolvimento econémico e tecnoldgico sdo a teoria de incentivo a invencao e
a teoria de divulgacdo da informacdo. De acordo com a primeira teoria, ao oferecerem um
periodo de exclusividade aos inventores para impedir que terceiros explorem economicamente
uma invencdo, as patentes possibilitam a apropriacdo dos retornos econdmicos das mesmas e
assim motivam 0s inventores a realizarem 0s onerosos e arriscados empreendimentos
necessarios para a pesquisa e desenvolvimento de novos produtos e processos. A segunda
teoria postula que, em troca do periodo de exclusividade conferido, as patentes incentivam 0s
inventores a revelarem o conhecimento tecnoldgico relacionado a invengdo. Sem o incentivo
das patentes, este conhecimento tenderia a permanecer em segredo, ndo alcangando o dominio
publico (ENCAOUA et al, 2006; MACHLUP e PENROSE, 1950, MAZZOLENI e NELSON,
1998, WIPO 2008).

Desta forma, a sociedade se beneficia com a existéncia do sistema de patentes pelo
desenvolvimento e revelacdo de novas invencdes, que apos o periodo de exclusividade entram
em dominio publico, se tornando livre para utilizacdo da sociedade. Apesar desses beneficios,
diversos autores ja pontuaram que a restricdo ao uso por terceiros da tecnologia patenteada
implica em uma série de custos sociais, dentre os quais se destacam a cobranca de precos
supracompetitivos, o impedimento temporario para o desenvolvimento da tecnologia
patenteada, a possibilidade de formacdo de cartel, dificuldades de acesso a medicamentos
considerados essenciais, dentre outras situacbes (ENCAOQUA et al, 2006; MACHLUP e
PENROSE, 1950, MAZZOLENI e NELSON, 1998; STIGLITZ, 2008, WIPO, 2008).

37 Nos termos do artigo 42 da LPI, uma patente confere a seu titular o direito de impedir terceiro, sem o seu consentimento,
de produzir, colocar a venda, vender ou importar com estes propdsitos: | — produto objeto de patente; |1 — processo ou
produto obtido diretamente por processo patenteado.
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Neste contexto, muitos paises optaram por implantar sistemas de busca e exame
substantivo dos pedidos de patente em suas jurisdi¢des, visando garantir que os beneficios em
termos de criacdo e disseminacdo de novas tecnologias suplantem o0s custos sociais
decorrentes da exclusividade sobre a tecnologia proporcionada pelas patentes. Nestes
sistemas, este balanco é operacionalizado verificando-se previamente a concessdo se 0S
pedidos de patentes possuem o0s requisitos e condi¢Oes de patenteabilidade previstos na
legislacdo patentaria, principalmente novidade, atividade inventiva, aplicacdo industrial ou
utilidade e suficiéncia descritiva (BIAGIOLI, 2019; WIPO, 2014).

Segundo WIPO (2014), a implantacdo de um sistema de busca e exame prévio dos
requisitos de patenteabilidade traz como principais vantagens ndo apenas bloquear a
concessdo de patentes frivolas, mas também confere uma maior seguranca juridica e aumento
na confianca do sistema como um todo. E o que de fato mostra a experiéncia histérica de
paises como Estados Unidos, Inglaterra e Brasil.

Os Estados Unidos, por exemplo, funcionaram como um sistema de registro®®, onde
nenhum exame substantivo prévio a concessao da patente era realizado até o ano de 1838, ano
no qual uma nova lei de patentes foi promulgada neste pais. Além de ter criado o USPTO,
esta lei estabeleceu um exame prévio a concessdo a ser realizado pelos examinadores de
patentes do USPTO, no qual eram verificados aspectos formais e substantivos do pedido
(novidade absoluta, utilidade e suficiéncia descritiva). Um fato relevante que levou a mudanga
da legislacéo nos Estados Unidos e a implantacdo de um sistema de exame foi um relatério do
Senado de 1836 apontando que durante o periodo que este pais operou como um sistema de
registro a maior parte das patentes concedidas no pais era sem valor (KINGSLAND, 1948;
MALAVOTA, 2011).

A Inglaterra, por sua vez, também funcionou como um sistema meramente de registro
desde a promulgacdo da primeira lei de patentes deste pais em 1623, o Estatuto dos
Monopdlios, até a promulgacdo da Lei de Patentes de 1902. Embora a Inglaterra ja viesse
funcionando com um tipo limitado de exame desde 1883, onde so era verificado se a
descricdo do pedido estava adequada, foi a lei de patentes de 1902 que estabeleceu um exame
substantivo contemplando o estado da técnica, ainda que inicialmente este estado da técnica
estivesse limitado apenas as patentes britanicas dos ultimos 50 anos. Entretanto, o ponto

importante a ser destacado € que de forma semelhante ao que ocorreu nos Estados Unidos, a

% Sistemas de registro s&o aqueles onde ha verificagdo de requisitos de patenteabilidade, mas tdo somente de formalidades do
pedido, tais como forma e conteido do pedido de patente, documentacédo e pagamento de taxas. Em sistemas de registro, a
validade das patentes concedidas é verificada apenas no judiciario, caso as mesmas sejam contestadas. (NDLOVU, 2015;
SCLELLATO etal, 2011)
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mudangca do sistema inglés de um sistema de registro prévio também ocorreu num contexto de
concessdo de patentes frivolas, conforme evidenciado por um estudo comissionado em 1901
pela Comissdo Fry. Neste estudo foram avaliadas 900 patentes concedidas no periodo que o
sistema funcionava como registro e restou comprovado que 42% delas ja haviam sido
totalmente ou parcialmente antecipadas por patentes anteriores (MACLEQOD et al., 2003).

J& o Brasil funcionou com um sistema de registro até a promulgacdo do Decreto n°
16.264 de 19 de dezembro 1923, que criou a Diretoria Geral da Propriedade Industrial e
estabeleceu um sistema de exame prévio das invenc@es. De forma semelhante ao que ocorreu
nos Estados Unidos e Inglaterra, observou-se no Brasil que o sistema de registro nédo
satisfazia a realidade nacional e a implantagdo de um sistema de exame prévio seria 0 Unico
meio de evitar que fossem concedidas patentes de invencdo sem mérito que ao invés vez de
estimularem, tolhiam o desenvolvimento do pais (ABRANTES, 2011).

Como demonstrado por esta breve digressao historica, duas das principais poténcias
mundiais e o Brasil, desde a primeira metade do século XIX, ja haviam verificado que o
beneficio liquido conseguido pela reducdo da concessdo de um numero muito grande de
patentes invalidas justificava as despesas incorridas com a implantacdo de um sistema de
exame substantivo.

Apesar das inegéveis vantagens de um sistema de busca e exame, a manutengdo deste
tipo de sistema envolve recursos humanos e financeiros substanciais, na medida em que exige
a contratacdo e treinamento de examinadores de patentes qualificados em diversos campos
tecnologicos, bem como a disponibilizacéo de ferramentas adequadas para o trabalho. Assim,
a Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) reconhece que a implantacdo de
um sistema de busca e exame prévio pode ndo ser adequada para a realidade de muitos paises.
Por este motivo, esta Organizacdo recomenda que antes de tomar a decisdo pela implantacédo
de um sistema de exame, um pais considere seus objetivos politicos e estratégicos e pondere
uma série de fatores, como, por exemplo, a demanda por patentes no pais, o pais de origem
das patentes, os custos administrativos envolvidos com a contracdo e treinamento de
examinadores técnica e juridicamente capacitados e a disponibilidade de estruturas regionais e
internacionais capacitadas a auxiliar no exame (WIPO, 2014).

Assim, para aqueles paises que ndo tenham as condi¢cfes de incorrer nos custos para
implantacdo deste tipo de sistema, WIPO (2008) apresenta algumas alternativas. Uma destas €
atuar meramente como um sistema de registro, onde apenas as formalidades dos pedidos séo

verificadas, e uma vez cumpridas, a patente é concedida, sem exame de mérito. Este sistema
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apresenta como vantagem ser econdmico e possibilitar a aplicacdo de recursos em outras areas
prioritarias. Outra opcdo apresentada pela OMPI € a realizacdo de uma busca de
patenteabilidade junto com verificacio de formalidades, porém sem exame de
patenteabilidade. Uma vez que as formalidades tenham sido cumpridas, a patente é concedida
e publicada junto com o relatério de busca, o que permite uma melhor avaliacdo da validade
da patente concedida por eventuais interessados. Por fim, outra possibilidade é simplesmente
registrar patentes que ja foram concedidas em alguma outra jurisdicdo, sem verificacdo de
quaisquer formalidades ou realizacéo de exame substantivo.

Deve-se ressaltar, entretanto, que a simples implantacdo de um sistema de busca e
exame por si s6 ndo € suficiente para garantir que os beneficios do sistema suplantardo seus
custos. E necessario que este sistema opere com a eficiéncia desejada, concedendo patentes de
alta qualidade e recusando patentes de baixa qualidade, tema que sera discutido mais adiante
neste trabalho. Primeiramente, entretanto, serdo apresentados o pedido de patente e suas
condicBes de patenteabilidade, bem como os requisitos técnicos de invengdo, 0s quais, como
visto, sdo essenciais para que o justo equilibrio entre os beneficios e custos do sistema seja

alcancado.

2.2 0 PEDIDO DE PATENTE E AS CONDICOES DE PATENTEABILIDADE

O documento mais importante para o exame técnico substantivo é o pedido de patente,
ja que € este o documento que contém a informacéo tecnologica detalhada da invencéo para a
qual se deseja a patente, bem como os limites da exclusividade desejada pelo depositante.
Segundo Barbosa (2010b), o pedido de patente € o meio através do qual se exerce o direito
constitucional de solicitar a concessdo da patente. Conforme disposto no artigo 19 da LPI,
este pedido devera conter um requerimento, um comprovante de pagamento da retribuicéo
relativa ao depdsito e um contetido técnico, que sera considerado pelo examinador no exame
substantivo. Este conteldo técnico é formado pelo relatorio descritivo, reivindicagoes,
desenhos e listagem de sequéncias, se for o caso, e resumo (BRASIL, 1996).

No relatorio descritivo de um pedido de patente deve estar contida toda descri¢éo
técnica para reproducdo da invencdo, o estado da técnica relevante para o entendimento da
invencdo, o problema técnico enfrentado e a solucdo proposta, bem como os efeitos técnicos
alcancados e as vantagens da invencdo em relacdo ao estado da técnica (INPI, 2013a).
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O relatorio descritivo é essencial para o quid pro quo, ou seja, para 0 pacto
estabelecido entre a sociedade e o inventor, onde a sociedade confere o titulo de propriedade
ao inventor e este, por sua vez, ensina a sua invencdo de forma que a sociedade possa se
beneficiar da mesma ap6s a expiracdo do prazo da patente (SOARES, 2019; WIPO 2015a).
Assim, uma descri¢do superficial da invencao neste relatorio ndo é suficiente para que um
pedido possa se tornar uma patente, sendo fundamental que a informacdo técnica contida
neste relatorio tenha suficiéncia descritiva, ou seja, que esta seja detalhada o suficiente para
que um técnico versado na area tecnoldgica em questdo consiga colocar em préatica a
invencdo, conforme estabelecido no artigo 24 da LPI.

No tocante a avaliacdo se um pedido de patente preenche a condig¢do de suficiéncia
descritiva, a Resolucdo INPI n® 124/2013 (bloco | das Diretrizes de Exame de Pedidos de
Patente do INPI, Contetido do Pedido de Patente) estabelece os principais pontos a serem
observados pelos examinadores. S80 estes: que o relatério contenha informacdo técnica
suficiente para que um técnico no assunto coloque a invengdo em pratica sem experimentacao
indevida e que entenda a contribuicdo para o estado da técnica, ao qual a mesma pertenca
(INPI, 2013a).

Como se depreende da leitura do artigo 24 da LPI, assim como ocorre na avaliagdo da
atividade inventiva, uma figura central na avaliagdo da suficiéncia descritiva é o técnico no
assunto, que é uma figura hipotética com conhecimento geral no campo técnico em questao a
época do deposito e conhecimento pratico operacional do objeto, tendo a sua disposicdo 0s
meios e a capacidade para trabalho e experimentacédo rotineiros, usuais ao campo técnico em
questdo (INPI, 2013a). Na medida em que o técnico no assunto € alguém que possui 0S
conhecimentos tedricos e praticos no campo técnico em questdo, para que a condicdo de
suficiéncia descritiva seja cumprida, ndo é necessario que seja descrito todo e cada detalhe da
invencdo. De modo semelhante, ndo é necessario que sejam descritos mecanismos de agdo ou
os fundamentos tedricos da invencdo, sendo possivel que a descrigdo da invencdo esteja
limitada a seus aspectos praticos e funcionais (INPI, 2013a; SINGER e STAUDER, 2003;
WIPO, 2015a). O técnico no assunto pode usar seu conhecimento para preencher eventuais
lacunas na descricdo da invencdo. Desta forma, uma invencdo encontra-se suficientemente
descrita quando seja possivel a um técnico no assunto a realizagdo da invengdo com base no
contetdo técnico do relatério descritivo em conjunto com seu conhecimento geral (WIPO,
2015a).
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No que diz respeito as reivindicagdes, sdo estas que compdem o quadro reivindicatdrio
do pedido de patente e definem a matéria para qual se busca a protecdo legal. Uma vez
concedidas, séo as reivindicacdes que definem o escopo juridico da protecdo a que o titular da
patente tem direito®. Como as reivindicacdes determinam os limites do direito de propriedade
da patente, estas tém por funcdo também possibilitar aos agentes econdmicos saberem se um
determinado produto ou processo pode ser explorado sem que haja o risco de infragdo de uma
patente (CHIANG, 2010; GATTASS, 2013).

Emprega-se, no sistema brasileiro de patentes, um método de construcdo de
reivindica¢fes chamado de “método Jepson”. Neste método, todas as caracteristicas técnicas
da invencdo sdo destacadas daquilo que j& é parte do estado da técnica pelo uso da expressdo
“caracterizado por”. A parte da reivindicacdo que vem apds a expressao “caracterizado por”
define as caracteristicas técnicas da invencdo e é chamada parte caracterizante. Ja a parte da
reivindicagdo que vem antes do “caracterizado por” e define o estado da técnica é chamado
preambulo® (INPI, 2013a; SPENNEMANN et al, 2011).

Tendo por base o artigo 42 da LPI*!, o entendimento institucional exposto no bloco |
das Diretrizes de Exame € de gque existem dois tipos de reivindicagdes, as “reivindicagdes de
produto”, que se referem a uma entidade fisica e as “reivindicacdes de processo”, que se
referem a toda atividade na qual algum produto material se faz necessario para realizar o
processo. Alem disso, as reivindicagdes podem ser classificadas ainda em independentes, que
visam a protecdo de caracteristicas técnicas essenciais e especificas da invencdo em seu
conceito integral, e as dependentes, que incluem todas as caracteristicas de outras
reivindicacOes anteriores e definem detalhamentos destas caracteristicas e/ou caracteristicas
adicionais que ndo sejam consideradas caracteristicas técnicas essenciais da invencdo (INPI,
2013a).

Existem duas dimensdes que norteiam a avaliacdo da redacdo das reivindicagcdes no

exame técnico. A primeira diz respeito a clareza e precisdo das mesmas. Isto significa que

% Art. 41, LPI. A extenséo da protecéo conferida pela patente sera determinada pelo teor das reivindicacdes, interpretado
com base no relatdrio descritivo e nos desenhos.

%0304, Resolugdo INPI n° 124/2013. Uma vez que, de um modo geral, uma invencio compde-se de caracteristicas ja
conhecidas e de caracteristicas novas, de modo a facilitar a compreensdo daquilo que representa a invengdo, uma
reivindicagdo independente deve ser formulada por: (i) parte inicial, que corresponde, preferencialmente, ao titulo ou parte do
titulo correspondente a sua respectiva categoria; (ii) quando necessario, um predmbulo contendo as caracteristicas ja
compreendidas pelo estado da técnica; e (iii) obrigatoriamente a expressao “caracterizado por”, seguida de uma parte
caracterizante contendo as particularidades da invenc&o.

41 Art. 42, LPI1. A patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem o seu consentimento, de produzir, usar,
colocar a venda, vender ou importar com estes prop0sitos:

| — produto objeto de patente;

11 — processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado.



43

uma reivindicacdo deve ser redigida de forma a ser perfeitamente inteligivel para uma pessoa
versada na arte, sem ambiguidades. A segunda dimensdo diz respeito a fundamentacdo das
mesmas no relatério descritivo, ou seja, uma reivindicacdo ndo pode conter elementos
técnicos que ndo estejam contidos no relatério descritivo (BRASIL, 1996).

Na medida em que tem por funcdo delimitarem o escopo de uma patente, a condigdo
de clareza, expressa no artigo 25 da LPI, é de fundamental importancia, uma vez que uma
reivindicacdo redigida sem esta condicdo enfraquece a funcdo delimitadora de escopo da
patente, gerando inseguranca juridica e possiveis litigios (DOMEIJ, 2000; CHIANG, 2010).
Esta condicéo se aplica tanto as reivindicagdes individuais, que devem usar uma terminologia
e categoria claras, quanto ao quadro reivindicatério como um todo (INPI, 2013a).

A condicdo de fundamentacdo das reivindicacbes no relatério descritivo, por seu
turno, determina que o escopo de protecdo pretendido nas reivindicacGes deve ser consistente
com o contedo técnico apresentado no relatério descritivo e nos desenhos, se houver, de
maneira que a recompensa obtida pelo inventor esteja diretamente relacionada com a
contribuicdo do mesmo para o conhecimento pertencente ao estado da técnica.

Assim, é tarefa do examinador, durante o exame técnico, evitar que o depositante
utilize a estratégia de generalizacdo excessiva na redacdo das reivindicagdes, apenas
permitindo quadros reivindicatorios consistentes com o contetdo técnico do relatorio
descritivo e que definam de forma clara e precisa a tecnologia pleiteada.

No que diz respeito as reivindicagbes, outros aspectos que devem ser também
observados sao a questdo da dupla protecéo e da unidade invencdo, conforme estabelecido nos
artigos 6° e 22 da LPI, respectivamente. No tocante a questdo da dupla protecdo, o artigo 6°
autoriza ao autor da invengdo a obter uma Unica patente. Assim, ndo é permitido colidéncia do
escopo da reivindicacdo do pedido em exame com o escopo da reivindicacdo de outro pedido
de patente, seja este um pedido dividido ou ndo. Ja com relacdo a unidade de invencéo, o
artigo 22 da LPI veda a concessdo de uma patente para varias inveng¢fes ou para grupos de
invengdes néo relacionadas.

Com relacdo aos desenhos, estes tém por funcédo ilustrar a invencdo, facilitando o
entendimento da mesma. Estes deverdo ser relacionados no relatério descritivo, especificando
suas representacOes gréaficas, tais como vistas, cortes, perspectivas e esquema do circuito
elétrico. J& o resumo inclui uma descri¢do sucinta da invengdo, incluindo suas caracteristicas

técnicas mais importantes.
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2.3 REQUISITOS DE PATENTEABILIDADE

O artigo 27.1 do Acordo sobre os aspectos dos direitos de propriedade intelectual
relacionados ao comércio (TRIPS)* estabelece os trés requisitos basicos de patenteabilidade
que toda invencdo deve preencher para que possa ser elegivel para uma patente. Sdo estes a
novidade, a atividade inventiva e a aplicacdo industrial. Por forca de TRIPS, tais requisitos
foram incorporados na legislacdo pétria, no artigo 8° da LP1*,

Antes de se abordar os trés requisitos de patenteabilidade, na medida em que nem
TRIPS nem a LPI definem de forma positiva 0 que € uma invencdo, convém abordar
brevemente como a doutrina define este conceito. Segundo Cerqueira (2010), a invencao
caracteriza-se como uma criacao intelectual, como resultado da atividade inventiva do espirito
humano; pelo modo de sua realizacdo, classifica-se como uma criacdo de ordem técnica; e,
pelos seus fins, constitui um meio de satisfazer as exigéncias e necessidades préaticas do
homem. Neto (2016), por sua vez, a define como sendo resultado da criacdo intelectual em
um setor tecnolégico, com a finalidade de solucionar um problema técnico. Ja a Resolucdo
INPI n° 169/2016 (bloco Il das Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente, Patenteabilidade)
orienta que a invencdo deve ser descrita de modo que o problema técnico possa ser
compreendido, assim como a solucéo proposta*. Resta claro, portanto, que o que esta sendo
descrito e pleiteado no pedido de patente deve ter carater técnico e se inserir num determinado
setor tecnoldgico, devendo ser uma solucdo técnica para um problema técnico.

E importante destacar, porém, que ainda que a LP1 nfo defina o que é invencéo, esta
Lei estabelece, em seu artigo 10, incisos | a IX, as matérias que ndo sdo consideradas
invencdo, e, portanto, ndo sdo elegiveis para uma patente. Dentre as matérias que ndo sdo
consideradas invengbes pela legislagdo brasileira, de particular relevancia para a area
farmacéutica e de biotecnologia, destacam-se os métodos terapéuticos e de diagndstico e o
todo ou parte de seres vivos e materiais bioldgicos encontrados na natureza, dispostos nos

incisos VIII e IX do referido artigo. A intengdo do legislador, ao excluir os métodos de

2 Art. 27.1, TRIPS. Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 2 e 3 abaixo, qualquer invencéo, de produto ou de processo, em
todos os setores tecnoldgicos sera patentedvel, desde que seja nova, envolva um passo inventivo e seja passivel de aplicagdo
industrial. Sem prejuizo do disposto no paréagrafo 4 do artigo 65, no pardgrafo 8 do artigo 70 e do paragrafo 3 deste Artigo, as
patentes serdo disponiveis e o0s direitos patentarios serdo usufruiveis sem discriminagao quanto ao local de invengao, quanto a
seu setor tecnoldgico e quanto ao fato de os bens serem importados ou produzidos localmente.

3 Art. 8¢, LPI. E patenteavel a invencéo que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacéo industrial.

#4206, Resolugdo INPI n° 124/2016. A invengdo deve ser descrita de modo que o problema técnico possa ser compreendido,
assim como a solucdo proposta. Para atender a esta condicdo, os detalhes considerados necessarios para elucidacéo da
invencdo devem ser incluidos.
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tratamento do rol das invencdes e, portanto, da patenteabilidade, foi dar ampla liberdade aos
médicos para o tratamento de seus pacientes, sem que pudessem ser ameacados de processo
por infragdo de patentes (LEITE, 2011). Assim, a primeira tarefa de um examinador de
patentes destas areas tecnoldgicas, antes mesmo de examinar os requisitos e condi¢des de
patenteabilidade, € verificar se o que esta sendo reivindicado ndo se enquadra em nenhuma
das excecdes do artigo 10. Se for este o caso, 0 exame dos requisitos e condi¢es de
patenteabilidade ndo deve ser realizado.

O primeiro requisito de patenteabilidade estabelecido na LPI e em TRIPS € o de
novidade. Conforme definido no artigo 11 da LPI, uma invencdo apresenta o requisito de
novidade quando esta ndo estd compreendida no estado da técnica®, que por sua vez é
definido como sendo constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao publico antes da data do
depdsito do pedido de patente ou da prioridade, por descricdo escrita ou oral, por uso ou
qualquer outro meio, no Brasil ou no exterior (BRASIL, 1996).

Barbosa (2010b) classifica a novidade em dois tipos, de acordo com o territorio ou
conteudo do conhecimento anterior: novidade absoluta e novidade relativa. A novidade
absoluta, utilizada atualmente na maioria das legislacdes ao redor do mundo, incluindo Brasil,
ndo distingue qualquer limite geografico ou linguistico para o que constitui o estado da
técnica. J& a novidade relativa considera algum tipo de limitagdo para o estado da técnica, seja
esta de ordem territorial, temporal ou de meio de divulgacéo.

O propésito fundamental do requisito de novidade € evitar a apropriacdo pelo dominio
privado de conhecimento ja pertencente ao dominio publico, garantindo o livre uso deste
conhecimento por todos. A autorizacdo para apropriacao privada de matéria ja pertencente ao
dominio publico traria prejuizo para sociedade ao priva-la de conhecimento que ja lhe
pertencia (AHN, 2014; GRUBB, 2004; SEYMORE, 2011). Como oportunamente colocado
por Barbosa (2010b), a concessdo de direitos exclusivos como mecanismo de incentivo
econdmico de mercado presume necessariamente a criagdo de algo novo.

A avaliacdo do requisito de novidade deve ser feita tendo por base as reivindicagoes,
conforme orientacdo do bloco Il das diretrizes de exame de pedidos de patente do INPI. Estas

diretrizes orientam o examinador a aplicar um método consistindo de trés etapas*®, onde a

50 conceito de estado da técnica sera abordado com mais profundidade no segundo capitulo 3.

% 4.3, Resolugéo INPI n° 169/2016. Para a avaliagéo da novidade, o examinador deve aplicar as seguintes etapas:

Q) identificar os elementos contidos na reivindicacéo;
(i) determinar se um documento faz parte do estado da técnica — Capitulo Il destas Diretrizes;
(iii) determinar e apontar se todos os elementos da reivindicagdo foram explicitamente ou inerentemente

combinados no documento, para um técnico no assunto, de modo a antecipar a reivindicagao.
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primeira delas é identificar os elementos contidos na reivindicacdo, para em seguida
determinar se um documento em andlise faz parte do estado da técnica. Por fim, deve-se
determinar se todos os elementos da reivindicacdo foram explicitamente ou inerentemente
combinados no documento do estado da técnica em questdo (INPI, 2016).

O segundo requisito de patenteabilidade estabelecido em TRIPS é a atividade
inventiva. Devido a importancia deste requisito para o fenémeno de provimento ao recurso, a
atividade inventiva serd abordada em capitulo especifico. Entretanto, por ora, pode-se dizer
que para que uma patente seja concedida, a mera novidade néo € suficiente, é necessario que
se va além, que haja um salto qualitativo em relacdo ao que existia antes, algo que produza
uma ruptura em relagdo ao progresso técnico que seria esperado de ser realizado por um
técnico na tecnologia em questdo (BARBOSA, 2010a; VASCONCELOS, 2001). Este salto
qualitativo ou ruptura do progresso técnico € avaliado justamente pelo requisito de atividade
inventiva. Assim, para que haja atividade inventiva é necessario que a invengdo ndo decorra
de maneira evidente ou 6bvia do estado da técnica para um técnico no assunto.

A atividade inventiva se destaca por ser considerada a esséncia da invencdo, sendo
esta crucial para que o sistema de patentes atinja os objetivos almejados. Ademais, como sera
visto em detalhes mais adiante, a atividade inventiva ¢ fundamental para trazer um equilibrio
entre 0s custos e os beneficios do sistema de patentes. A importancia deste requisito €
evidenciada também pelas varias denominacgdes ja dadas para o0 mesmo, tais como o ultimo
guardido do sistema de patentes, a condicdo definitiva de patenteabilidade e o coracdo do
sistema de patentes (MAIOR, 2010).

O terceiro e Ultimo requisito de patenteabilidade € a aplicacdo industrial, isto é, para
que uma invencgdo seja patenteavel a mesma deve ser passivel de ser utilizada em qualquer
tipo de inddstria, incluindo a agricultura. O entendimento geral da maioria das jurisdicdes,
incluindo o Brasil, € que este termo deve ser interpretado da forma mais abrangente possivel.
Neste sentido, as Diretrizes de exame do INPI orientam que o termo indlstria deve ser
compreendido como qualquer atividade de carater técnico e que ndo tenha carater
individualizado, ou seja, personalizado e/ou especifico para um Unico individuo, sem
caracteristica de repetibilidade (INPI, 2016).

Com relacdo ao proposito do requisito para o sistema de patentes, VVasconcelos (2001)
afirma que o objetivo da aplicacdo industrial se coaduna com a prépria funcdo do sistema de
patentes, que é fomentar a indUstria e a tecnologia. Por isso, é necessario que o objeto da
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invencdo possa ser fabricado ou utilizado num setor industrial, isto é, possa empregar-se na

pratica.
2.4 PROCEDIMENTO DE EXAME DOS PEDIDOS DE PATENTE NO INPI

Antes da realizagdo do exame substantivo propriamente dito, o qual é a Gltima e mais
importante do processamento administrativo do pedido de patente, este deve passar por uma
série de etapas, que se inicia com o depdsito do mesmo junto ao INPI. Este dep6sito pode ser
feito eletronicamente através do portal do INPI*” ou presencialmente na Sede. Sendo o
depdsito do pedido aceito, o interessado passa a usufruir uma expectativa de direito sobre a
patente, o qual sé serd formalizado caso a patente seja concedida e a Carta-Patente seja
expedida pelo INP1%;

Apb6s o dep6sito do pedido, este passard por um exame formal preliminar para

1° efou as

verificacdo da documentacdo e das condigdes minimas previstas no artigo 19 da LP
demais disposicdes quanto a sua forma, conforme disposto na Instrucdo Normativa (IN) n°
31/2013. Caso o pedido protocolizado ndo atenda ao disposto no artigo 19 da LPI e a IN n°
31/2013, serdo feitas exigéncias, as quais devem ser cumpridas, sob pena de devolugdo ou
arquivamento do pedido®.

Apls o depdsito e exame formal preliminar do pedido de patente, este segue sua
tramitacdo dentro do Instituto, ficando em sigilo por um periodo de 18 meses, apds o qual o
mesmo é publicado e a informag&o contida no mesmo é disponibilizada ao ptblico™. Durante
0 periodo que o pedido fica em sigilo, o pedido é classificado num determinado grupo
tecnoldgico, conforme a estrutura hierarquica da Classificacdo Internacional de Patentes

(CIP)*? e da Classificacdo Cooperativa de Patentes (CPC). O grupo da CIP designado para o

7 http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente

8 Art. 38, LPI.

9 Art. 19, LPI. O pedido de patente, nas condicdes estabelecidas pelo INPI, contera: | — requerimento; Il — relatério
descritivo; 111 — reivindicagdes; 1V — desenhos, se for o caso; V- resumo; e VI — comprovante do pagamento relativo ao
depaosito.

%0 Art. 21, LPI. O pedido que ndo atender formalmente ao disposto no art. 19, mas que contiver dados relativos ao objeto, ao
depositante e ao inventor, podera ser entregue, mediante recibo datado, ao INPI, que estabelecera as exigéncias a serem
cumpridas, no prazo de 30 (trinta) dias, sob pena de devolugdo ou arquivamento da documentagéo.

L Art. 30, LPI. O pedido de patente sera mantido em sigilo durante 18 (dezoito) meses contados da data de dep6sito ou da
prioridade mais antiga, quando houver, ap6s o que serd publicado, & excegdo do caso previsto no art. 75.

52 A CIP é um sistema hierarquico de simbolos para classificagdo de patentes e modelos de utilidade, conforme a area
tecnoldgica que os mesmos pertencem. Esta classificagdo tem por objetivo principal estabelecer uma ferramenta de busca
eficaz para a recuperacdo de documentos de patente pelos escritorios de patente e demais usudrios. A classificacdo pode ser
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pedido sera utilizado para que 0 mesmo seja encaminhado para a divisdo técnica competente
para a realizacdo do exame substantivo. Apds a publicacdo do pedido, a qual pode ser
antecipada a critério do depositante®, é facultada a eventuais interessados a participacdo no
processamento administrativo do mesmo, através da apresentacdo de informacgdes e
documentos de forma a subsidiarem o exame técnico do pedido de patente™.

O exame técnico do pedido de patente deverd ser requerido pelo depositante ou
qualquer interessado em um prazo de 36 meses contado do deposito do pedido. O exame
técnico substantivo de um pedido de patente, o qual é tarefa do examinador de patentes, € uma
etapa chave no tramite processual do pedido no INPI. E por meio deste exame que se avalia se
0 pedido de patente cumpre com os requisitos e condicdes legais para se tornar uma patente.
De forma mais especifica, o examinador emite um parecer técnico, fundamentado por meio de
argumentos e documentos comprobatdrios, expondo as razdes pelas quais entende que o
pedido de patente apresenta ou ndo os requisitos e condigbes de patenteabilidade. O
procedimento de exame é multilateral e dialogal. Multilateral porque todos os interessados
podem participar no processo de exame, e dialogal porque envolve uma negociacdo entre o
examinador e o depositante no que diz respeito a patenteabilidade do pedido, sendo facultada
ao depositante a oportunidade de apresentar argumentos na tentativa de convencer o
examinador de que o pedido de patente em questdo cumpre com o0s requisitos legais
(BARBOSA, 2010b; NETO, 2016).

Durante o exame do pedido, o examinador de patentes avalia basicamente o0s
requisitos e condicOes legais de patenteabilidade: novidade (artigo 11 da LPI), atividade
inventiva (artigo 13 da LPI), aplicagdo industrial (artigo 15 da LPI), se preenche os critérios
para ser considerado uma invencdo (artigo 10 da LPI), se apresenta matéria patenteavel
(artigo 18 da LPI), se apresenta unidade de invencao (artigo 22 da LPI), se cumpre com as
condigcdes de suficiéncia descritiva (artigo 24 da LPI) e clareza e/ou fundamentacdo das
reivindicacbes (artigo 25 da LPI), se ndo houve acréscimo de matéria durante o
processamento do pedido (artigo 32 da LPI), se ndo implica em dupla protecdo com outro

pedido (artigo 6° da LPI) e, em caso de pedidos divididos, se 0 mesmo ndo excede a matéria

usada também para elaboragdo de estatisticas sobre propriedade industrial que permitam a avaliagdo do desenvolvimento
tecnolégico em diversas areas.

5% Desde 2014, o INPI utiliza a Classificagdo Cooperativa de Patentes (CPC, na sigla em inglés), além da CIP, para classificar
os pedidos de patente. A CPC é o sistema de classificacdo criado pelo EPO/USPTO, baseado na CIP, sendo apenas mais
detalhado.

5 Art. 30, § 1°, LPI. A publicacéo do pedido podera ser antecipada a requerimento do depositante.

55 Art. 31, LPI. Publicado o pedido de patente e até o final do exame, ser4 facultada a apresentacéo, pelos interessados, de
documentos e informacdes para subsidiarem o exame.
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revelada no pedido original (artigo 26 da LPI). Para avaliagéo destes requisitos e condigdes, 0

examinador conta com um arcabouco normativo que tem por objetivo orientar e uniformizar a

interpretacdo dos artigos da LPI e é constituido de:

Instrucdo Normativa DIRPA n° 30/2013

Instrucdo Normativa DIRPA n° 31/2013°°

Resolugdo INPI n°® 124/2013 (Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente —
Conteddo do Pedido de Patente: Titulo, Relatério Descritivo, Quadro
Reivindicatorio, Desenhos e Resumo)

Resolugdo INPI n® 169/2016 (Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente —
bloco Il — Patenteabilidade).

Resolugdo INPI n° 208/2017 (Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente —
Aspectos Relacionados ao Exame de Pedidos de Patente na area de quimica)
Resolucdo INPI n® 093/2013 (Diretrizes sobre a aplicabilidade do disposto no
artigo 32 da Lei 9279/96 nos pedidos de patentes, no ambito do INPI)

Instrucdo Normativa INPI/PR n° 118/2020 (Diretrizes de Exame de Pedidos de

Patente na Area de Biotecnologia)

Por ocasido do exame técnico®’, portanto, sera4 emitido um primeiro parecer técnico

cujos desfechos possiveis sdo: deferimento do pedido de patente (cédigo de despacho 9.1%),

exigéncias técnicas (codigo de despacho 6.1) ou ciéncia de parecer (codigo de despacho 7.1).

No parecer de deferimento, o examinador entende que o pedido atende aos requisitos e

condices legais e aponta as partes da documentacdo que compordo a Carta-patente®. No

parecer de exigéncia, o examinador entende que o pedido ou parte dele apresenta condicOes

de patenteabilidade, entretanto, apresenta irregularidades que impedem o patenteamento do

mesmo da forma como foi apresentado ao INPI. Por isso, exara um parecer solicitando ao

% As InstrucBes Normativas n° 30/2013 e 31/2013 encontram-se atualmente em revisdo pelo INPI e em breve entrardo em

consulta publica.

5 Com a implantagéo do plano de combate ao backlog, foi instituida no INPI a exigéncia preliminar (6.21 e 6.22) ao exame
técnico no INPI, cujo objetivo é a reducdo significativa do nimero de pedidos de patente de invencdo com exame requerido e
pendente de decisdo. Para maiores informacdes, vide https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/plano-de-combate-ao-

backlog.

%8 A revista da propriedade industrial (RP1) é o veiculo por meio do qual o INPI comunica todas as suas decisdes ao publico,
0 que é feito por meio de codigos de despachos, os quais tém por funcdo a organizacéo, sistematizagdo e agilidade na
identificacdo nas decisdes. A tabela com os codigos de despacho para cada decisdo do INPI pode ser obtida no site da revista
da propriedade industrial: http://revistas.inpi.gov.br/rpi/.

%9 Apbs a emissao do parecer de deferimento, é aberto um prazo de 60 dias para a solicitacdo pelo depositante da expedigdo
da Carta-Patente. Logo, a emissdo da carta-patente depende de uma atuagdo efetiva do depositante, sob pena de arquivamento
definitivo do pedido, conforme previsto no artigo 38 da LPI.
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depositante que cumpra algumas exigéncias de forma a deixar o pedido em condic¢Oes de
patenteabilidade. Quando o parecer é de ciéncia, 0 examinador entende que o pedido nao
apresenta os requisitos e/ou condi¢des de patenteabilidade, apresentando todos os argumentos
para suportarem seu entendimento. Caso tenha sido emitido um parecer de exigéncia ou
ciéncia, o depositante tem 90 dias para apresentar sua manifestacdo cumprindo as exigéncias
ou apresentando alegacbes visando comprovar que o seu pedido cumpre as exigéncias
legais®®.

Em sua manifestacdo, é facultado ao depositante efetuar modificagdes no relatério
descritivo, quadro reivindicatorio, desenhos e/ou resumo, caso este busque cumprir alguma
exigéncia ou entenda ser necessario, para deixar mais claro para o examinador as razdes pelas
quais o seu pedido cumpre as disposicdes legais. As modificacBes no quadro reivindicatério
sdo particularmente comuns durante o procedimento de exame. Estas modificaces envolvem,
na maioria dos casos, restricdo de escopo das reivindicagdes, situacdo que ocorre, por
exemplo, quando caracteristicas técnicas sdo acrescentadas a redacdo da reivindicacdo
independente principal. Esta restricdo de escopo visa, em geral, superar objecGes do
examinador com relacdo aos requisitos e condicdes de patenteabilidade. Cabe destacar,
entretanto, que qualquer modificacdo efetuada no pedido deve cumprir com as disposi¢des do
artigo 32 da LPI, conforme entendimento institucional exposto nas Diretrizes sobre a
aplicabilidade do disposto no artigo 32 da Lei 9279/96 nos pedidos de patentes, no &mbito do
INPI®:, O artigo 32 da LPI exige que as modificacdes feitas ndo excedam a matéria
inicialmente revelada e no que diz respeito também as reivindicacfes, as modificacbes ndo
podem implicar em ampliac&o da matéria reivindicada®.

E permitida também a apresentacdo de novos documentos a favor da patenteabilidade
do pedido®, as quais, de forma semelhante ao que ocorre com as modificacées do pedido,

devem cumprir com as disposicdes do artigo 32 da LPL.** As alegacdes, documentos e

8 Art. 36, LPI. Quando o parecer for pela néo patenteabilidade ou pelo ndo enquadramento do pedido na natureza
reivindicada ou formular qualquer exigéncia, o depositante sera intimado para manifestar-se no prazo de 90 (noventa) dias.

8L Art. 32, LPI. Para melhor esclarecer ou definir o pedido de patente, o depositante podera efetuar alteragdes até o
requerimento de exame, desde que estas se limitem a matéria inicialmente revelada no pedido.

62 |tem 2.1 das Diretrizes sobre a aplicabilidade do disposto no artigo 32 da Lei 9279/96 nos pedidos de patentes, no ambito
do INPI.

83 Art, 38, Lei n° 9.784/99. O interessado poder4, na fase instrutéria e antes da tomada da decis&o, juntar documentos e
pareceres, requerer diligéncias e pericias, bem como aduzir alegages referentes a matéria objeto do processo.

% 1tem 5.16, bloco 11 das Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente. Na hipétese de resultados/testes/ensaios ou similares
apresentados durante o exame técnico, mesmo ap6s o pedido de exame, com o objetivo de comprovar o efeito técnico da
invencdo, a apresentacdo de tais dados na argumentacdo da requerente deve ser inerente a matéria inicialmente revelada.
Nestes casos, o efeito técnico da invencéo deve estar descrito na matéria inicialmente revelada, ainda que ndo em uma forma
quantitativa.
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modificacGes do pedido apresentadas na manifestacdo do depositante sdo consideradas pelo
examinador e um segundo parecer técnico é emitido.

Neste parecer, tal como no primeiro, o pedido pode ser deferido, se o examinador
entender que as modificacOes e alegacOes apresentadas foram suficientes para deixar o pedido
em condicOes de patenteabilidade ou, ainda, novas exigéncias ou um novo parecer de ciéncia
podem ser emitidos, caso 0 examinador entenda ser necessario alguma modificacdo adicional
no pedido ou a apresentacdo de esclarecimentos adicionais por parte do depositante.
Entretanto, a partir do segundo exame técnico, uma vez que ja foi dado ao depositante o
direito a defesa e ao contraditdrio, o pedido ja pode ser indeferido (codigo de despacho 9.2),
caso 0 examinador entenda que as alegacOes apresentadas e/ou exigéncias cumpridas nédo
foram suficientes para comprovar a patenteabilidade do pedido. Caso o resultado do exame
seja o indeferimento do pedido de patente, 0 depositante tem ainda como opg¢éo entrar com
um recurso ao indeferimento, conforme disposicdes dos artigos 212 a 215 da LPI.

A Figura 2 mostra uma representacdo esquematica simplificada das principais etapas
do processamento administrativo dos pedidos de patente no INPI. Ja a Figura 3 apresenta uma
representacdo esquematica do procedimento de exame substantivo da emissdo do primeiro

parecer técnico ate a decisdo final sobre patenteabilidade.



- Precedido por um requerimento de exame de
pedido de patente em até 36 meses da data do
deposito.

- Emissdo de parecer técnico  sobre
cumprimento das condicdes e requisitos de

- Emissdo de parecer de exame preliminar
formal sobre cumprimento do pedido ao
disposto no artigo 19 da LPI e demais
disposi¢des quanto a forma de acordo com a

IN'n®31. patenteabilidade.
Publicacao
do pedido
- Apr(,es.entagﬁo dos documentos de - Publicacdo do pedido 18 meses apos o - Decisdo sobre patenteabilidade:
deposito. depbsito ou a prioridade mais antiga. deferimento (9.1) ou indeferimento
- Publicacédo do depodsito na RPI. Tal publicacdo pode ser antecipada a (9.2)

requerimento do depositante.

Figura 2 - Representacao esquematica simplificada do processamento dos pedidos de patente em primeira instancia administrativa
Fonte: Elaboracéo propria.
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2.5 A QUALIDADE DO EXAME SUBSTANTIVO

Como mencionado anteriormente, a simples implantacdo de um sistema de busca e
exame nao é suficiente para que o sistema de patentes atinja seus objetivos, caso este exame
ndo seja realizado com a devida qualidade. Tem-se observado, nas Ultimas décadas, que 0s
escritorios de patentes tém enfrentado uma série de desafios para realizacdo de um exame
técnico substantivo de qualidade, ou seja, um exame que garanta que as patentes concedidas
preencham os requisitos e condi¢des de patenteabilidade (WAGNER, 2009). Um desses
principais desafios estd no aumento no volume de pedidos depositados nestes escritorios,
aumento este ndo correspondido pela contratacdo de um ndmero suficiente de examinadores,
situacdo que leva a um estoque significativo de pedidos de patente pendentes de exame,
fenémeno conhecido como backlog®.

Inimeras causas foram aventadas para o aumento significativo observado no nimero
de depositos nos principais escritorios de patentes do mundo ao longo das Ultimas décadas,
dentre as quais:

e A maior intensidade nas atividades de pesquisa e desenvolvimento (COWAN
et al, 2006; VAN POTTELSBERGUE DE LA POTTERIE, 2011);

e O surgimento de novos campos tecnologicos e ampliacdo das matérias
consideradas patenteaveis (COWAN et al, 2006; KING, 2003);

e A globalizacdo, que aumenta a propensdo das empresas depositarem seus
pedidos no exterior (VAN POTTELSBERGUE DE LA POTTERIE, 2011);

¢ Novos atores na arena patentaria, como universidades e novas companhias
inovadoras (COWAN et al, 2006; VAN POTTELSBERGUE DE LA
POTTERIE, 2011;

e A elaboragdo de novas estratégias de gerenciamento da inovacao pelo setor de
negécios (VAN POTTELSBERGUE DE LA POTTERIE, 2011);

e A aplicacdo leniente dos requisitos e condicBes de patenteabilidade pelos
escritérios de patentes, principalmente do requisito de atividade inventiva
(CORREA, 2011; CORREA, 2014a).

8 O INPI ndo permaneceu alheio ao fendmeno do backlog. Tendo em vista o grande niimero de pedidos de patente pendentes
de exame, o INPI criou em 2019 o plano de combate ao backlog, visando através de um exame mais célere, a redugdo
significativa do nimero de pedidos de patente de invengdo com exame requerido e pendentes de decisdo num periodo de 2
anos. Este plano parece estar cumprindo seu objetivos, haja vista que o estoque que era de 149.912 pedidos de patente em 1°
de agosto de 2019 caiu para 24.471 pedidos em 31 de maio de 2022 (INPI, 2022a)
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O backlog enfrentado pelos escritorios de patentes traz uma série de consequéncias
negativas® para os sistemas de inovagdo, sendo uma das principais o aumento da carga de
trabalho nos escritorios de patente. Esta enorme carga de trabalho, associada ao aumento do
namero de paginas e reivindicacbes dos pedidos, tem colocado uma enorme pressdo sobre 0s
examinadores de patentes destes escritérios, que cada vez dispdem de menos tempo para o
exame substantivo. Esta menor disponibilidade de tempo para o examinador, por sua vez,
impacta de forma negativa na qualidade do exame e das patentes concedidas (COWAN et al,
2006; ELSMORE, 2009; VAN POTTELSBERGUE DE LA POTTERIE, 2010; WIPO, 2014).

E importante destacar ainda que além do aumento da carga de trabalho provocado pelo
backlog, alguns outros fatores podem contribuir para diminui¢do da qualidade do exame nos
principais escritorios de patentes, dentre os quais podem ser citados:

e O aumento do tamanho e complexidade dos pedidos de patentes devido ao
surgimento de novas e complexas tecnologias, o que torna dificil a localizacdo
de estado da técnica relevante e o exame de novidade e atividade inventiva
destes pedidos (COWAN et al, 2006; ELSMORE, 2009);

e Comportamento dos depositantes que buscam, através de diversas estratégias,
garantir a concessao de uma patente mesmo quando existam sérios problemas
no pedido (ELSMORE, 2009; PHILIPP, 2006);

e Alta rotatividade dos examinadores em alguns escritdrios, em virtude de falta
de reconhecimento e baixos salarios, resultando em poucos examinadores
experientes e treinamento inadequado para examinadores recém-contratados®’
(MERGES, 1999; MERRIL et al, 2004; VAN POTTELSBERGUE DE LA
POTTERIE, 2011);

e Incentivos estruturais para concessao das patentes, como a pressao interna nos
escritérios por maior produtividade, a existéncia em alguns escritorios de
sistemas de bonificacdo para examinadores que concedem patentes, bem como
a maior dificuldade em justificar o indeferimento de um pedido de patente
(CORREA, 2014b; ELSMORE, 2009; WAGNER, 2009);

® Qutras consequéncias decorrentes da demora na anélise dos pedidos de patentes que podem ser citadas sdo a inseguranca
juridica, o desestimulo ao desenvolvimento de novos produtos e processos, a dificuldade na obtengdo de recursos financeiros
para colocacdo da tecnologia no mercado e a falta de confianga no sistema de patentes (RANGEL, 2012; VAN
POTTELSBERGUE DE LA POTTERIE, 2011).

87 Esta situagao foi particularmente observada no USPTO.
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e Falta de recursos apropriados para busca e exame, assim como falta de
comunicagdo com o setor industrial (CORREA, 2014b; PATS, 2008);

o Classificagdo equivocada dos pedidos, o que pode levar ao encaminhamento
dos pedidos para examinadores ndo familiarizados com a tecnologia (PATS,
2008);

e Quantidade de examinadores e qualificagdo técnica e cientifica insuficientes
dos mesmos, assim como falta de treinamentos regulares para o examinador
(KING, 2003; WIPO, 2014);

Um exame substantivo dos pedidos de patente minucioso é fundamental na medida em
gue aumenta a chance das patentes apresentarem niveis satisfatorios de atividade inventiva e
das reivindicacOes serem claras e restritas o suficiente para recompensar o0 inventor pela sua
invencdo e simultaneamente ndo bloquear indevidamente o campo tecnolégico em questdo,
reduzindo, assim, a probabilidade de que estas patentes sejam revogadas pelo judiciario. Um
exame substantivo de qualidade € definido por King (2003, p. 56) como:

“A qualidade do exame de patentes refere-se a habilidade dos examinadores de
patente em fazer um julgamento correto sobre conceder um pedido de patente, o
que significa que suas decisGes sobre a validade e escopo de protecdo de uma
patente serdo consistentes com a decisdo que uma corte faria apds revisao
minuciosa do pedido. O exame de patentes, portanto, requer conhecimento e
habilidade consideraveis na &rea tecnoldgica, mas também conhecimento das
decisdes judiciais em evolugdo.” (em tradugdo livre)

Segundo Friebel et al (2006), a principal consequéncia da baixa qualidade no exame
substantivo € 0 aumento na concessdo de patentes baixa qualidade, ou seja, patentes que nao
cumprem com os requisitos e condicOes de patenteabilidade e que, portanto, tem maior chance
de serem declaradas nulas pelo judiciario. Lemley e Shapiro (2005, p. 77), por sua vez,
apontam os efeitos negativos da concessdo de patentes de baixa qualidade:

“QOuando as patentes sdo concedidas protegendo tecnologias que ja eram
conhecidas ou 6bvias, as patentes resultantes causam custos sociais sem beneficios
compensadores. Desta forma, quanto menor a qualidade das patentes — ou seja,
guanto maior a fracéo de patentes impropriamente concedidas — menos eficiente é
0 sistema de patentes em estimular a inovagdo.” (em traducéo livre)

Este também ¢ o entendimento de Merril et al (2004, p. 46), quando oportunamente
afirma que:

“Patentes para invengoes conhecidas ou apenas trivialmente modificadas
confeririam poder de mercado potencial para restringir o0 acesso e aumentariam
precos e permitiriam que o detentor da patente usasse o litigio como uma arma
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competitiva sem fornecer incentivos para produgdo de avangos genuinos para o
publico. Estas ndo oferecem nenhum beneficio publico em troca do beneficio dado
ao titular da patente. A concessdo de patentes para invengdes que ndo sdo novas
ou Uteis ou que sdo Obvias recompensa injustamente o detentor da patente em
detrimento do bem-estar do consumidor.” (em tradugdo livre)

Como consequéncia da baixa qualidade do exame substantivo em alguns setores

industriais, tem-se os chamados “emaranhados de patentes’®®

, Na industria de semicondutores
e programas de computador, os quais congestionam os campos tecnoldgicos e dificultam a
entrada de concorrentes no mercado, e 0 evergreening na industria farmacéutica, cuja
principal consequéncia é a reducdo na competicdo com os fabricantes de medicamentos
genéricos e elevacdo do preco dos medicamentos (CORREA, 2014a; ELSMORE, 2009;
LEMLEY e SHAPIRO, 2005).

Além das consequéncias destacadas acima, a concessao de patentes de baixa qualidade
também pode provocar o aumento do numero de acgdes judiciais envolvendo patentes, a
elevacdo dos custos de transacdo do sistema, a inibicdo de investimentos e em Gltima analise
pode haver diminuicdo nos incentivos para realizacdo de atividade de pesquisa e
desenvolvimento, reduzindo o estogque de inovacgdo para sociedade (ELSMORE, 2009; KING,
2003; LEMLEY e SHAPIRO, 2005; MERRIL et al, 2004).

Cabe destacar também que embora as consequéncias de um exame de baixa qualidade
na concessdo das patentes sejam mais visiveis e a maior parte da literatura tenha focado nesse
aspecto do custo social de um exame de baixa qualidade, os custos para sociedade de patentes
serem negadas, quando de fato apresentam os requisitos e condi¢des de patenteabilidade, ndo
pode ser negligenciado, na medida em que esta situacdo pode minar os incentivos para
comercializacdo de importantes invengdes e ter efeitos desencorajadores em esforcos de
pesquisas futuros (WAGNER, 2009).

Diante dos numerosos desafios impostos aos escritérios de patentes para realizacdo de
um exame de qualidade, diversas propostas foram apresentadas na literatura visando o
aprimoramento do exame substantivo e principalmente a concessdo de patentes de melhor
qualidade. Antes de elencar as principais propostas, é importante destacar que nenhuma
proposta prosperard caso nao seja fornecido tempo, treinamento e informacdes necessarias
para que o examinador realize o trabalho de forma satisfatoria. As principais propostas

apresentadas na literatura sdo:

% Traducéo da expressdo inglesa patent thickets.
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e Aumento do numero de examinadores e permissdo para que 0S MESMOS
dediquem mais tempo ao exame (GALLINI, 2002; MERGES, 1999;
WAGNER, 2009);

e Oferecer salarios mais atrativos, de forma a diminuir a rotatividade dos
examinadores, e investir mais em treinamento (COWAN et al, 2006;
MERGES, 1999);

e Aprimoramento dos recursos disponiveis para 0 examinador, como melhores
ferramentas de busca e expansdo das bases de dados de literatura néo
patentaria, possibilitando uma busca completa do estado da técnica (COWAN
et al, 2006; GALLINI, 2002, MERGES, 1999; PATS, 2008; WAGNER, 2009);

e Formacdo de grupos de qualidade no interior dos escritorios de patentes,
visando garantir que decisdes consistentes e previsiveis sejam tomadas
(COWAN et al, 2006; WAGNER, 2009);

e Incentivar a participacdo de terceiros no exame substantivo dos pedidos
(PATS, 2008; WAGNER, 2009);

e Aproveitamento do relatorio de busca e exame de outros escritorios de patentes
com reconhecida qualidade no exame (SYAM, 2022);

e Aplicagdo rigorosa e consistente dos requisitos de patenteabilidade,
principalmente do requisito de atividade inventiva, tornando mais dificil que
patentes que cubram melhoramentos marginais sejam concedidas (BRASIL,
2013; CORREA 2014a; COWAN et al. 2006; ENCAOUA et al, 2006;
LEMLEY e SHAPIRO, 2005);

e Adotar medidas que desestimulem o deposito de pedidos muito longos e
complexos, como por exemplo, aumentando as taxas para pedidos com nimero
de paginas e reivindicacdes excessivas (COWAN et al, 2006);

e Revisar as opg¢des que os depositantes tém de prolongar ou complicar o

processamento administrativo dos pedidos (COWAN et al, 2006).
2.6 INCONSISTENCIAS NO EXAME SUBSTANTIVO
Embora o procedimento de exame seja relativamente estruturado e existam diversas

normativas e diretrizes que o orientem, ainda assim existe espaco neste procedimento para

que o examinador exerca discricionariedade na forma como ir4 abordar um pedido de patente
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especifico. A aplicacdo de excessiva discricionariedade pelos examinadores na avaliacdo dos
requisitos e condicdes de patenteabilidade, principalmente do requisito de atividade inventiva,
pode levar a uma falta de consisténcia no exame substantivo realizado no ambito do mesmo
escritorio de patentes, sugerindo que a decisdo de conceder ou ndo uma patente nem sempre
depende dos méritos da invencdo, mas sim do examinador designado para examinar o pedido.

Os prejuizos dessa falta de consisténcia no exame realizado no ambito do mesmo
escritério de patente sdo numerosos. Em primeiro lugar, sugerem que ha uma grande
probabilidade de que a decisdo sobre conceder ou ndo uma patente esteja incorreta, resultando
tanto na concessdo de patentes indevidas, quanto na recusa de patentes meritdrias, com todos
0s custos sociais implicados ja discutidos nesta tese. A falta de homogeneidade nas decisdes
pode ofender também teorias de justica administrativa e levantar questdes de equidade. Ainda,
a disparidade entre examinadores pode aumentar a inseguranca juridica e corroer a confianca
no servico prestado pelo escritério ao criar uma imagem de injustica e arbitrariedade para o
mesmo (FRAKES e WASSERMAN, 2016; FRAKES e WASSERMAN, 2019). Como
destacado por Cowan et al (2006) e Burke e Reitzig (2007), a consisténcia nas decisdes sobre
patenteabilidade dentro de um mesmo escritorio de patente € um importante elemento da
qualidade do servico prestado pelo mesmo.

Alguns estudos tém demonstrado que de fato a heterogeneidade em algumas
caracteristicas do proprio examinador de patentes, assim como da cultura predominante
dentro da instituicdo no momento da decisao, impactam na decisao final sobre a concessao ou
ndo de uma patente e influenciam na probabilidade de uma patente ser considerada valida
apos revisdo judicial (BURKE e REITZIG, 2007; COCKBURN, 2002; FRAKES e
WASSERMAN, 2016; LEMLEY e SAMPAT, 2012; TU, 2012) .

Cockburn (2002) realizou um estudo buscando entender como diversas caracteristicas
do examinador impactam no resultado de agdes judiciais das patentes que eles examinam.
Para isto, utilizou uma amostra de 182 patentes sobre as quais o Tribunal de Apelacdo do
Circuito Federal dos Estados Unidos decidiu sobre validade. Para cada uma destas patentes,
identificou os examinadores responsaveis pelo exame e coletou diversas informagdes sobre
estes examinadores.

Os resultados encontrados pelo autor mostraram que os examinadores do USPTO,
mesmo aqueles pertencentes aos mesmos campos tecnoldgicos, diferem entre si em algumas
caracteristicas importantes, tais como, na experiéncia no exame substantivo, no grau de

especializacdo tecnoldgica, na sua propensdo em citar as patentes que ele préprio foi o
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examinador e em sua propensao em conceder patentes que sdo altamente citadas. Além disso,
0s autores ndo observaram associacdo estatistica entre a experiéncia do examinador no
momento da decisdo sobre a patente e a probabilidade do Circuito Federal considerar a
patente nula.

Lemley e Sampat (2012), por sua vez, utilizando uma amostra constituida de 9.960
pedidos de patente depositados em janeiro de 2001 e publicados até 2006 no USPTO,
mostraram que ha importantes diferencas entre os examinadores de patentes e que estas
diferengas impactam no resultado do exame. Em particular, foi demonstrado por estes autores
gue examinadores mais experientes tém menor propensdo em citar documentos do estado da
técnica nas buscas que realizam e apresentam uma taxa de concessao maior que examinadores
menos experientes. A partir destes resultados, os autores inferiram que os examinadores estao
trabalhando mais e examinando pedidos com maior rigor nos estagios iniciais de sua carreira
e trabalhando menos e sendo mais lenientes no exame conforme avangam em suas carreiras.

Tu (2012) também realizou estudo para verificar como 0s examinadores variam na sua
propensdo para conceder ou negar uma patente. Para isto, utilizou uma amostra contendo
milhdes de patentes e das mesmas obteve as seguintes informacdes: a) area tecnoldgica a que
a patente pertence; b) data do depdsito; ¢) data da concessdo e, d) se o examinador
responsavel pelo exame era sénior, ou seja, se tinha no minimo 5 anos de experiéncia no
USPTO, o que ele denominou examinador primario, ou se 0 examinador era junior, ou seja, se
este tinha menos de 5 anos de experiéncia no USPTO, denominados examinadores
secundarios pelo autor.

Corroborando os resultados obtidos por Lemley e Sampat (2012), os resultados
obtidos no estudo conduzido por Tu (2012) mostraram que 0s examinadores secundarios
tinham uma taxa significativamente menor de concessdo de patentes do que examinadores
primarios. Além disso, examinadores primarios levavam menos tempo na fase de exame em
comparagdo com examinadores secundarios. Este estudo mostrou também que ambos o0s
efeitos eram independentes da area tecnoldgica. O autor conclui que a probabilidade de se
obter uma patente no USPTO depende em grande parte do examinador responsavel pelo
exame do pedido e ndo propriamente dos méritos da invencao.

Ainda na tentativa de entender os fatores que influenciam na decisdo de um
examinador conceder uma patente, Frakes e Wasserman (2016) realizaram uma pesquisa para
investigar se 0 ano que o examinador foi contratado pelo USPTO em conjunto com as préticas

de treinamento e a cultura predominante no escritorio no momento da contratacdo
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influenciavam na taxa de concessdo de um determinado examinador ao longo da sua
permanéncia neste escritorio. Com este objetivo, utilizando uma amostra com pedidos de
patentes depositadas no USPTO em marco de 2001 e que tiveram uma decisdo até julho de
2012, os autores correlacionaram diversas informacdes dos examinadores responsaveis pelo
exame com o resultado do exame destas patentes.

Os resultados mostraram que o0 ano que um determinado examinador foi contratado
tem um efeito permanente em seu padrdo de concessdo ao longo de sua carreira no escritorio.
Os resultados mostraram também que as taxas médias de concessdo destes examinadores se
alinham tanto com a mudanca da cultura do escritério no tocante a concessdo de patentes,
como também aos programas de treinamentos de novos contratados, mostrando que estes
fatores moldam a forma de examinar dos examinadores ao longo de suas carreiras.

No ambito do sistema europeu de patentes, Burke e Reitzig (2007) utilizando modelos
matematicos conduziram pesquisa que teve por objetivo avaliar a consisténcia nas decisdes do
EPO sobre qualidade tecnoldgica de um pedido de patente em duas fases distintas do exame
do mesmo, a fase de exame e a fase de oposi¢do. Com os resultados obtidos, ndo foi possivel
confirmar que o EPO avaliou de forma consistente a mesma informacéao tecnoldgica entre a
fase de exame e a de oposicao e que esta inconsisténcia ndo pode ser atribuida a assimetria de
informacdo disponivel para os examinadores de cada uma destas duas fases. Ao invés disso,
as inconsisténcias sdo mais bem explicadas por diferencas de interpretacdo da mesma
informacdo tecnologica. Segundo os autores, 0s achados indicam que mudanca nas condi¢cfes
ambientais sobre a qual os examinadores operam, como também sua prépria curva de
aprendizado, sdo os responsaveis pela maior parte do padrdo de tomada de deciséo.

Esta breve revisdo mostra que diversos fatores ndo relacionados ao mérito da invencéo
impactam no resultado do exame, o que pode levar a uma situacdo de inconsisténcia no exame
técnico realizado dentro mesmo escritorio de patentes. Como visto, estas inconsisténcias
trazem uma série de consequéncias negativas para o sistema, como inseguranca juridica e

falta de confianca no servico prestado pelo escritorio.
2.7 EXAME SUBSTANTIVO DAS PATENTES FARMACEUTICAS
A industria farmacéutica apresenta algumas caracteristicas e especificidades que a

diferenciam de outros setores tecnolégicos. Em primeiro lugar, devido a essencialidade dos

produtos produzidos por esta inddstria para a saide humana e animal, € uma industria sujeita
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a diversas exigéncias regulatorias. Além disso, o processo de desenvolvimento de novos
medicamentos é altamente complexo, 0 que, em conjunto, com as demandas regulatorias, faz
com que a pesquisa, desenvolvimento e inovacdo (PD&I) desta industria seja bastante
onerosa, demorada e sujeita a diversos tipos de incertezas. Por fim, outro aspecto que
caracteriza o setor farmacéutico € a facilidade de imitacdo dos produtos e processos
resultantes do processo de inovacdo realizado neste setor, que poderiam ser copiados por
concorrentes sem que 0S Mesmos incorressem nos altos custos e incertezas envolvidos neste
processo. Devido a estas caracteristicas e especificidades, mais do que em outros setores
tecnoldgicos, as patentes tém uma grande importancia para esta industria como ferramenta de
incentivo ao desenvolvimento de novos medicamentos (AHN, 2014; EFPIA, 2019;
GRABOWSKI, 2002; KHANNA, 2012; LEVIN et al, 1987).

Apesar de serem essenciais para que a industria recupere os altos investimentos
destinados a PD&I do setor, devido ao potencial que as mesmas tém para impedir 0 acesso a
medicamentos essenciais para saude humana e animal, talvez os custos sociais das patentes
farmacéuticas sejam maiores do que em qualquer outro campo tecnoldgico. Estes custos
sociais sdo particularmente preocupantes num contexto de diminuicdo da produtividade desta
industria no que se refere ao desenvolvimento de novas entidades moleculares, como tem sido
observado nos Ultimos anos (AHN, 2014; CORREA, 2011; CORREA, 2016).

De forma a compensar este declinio na aprovacdo de novas entidades moleculares e
nos lucros advindos da venda dos medicamentos blockbusters® e continuar garantindo as
altas receitas obtidas com seus medicamentos, a industria farmacéutica tem se valido cada vez
mais da auséncia de distincdo na legislacdo patentaria entre invengdes radicais e invengdes
incrementais’, para direcionar seus esforcos de pesquisa e desenvolvimento e patentear o
desenvolvimento destas ultimas, que além de necessitarem de menos recursos para O
desenvolvimento, sdo uma forma bem mais segura de recuperar os investimentos realizados
(NIHCM, 2002).

As invencBes incrementais ou secundarias tratam de pequenos desenvolvimentos em
farmacos ou medicamentos ja existentes que, em geral, vém apds o desenvolvimento de um
farmaco na sequéncia da inovacdo. Aspectos secundarios de um farmaco que podem ser

patenteados incluem, por exemplo, polimorfos, metabdlitos, enantidmeros, pro-farmacos,

% Um medicamento blockbuster é um medicamento que é aceito pelos médicos como um padréo terapéutico para uma
doenca cronica altamente prevalente. E tipicamente definido como alcangando vendas anuais a nivel mundial excedendo 1
bilhdo de dolares, o que é devido principalmente ao grande nimero de pacientes que tomam o medicamento e o alto prego
tipicamente cobrado.

" Na 4rea farmacéutica, estas invengdes incrementais também sdo chamadas invencées secundarias.
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segundos usos médicos, combinacdes, processos de preparacdo, composicdes e formulagdes
farmacéuticas, dentre outros (AMIN e KESSELHEIM, 2012; KAPCZYNSKI et al, 2012;
MARQUES, 2013; RATHOD, 2010).

O patenteamento de aspectos incrementais dos medicamentos tem sido motivo de
bastante controvérsia na literatura. Muitos autores defendem que estas invengdes ndo devem
ser patenteadas e as principais razfes apresentadas sdo que as mesmas nao Sao
suficientemente inventivas para justificarem a concessdo de uma patente e sdo comumente
utilizadas para praticas de evergreening. A utilizacdo de patentes incrementais como
estratégia de evergreening consiste no patenteamento destas pequenas modificacfes de
farmacos e medicamentos bem sucedidos comercialmente, em geral, perto da expiracdo da
patente original que contempla o farmaco, seguido de estratégias por parte da inddstria de
troca pelo paciente do produto antigo pelo novo, que contempla estes aspectos incrementais,
associada ainda a acbes de infragdo contra os fabricantes de medicamentos genéricos. A
consequéncia desta pratica € uma diminuicdo da competicdo com os fabricantes de
medicamentos genéricos, 0 que pode levar a um aumento de precos de medicamentos bem
apos a expiracdo da patente original, com impactos negativos no acesso de medicamentos as
populacGes mais pobres e nos orcamentos governamentais para saude (RATHOD, 2010). A
literatura estd repleta de casos que mostram 0 uso das patentes incrementais farmacéuticas
como forma de estender o tempo de exclusividade de um produto e, desta forma, impedir ou
retardar a entrada dos fabricantes de genéricos do mercado (AHLERT e DESIDERIO, 2009;
HUTCHINS, 2003; CORREA, 2016; MARS, 2016; MOIR, 2016; RATHOD, 2010).

Por outro lado, os defensores de protecdo patentaria para estas invengdes incrementais
também apresentam seus argumentos para defender o ponto de vista de que as mesmas devem
ser protegidas. Primeiramente, estes afirmam que a maior parte do avancgo tecnolégico ocorre
de forma incremental, pontuando que muitas patentes de aprimoramentos em medicamentos
cobrem avangos de consideravel significado pratico para os pacientes e outros consumidores.
Outro argumento apresentado é de que os pedidos de patente relacionados a aspectos
secundarios de um farmaco ndo sdo sé depositados pelas empresas que depositaram a patente
original para o produto, mas também por outras companhias, incluindo as produtoras de
medicamentos genericos, sendo a permissdo para este tipo de patenteamento um forte
incentivo para os paises em desenvolvimento que ndo tem a capacidade cientifica de
desenvolver invencdes ditas radicais, como novas moléculas para uso medicinal. Um altimo

argumento defendido pelos defensores do patenteamento incremental no setor farmacéutico é
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0 de que uma patente para o desenvolvimento de uma modificagdo ou melhoramento s6 dara
direito para agquele desenvolvimento ou modificacdo, ndo impedindo que o produto em sua
forma original seja reproduzido, uma vez que a patente tenha expirado (GSK, 2014,
HOLMAN et al, 2018; IFPMA, 2006).

Assim, os paises de forma geral, mas principalmente os paises em desenvolvimento, se
veem diante da necessidade de equilibrar os interesses de promover a inovagdo no setor
farmacéutico desenvolvida pelos seus proprios nacionais, mas ao mesmo tempo impedir
estratégias de evergreening por parte das grandes multinacionais do setor, garantindo o direito
a saude de suas populacdes. Alguns autores defendem que uma das principais formas de
atingir este objetivo € por intermédio de um exame substantivo rigoroso dos pedidos de
patente do setor farmacéutico, particularmente do requisito de atividade inventiva (AMIN e
KESSELHEIM, 2012; CORREA, 2016; MARQUES, 2013). E por este motivo que o exame
neste setor apresenta peculiaridades que o diferenciam do exame de outros setores

tecnoldgicos. Tais peculiaridades serdo exploradas a seguir.

2.7.1 Participagdo da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria (ANVISA) no
processo de concesséo das patentes farmacéuticas no Brasil (2001-2021)

A LPI foi promulgada para adequar a legislacdo nacional ao TRIPS, o qual foi
assinado em 1994 no final da Rodada Uruguai no ambito do Acordo Geral de Tarifas e
Comércio (GATT). Este acordo instituiu padrées minimos de protecdo aos direitos de
propriedade intelectual a nivel internacional, limitando significativamente a liberdade
oferecida aos paises pela Convencdo de Unido de Paris (CUP)™*, na medida em que impunha
regras mais rigidas a serem obrigatoriamente cumpridas pelos paises signatarios do acordo.
Assim, por exemplo, TRIPS instituiu que a protecdo por patentes deveria estar disponivel para
todos 0s campos tecnoldgicos’® e as patentes deveriam viger por um periodo minimo de 20
anos’, dentre outras obrigacdes (MACEDO e BARBOSA, 2000; WTO, 1994).

™ A CUP, a qual foi assinada em 1883 em Paris, pode ser considerada o marco inicial do regime internacional da propriedade
industrial.

"2 Artigo 27.1, TRIPS. Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 2 e 3 abaixo, qualquer invengéo, de produto ou de processo,
em todos os setores tecnoldgicos, sera patenteavel, desde que seja nova, envolva um passo inventivo e seja passivel de
aplicacdo industrial. Sem prejuizo do disposto no paragrafo 4 do artigo 65, no paragrafo 8 do Artigo 70 e no paréagrafo 3 deste
Artigo, as patentes serdo disponiveis e os direitos patentarios serdo usufruiveis sem discriminagéo quanto ao local da
invencdo, quanto a seu setor tecnoldgico e quanto ao fato de os bens serem importados ou produzidos localmente.

3 Artigo 33, TRIPS. A vigéncia da patente ndo seré inferior a um prazo de 20 anos, contados a partir da data do depésito.
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Uma das alteragbes mais significativas ocorridas com a promulgacdo da LPI foi a
obrigatoriedade da concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos, protecdo
esta que era vedada no Brasil pelo antigo Codigo da Propriedade Industrial (CPI), Lei n°
5.772/717. Outra alteracéo significativa ocorrida com a LPI foi a alteracdo do prazo de
vigéncia das patentes de 15 anos para um minimo de 20 anos contados do depésito
(JANNUZZI e VASCONCELLOS, 2013).

Apesar das obrigacdes impostas por TRIPS, este acordo contemplava flexibilidades
que permitiam aos paises em desenvolvimento adotarem medidas de forma a minimizar o
impacto das patentes farmacéuticas na saude publica. O Brasil, valendo-se dessas
flexibilidades, implementou, por intermédio da medida proviséria n® 2.006/1999, o
dispositivo da anuéncia prévia, o qual dispunha que a concessdo de patentes para produtos e
processos farmacéuticos pelo INPI dependeria do consentimento prévio da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Posteriormente, esta medida provisdria foi consolidada
pela Lei n° 10.196 de 2001, que alterou o artigo 229 da LP1™. A referida Lei estabeleceu uma
situacdo, sem precedentes a nivel internacional, onde a concessdo de uma patente
farmacéutica passaria a depender do aval e dois 6rgaos governamentais, o INPl e a ANVISA
(BRASIL, 2001; HASHIMOTO, 2019; JANNUZZI e VASCONCELLOS, 2013).

A participagdo da ANVISA no exame e concessdo das patentes farmacéuticas foi
motivo de amplos debates no cenario nacional e internacional. Uma vez que nunca houve
regulamentacéo por parte do poder executivo do dispositivo da anuéncia prévia, sempre coube
aos dois orgaos envolvidos instituirem os procedimentos a serem adotados para que o referido
dispositivo pudesse ser executado. Neste particular, um ponto de grande controvérsia com
relacdo a estes procedimentos estava na aplicagdo dos requisitos de patenteabilidade pela
ANVISA em sua analise de anuéncia prévia, conforme estava previsto na Resolucdo de
Diretoria Colegiada (RDC) deste 6rgdo’®. Isto gerou muitos pontos de divergéncia com a
andlise realizada pelo INPI, o que acabou provocando grande inseguranca juridica ao sistema
de patentes brasileiro. A titulo de exemplo, um dos pontos de divergéncia entre estes dois
6rgdos ocorreu na possibilidade ou ndo do patenteamento das invengbes de segundo uso

médico, que ndo eram aceitas pela ANVISA a priori, enquanto o INPI as aceitava desde que

™ Art. 9°, CPI. N&o séo privilegiaveis: (...) ¢) as substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico
farmacéuticos e medicamentos, de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obten¢do ou modificagéo.

8 Art. 229-C, Lei n° 10.196/2001. A concessio de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependera da prévia
anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria — ANVISA.

"6 RDC n° 45 de 23 de junho de 2008.
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cumprissem 0s requisitos e condigdes de patenteabilidade (KUNISAWA, 2009;
SUGANUMA, 2016).

O inicio da solucdo para este impasse se deu com a emissdo do Parecer n°
210/PGF/AE/2009, por meio do qual a Advocacia Geral da Unido (AGU) fixou entendimento
de que ndo era atribuicdo da ANVISA realizar analise de anuéncia prévia com base em
requisitos de patenteabilidade, devendo este 6rgdo atuar nesta analise em conformidade com
suas atribui¢Oes institucionais: impedir por meio de controle sanitario a producdo e a
comercializacdo de produtos e servicos potencialmente nocivos a salde humana
(GUIMARAES, 2019; HASHIMOTO, 2019; VASCONCELLOS e ALMEIDA, 2014).

Outro procedimento desta complexa relacéo entre o INP1 e a ANVISA que foi alterado
posteriormente diz respeito ao fluxo de submissdo dos pedidos do INPI para a ANVISA.
Inicialmente, o procedimento de exame das patentes farmacéuticas iniciava-se pelo INPI, que
uma vez entendendo que o pedido de patente em questdo era dotado das condicGes e
requisitos de patenteabilidade, encaminhava o pedido para a ANVISA para que esta se
manifestasse com relacdo a anuéncia prévia. Com a publicacdo da Portaria Interministerial n°
1.065 de 24 de maio de 2012, foi decidido que haveria uma alteracdo deste fluxo, ficando
estabelecido que antes de iniciar o seu exame, o INPI encaminharia seu pedido para ANVISA,
que por sua vez realizaria sua anélise de anuéncia prévia, publicaria seu parecer e devolveria o
pedido para o INPI, para entdo este 6rgdo se manifestar quanto a patenteabilidade ou ndo do
pedido (CASTRO, 2019). O procedimento anterior a publicacdo da Portaria Interministerial n°
1.065 foi chamado internamente no INPI de “fluxo antigo”, enquanto o posterior foi chamado
“fluxo novo”.

O ponto de convergéncia e o fim das controvérsias relacionadas aos procedimentos
relativos a anuéncia prévia parece ter ocorrido com a publicacdo da Portaria Conjunta
INPI/ANVISA n® 1 de 12 de abril de 2017, que regulamentou os procedimentos para
aplicacdo do artigo 229-C da LPI. Nesta portaria, ficou acordado que o procedimento para
concessdo da prévia anuéncia seria iniciado apds o requerimento do exame, porém antes do
inicio do exame pelo INPI propriamente dito e que a analise pela ANVISA da anuéncia seria
feita a luz da saude publica. Ficou estabelecido também que caso o produto ou processo
farmacéutico objeto da patente fosse de interesse para as politicas de medicamentos ou de
assisténcia farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS), a ANVISA poderia
emitir parecer baseado em requisitos de patenteabilidade, porém apenas a titulo de subsidios,

nos termos do artigo 31 da LPI. Apds a decisdo da ANVISA, o pedido era devolvido ao INPI
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para conclusdo do processamento administrativo. Quando o parecer da ANVISA fosse pela
ndo anuéncia, o INPI se encarregaria da publicacdo da denegacdo da anuéncia e o
arquivamento definitivo do pedido (CASTRO, 2019; HASHIMOTO, 2019).

Apesar da Portaria n°® 1 de 2017 ter estabelecido um ponto de convergéncia no
relacionamento do INPI com a ANVISA no que diz respeito a0 exame das patentes
farmacéuticas, quatro anos apos a publicacdo da referida portaria, o artigo 57, inciso XXVI,
da Lei n°® 14.195 de 27 de agosto de 2021 revogou o artigo 229-C da LPI, vindo a dar fim aos
20 anos de participacdo da ANVISA no exame das patentes farmacéuticas (BRASIL, 2021).
Como a promulgacdo da Lei que deu fim ao disposto da anuéncia prévia é muito recente,
ainda é cedo para determinar o impacto social da mesma. O que é certo, porém, é que a Lei n°
14.195 foi a culminancia de um processo de progressivo enfraquecimento institucional do
dispositivo da anuéncia prévia, enfraquecimento este que, pode-se dizer, comecou com a
publicacdo do parecer da AGU em 2009, onde foi fixado entendimento de que a mesma nao
poderia realizar a analise de anuéncia prévia com base em requisitos de patenteabilidade
(SHADLEN, 2011).

2.7.2 Patenteabilidade de novas entidades moleculares

No campo farmacéutico, patentes para novas entidades moleculares sdo, em geral,
aquelas que contemplam novos farmacos ou ingredientes ativos presentes nos medicamentos.
Na medida em que estas patentes sdo solicitadas nos estagios iniciais da pesquisa por novos
medicamentos, as mesmas sdo chamadas de patente-base, primaria ou original. S&o as mais
fortes em termos de escopo de protecdo, haja vista que, durante sua vigéncia, fornecem
direitos exclusivos para todas as atividades relacionadas aos farmacos, incluindo aquelas
abrangendo novos processos de preparacdo, composi¢cdes e propriedades que porventura
sejam identificadas posteriormente dentro de vigéncia da patente (AHN, 2014).

As novas entidades moleculares ou compostos quimicos devem ser definidos pelo seu
nome ou estrutura quimica. E muito comum, nas patentes, que estas estruturas quimicas sejam
definidas da forma mais abrangente possivel. Para isto, os depositantes utilizam-se das
chamadas formulas Markush. Uma formula Markush é uma estrutura quimica genérica,
contendo uma estrutura basica e um ou mais grupos varidveis ou opcionais, que podem definir
uma infinidade de substituintes (Figura 4). Por meio das combinacgdes destes substituintes,

milhares de compostos podem ser definidos de forma concisa numa Unica reivindicacdo
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(CINTRA, 2018; DOMEW, 2000). Embora sejam mais comumente utilizadas em patentes
para novas entidades moleculares, as férmulas Markush podem ser utilizadas em todos os
tipos de patente da area farmacéutica, incluindo novas composi¢oes, usos e combinagdes. A
figura abaixo apresenta um exemplo de uma formula Markush simples onde o radical R; é

definido como alquilas inferiores e o radical R, € definido como H ou alquilas inferiores:

Figura 4 - Exemplo de formula Markush
Fonte: DOMEIJ (2000)

A Resolugéo INPI/PR n° 208/2017 (Diretrizes de exame de pedidos de patente,
aspectos relacionados ao exame de pedidos de patente na area de quimica) nao fornece regras
especificas para 0 exame técnico dos requisitos de patenteabilidade de pedidos de patente que
reivindicam compostos quimicos. Assim, 0 exame dos requisitos de patenteabilidade destas
invencgdes seguem as regras gerais detalhadas no bloco 11 das Diretrizes de Exame. Na préatica
de exame, entretanto, € muito comum que 0s compostos inventados apresentem similaridade
estrutural com compostos ja revelados no estado da técnica. Neste caso, para que a atividade
inventiva possa ser reconhecida é necessario, na maioria dos casos, que seja apresentada
algum propriedade ou efeito técnico inesperado para 0 composto em questéo.

Com relagdo a suficiéncia descritiva e fundamentacdo das reivindica¢Ges do tipo
Markush, o INPI exige que os radicais presentes nas reivindicacdes estejam representados por
pelo menos um exemplo do relatorio descritivo. Desta forma, se um dos radicais pleiteados
para a formula geral refere-se a alquila contendo de 2 a 6 carbonos, a exemplificacdo de um
composto com substituinte metila na mesma posi¢do do radical, é suficiente para que um
composto com o radical alquila contendo de 2 a 6 carbonos esteja suficientemente descrito e

fundamentado no relatério descritivo.
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2.7.3 Patenteabilidade de processos

O desenvolvimento farmacéutico também ocorre visando novos processos de
preparacdo de produtos ja conhecidos. O objetivo é encontrar processos de preparacdo que
possam ser utilizados em escala industrial, com os maiores rendimentos possiveis, com uso de
solventes e reagentes ndo toxicos e mais amigaveis do ponto de vista ambiental. As patentes
de processo de preparacdo de um composto ou composi¢cdo farmacéutica sdo as mais fracas
em termos de escopo de protecdo, pois ndo fornecem direitos exclusivos sobre o produto em
si, apenas para 0 método especifico de preparagdo inventado. Assim, estas patentes ndo
podem impedir terceiros de fabricar, usar ou vender o produto quando produzido por método
ndo patenteado. Por serem mais fracas em termos de escopo de protecdo, as patentes de
processos nao sdo comumente utilizadas como estratégia de evergreening, a ndo ser que estas
protejam o Unico método de preparacdo economicamente viavel de um determinado produto
(HUTCHINS, 2003).

As caracteristicas que diferenciam 0s novos processos inventados em relacdo aos
revelados no estado da técnica podem estar tanto nas condicdes utilizadas no processo, como
temperatura, pressao e tempo de reagdo, bem como nos solventes, reagentes e intermediarios
utilizados no processo (HUTCHINS, 2003). De forma anéloga ao que ocorre com 0 exame
dos requisitos de patenteabilidade de novas entidades moleculares, o exame dos requisitos
para 0s processos também seguem as regras gerais detalhadas no bloco Il das Diretrizes de
Exame.

Existe também na PD&I quimico-farmacéutica um tipo especial de processos,
denominados processos analogos. Estes sdo processos de preparacdo de compostos quimicos
ou composicBes similares em termos de procedimentos aos do estado da técnica, mas cujos
materiais de partida e/ou produtos finais apresentam novidade e atividade inventiva. Neste
caso, caso se considere que estes produtos apresentem os requisitos de novidade e atividade
inventiva, estes requisitos sdo carreados para 0 processo, e 0 mesmo também é considerado
novo e inventivo. Por outro lado, caso os materiais e produtos finais ndo apresentem novidade
e atividade inventiva, 0s processos em questdo sdao avaliados como processos convencionais e

0 processo ndo sera mais considerado um processo analogo (INPI, 2017).

2.7.4 Patenteabilidade de composic¢des farmacéuticas
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E muito comum, na PD&I do setor farmacéutico, o desenvolvimento e patenteamento
de composicdes ou formulacBes contendo farmacos ja conhecidos do estado da técnica.
Nestes casos, como o farmaco ja € conhecido a época do desenvolvimento, a invencao esta na
composicdo ou na formulagdo propriamente dita. Isto quer dizer que a invencao estd no ato de
combinar estes farmacos com carreadores farmacologicamente inativos ou excipientes, como
as cargas, diluentes, lubrificantes, dentre outros, ou em apresenta-los numa forma de dosagem
especifica, como um comprimido, uma solucédo injetavel, suspensao, dentre outras (GRUBB,
2004; MARQUES, 2013)

Diversos podem ser os objetivos almejados pela indlstria com o desenvolvimento de
novas composic¢es ou formulagbes para farmacos ja conhecidos. Dentre estes, destacam-se
fornecer uma biodisponibilidade aceitavel do farmaco, aumentar a estabilidade fisica e/ou
quimica do mesmo, reduzir efeitos adversos, e fornecer uma liberacdo controlada do
medicamento, possibilitando uma reducdo na frequéncia de doses e consequente aumento da
conveniéncia para o paciente (GRUBB, 2004; HOWARD, 2008).

A controvérsia na patenteabilidade deste tipo de invencdo esta no requisito de
atividade inventiva. Os argumentos apresentados contra a atividade inventiva deste tipo de
invencOes sdo que as técnicas para preparacdo de composi¢es sdo bem conhecidas por um
técnico no assunto e que, além disso, é 6bvio para um técnico no assunto selecionar, a partir
de uma lista de excipientes conhecidos, 0s excipientes farmaceuticamente aceitaveis que
melhor convém para obtencdo do efeito desejado. Assim, mesmo que em alguns casos uma
composicdo apresente efeitos vantajosos, isto ndo quer dizer que haja alguma atividade
inventiva envolvida (CORREA, 2016; MARQUES, 2013).

O bloco Il das Diretrizes de Exame apresenta trés tipos de reivindicacOes de
composicdo. A primeira delas sdo as composi¢fes definidas exclusivamente por seu uso,
forma de administracdo ou mecanismo de acdo. Reivindicacdes independentes deste tipo
devem ser rejeitadas por ndo cumprirem com a condi¢do de clareza disposta no artigo 25 da
LPI. O segundo tipo de reivindicagdo de composicdo sdo os kits, onde os componentes ou
grupos de componentes estdo fisicamente separados, sendo embalados juntos ou
separadamente. O terceiro tipo de reivindicacdo diz respeito as composi¢cdes caracterizadas
pela sua forma fisica e/ou forma de aplicacdo. Nas reivindicagdes definidas por sua forma
fisica, torna-se indispensavel a presenca no texto das caracteristicas construtivas da forma em
questdo, tais como formato, espessura, granulometria, ndo sendo permitido que tais

reivindicacdes sejam definidas exclusivamente por sua forma fisica (INPI, 2016).
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As Diretrizes de Exame do INPI ndo apresentam regras especificas para avaliacdo da
novidade, atividade inventiva e suficiéncia descritiva das composic@es, de modo que 0 exame
de reivindicacdes de composicbes e formulacdes seguem as regras gerais exaradas nas
diretrizes de exame. Entretanto, este exame apresenta algumas particularidades que devem ser
consideradas pelo examinador de patentes. De forma a cumprir com a condicéo de clareza e
precisdo, estas devem ser definidas de forma, no minimo, qualitativa, sendo em muitos casos
necessario também definicdes quantitativas das mesmas. Ademais, no exame de novidade
destas reivindicagdes, avalia-se somente se a composi¢cdo pleiteada na reivindicagdo ja foi
revelada no estado da técnica de forma qualitativa e quantitativa, ndo sendo aceito para
comprovacdo de novidade das mesmas definicbes de efeito, uso, forma de
administracdo/aplicacdo ou a forma fisica das mesmas. Entretanto, uma vez tendo sido
comprovada a novidade, estes parametros podem ser utilizados na comprovacao da atividade

inventiva destas composigdes (INPI, 2016).

2.7.5 Patenteabilidade de novos usos médicos

Tendo em vista a grande incerteza e os altos custos envolvidos na PD&I de novas
moléculas, a pesquisa envolvendo novas indicac@es terapéuticas de moléculas conhecidas tem
se tornado bastante promissora na industria farmacéutica. As invengdes deste tipo se
enguadram em duas categorias. As invengdes de primeiro uso médico, que tratam de um novo
uso médico para um composto ja conhecido, mas que nao havia sido utilizado anteriormente
para fins medicinais, e as invengdes de segundo uso médico, que tratam de uma nova
aplicacdo terapéutica de um composto ja conhecido para fins medicinais (JANNUZZI et al,
2008; KUNISAWA, 2009).

No INPI, as reivindicacdes que pleiteiam usos médicos devem adotar o formato que
ficou convencionalmente conhecido como férmula suiga: “Uso de um composto de formula
X, caracterizado por ser para preparar um medicamento para tratar a doenca Y. Este tipo de
reivindicacdo foi elaborado no escritorio suico de patentes visando, ao incluir uma etapa de
preparacdo de medicamento nas reivindicacGes de uso de um composto para tratar uma
doenca, contornar problemas envolvendo a incidéncia destas reivindicacdes nas proibicdes de
métodos terapéuticos e de falta de aplicacdo industrial. Esta solucdo foi posteriormente
adotada pelo escritério europeu de patentes e por diversos outros paises, incluindo o Brasil.

Na mesma linha da préatica internacional, é entendimento do INPI que as reivindicacdes do
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tipo formula suica conferem protecdo para o uso, mas ndo para o método terapéutico’” (INPI,
2013a; OLIVEIRA, 2012).

A patenteabilidade dos usos médicos no Brasil sempre foi repleta de controvérsias,
tendo sido apresentados diversos argumentos tanto a favor quanto contra o patenteamento
destes tipos de invencdes. Uma das principais objecdes contra o patenteamento deste tipo de
invencgdes esta no entendimento de que ndo ha previsdo nem na LPI nem em TRIPS para
concessdo de patentes para uso, apenas para produto e processo’®. Aqueles que defendem o
patenteamento deste tipo de invencdo alegam, por outro lado, que patentes de uso ja fazem
parte da préatica juridica nacional e internacional ha décadas. Além disso, ressaltam que o
INPI nunca adotou uma interpretagdo restritiva do artigo 42 da LPI. E entendimento da
Autarquia que reivindicacdes de uso, como sao as do tipo formula suica, se enquadram dentro
do tipo de “reivindica¢des de processo”, que sao permitidas pelo artigo 42 da LP1”® (AHLERT
e DESIDERIO, 2009).

Além da falta de previsdo na LPI para reivindica¢Bes de uso, incluindo uso médico,
outros argumentos foram apresentados contra a patenteabilidade destas invencdes. Alega-se
gue os usos meédicos em geral, e os segundos usos médicos em particular, consistem
principalmente em um método terapéutico, tratam de simples descoberta, ndo apresentam
aplicacdo industrial, e sdo tipicamente utilizadas em praticas de evergreening, sendo lesivas a
salde publica e ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico. Com relacdo as reivindicacoes
do tipo formula suica, os oponentes afirmam ainda que tais reivindicacdes ndo apresentam
novidade, uma vez que usualmente tanto o medicamento quanto o método de preparagdo do
mesmo sdo os mesmos do estado da técnica (AHLERT e DESIDERIO, 2009; CORREA,
2016; JANNUZZI et al, 2008; KUNISAWA, 2009, SUGANUMA, 2016)

Destaca-se que alguns desses argumentos foram adotados pela ANVISA na execuc¢éo
do ministério da anuéncia prévia, conforme se observa de nota técnica emitida pela Diretoria
Colegiada da ANVISA em 25 de agosto de 2004, onde a mesma anunciou que nao concederia

anuéncia a novos usos de compostos conhecidos, pois, segundo a mesma, estes uUSOS

 Item 1.29, Resolugio n® 124/2013. Os seguintes formatos de reivindicages séo considerados como métodos terapéuticos:
O tratamento de condi¢do médica Y caracterizado pela administracéo da substancia X; o uso da substancia X caracterizado
por ser para tratar uma condi¢do médica Y. "Substancia X para utilizacdo em método terapéutico” ou "Substancia X para uso
no tratamento da condi¢do médica Y" também sdo considerados métodos terapéuticos. No entanto, as reivindicag¢des no
formato convencionalmente chamado de férmula sui¢a “Uso de um composto de formula X, caracterizado por ser para
preparar um medicamento para tratar a doenga Y ndo sdo consideradas método terapéutico.

8 \/ide artigo 42 da LPI (nota 40).

™ Item 3.17, Resolugdo n° 124/2013. Sdo exemplos de categorias de “reivindicagdes de produto™: produto, aparelho, objeto,
artigo, equipamento, maquina, dispositivo, sistema de equipamentos co-operantes, composto, composic¢do e Kit; e de
“reivindicagdes de processo”: processo, uso e método.
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impediriam o acesso da populagdo aos medicamentos, sendo lesivos a saude publica
(JANNUZZI et al, 2008; KUNISAWA, 2009).

Com relacdo aos argumentos a favor da patenteabilidade dos usos médicos em geral e
dos segundos usos em particular tem-se: a permissao de patenteamento deste tipo de invencao
pode fomentar a PD&I na inddstria nacional, que ndo tem os meios para financiar e realizar as
atividades de PD&I e os ensaios clinicos necessarios para o desenvolvimento de novas
entidades moleculares; as mesmas demandam intensa atividade de pesquisa, desqualificando o
entendimento de que tratam de mera descoberta, além de ndo implicarem prorrogacdo do
prazo de validade de patentes de substancias ja conhecidas, na medida em que o escopo de
protecdo fica restrito especificamente ao novo uso (AHLERT e DESIDERIO, 2009;
JANNUZZI et al, 2008; KUNISAWA, 2009).

Tendo em vista as controvérsias envolvendo as invengdes de segundo uso médico, o
INPI visando fomentar a industria farmacéutica nacional, mas buscando evitar préaticas de
evergreening, adotou um exame rigoroso para este tipo de invencédo. Esta postura por parte do
INPI ja ficou clara na primeira proposta de diretrizes para exame de patentes de segundo uso
médico no ano de 2007%° (KUNISAWA, 2009). Posteriormente, os critérios utilizados pelos
examinadores do INPI no exame de invencbes de usos médicos de produtos ja conhecidos
foram oficializados pela publicagdo das Diretrizes de exame de pedidos de patente, aspectos
relacionados ao exame de pedidos de patente na area de quimica. Embora as reivindicacdes do
tipo formula suica contemplem uma etapa de preparacdo de medicamento, a novidade é
avaliada em funcdo da doenca a ser tratada, que deve ser diferente daquela revelada no estado
da técnica. Ainda no tocante & novidade, no INPI, diferente do exame no EPO, certas
caracteristicas relacionadas ao uso do composto, tais como dosagem, via de administracéo,
intervalo posoldgico e grupo de pacientes ndo conferem novidade a este tipo de reivindicacao.
Na avaliacdo da atividade inventiva alguns aspectos devem ser observados (INPI, 2017):

¢ O mecanismo de agdo envolvido no novo uso ndo pode ser depreendido do
mecanismo de ac¢ao para o uso revelado no estado da técnica;

e A etiologia da doenca tratada no novo uso deve ser diferente da etiologia da
doenca revelada no estado da técnica;

¢ 0O novo uso ndo pode ser depreendido a partir da relacdo estrutura-atividade do
farmaco em comparacdo com moléculas estruturalmente relacionadas que

possuam a mesma atividade;

% No ano de 2007, o INPI organizou o Ciclo de Discussdes Técnicas visando desenvolver novas Diretrizes de Exame
(GUIMARAES e CORREA, 2012).
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e 0O novo uso nao pode ser depreendido a partir da revelacdo de efeitos adversos
conhecidos do farmaco;
e O novo uso ndo pode ser depreendido a partir do uso do composto para o

tratamento de um sintoma de uma doenca ja revelado no estado da técnica.

Para que a suficiéncia descritiva dos segundos usos seja reconhecida, € necessaria a
apresentacdo de testes in vivo comprovando o novo uso pleiteado. J& no que diz respeito a
fundamentacdo das reivindicages no relatorio descritivo, no caso dos compostos estarem
definidos por uma formula Markush, s6 sera considerado fundamentado o uso dos compostos
que foi efetivamente demonstrado (INPI, 2017).

Um exemplo de exame de uma invencdo de segundo uso meédico estd na decisdo
brasileira em segunda instancia administrativa TBR790/19 (INPI, 2020b). Pleiteava-se, no
pedido, o uso do ospemifeno caracterizado pelo fato de ser para a manufatura de uma
composicdo farmacéutica para tratamento ou prevencdo de osteoporose e doencas
relacionadas, tal que a composicéo farmacéutica cause pelo menos um aumento de duas vezes
na biodisponibilidade em relacdo a ingestdo de alimento versus a ndo ingestdo de alimento. O
estado da técnica apresentado ja revelava o uso do ospemifeno no tratamento da osteoporose.
Uma vez que o estado da técnica ja revelava o uso do ospemifeno para a mesma aplicacao
terapéutica pleiteada e que a especificacdo do aumento da biodisponibilidade na reivindicacao
ndo definia uma doenca diferente a ser tratada em relacdo ao estado da técnica, a segunda
instdncia administrativa considerou a matéria pleiteada nas reivindicagdes desprovida de

novidade.

2.7.6 Patenteabilidade de estereoisdmeros

Os estereoisdbmeros sdo moléculas que apresentam a mesma férmula molecular e
sequéncia de ligacdo dos atomos, entretanto diferem em suas estruturas tridimensionais. Os
estereoisdmeros podem ser de dois tipos: diastereoisbmeros ou enantiomeros. Os
enantibmeros sdo moléculas que apresentam um centro quiral, por isso sdo imagens
especulares ndo sobreponiveis um do outro, enquanto os diastereoisdbmeros nao sao imagens
especulares.

Embora os enantibmeros apresentem propriedades fisico-quimicas iguais, € muito

comum que estes difiram em suas atividades farmacoldgicas. Isto ocorre pelo fato da
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interacdo das moléculas com os receptores e enzimas ocorrerem num nivel tridimensional,
podendo haver uma ligacdo preferencial de um dos enantibmeros por estes receptores,
desencadeando certas respostas bioldgicas, ndo desencadeadas pela sua imagem especular. A
industria farmacéutica se vale desta caracteristica de certas moléculas para patentear
enantiémeros especificos de farmacos ja conhecidos no estado da técnica na forma de uma
mistura racémica®. Esta tem sido uma estratégia utilizada pela indUstria farmacéutica para
estender o tempo de vida de um produto, permitindo a esta industria manter os altos retornos
obtidos com a venda de seus medicamentos (DARROW, 2007).

O ponto chave na patenteabilidade dos enantiomeros diz respeito ao requisito de
novidade. Alega-se que uma vez que a molécula ja é conhecida no estado da técnica na forma
de uma mistura racémica, este mesmo estado da técnica ja revela implicitamente os
enantiomeros desta mistura, haja vista que o racemato nada mais € do que uma mistura
equimolar dos dois enantibmeros (GRUBB, 2004; MARQUES, 2013).

O entendimento atual do INPI com relacdo a patenteabilidade destas moléculas esta
expresso nas diretrizes de exame de pedidos de patente, aspectos relacionados ao exame de
pedidos de patente na area de quimica. Estas diretrizes orientam que uma vez que no estado
da técnica ja tenha sido revelado o composto em uma mistura estereocisomérica, tal como uma
mistura racémica, oS compostos enantidméricos ou atropoisoméricos puros, em si, ndo sdo
considerados novos. Isso, porque a revelacdo de ambos os enantibmeros esta implicita na
revelacdo da mistura racémica. Entretanto, o INPI reconhece a novidade de um dos
enantiomeros quando o estado da tecnica revela apenas o antipoda do enantidbmero
reivindicado e ndo a mistura.

Na decisdo brasileira em segunda instancia administrativa TBR766/18 pleiteava-se o
enantiomero (-) 5-(3-clorofenil)-a-(4-clorofenil)-a-(1-metil-1H-imidazol-5-il)tetrazolo[1,5-
aJquinazolina-metanamina. O estado da técnica citado ja revelava o composto em questdo na
forma de sua mistura racémica. Tendo em vista a revelacdo desta mistura e o fato do
composto em questdo apresentar apenas um centro quiral, havendo, portanto, a possibilidade
de apenas dois enantidmeros, a segunda instdncia administrativa do INPI, aplicando
orientacdo das diretrizes, considerou que o enantidmero reivindicado era desprovido do
requisito de novidade (INPI, 2019).

Em jurisdigdes que adotam uma postura menos restritiva que o INPI, como nos

Estados Unidos, por exemplo, a novidade de cada enantibmero é reconhecida mesmo quando

8 Mistura racémica é uma mistura de dois enantidmeros, com quantidades iguais sendo um dextrégiro (d-) e o outro levogiro

).
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0 estado da técnica revela a mistura racémica, de maneira que a questdo € deslocada para o
requisito de atividade inventiva. Na decisdo Forest Laboratories, Inc. v. Ivax
Pharmaceuticals, Inc. do Tribunal de Apelacdo do Circuito Federal dos Estados Unidos, por
exemplo, considerou-se que os enantidmeros, além de novos, ndo eram Obvios, ja que o
estado da técnica sugeria outros métodos de separacdo para os enantidbmeros, diferente
daquele utilizado pelo inventor. Considerou-se também, como um motivo a mais para o
preenchimento da atividade inventiva, o fato de um dos enantibmeros apresentar uma

atividade farmacoldgica superior a do racemato (HOLMAN et al, 2018).

2.7.7 Patenteabilidade de polimorfos

Polimorfismo refere-se a habilidade que muitas moléculas tém em assumir multiplas
estruturas cristalinas, com diferentes arranjos e/ou conformacao dos seus atomos em uma rede
cristalina ordenada. Como consequéncia do ordenamento ou conformagdo das moléculas na
estrutura cristalina, os diversos polimorfos podem diferir bastante em termos de suas
propriedades fisico-quimicas.

Desta forma, os principais objetivos da industria com o desenvolvimento de novas
estruturas cristalinas para farmacos conhecidos sdo o aumento da solubilidade, da
biodisponibilidade, estabilidade, tempo de prateleira e melhores processabilidade e
processamento do farmaco (TANDON et al, 2018.).

A grande controvérsia no patenteamento deste tipo de desenvolvimento estd no
requisito de novidade. Pelo fato de na ampla maioria dos casos se tratarem de moléculas ja
conhecidas do estado da técnica e pelo fato de em muitos casos estes serem obtidos com base
em métodos quimicos ja divulgados na patente de base da molécula, a novidade de um
polimorfo é bastante questionada (MARQUES, 2013). Outro ponto de controvérsia esta na
alegacdo de que os polimorfos ndo podem ser considerados invencdo, uma vez que ndo sao
criados, mas descobertos no processo de desenvolvimento de um medicamento. No que diz
respeito a atividade inventiva, alega-se que o desenvolvimento de um polimorfo é uma tarefa
rotineira na indudstria farmacéutica para aprimoramento de caracteristicas fisico-quimicas de
farmacos, ndo possuindo qualquer mérito inventivo (CORREA, 2016).

Por outro lado, a patenteabilidade dos polimorfos € reconhecida nos principais
escritorios de patentes do mundo, tais como o europeu e americano, 0 que esta refletido em

diversas decisdes judiciais proferidas nestas jurisdicdes. A decisdo T0643/12 da camara de
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recurso do EPO, por exemplo, reconheceu a patenteabilidade de polimorfos de mesilato de
lenvatinib, devido as caracteristicas especificas destes polimorfos, como a baixa
higroscopicidade e a estabilidade aprimorada sob varias condi¢Ges de umidade, temperatura e
luz (HOLMAN et al, 2018)

As particularidades do exame de pedidos de patentes de polimorfos no &mbito do INPI
estdo nas condicBes de suficiéncia descritiva e clareza e precisdo das reivindicacdes e nos
requisitos de novidade e atividade inventiva. Para assegurar a suficiéncia descritiva da nova
estrutura cristalina pleiteada, o relatério descritivo deve conter, ja no momento do depésito,
dados de identificacdo da mesma, obtidos por técnicas de caracterizacdo fisico-quimica de
solidos. Além disso, a defini¢do da nova estrutura cristalina nas reivindicagdes deve ser feita
por meio de parametros fisico-quimicos, ndo sendo aceito designacfes genéricas e imprecisas
(INPI, 2017).

Uma das grandes dificuldades do exame de pedidos de patente de polimorfos esta na
afericdo da novidade. Como na grande maioria dos casos, o estado da técnica mais proximo €
aquele que revela a molécula em questdo sem definicdo de sua cristalina, o INPI, para aferir a
novidade da estrutura cristalina pleiteada, pode exigir dados de caracterizacdo fisico-quimica
do composto descrito no estado da técnica, para fins de comparacdo com o cristal
reivindicado™.

Este foi 0 caso na decisdo de segunda instancia administrativa brasileira TBR535/18,
onde pleiteava-se a forma polimérfica A da lenalidomida. A molécula da lenalomida®, por
sua vez, foi revelada em dois documentos do estado da técnica, porém sem referéncia a
qualquer polimorfismo. A segunda instancia administrativa considerou a forma polimoérfica A
em questdo desprovida de novidade, uma vez que ndo foram fornecidos dados que
permitissem diferenciar a forma polimorfica pleiteada do so6lido de lenalidomida revelado no
estado da técnica (INPI, 2019).

J& no que diz respeito a atividade inventiva, o INPI considera que a busca por sélidos
cristalinos de um composto para aperfeicoamentos de propriedades fisico-quimicas € pratica
comum da indastria e que para afericdo da atividade inventiva, torna-se necessario a
demonstracdo de uma propriedade ndo dGbvia ou de um avanco técnico do novo solido
pleiteado (INPI, 2017). Apesar de reconhecer a necessidade de demonstracdo de uma

propriedade ndo Gbvia ou de um avango técnico, as diretrizes de exame na area de quimica

8 |tem 4.3 das Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente — Aspectos relacionados ao exame de pedidos de patente na area
de quimica (Resolugdo INPI n° 208 de 27/12/2017).

8 |_enalidomida é um farmaco utilizado no tratamento de mieloma mdltiplo e sindrome mielodisplasica.
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nédo especificam o que vem a ser esta propriedade ou este avanco, introduzindo certo grau de
subjetividade no exame na medida em que deixa a cargo do examinador a avaliacdo caso a

Caso.

2.7.8 Patenteabilidade de combinacg6es farmacéuticas

As combinacgfes farmacéuticas sdo aquelas caracterizadas por apresentarem dois ou
mais farmacos numa Unica unidade de dosagem (INPI, 2017). Em geral, estes farmacos e seus
efeitos terapéuticos ja sdo conhecidos do estado da técnica. Em muitos casos, as combinagdes
dizem respeito a compostos especificos, enquanto em outros casos referem-se apenas a
categorias gerais de compostos, como por exemplo, blogueadores dos canais de calcio,
antagonistas dos receptores beta adrenérgicos, etc.

As combinac@es farmacéuticas sao tipos especificos de invencbes de combinacao, as
quais podem ocorrer em qualquer campo tecnoldgico. A questao principal no que diz respeito
a patenteabilidade das invencBes de combinacdo farmacéutica estd no requisito de atividade
inventiva. As regras gerais para avaliacdo de atividade inventiva das combinac6es de forma
geral estdo estabelecidas bloco Il das diretrizes de exame. De forma resumida, a atividade
inventiva destas invengdes é reconhecida quando as caracteristicas combinadas interagem
funcionalmente entre si e produzem um efeito técnico inesperado, ou, em outras palavras, se 0
efeito técnico ap6s a combinacdo é diferente que o somatdrio dos efeitos técnicos de
caracteristicas individuais®™ (INPI, 2016).

No caso especifico de invencdes de combinagfes farmacéuticas assume-se que sao
desprovidas de atividade inventiva as combinagdes cujo efeito terapéutico € o mesmo efeito
apresentado pelos farmacos isoladamente. Neste sentido, uma combinacdo contendo os
farmacos A e B para tratamento da hipertensdo seria desprovida de atividade inventiva se a
acdo dos farmacos A e B isoladamente no tratamento da hipertensdo ja fosse conhecida.
Assim, para a comprovagdo deste requisito, sdo exigidos, em muitos paises, testes que
comprovem algum efeito técnico ndo 6bvio para todo o escopo da reivindicacdo, sendo que na
maioria dos casos este deve ser um efeito sinérgico (HASHIMOTO, 2019). Esta é justamente

a abordagem adotada no Brasil. As diretrizes de exame na area de quimica estabelecem que

8 5 30, Resolucdo INPI n° 169/2016. Se as caracteristicas técnicas combinadas interagem funcionalmente entre si e
produzem um efeito técnico inesperado, ou, em outras palavras, se o efeito técnico apds a combinagdo é diferente do que o
somatdrio dos efeitos técnicos das caracteristicas individuais, entdo tal combinagédo apresenta atividade inventiva. O fato de
quaisquer das caracteristicas técnicas em si na invengdo por combinacao ser conhecida ndo compromete a a atividade
inventiva da dita invencéo.
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para que a atividade inventiva deste tipo de invencdo seja reconhecida a interacdo entre 0s
compostos deve produzir um efeito ndo 6bvio, como, por exemplo, um efeito sinérgico ou
supra-aditivo. Cumpre esclarecer, entretanto, que embora os efeitos sinérgicos sejam um forte
indicativo da existéncia da atividade inventiva, caso 0s mesmos sejam esperados por um
técnico no assunto a partir do conhecimento revelado no estado da técnica, a atividade
inventiva ndo sera reconhecida (HASHIMOTO, 2019).
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3 ATIVIDADE INVENTIVA

3.1 CONSIDERACOES INICIAIS SOBRE A ATIVIDADE INVENTIVA

Até o inicio do século XIX, os sistemas de patentes contavam com apenas dois
requisitos béasicos para a concessdo de uma patente: novidade e utilidade. Entretanto,
conforme o ritmo da inovacgdo foi se intensificando, constatou-se que a concesséo de uma
patente s se justificava quando a invencdo ou criacdo representava algo mais do que uma
simples modificacdo do que ja era conhecido, algo que representasse um salto qualitativo em
relacdo ao que existia antes. O requisito de atividade inventiva surgiu como resposta a essa
necessidade. Em outras palavras, para que a exclusividade conferida pela patente fosse
legitimada, havia necessidade de um minimo de contribuicdo ao estado da técnica, o que foi
chamado por Barbosa (2010a) de o contributo minimo. Este contributo minimo é dado, nas
legislacbes patentarias do mundo contemporaneo, justamente pelo requisito de atividade
inventiva (BARBOSA, 2010a; DUFFY, 2007).

Embora um conceito similar ao conceito moderno de atividade inventiva ja tenha
ocorrido pela primeira vez na lei de patentes da Republica de Veneza de 1474 sob 0 nome de
engenhosidade da invencéo, a construcdo efetiva do requisito moderno de atividade inventiva
teve inicio nos Estados Unidos em 1850 na famosa decisdo da Suprema Corte americana
Hotchkiss v. Greenwood, onde pela primeira vez aparece 0 conceito de que uma invencao
deveria envolver algo mais do que a engenhosidade e habilidade possuida por um mecanico
ordinario na arte:

“... a menos que mais engenhosidade e habilidade na aplicacdo do antigo método
de fixacdo da haste e do botdo fossem necessarios na aplicacdo do mesmo ao
botéo de argila ou de porcelana do que o possuido por um mecanico familiarizado
com o0 negdcio, haveria auséncia do grau de habilidade e engenhosidade que
constituem elementos essenciais de toda invengdo. Em outras palavras, o
aprimoramento é trabalho de um mecdnico habilidoso e ndo de um inventor.” (em
traducéo livre)

Desde entdo, os tribunais continuaram aplicando o requisito, a principio, porém, de
forma livre e ndo harmonizada. Embora aplicado pelos tribunais, por mais de 100 anos o

requisito de atividade inventiva careceu de uma expressa previsao legal, sendo esta lacuna
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suprida pela primeira vez na legislacdo americana de 1952%° (BARBOSA, 2010a; BEIER,
1986; DUFFY, 2007).

Apols o surgimento do requisito na legislacdo americana, o0 mesmo, nos moldes
formulados na se¢do 103, titulo 35 do Codigo Americano, se universalizou, tendo sido
incorporado ao acordo TRIPS. O artigo 27 de TRIPS dispde que qualquer invencdo, de
produto ou de processo, em todos 0s campos tecnoldgicos, sera patenteavel, desde que seja
nova, envolva um passo inventivo e seja passivel de aplicacdo industrial (WTO, 1994).

Além de darem diferentes denominagdes para o requisito de atividade inventiva, as
diversas legislacdes ao redor do mundo, o definem de maneira ligeiramente diferente. A
Convencao Européia de Patentes (EPC), por exemplo, em seu art. 56, o define da seguinte
forma:

“Uma invencdo sera considerada dotada de atividade inventiva se, tendo em vista
0 estado da técnica, ndo for 6bvia para um técnico no assunto. Se o estado da
técnica também incluir documentos com o significado do artigo 54, paragrafo 3°,
esses documentos ndo serdo considerados para decidir se houve atividade
inventiva” (EPC, 2020, em traducéo livre).

A legislacdo americana, com o nome de ndo obviedade, incluiu este requisito no Titulo
35, Secdo 103 do Cédigo dos Estados Unidos:

“Uma patente para uma invengéo reivindicada pode n&o ser obtida, apesar de a
invengdo reivindicada ndo ter sido revelada de forma idéntica conforme
estabelecido na se¢do 102, se as diferencas entre a invencao reivindicada e o
estado da técnica forem tais, que a inven¢ao reivindicada como um todo teria sido
Obvia antes da data efetiva de depdsito da inven¢do reivindicada para uma pessoa
versada na técnica a qual a invencdo reivindicada pertence. A patenteabilidade
ndo deve ser negada pela maneira como a invengdo foi feita”. (CFR, 2019, em
traducéo livre).

Jaa LPI, em seu artigo 13, assim o define:

“A invencdo é dotada de atividade inventiva sempre que, para um técnico no
assunto, ndo decorra de maneira evidente ou ébvia do estado da técnica” (BRASIL,
1996).

O principal proposito do requisito de atividade inventiva € impedir o patenteamento de
invencOes, que apesar de novas, ndo representam um avanco significativo em relagdo ao
estado da técnica, e, portanto, ndo se prestam ao objetivo do sistema de patentes que é
promover o desenvolvimento tecnoldgico e econdmico. Para estes tipos de invencdes, é

consenso que ndo ha necessidade da patente como forma de estimulo ao desenvolvimento das

% 0O requisito foi incluido no Titulo 35, Segdo 103 do Codigo dos Estados Unidos da América.
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mesmas. Considera-se, portanto, a atividade inventiva como um requisito complementar ao
requisito de novidade, cuja funcdo, em conjunto com este requisito, é de proteger o dominio
publico da concessdo de patentes ilegitimas (ABRAMOWICZ e DUFFY, 2011; BARBOSA,
2010a; COTROPIA, 2007; MINSEEN, 2010).

Assim, a atividade inventiva é fundamental para que um equilibrio entre os custos e 0s
beneficios do sistema de patentes seja alcancado. Se corretamente calibrado, este requisito
pode impedir tanto as consequéncias do estabelecimento de um padrdo muito alto para este
requisito, como por exemplo, uma reducdo nos incentivos para inovagdo, como as
consequéncias decorrentes de um padrdo muito baixo para 0 mesmo, como por exemplo, 0S
custos econdmicos advindos da existéncia dos aglomerados de patentes e da exploragdo de
desenvolvimentos exdgenos (DUFFY, 2007; MANDEL, 2008.).

Por ser considerada a esséncia da invencdo, a atividade inventiva é o requisito de
patenteabilidade mais importante no exame substantivo, sendo por isso chamada de a guardia
do sistema de patentes, a condigdo Ultima de patenteabilidade e o coracdo do sistema de
patentes. Esta importancia esta refletida no fato de ser o requisito mais frequentemente
discutido em a¢bes de nulidade de patentes e com maior probabilidade de ser utilizado para
declarar uma patente nula. E também a questdo mais debatida em decisdes de recursos ex
parte no USPTO, onde cerca de 90% dos recursos decididos no periodo de Janeiro de 2008 a
Maio de 2009 trataram de uma questdo de atividade inventiva (ALLISON e LEMLEY, 1998;
CROUCH, 2009; JUNIOR e JOHNSON, 2012; MAIOR, 2010; MANDEL, 2017; MINSSEN,
2010).

Apesar das diferencgas nas defini¢cOes de atividade inventiva entre as jurisdi¢des, este
requisito, conforme definido nas diferentes legislacdes, apresenta trés elementos basicos: o
estado da técnica, um técnico no assunto e o conceito de obviedade, os quais serdo discutidos

mais detalhadamente a seguir.

3.2 ESTADO DA TECNICA

Segundo o paragrafo 1° do artigo 11 da LPI, o estado da técnica € constituido por tudo
aquilo tornado acessivel ao publico antes da data do depdsito do pedido de patente ou da
prioridade reivindicada, por descri¢do escrita ou oral, por qualquer outro meio, no Brasil ou
no exterior (BRASIL, 1996). Assim, todo conhecimento disponibilizado ao publico antes da
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prioridade ou do deposito do pedido em qualquer lugar e em qualquer idioma € considerado
estado da técnica.

Na pratica de exame, 0 estado da técnica geralmente se materializa na forma de
documentos de patente ou de artigos cientificos publicados anteriormente a data da prioridade
ou do depdsito do pedido de patente em exame, embora em um menor nimero de casos,
sejam utilizados também anais de congresso, teses, dissertacGes, panfletos comerciais, dentre
outros. Tais documentos sdo chamados de anterioridades.

E importante considerar que o Brasil, assim como outras jurisdicbes, ndo impde
restricdes geogréaficas de idioma para um documento ser considerado estado da técnica.
Assim, qualquer documento publico obtido em qualquer lugar do mundo, em qualquer idioma
é considerado estado da técnica, desde que respeite 0s critérios que serdo expostos a seguir
(ABRANTES, 2011; INPI, 2016).

O primeiro critério a ser observado para que um documento seja considerado estado da

técnica é o limite temporal®

. SO se considera pertencente ao estado da técnica, documentos
publicados antes da data do depdsito ou da prioridade do pedido de patente, ressalvado ainda
o disposto nos artigos 12 (periodo de graca) e 17 (prioridade interna) da LPI®” (BARBOSA,
2010b; BRASIL, 1996, INPI, 2016).

O segundo critério refere-se a publicidade, ou seja, a disponibilizacdo ao publico de
um determinado documento. Para isto, avalia-se se, na data relevante, foi possivel ao publico
ter conhecimento do conteudo técnico do referido documento ou se ndo havia questbes de
confidencialidade restringindo o uso ou a disseminacdo de tal contetdo. Como regra geral,
considera-se que pedidos de patente ndo publicados a data da prioridade ou do depdsito ndo
sdo considerados estado da técnica.

Entretanto, os paragrafos 2° e 3° do artigo 11 da LPI estabelecem uma importante
excecao a esta regra. Esta excecdo determina que somente para fins de afericdo de novidade, o
contetdo completo de pedido depositado no Brasil (ou de pedido internacional com

processamento nacional) e ainda ndo publicado, sera considerado estado da técnica a partir da

8 3.3. A data a ser utilizada nas buscas de anterioridade devera ser considerada a data relevante, ou seja, a data de depdsito
ou a data da prioridade, quando houver. (INPI, 2016)

8 Os artigos 12 e 17 tratam, respectivamente, do periodo de graca e da prioridade interna. O periodo de graca determina que
ndo sera considerado estado da técnica a divulgacédo de invengdo ou modelo de utilidade, quando ocorrida durante os 12
meses que precederem a data de depdsito ou da prioridade do pedido de patente, se promovida: | — pelo inventor; 1l — pelo
Instituto Nacional da Propriedade Industrial INPI, através de publicacéo oficial do pedido de patente depositado sem o
consentimento do inventor, baseado em informagdes deste obtidas ou em decorréncia de atos por ele realizados; ou 11l — por
terceiros, com base em informagdes obtidas direta ou indiretamente do inventor ou em decorréncia de atos por este
realizados. Ja a prioridade interna determina que o pedido de patente de invengdo ou de modelo de utilidade depositado
originalmente no Brasil, sem reivindicacdo de prioridade e ndo publicado, assegurara o direito de prioridade ao pedido
posterior sobre a mesma matéria depositado no Brasil pelo mesmo requerente ou sucessores, dentro do prazo de 1 (um) ano;
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data de deposito ou da prioridade reivindicada, desde que venha a ser publicado, mesmo que
subsequentemente. Assim, a LPIl determina uma importante distincdo entre o que ¢é
considerado estado da técnica para fins de afericdo de novidade e o que é considerado estado
da técnica para fins de afericdo de atividade inventiva. Como se observa da leitura do artigo
11 da LPI, para fins de afericdo de novidade documentos em sigilo, ou seja, ndo publicados,
sdo considerados estado da técnica desde que respeitadas as condi¢cdes expostas nos
paragrafos 2° e 3° do artigo 11 da LPI. O mesmo ndo acontece com a avaliacdo de atividade
inventiva, onde somente documentos publicados até a data da prioridade ou do depoésito do
pedido de patente podem ser utilizados como estado da técnica.

A Figura 5 ilustra as excec¢des contidas nos pardgrafos 2° e 3° do artigo 11 da LPI,
respectivamente. Na parte superior da figura, um pedido de patente brasileiro BR2 com data
de deposito anterior a data de deposito de outro pedido de patente em exame BR1, porém com
data de publicacdo posterior, é considerado anterioridade para avaliacdo da novidade do
pedido de patente BR1, mas ndo para atividade inventiva. Ja na parte inferior da figura, um
pedido de patente internacional PCTBR2 com processamento no Brasil e com data de
depdsito anterior a data de depdsito de um pedido de patente BR1, porém com data de
publicacdo posterior, também é considerado anterioridade apenas para avaliacdo de novidade
do pedido de patente BR1.

Data de deposito ou
prioridade do pedido de
patente brasileiro BR2

Data de publicacao do
pedido de patente BR2

Data de deposito ou
prioridade do pedido de
patente BR1

Data de deposito ou Data de
prioridade do pedido publicacao do
de patente pedido de
internacional patente
PCTBR2 PCTBR2
@ O 3 ®
Data de Entrada em fase
deposito ou naci(_)nal do
prioridade do pedido de
pedido de patente

patente BR1 internacional
PCTBR2

Figura 5 - ExcecOes ao estado da técnica dispostas nos paragrafos 2° e 3° do artigo 11 da LPI
Fonte: Adaptado de Abrantes (2017)

O terceiro critério trata da questdo da descricdo suficiente da anterioridade. Isto quer
dizer que uma matéria s6 pode ser considerada acessivel ao publico e desta forma pertencente
ao estado da técnica, se o técnico no assunto, de posse das informagdes disponibilizadas na

anterioridade junto com seu conhecimento geral da técnica, puder reproduzir a matéria ai
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revelada. Em outras palavras, a anterioridade ndo pode ser uma mera abstragéo, mas deve ser
factivel de realizacdo. Se um técnico no assunto, ja considerando seu conhecimento da
técnica, ndo conseguir reproduzir a matéria revelada no documento em questdo, esta ndo é
considerada estado da técnica (AHN, 2014; INPI, 2016; SEYMORE, 2011). Para verificacdo
deste ponto, utilizam-se os mesmos critérios utilizados para verificagdo da suficiéncia
descritiva de um determinado objeto reivindicado.

Um exemplo de aplicacdo pratica deste principio encontra-se na decisdo em segunda
instancia do INPI TBR411/20. Nesta decisdo, a segunda instancia considerou que nenhuma
das anterioridades citadas no exame descrevia de forma suficiente o anticorpo de modo a
permitir sua reproducdo por um técnico no assunto. A segunda instancia considerou ainda que
as anterioridades mencionam o anticorpo apenas pelo nome genérico, mas que sem a
revelacdo das sequéncias das regides variaveis no anticorpo e sem o deposito do hibridoma
produtor do anticorpo, ndo haveria informacdo adequada para que um técnico no assunto
colocasse em préatica o anticorpo em questdo. Por fim, tendo em vista que nenhuma das
anterioridades descrevia suficientemente a matéria pleiteada, as mesmas ndo poderiam ser
consideradas prejudiciais a novidade desta matéria (INPI, 2021).

Outra relevante diferenca com relacdo ao estado da técnica na analise de novidade e
atividade inventiva esta no fato de que para questionamento de atividade inventiva admite-se
combinacdo de informacOes pertencentes a diferentes documentos, desde que haja alguma
sugestdo ou motivacdo para que um técnico no assunto os combine. Ja na avaliacdo da
novidade, a anterioridade deve ser total, ou seja, deve ensinar integralmente o invento
reivindicado. E a chamada regra do documento tnico. N&o se admite, para questionamento de
novidade de uma determinada invengdo, a combinagdo de mais de uma anterioridade. Cabe
destacar, porém, gque existe uma importante exce¢do a esta regra. Isto ocorre em casos onde
uma anterioridade esteja literalmente referenciada na outra ou no uso de dicionarios ou outros
materiais de referéncia para melhor compreensédo de termos utilizados nas anterioridades.
Nestes dois casos especificos, é permitido o uso de mais de um documento para
questionamento da novidade de uma mateéria reivindicada (ABRANTES, 2017; BARBOSA,
2010Db; INPI, 2016).

A definicdo de estado da técnica na Convencédo Europeia de Patentes (EPC) é bastante
semelhante a definicdo da LPI. Este é definido como sendo tudo aquilo tornado disponivel ao
publico por meio de descri¢do oral ou escrita, por uso, ou por qualquer outro meio antes da

data de depdsito de pedido de patente europeu. Como no Brasil, ndo ha qualquer restricdo
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geogréfica, de idioma ou de idade para uma determinada informacdo ser considerada
pertencente ao estado da técnica. Além disso, assim como ocorre no Brasil, para que uma
determinada anterioridade seja considerada estado da técnica, esta tem que obedecer aos
critérios anteriormente mencionados de limite temporal, publicidade e descri¢do suficiente.
Apesar das semelhancas, ha uma importante distin¢do entre o sistema de patentes europeu e 0

brasileiro, que é a inexisténcia de um periodo de graga na EPC (EPC, 2020).

3.3 TECNICO NO ASSUNTO

Um dos elementos fundamentais da avaliacdo da atividade inventiva é o técnico no
assunto®, visto que é o conhecimento e a capacidade técnica desta pessoa que estabelece a
linha de base a partir da qual o julgamento daquilo que é ébvio ou nédo é feito (MANDEL,
2008; MANDEL, 2017).

Embora a LPI e as legislacBes de outras jurisdi¢cdes estabelecam que o exame da
atividade inventiva seja feita sob a perspectiva desta pessoa, estas legislacdes ndo definem
quem ¢ esta figura, nem qual o nivel de conhecimento e habilidade técnica esperado para a
mesma. Assim, esta definicdo € feita em nivel de jurisprudéncia, diretrizes e manuais de
exame (WIPO, 2015b).

Segundo o bloco Il das diretrizes de exame do INPI, um técnico no assunto é alguém
com conhecimento mediano da técnica em questdo, a época do deposito do pedido, com nivel
técnico-cientifico, e/ou aquele com conhecimento pratico operacional do objeto (INPI, 2016).
EPO (2019b), por sua vez, define o técnico no assunto como sendo um praticante experiente
que tem conhecimento e habilidades médios e esté ciente do que era 0 conhecimento comum
geral da técnica relevante. Presume-se também que o técnico no assunto tem acesso a todo
estado da técnica e tem a sua disposi¢do 0s meios e a capacidade para experimentacdo de
rotina. Assim, o técnico no assunto é um profissional médio, ndo € um génio, nem o maior
pesquisador no campo técnico em questdo, tampouco € um leigo na matéria (EPO, 2019b;
INPI, 2016; WIPO, 2015b).

Cabe destacar que o técnico no assunto também ndo é o examinador de patentes, o
juiz, tampouco o inventor. Neste sentido, para dar cumprimento ao ordenamento legal, €
fundamental que os responsaveis pelo exame do requisito abstraiam de seus proprios

conhecimentos e se coloquem no lugar deste técnico ao tomarem a decisdo sobre atividade

8 Nos Estados Unidos, o técnico no assunto é chamado PHOSITA (person having ordinary skill in the art).
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inventiva, sendo esta uma das maiores dificuldades pratica na analise do requisito de atividade
inventiva (EISENBERG, 2004; SIMON, 2014; WANG e HSIAO, 2010).

O técnico no assunto é, portanto, uma ficcdo legal, uma figura hipotética sem
existéncia real que foi criada com o objetivo de tirar o padrdo de avaliacdo de atividade
inventiva dos conhecimentos e capacidades subjetivos do inventor, buscando, desta forma,
trazer maior objetividade a analise do requisito (BURK e LEMLEY, 2002; DUFFY, 2007;
WIPO, 2015b).

Em alguns casos pode ser mais conveniente entender o técnico no assunto como um
grupo de pessoas, tais como uma equipe de producgdo ou de pesquisa. Segundo EPO (2019b),
este € 0 caso quando um especialista de campo técnico particular é apropriado para resolver
uma parte do problema técnico, enquanto para outra parte do problema, o especialista de outro
campo técnico é o mais apropriado.

Como mostra Darrow (2009), a correta calibracdo na determinacdo do nivel de
conhecimento geral e habilidade possuidos pelo técnico no assunto é o ponto critico na analise
da atividade inventiva. 1sso, porque o nivel de conhecimento deste técnico € central para a
correta compreensdo tanto da invencdo, quanto do alcance dos ensinamentos do estado da
técnica, sendo, portanto, determinante para o resultado da analise. Conforme mostrado na
Figura 6, quanto maior for o nivel de conhecimento e habilidade definidos para esta pessoa
hipotética, menor a probabilidade de uma invencdo ser considerada dotada de atividade
inventiva. Por outro lado, se o nivel de conhecimento do técnico no assunto for considerado
baixo, maior a probabilidade de uma invencdo apresentar atividade inventiva. Assim, resta
claro, que o conhecimento geral de um técnico no assunto deve ser ajustado para que o
sistema de patentes cumpra seus objetivos, recompensando invencdes que de fato contribuam
de forma nédo Gbvia para o conhecimento tecnoldgico (CORREA, 2016; DARROW, 2009).

Invengdes Invengdes Invengdes
friviais P |iofes D 4EER)6uadoras J
Atividade
inventiva
Néo patenteayel \ 4 Patentedvel
€ommmmmmm oo F-> | R EECEt TETEEEEEE >
BAIXO ALTO
Padrdo baixo P.a(.h'a.o Padréo alto
L equilibrado .
para o tecnico para o técnico para o tecnico
4mmm 10 assunto -l L 20 assunfo ﬂ 4mmm 10 assunto emmmp

Figura 6 - Relacdo entre o nivel de conhecimento do técnico no assunto e atividade inventiva
Fonte: Adaptado e traduzido de Darrow (2009)
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Nos Estados Unidos, a defini¢do desta figura hipotética, como também do seu nivel de
conhecimento tem evoluido desde a promulgacdo da Lei de patentes de 1952. Embora o
conceito do técnico no assunto, junto com a atividade inventiva, tenha sido introduzido nesta
Lei, o Congresso americano ndo definiu quem é este técnico, tampouco o nivel de
conhecimento do mesmo, cabendo & jurisprudéncia americana suprir esta lacuna (WANG e
HSIAO, 2010).

Em varias decisbes, o Tribunal de Apelacdo para o Circuito Federal dos Estados
Unidos definiu o técnico no assunto como sendo o planejador ou o solucionador de problemas
na técnica e ndo o usuario da invencdo, aquele que pensa nos moldes da sabedoria
convencional na técnica e ndo tem orientagdo para inovacdo; alguém que tem apenas
conhecimento ordinario e que se presume estar ciente de toda técnica relevante. Este mesmo
Tribunal estabeleceu também os fatores que devem ser levados em consideracdo para
determinacdo do técnico no assunto. Sdo estes (WANG e HSIAO, 2010):

e Nivel de conhecimento do inventor;

Tipos de problemas encontrados no estado da técnica;
e Solucdes do estado da tecnica para estes problemas;

¢ Rapidez com a qual as invencdes séo feitas;

o Sofisticacdo da tecnologia, €;

Nivel educacional dos trabalhadores do campo tecnoldgico em questao.

Ainda nos Estados Unidos, o técnico no assunto foi objeto de apreciacdo pela Suprema
Corte americana na decis@o de 2007 KSR v Teleflex. Em resposta a uma tendéncia de
aplicacdo de um padrdo muito baixo estabelecido para este técnico pelo Circuito Federal, a
Suprema Corte reformulou e expandiu o conceito do técnico no assunto, definindo que o
mesmo é alguém com criatividade ordinaria e ndo um mero autémato. Ainda de acordo com a
Suprema Corte americana, 0 técnico no assunto é capaz de combinar os diversos
ensinamentos do estado da técnica utilizando sugestdes implicitas, baseado em seu proprio
conhecimento e senso comum (DARROW, 2009; WANG e HSIAO, 2010).

Este mesmo entendimento é adotado pelo INPI, conforme se observa no item 5.21 do
bloco Il das diretrizes de exame do INPI:

O técnico no assunto ndo deve ser considerado como um mero autbmato motivado
apenas pelo conteudo revelado nos documentos, mas como alguém que possui
conhecimento e experiéncia no campo da invencdo e é capaz de fazer conexdes e
relacOes de forma razoavel entre os aspectos técnicos definidos (INPI, 2016).
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Verifica-se, portanto, que tanto a definicdo adotada pela Suprema Corte americana
quanto a do INPI, conferem flexibilidade ao conceito do técnico no assunto, permitindo que
esta figura, ao combinar os ensinamentos do estado da técnica, ndo seja motivada apenas pelo
conteido explicito das anterioridades, mas que utilize o seu conhecimento geral para suprir
eventuais lacunas de informagdes existentes nestes documentos.

No EPO, para defini¢do de quem é o técnico no assunto em cada situacao, o fator a ser
considerado € o problema técnico enfrentado em cada caso. Assim, se o problema técnico leva
a busca da solugdo em outro campo técnico, o técnico no assunto é o profissional deste campo
e a avaliacdo da atividade inventiva deve ser feita com base no conhecimento e habilidade
deste profissional. Entretanto, espera-se que este técnico busque por solugbes em campos
técnicos mais gerais ou campos técnicos préximos, se 0 mesmo problema ou problemas
semelhantes também ocorrerem nestes campos tecnicos (EPO, 2019b; WIPO, 2015b)

O nivel de conhecimento e habilidade do técnico no assunto ird depender e podera
variar de acordo com a natureza da tecnologia em questdo. As Camaras de Recurso do EPO
definiram, por exemplo, que no campo da tecnologia genética, o técnico no assunto é alguém
conservador, sem disposicao para assumir riscos, que jamais iria contra preconceitos bem
estabelecidos no campo técnico em questdo (SINGER e STAUDER, 2003). Nos Estados
Unidos, Burk e Lemley (2002) forneceram evidéncias de que, na andlise de atividade
inventiva, o Circuito Federal utilizava um padrdo de conhecimento para o técnico no assunto
mais baixo para invencdes na area de biotecnologia em comparagdo com invencdes da area de
software.

O conceito do técnico no assunto permeia todo o exame substantivo dos pedidos de
patente, ndo sendo uma exclusividade da analise do requisito de atividade inventiva. Este
técnico também estd envolvido na avaliacdo de outros requisitos e condi¢bes de

patenteabilidade, tais como a novidade®, a suficiéncia descritiva®, a fundamentacéo™ e a

8 4.3 Para avaliagdo da novidade, o examinador deve aplicar as seguintes etapas: (i) identificar os elementos contidos na
reivindicagdo; (ii) determinar se um documento em analise faz parte do estado da técnica; (iii) determinar e apontar se todos
os elementos da reivindicagdo foram explicitamente ou inerentemente combinados no documento, para um técnico no
assunto, de modo a antecipar a reivindicacéo (INPI, 2016, grifo nosso)

% Art. 24. O relatdrio deveré descrever clara e suficientemente o objeto, de modo a possibilitar sua realizacéo por um técnico
no assunto e indicar, quando for o caso, a melhor forma de execucdo (BRASIL, 1996, grifo nosso)

913,88 (...) Sempre que a informagéo dada parecer insuficiente de modo a n&o permitir a um técnico no assunto implementar
a matéria reivindicada, usando métodos de rotina de experimentacdo ou andlise, 0 examinador deve levantar uma objecéo
para que a depositante apresente argumentos no sentido de que a invencdo pode de fato ser prontamente aplicada com base
nas informacdes dadas no relatdrio descritivo ou na falta destes, restringir a reivindicacéo neste sentido (INPI, 2013a, grifo
Nosso)
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clareza das reivindicagbes®. De forma semelhante ao que acontece com a natureza da
tecnologia, o padrdo de conhecimento do técnico no assunto pode mudar de acordo com o
requisito ou condicao que esta sendo avaliado. Assim, na avaliacdo da atividade inventiva, o
mesmo € visto, por exemplo, como alguém que soluciona problemas com certa capacidade
inovadora, enquanto na anélise da suficiéncia descritiva, 0 mesmo é apenas um mero usuério
da tecnologia (BURK e LEMLEY, 2002).

3.4 DETERMINACAO DO OBVIO

Embora as diversas legislagdes definam o que é a atividade inventiva, estas fornecem
pouca ou nenhuma orientacdo de como a existéncia deste requisito deve ser avaliado por
examinadores, juizes e eventuais interessados. Assim, algumas metodologias foram
desenvolvidas pela jurisprudéncia e pelos escritorios de patentes de forma a trazer
consisténcia e objetividade na avaliacdo deste requisito pelos examinadores, juizes e eventuais
interessados. Todas estas metodologias buscam minimizar as duas principais dificuldades na
avaliacdo da atividade inventiva, que sdo a sua subjetividade e o viés retrospectivo, 0s quais
serdo discutidos posteriormente nesta tese.

Assim como se observa nas principais legislac6es ao redor do mundo, as metodologias
apresentadas nas diretrizes e guias de exame dos diversos escritdrios também apresentam
elementos comuns importantes na afericdo do requisito, dentre os quais se destacam: 0s
documentos do estado da técnica mais proximos a invencdo reivindicada; as diferencas de
caracteristicas técnicas entre a invencao reivindicada e os documentos mais proximos do
estado da técnica; o problema técnico solucionado pela invencdo e/ou os efeitos técnicos
alcancados pela mesma; a existéncia ou ndo de uma motivacdo no estado da técnica para o

desenvolvimento da invencéo e evidéncias secundarias de atividade inventiva.
3.4.1 Escritorio europeu de patentes (EPO) — A abordagem problema e solucéo
A abordagem problema e solucdo é um método que foi desenvolvido pelas Camaras de

Recurso do EPO visando trazer consisténcia e objetividade para analise de atividade inventiva
naquele escritério (BEATTY, 2011; MINSSEN, 2010). Segundo Knesch (1994), este método

%2336 (...) Assim, o significado dos termos das reivindicaces deve ser claro para um técnico no assunto a partir da redacéo
da reivindicagdo, com base no relatério descritivo e desenhos, se houver (grifo nosso).
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considera a invengdo como uma solucdo técnica para um problema técnico, a atividade
inventiva estando na etapa que vai do problema técnico a solucdo. Assim, ao invés de
responder diretamente se a invencdo € 6Obvia, o0 método procura responder se a solugédo
proposta para o problema técnico enfrentado decorre de maneira ébvia para um técnico no
assunto a partir do estado da técnica. (DOMEIJ, 2000; GRUBB, 2004; SZABO, 1995).
Segundo o guia de Exame do EPO (2019b), na abordagem problema e solugéo existem
trés etapas principais que devem ser obrigatoriamente seguidas para conclusdo sobre a

existéncia do requisito. Sao estas:

(1 Determinar o estado da técnica mais proximo;
(i) Estabelecer o problema técnico objetivo a ser solucionado, e
(iii)  Partindo do estado da técnica mais proximo e considerando o problema técnico

objetivo, avaliar se a invencdo teria sido 6bvia ou ndo para um técnico no assunto.

A escolha do documento do estado da técnica mais proximo € o primeiro passo na
utilizacdo do método e tem por objetivo identificar aquele que seria 0 ponto de partida mais
promissor para que um técnico no assunto desenvolvesse a invencao reivindicada. Dentre os
documentos do estado da técnica encontrados na busca, € aquele que leva a uma maior chance
de uma invencdo ser considerada 6bvia. O objetivo aqui é tentar recriar a situagdo existente a
época da prioridade ou do depdsito e, desta forma, evitar uma analise em retrospectiva ou ex
post facto (DOMELJ, 2000).

Na prética de exame, a escolha deste documento é feita selecionando-se primeiramente
os documentos pertencentes ao mesmo campo técnico da invengdo, em que 0 uso pretendido e
os efeitos técnicos sdo mais proximos ao da invencgdo, para em seguida selecionar aquele com
0 maior nimero de caracteristicas técnicas em comum com a inven¢do. Assim, na escolha
deste documento, mais importante que as caracteristicas técnicas, sdo as propriedades ou 0s
efeitos técnicos descritos no mesmo que devem ser iguais ou mais proximos possiveis da
invencdo reivindicada (EPO, 2019b; KNESCH, 1994, DOMEIJ, 2000).

E comum no campo farmacéutico, principalmente quando a invencéo trata de novos
compostos com uma determinada atividade farmacoldgica, encontrar documentos no estado
da técnica revelando compostos muito similares do ponto de vista estrutural, porém com outra
atividade farmacolodgica, enquanto outros documentos revelam compostos mais distantes do
ponto de vista estrutural, mas com a mesma atividade farmacol6gica. Destaca-se que para fins

de utilizacdo da abordagem problema e solucdo, o documento do estado da técnica mais
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préximo encontra-se na segunda situacdo descrita, ou seja, aquele que apresenta 0s mesmos
usos e efeitos técnicos dos compostos reivindicados, mesmo que mais distante do ponto de
vista estrutural.

A segunda etapa do método consiste na definicdo do problema técnico objetivo, o qual
é definido por EPO (2019b) como sendo o objetivo e a tarefa de modificar ou adaptar o estado
da técnica mais proximo de modo a fornecer os efeitos técnicos que a invencdo fornece em
relacdo ao estado da técnica mais proximo. Para defini¢do do problema técnico objetivo, dois
passos devem ser seguidos. O primeiro deles consiste em determinar as diferencas em termos
de caracteristicas técnicas entre a invencdo reivindicada e o estado da técnica mais proximo,
enquanto que o segundo consiste em determinar os efeitos técnicos resultantes destas
diferencas. De posse destas duas informacdes, formula-se o problema técnico objetivo (EPO,
2019Db).

Conforme se observa, os efeitos técnicos alcancados pelas diferencas em relacdo ao
estado da técnica mais proximo séo essenciais para formulacdo do problema técnico objetivo.
Na area farmacéutica, estes sdo 0s mais variados possiveis. Se a invenc¢do diz respeito a uma
nova composicdo farmacéutica para um farmaco ja conhecido, o efeito técnico obtido pela
invengdo pode ser uma maior biodisponibilidade ou estabilidade do farmaco, uma menor
frequéncia de dosagens, ou um perfil de seguranca maior para o fa&rmaco, dentre outros. Se,
por outro lado, refere-se a um novo método de sintese de um farmaco também conhecido, o
efeito técnico pode ser um rendimento maior do método ou uma maior seguranca do ponto de
vista ambiental, por exemplo. Todos estes efeitos podem ser levados em consideracdo na
formulacdo do problema técnico objetivo (DOMEIJ, 2000).

Assim, se a invencéo, por exemplo, diz respeito a uma nova composic¢do farmacéutica
compreendendo um farmaco X com estabilidade superior em comparacdo a composicdo
compreendendo este mesmo farmaco descrita no estado da técnica, o problema técnico
objetivo pode ser formulado como sendo prover uma composicao farmacéutica do farmaco X
com estabilidade superior.

Ainda com relacdo aos efeitos técnicos alcangcados por uma invencao, é permitido que
sejam apresentados resultados de testes comprovando os mesmos durante todo procedimento
de exame, porém com a ressalva de que 0s mesmos sejam inerentes a matéria inicialmente
revelada, ou seja, o efeito técnico da invengdo deve estar descrito na matéria inicialmente
revelada, ainda que ndo em uma forma quantitativa (EPO 2019b). Assim, no exemplo acima,

mesmo se 0s resultados comprovando a estabilidade superior da composicdo tivessem sido
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apresentados somente apds a prioridade ou depdsito do pedido, os mesmos poderiam ser
aceitos desde que o pedido tal como inicialmente apresentado fizesse alguma referéncia a este
efeito técnico.

Outro ponto importante a ser destacado com relacdo ao problema técnico objetivo é
que este ndo é necessariamente 0 mesmo problema técnico apresentado pelo inventor em seu
pedido, ja que aquele problema é formulado com base no estado da técnica mais proximo
encontrado durante o exame, que por sua vez, pode ser diferente do estado da técnica
conhecido pelo depositante no momento do desenvolvimento da invengdo (EPO, 2019b,
KNESCH, 1994, KUNIN e SIGNORE, 2008). Neste mesmo sentido, é importante verificar
no pedido se ha evidéncias suficientes de que o problema foi efetivamente solucionado pela
invencdo. Se ndo for o caso, é necessario reformula-lo de forma menos ambiciosa.

Como exemplo hipotético da situacdo apresentada acima, tem-se um novo processo de
fabricacdo de um farmaco X, semelhante a um processo de fabricacdo de mesmo farmaco
revelado no estado da técnica, onde se alega uma superioridade em termos de rendimento.
Entretanto, esta superioridade ndo foi comprovada seja no pedido, seja durante todo
procedimento de exame. Neste caso, o problema técnico objetivo ndo pode ser formulado
como sendo prover um processo de preparacdo de farmaco X com rendimento superior,
devendo o mesmo ser formulado de forma menos ambiciosa como sendo apenas prover um
processo alternativo de fabricagdo do farmaco X. Assim, cumpre assinalar que nem sempre o
problema técnico diz respeito a um aprimoramento de tecnologia revelada no estado da
técnica, podendo ser muitas vezes uma simples alternativa a esta tecnologia.

Diante do exposto, resta claro que a formulacdo do problema técnico é um ponto
chave do método, cuja formulagdo pode alterar uma conclusdo de 6bvio para ndo Obvio
(DOMELIJ, 2000; KUNIN e SIGNORE, 2008).

As duas primeiras etapas da abordagem problema e solucdo sdo etapas que
estabelecem os fatos a serem utilizados na ultima etapa, sendo consideradas, portanto, etapas
preparatorias para responder a seguinte pergunta: Partindo do estado da técnica mais préximo,
é Obvio para um técnico no assunto implementar as diferencas encontradas na primeira etapa
para fornecer a solucdo ao problema técnico objetivo determinado na segunda etapa
(KNESCH, 1994).

Para resposta desta pergunta, deve-se verificar, primeiramente, se o estado da técnica
como um todo ja revelava as caracteristicas distintivas da invencao reivindicada em relagdo ao

estado da técnica mais préximo. Entretanto, para que a invencao reivindicada seja considerada
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6bvia ndo bastam apenas que as caracteristicas distintivas tenham sido reveladas
isoladamente, é necessario que haja uma boa razdo ou motivacdo, explicita ou implicita, para
que o técnico no assunto combine estas caracteristicas com as caracteristicas do estado da
técnica mais proximo de forma a chegar a invencao reivindicada.

Assim, o relevante ndo € se um técnico no assunto poderia ter alcancado a invengédo na
expectativa de solucionar o problema técnico objetivo em questdo, mas sim se de fato ele o
faria porque o estado da técnica assim o incitava ou motivava na expectativa de solucionar o
problema técnico em questdo ou na expectativa de obter algum aprimoramento ou vantagem
em relacdo ao estado da técnica. Esta abordagem é denominada na Europa de abordagem
“could-would”. Muitas vezes o estado da técnica apresenta uma série de caminhos possiveis
para solucdo de um determinado problema técnico. Entretanto, se este mesmo estado da
técnica ndao fornece um direcionamento claro para qualquer um destes caminhos, de acordo
com a abordagem “could-would”, a atividade inventiva nd3o pode ser questionada (EPO
2019b; KNESCH, 1994; MINSSEN, 2010).

Em muitos casos, uma invencdo trata de uma combinacdo de elementos ja conhecidos
do estado da técnica. Nestes casos, para que uma invencdo seja declarada obvia, é necessario
que haja alguma motivacdo no estado da técnica e/ou no conhecimento do técnico no assunto
que motive este técnico a combinar estes elementos para se chegar a invencdo. O guia de
exame do EPO fornece como orientagdo geral que invengdes que consistem na mera
justaposicdo ou associacao de dispositivos ou processos conhecidos funcionando de forma
normal e que ndo produzem qualquer inter-relacdo de funcionamento nao Obvia, sdo
desprovidas de atividade inventiva.

Resta claro, portanto, que aqui, como em outras metodologias, na avaliagcdo daquilo
gue é oObvio ou ndo, a questdo da motivacdo € fundamental. Para que uma invencdo seja
declarada Obvia é necessario que haja algum ensinamento no estado da técnica ou no
conhecimento geral do técnico no assunto que o motive a realizar a invencdo. Em outras
palavras, deve haver uma ligacdo direta entre o problema técnico objetivo e a solucdo
proposta para o problema (WIPO, 2015b; WIPO 2018a).

Desde o desenvolvimento deste método de analise na decisdo da cAmara de recursos,
muitas vantagens da abordagem problema e solucéo ja foram apontadas. Dentre as principais
vantagens destacam-se (ALMGREN, 2000; RATHS, 2014):

e E um método estruturado, sistematico que facilita a revisio na avaliacdo da

atividade inventiva, permitindo a comparagéo de resultados;



95

Permite aos usuarios e depositantes avaliarem se 0s argumentos apresentados
pelos examinadores estdo corretos, facilitando a elaboracdo de sues préprios
argumentos;

A avaliacdo é feita de forma objetiva, do avango promovido pela invencdo a

partir do estado da técnica mais proximo.

Por outro lado, apesar de ter sido desenvolvido e aplicado por um dos escritérios de

patentes mais respeitados do mundo, algumas objecfes ao método também ja foram
levantadas, podendo ser citadas (LANDERS, 2013, RATHS, 2014):

A avaliacdo da atividade inventiva é feita apds a data da prioridade ou
depdsito, ou seja, 0 método é baseado em retrospectiva;

Quando a questdo sobre obviedade é direta, ndo € necessario empregar um
raciocinio baseado em multiplas etapas;

O teste introduz subjetividade na formulacdo do problema técnico.

3.4.2 Escritorio americano de patentes (USPTO)

A estrutura basica para analise objetiva da atividade inventiva nos Estados Unidos € o

chamado teste Graham. Este teste foi estabelecido na famosa decisdo de 1966 da Suprema

Corte americana Graham v. John Deere. Esta decisdo foi a primeira interpretacdo pela

Suprema Corte dos Estados Unidos do entdo recém-introduzido requisito de ndo obviedade®
na legislacdo americana de 1952 (BEIER, 1986; DUFFY, 2007).

Este teste estabelece quatro passos a serem seguidos para concluséo sobre a atividade

inventiva, sendo que os trés primeiros lidam com questdes de fato e o Gltimo com questdo de

direito. Sdo estes:

(i)

(i)
(iii)
(iv)

Determinar o escopo e conteudo do estado da técnica;

Apurar as diferencas entre a materia reivindicada e o estado da técnica e;
Determinar o nivel de habilidade ordinaria na arte pertinente;

Avaliar a obviedade ou ndo-obviedade da matéria com base nos fatores

identificados nas etapas anteriores.

% A atividade inventiva é chamada nos Estados Unidos de ndo obviedade.
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Da mesma forma com relacdo a abordagem problema e solucdo, as trés primeiras
etapas deste método focam atencdo nos elementos que serdo utilizados para resposta da
pergunta da Ultima etapa, qual seja, se a invencao é 6bvia ou ndo para um técnico no assunto.

Com relagdo ao primeiro passo do teste Graham, para determinagdo do escopo do
estado da técnica relevante, a jurisprudéncia americana e o guia de exame do USPTO utilizam
o teste da arte analoga. De acordo com este teste, para que uma determinada anterioridade seja
considerada relevante para o questionamento da atividade inventiva, dois fatores devem ser
considerados: a anterioridade deve ser do mesmo campo de atuacéo da invencéo reivindicada,
independente do problema enfrentado, ou a anterioridade deve ser pertinente para o problema
enfrentado pelo inventor, independente do campo de atuacdo. Assim, anterioridades que ndo
estdo no mesmo campo de atuacdo da invencao reivindicada e que ndo sdo pertinentes para o
problema técnico enfrentado pelo inventor ndo séo considerados estado da técnica relevante,
logo ndo séo utilizados na andlise de atividade inventiva (BURGESS, 2009; RICHARDSON,
2008, SIMON, 2014, USPTO, 2019). Arte analoga €é constituida, portanto, daquelas
anterioridades para as quais um técnico no assunto, que estivesse buscando solucionar o
mesmo problema enfrentado pelo inventor, se voltaria na tentativa de encontrar uma solucédo
para este problema (BURGESS, 2009).

Para determinar se uma anterioridade é relevante para o problema enfrentado pelo
inventor, o que deve ser considerado é se a estrutura e funcdo da matéria descrita nesta
anterioridade ¢ a mesma ou semelhante a da invencéo reivindicada, estrutura e funcdo estas
entendidas de forma ampla, ou seja, baseada na completa revelacdo da anterioridade, com
todas as suas modalidades. Assim, se uma anterioridade revela essencialmente a mesma
estrutura e mesma funcdo da invencdo reivindicada, esta € considerada arte analoga.
(BURGESS, 2009, USPTO, 2019)

Apesar do teste da arte analoga exigir que a anterioridade seja do mesmo campo de
atuacdo da invencdo ou trate do mesmo problema técnico para que a mesma seja considerada
relevante, em alguns casos a jurisprudéncia americana ja reconheceu que a anterioridade ndo
precisa se encontrar exatamente no mesmo campo de atuacdo, mas num campo de atuacao
relacionado. Este foi o caso, por exemplo, na decisdo do Circuito Federal de 2005 Princeton
Biochemicals, Inc. v. Beckman Coulter, Inc. Neste caso, embora a invencédo tratasse de um
dispositivo de eletroforese capilar e a anterioridade fosse do campo da cromatografia liquida,
o Circuito Federal entendeu que a anterioridade estava num campo de atuacao relacionado e,
portanto, era arte analoga a invencdo (RICHARDSON, 2008).
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Uma vez estabelecido o estado da técnica relevante para anélise da atividade inventiva,

a segunda etapa é determinar as diferencas entre as reivindicacdes em exame e este estado da
técnica. Para isto, a linguagem da reivindicacdo deve ser interpretada e a invencéo e o estado
da técnica devem ser tomados como um todo. Em seguida a determinacdo das diferencas, o
que deve ser determinado € o nivel de conhecimento do técnico no assunto. Para determinacao
do nivel do conhecimento deste técnico, o guia de exame para determinagdo de obviedade do
USPTO destaca que os seguintes fatores devem ser considerados (USPTO, 2019):

e Tipos de problemas encontrados na técnica;

e Solugbes reveladas no estado da técnica para estes problemas;

e Velocidade com que as inovacg0es sdo feitas;

e Sofisticacdo da tecnologia, e;

¢ Nivel educacional dos trabalhadores no campo técnico.

A Ultima etapa do método Graham consiste em determinar aquilo que é 6bvio. Apesar
da Suprema Corte, na decisdo de 1966 Graham v John Deere, ter estabelecido de forma
precisa os fatos a serem levados em consideragdo na avaliagdo da atividade inventiva, a
mesma deixou uma lacuna na forma como estes fatos seriam utilizados para decisdo da
questdo Ultima sobre obviedade. Esta lacuna foi entdo preenchida pelo Tribunal de Apelacéo
do Circuito Federal com a criacdo do teste ensinamento, sugestio e motivacdo (TSM)*. Este
teste foi uma tentativa do Circuito Federal de fornecer uma orientagcdo mais precisa sobre a
decisdo Ultima de obviedade, evitando os riscos do viés retrospectivo e da subjetividade
inerentes a avaliacdo do requisito de atividade inventiva. Com este teste, o Tribunal de
Apelacdo do Circuito Federal entendeu que deveria ser apresentada uma razdo ou evidéncia
de um ensinamento, sugestdo ou motivacdo no estado da técnica para que um técnico no
assunto pudesse modificar ou combinar as informag6es contidas nos documentos do estado da
técnica para chegar a invencdo (DUFFY. 2007; JUNIOR e JOHNSON, 2012;
PETHERBRIDGE e WAGNER, 2007).

Ao longo do tempo, o teste TSM evoluiu para uma regra excessivamente rigida, onde
ensinamentos e sugestdes explicitas no estado da técnica passaram a ser exigidos para que
uma invencdo fosse declarada Obvia. Caso ndo fosse apresentada evidéncia deste
ensinamento, sugestdo ou motivacdo no estado da técnica considerava-se a invencdo dotada

de atividade inventiva. Entretanto, em 2007, na decisdo KSR v. Teleflex, a Suprema Corte

% TSM é um acrénimo para teaching-suggestion-motivation.
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americana rejeitou esta abordagem rigida que vinha sendo adotada pelo Circuito Federal,
considerando que esta abordagem baixava o padrdo da atividade inventiva, fazendo com que
patentes de baixa qualidade fossem concedidas. Assim, embora tenha reconhecido a
necessidade de haver uma razdo para modificar ou combinar ensinamentos do estado da
técnica, a Suprema Corte estabeleceu que esta razdo pode vir de diversas fontes, como
ensinamentos inter-relacionados de anterioridades, efeitos de demandas presentes no mercado,
0 conhecimento geral do técnico no assunto e o senso comum (PETHERBRIDGE e
WAGNER, 2007; RANTANEN, 2013; RICHARDSON, 2008; SIMON, 2014). Esta
abordagem mais flexivel é a utilizada pelo USPTO atualmente, conforme se observa no seu
guia de exame para avaliagdo de atividade inventiva:

“O estado da técnica ndo se limita apenas as referéncias sendo aplicadas, mas
inclui a compreensdo de alguém versado na técnica. A referéncia do estado da
técnica (ou referéncias, quando combinadas) ndo precisa ensinar ou sugerir todas
as limitagdes nas reivindicacdes, no entanto, a equipe do escritorio deve explicar
porque as diferencgas entre o estado da técnica e a invencéo reivindicada teriam
sido obvias para alguém versado na arte.”(USPTO, 2019, em tradugéo livre).

Além da necessidade de se demonstrar um ensinamento, sugestdo ou motivacao que
levaria um técnico no assunto a chegar a invengdo a partir do estado da técnica, o guia de
exame norte-americano para avaliacdo da atividade inventiva lista mais seis razdes que podem
ser utilizadas para sustentar uma decisdo de falta de atividade inventiva pelo USPTO
(RICHARDSON, 2008; USPTO, 2019):

e Combinar elementos do estado da técnica de acordo com métodos conhecidos
para fornecer resultados previsiveis;

e Simples substituicdo de um elemento conhecido por outro para obter resultados
previsiveis;

e Uso de uma técnica conhecida para aprimorar dispositivos similares (métodos
ou produtos) da mesma forma;

e Aplicar uma técnica conhecida em um equipamento conhecido pronto para
melhoramento para fornecer resultados previsiveis;

e “Obvio tentar” — escolher de um numero finito de soluc@es reconhecidas e
previsiveis com uma razoavel expectativa de sucesso;

e Trabalho conhecido em um campo de atuacdo pode levar a variagbes do
Mesmo para uso N0 mesmo campo ou em um campo diferente com base em
incentivos de projeto ou outras forcas de mercado se as variagdes forem

previsiveis para um técnico no assunto.
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3.4.3 Escritorio de patentes brasileiro (INPI).

A metodologia basica para avaliacdo da atividade inventiva no ambito do INPI é
abordagem problema e solugdo, tal como empregada no EPO, porém com pequenas
modificacBes em relacdo aquela utilizado por este escritorio. As etapas a serem seguidas nesta
abordagem estdo dispostas no item 5.9 do capitulo V do bloco Il das diretrizes de exame de
pedidos de patente do INPI (Apéndice II):

5.9 Trés etapas sdo empregadas para determinar se uma invencao reivindicada é 6bvia
quando em comparacao com o estado da técnica:

(i) determinar o estado da técnica mais proximo;

(ii) determinar as caracteristicas distintivas da invencdo e/ou o problema técnico de
fato solucionado pela invencéo, €;

(iii) determinar se, diante do problema técnico considerado, e partindo-se do estado da

técnica mais proximo, a invengédo é ou ndo obvia para um técnico no assunto.

Uma importante diferenca entre a abordagem utilizada no EPO e a utilizado no INPI
estd no fato de que o estado da técnica mais proximo na abordagem utilizada no INPI,
diferente do que ocorre no EPO, ndo estd limitado a apenas um documento, podendo ser
constituido por um ou pela combinacao de dois documentos, excepcionalmente trés. Por outro
lado, as orientagbes do guia de exame do EPO sdo mais precisas no sentido de como o
problema deve ser formulado, diferente das diretrizes do INPI, onde existem lacunas neste
ponto. Por exemplo, o bloco Il das Diretrizes de Exame ndo especifica como as caracteristicas
distintivas em relacdo ao estado da técnica mais proximo e os efeitos técnicos devem ser
considerados na formulacéo do problema técnico objetivo.

Uma decisdo em segunda instancia que ilustra a utilizacdo da metodologia de atividade
inventiva utilizada no INPI é decisdo TBR1054/20. Nesta decisdo, a invencao diz respeito ao
uso de um sal de &cido glutdmico com arginina, lisina ou ornitina, caracterizado pelo fato de
ser para a producdo de um agente para a profilaxia ou aperfeicoamento de um disturbio
gastrointestinal funcional, como a doenca do refluxo gastroesofagico (GERD). A segunda
instancia administrativa considerou como documento do estado da técnica mais proximo a
mateéria pleiteada num documento que revelava o uso de um modulador do ténus do musculo
liso, especificamente o glutamato, para tratamento de desordens da motilidade esofagiana e da

GERD. A caracteristica distintiva da matéria pleiteada em relacdo ao estado da técnica mais
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préximo estava no agente utilizado para o tratamento das desordens, o sal de acido glutdmico
com a arginina, a lisina ou a ornitina, enquanto o problema técnico de fato solucionado foi
definido como sendo prover um novo tratamento para a GERD ou para dispepsia funcional.
Diante destes elementos, a segunda instancia considerou que ndo havia motivacdo para um
técnico no assunto substituir o glutamato, revelado no estado da técnica mais proximo, pelo
sal de acido glutamico com um aminoéacido basico, uma vez que o estado da técnica mais
proximo ndo revelava o uso de um relaxante muscular, tal como a arginina, para o tratamento
de GERD, muito pelo contrério, o estado da técnica ensinava que a arginina atuava de forma
oposta ao glutamato no tratamento da GERD, de forma que um técnico no assunto esperaria
uma reducdo da acdo do glutamato nestas patologias (INPI, 2021).

Além da abordagem problema e solucdo, o bloco Il das diretrizes de exame fornecem
orientagdes especificas sobre a avaliacdo da atividade inventiva de certos tipos de invencéo,
como sao 0s casos da invengdo por combinacdo, invengéo por selecdo, invengédo por analogia
de campo técnico, invengdo de novo uso de produto conhecido e invencdo por alteracdo de
elementos. Como ja abordado anteriormente, esta mesma situacao ocorre para pedidos da area
quimico e farmacéutica, onde as diretrizes de exame da area de quimica fornecem orientacdes
especificas para analise de atividade inventiva de certos tipos de invengfes nesta area, como €
0 caso, por exemplo, dos estereoisdbmeros, polimorfos, combina¢fes de compostos quimicos e
novos usos médicos.

Antes da publicacdo do bloco Il das diretrizes de exame de pedidos de patente, as
orientagdes para analise da atividade inventiva dos pedidos eram fornecidas pelas “Diretrizes
de Exame de Patentes”, publicada em dezembro de 2002. Segundo esta diretriz, na afericdo da
atividade inventiva deveria ser considerado se um técnico no assunto que conhecesse o estado
da técnica, teria sido motivado a realizar a combinacdo ou modificacdes necessarias para se
chegar a invencdo. Apontava ainda algumas situacGes onde haveria falta de atividade
inventiva, como, por exemplo, o fato de ndo haver efeito técnico novo. Situagdes ilustrativas
sd0: a mera escolha ou troca de material cujas propriedades sdo conhecidas, mera mudanca de
forma e/ou proporc¢éo e a mera justaposicao de meios conhecidos (INPI, 2002).

Outro teste elaborado para avaliacdo da atividade inventiva, porém com pouca ou
nenhuma utilizacdo no ambito administrativo, foi o teste da motivacao criativa (TMC). Este
teste foi elaborado pelo judiciério brasileiro em decisdo judicial de 2015, tendo em vista a
auséncia de um critério claro para determinacdo da atividade inventiva nas diretrizes do INPI

vigentes a época. O referido método é constituido das seguintes etapas (ABRANTES, 2017):



(i)
(i)

(iii)

(iv)
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Determinacéo do problema e da solucéo técnica reivindicada;

Determinacdo do estado da técnica suscetivel de conhecimento por um técnico
no assunto;

Determinacdo das anterioridades semelhantes: verificar as semelhancas e as
diferencas entre a solugdo técnica reivindicada e as anterioridades,
identificando as que sejam relevantes a analise;

Exame da motivacdo criativa: examinar se um técnico no assunto teria sido
motivado a realizar a combinacdo ou as modificacBes necessarias para chegar a
solucdo técnica reivindicada, tendo em vista as informacfes constantes do
estado da arte. Subsidiariamente, verificar indicios de atividade inventiva aptos

a afastar a obviedade.

3.5 FATORES SECUNDARIOS NA AVALIACAO DA ATIVIDADE INVENTIVA — 0S
EFEITOS TECNICOS INESPERADOS

Junto com as principais metodologias de analise de atividade inventiva, muitos paises

desenvolveram uma série de fatores que podem ser considerados na determinacgdo daquilo que

é 6bvio frente o estado da técnica. Estes sdo chamados fatores objetivos ou secundérios de

atividade inventiva, pois ndo substituem uma analise completa da atividade inventiva e s6

devem ser utilizados em caso de duvida ap6s consideracdo de todos os fatos envolvidos na
analise do requisito. Alguns exemplos destes fatores sdo (EPO, 2019a; EPO, 2019b; INPI,
2016; RICHARDSON, 2008; WIPO, 2018b):

A invencdo reivindicada preenche uma necessidade ha muito tempo sentida ou
soluciona um problema técnico ha muito tempo conhecido, mas nunca
solucionado;

Terceiros j& tentaram solucionar 0 mesmo problema técnico ou alcancar os
resultados da invencdo, mas falharam;

A invencdo reivindicada supera um preconceito técnico ou uma barreira
técnica;

A invencdo reivindicada apresenta sucesso comercial;

A invencao reivindicada recebeu algum tipo de reconhecimento quanto ao seu

mérito;
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e Ainvencdo reivindicada apresenta resultados ou efeitos técnicos inesperados e

surpreendentes.

Dentre estes fatores, aquele que se destaca na questdo das patentes de areas
tecnoldgicas chamadas imprevisiveis, como € o caso da area farmacéutica e de biotecnologia,
é a comprovacdo de algum efeito técnico ou resultado inesperado alcangado pela invencéo.
Estes efeitos técnicos sao particularmente utilizados no reconhecimento da atividade inventiva
guando existe uma analogia estrutural significativa entre a matéria reivindicada e aquela
revelada no estado da técnica, como acontece no caso de muitos novos farmacos e
composicdes farmacéuticas (EISENBERG, 2004; LEMLEY, 2017; THOMAS, 2011).

No caso de novos compostos quimicos e farmacos, por exemplo, os efeitos técnicos
inesperados que podem ser considerados indicativos de atividade inventiva podem ser a maior
intensidade de um determinado efeito em relacdo aos compostos do estado da técnica, a
existéncia de algum novo efeito no composto reivindicado que ndo existe nos compostos do
estado da técnica mais proximo e/ou a auséncia de alguma propriedade indesejavel no
composto reivindicado que esta presente nos compostos do estado da técnica (WIPO, 2018b).

Nos Estados Unidos, a decisdo do Circuito Federal In re Papesch de 1963 exemplifica
um caso onde a comprovacao de uma propriedade inesperada para as moléculas reivindicadas
frente o estado da técnica foi determinante para a comprovagdo da atividade inventiva dos
compostos reivindicados. A invenc¢do reivindicada tratava de compostos cuja unica diferenga
em relacdo ao estado da técnica estava na presenca de trés substituintes etila no ndcleo
estrutural da molécula, enquanto nos compostos do estado da técnica, na mesma posicao deste
nacleo estrutural, os substituintes em questdo eram metila. Foram apresentados testes
comparativos da matéria reivindicada com o estado da técnica onde ficou comprovado que
aqueles apresentavam uma atividade anti-inflamatéria ndo compartilhada pelos compostos do
estado da técnica. O juiz responsavel pela decisdo considerou que o efeito anti-inflamatério
era propriedade vantajosa ndo esperada em relacdo ao estado da técnica que tornavam o0s
compostos reivindicados menos proximos daqueles revelados no estado da técnica do que
poderia parecer a primeira vista. Segundo o juiz em questdo, do ponto de vista da legislacéo
patentaria, um composto e todas as suas propriedades sdo inseparaveis, formando uma so
coisa (EISENBERG, 2004).

Apesar de na maioria dos casos os efeitos técnicos inesperados apresentados pela

invengdo conseguirem superar uma objecédo de falta de atividade inventiva, em alguns casos a
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jurisprudéncia americana considerou que estes efeitos ndo eram suficientes para comprovar a
existéncia deste requisito, mesmo quando os resultados eram melhores do que os esperados.
Esta situacdo ocorre, particularmente, quando ha uma forte motivacdo no estado da técnica
para que uma determinada invencdo seja concretizada, mesmo que a motivacdo seja para
alcancar outro resultado (EISENBERG, 2008).

De forma semelhante ao que acontece no sistema de patentes americano, os efeitos
técnicos inesperados também se destacam dentre os fatores secundarios de atividade inventiva
e possuem uma grande importancia no ambito do EPO. Entretanto, para que oS mesmos
possam ser considerados comprobatérios da atividade inventiva, deve ficar comprovado que
tais efeitos sdo de fato decorrentes das caracteristicas distintivas da invengdo em relagdo ao
estado da técnica, o que é feito pela apresentacdo de testes comparativos da invencdo com a
matéria mais proxima revelada no estado da técnica (EPO, 2019a; EPO, 2019b; WIPO,
2018b).

Entretanto, assim como acontece no sistema americano, nem sempre os efeitos
técnicos inesperados sdo comprobatorios da atividade inventiva no ambito do EPO. Esta
situacdo ocorre quando, considerando o estado da técnica, a invencéo € obvia para um técnico
no assunto, por exemplo, devido a falta de alternativas no estado da técnica, criando uma “via
de mao tinica” para chegar a invengdo. Neste caso, o efeito técnico € considerado apenas um
efeito bbnus, que ndo confere atividade inventiva a matéria reivindicada. Por outro lado, se 0
técnico no assunto teria que escolher entre diversas possibilidades existentes no estado da
técnica, ndo é caracterizada uma via de mao Unica e o efeito técnico inesperado pode levar ao
reconhecimento de atividade inventiva (EPO 2019b; WIPO, 2018b).

No Brasil, os efeitos técnicos sdo muito importantes para comprovacdo de atividade
inventiva de diversos tipos de invengdes, como por exemplo, as invencdes de selecdo®,
combinagdes™, de analogia de campo técnico®, de novo uso de produto conhecido®, dentre

outras. Esta situacdo é evidenciada em diversas decisdes em segunda instancia, onde a

% Res. INPI 169/2016, 4.20 A patente de selecdo deve seguir os seguintes critérios: (i) O componente selecionado ndo pode
ter sido especificamente revelado, para atender ao critério de novidade; (ii) O componente selecionado deve apresentar algum
efeito técnico inesperado claramente demonstrado, para atender ao critério de atividade inventiva.

% Res. INPI 169/2016, 5.30 . Se as caracteristicas combinadas interagem funcionalmente entre si e produzem um efeito
técnico inesperado, ou, em outras palavras, se o efeito técnico apds a combinagdo é diferente que o somatorio dos efeitos
técnicos das caracteristicas individuais, entdo tal combinagéo apresenta atividade inventiva.

% Res. INPI 169/2016, 5.39 Se a analogia de campo técnico produz um efeito técnico inesperado superando dificuldades
encontradas no estado da técnica, entdo a invencao apresenta atividade inventiva.

% Res. INPI 169/2016, 5.41 Na determinaco da atividade inventiva de uma invencéo de novo uso de um produto conhecido,
usualmente os seguintes fatores precisam ser considerados: a proximidade do campo técnico do novo uso com o do uso
anterior e o efeito técnico inesperado do novo uso.
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comprovacdo de um efeito técnico inesperado foi determinante para o reconhecimento da
atividade inventiva pedido, como por exemplo, as decisbes TBR3631/17, TBR4412/17,
TBR2595/17, TBR 488/20, TBR423/20, dentre outras (INPI, 2018; INPI, 2021).

3.6 DESAFIOS NA AVALIACAO DA ATIVIDADE INVENTIVA

Apesar da importancia do requisito de atividade inventiva para o sistema de patentes e
das diversas tentativas de académicos, cortes e escritorios de patentes em trazer maior
objetividade e consisténcia na aplicagdo do mesmo, a subjetividade continua sendo um dos
principais desafios a serem superados na avaliacdo deste requisito (GRAF, 2011; KENNEDY,
2015; MANDEL, 2008, MANDEL,; 2017; WIPO, 2015a). Segundo Minssen (2010), a propria
natureza da investigacdo sobre a atividade inventiva implica que examinadores de patentes ou
qualquer outro avaliador podem facilmente chegar a conclusdes diferentes sobre a existéncia
ou ndo do requisito, fazendo com que seja extremamente dificil prever o resultado da analise
do mesmo.

Ao estudarem a questao da indeterminacdo do requisito de atividade inventiva, Mandel
(2008, 2017) afirma que esta pode vir de varias fontes. Referindo-se ao sistema de patentes
americano, apontam como primeiro fator para esta indeterminacdo a falta de uma definicéo
precisa do termo “Obvio” na legislacdo e na jurisprudéncia, situacdo que, por sua vez, leva a
uma indefinicdo na determinacdo do quantum de inovacdo necessario para satisfazer o
requisito de atividade inventiva e na forma como o examinador deve avaliar se 0 avanco sobre
0 estado da técnica fornecido pela invengdo alcanca este quantum de inovagéo (Figura 7). Em
outras palavras, a utilizacdo do termo “6bvio” ou da expressdo “ndo 6bvio” ndo cria qualquer
métrica aplicavel, tratando-se simplesmente de uma conclusdo legal vazia. Neste sentido,
Kennedy (2015) destaca que mesmo as definicdes apresentadas nos dicionarios para o termo
“Obvio” sdo vagas e Utilizam palavras subjetivas que implicam opiniéo e gradacéo, o que ndo
contribui para trazer qualquer objetividade ao termo em questao.

Outro fator apontado por Mandel (2008) como sendo responsavel pela indeterminacao
da atividade inventiva é a falta de uma orientacdo clara para a definicdo do nivel de
conhecimento e habilidade que um técnico no assunto deve possuir na avaliacdo de atividade
inventiva das invenc@es, bem como na quantidade de recursos e tempo que este técnico deve
empregar para avaliacdo do requisito. Segundo este autor, esta definicdo é de fundamental

importancia, visto que é o conhecimento do técnico no assunto que fornece a linha de base a
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partir da qual o julgamento daquilo que é 6bvio ou ndo é feito (Figura 7). Este mesmo
entendimento é compartilhado por Burke e Lemley (2002), os quais atribuem ao constructo

legal do técnico no assunto muito da variancia observada na avaliacdo da atividade inventiva.

Avangos
nao-obvios
Atividade
N e nventiva
Quantum de
inovagao sobre o
esizidsdnlisanita & Quantum de inovagdo necessario
Avancos : £
vang — para satisfazer o requisito de
obvios 5 4 : .
atividade inventiva
_____________ Linha de base do estado da técnica

(0 que é conhecimento do técnico
no assunto)

Figura 7 - Representacdo esquematica de atividade inventiva proposta por Mandel (2008)
Fonte: Adaptado e traduzido de Mandel (2008).

Um exemplo de como divergéncias na determinacdo de quem € o técnico no assunto
impactou para a decisdo sobre atividade inventiva encontra-se na decisao do Circuito Federal
de 2007 Daiichi Samkyo Co. v. Apotex. Nesta decisdo, a invencdo em questao referia-se a um
método para tratar infec¢bes bacterianas do ouvido pela administracdo topica do antibidtico
oxofloxacino. A corte distrital ao julgar o caso considerou que o técnico no assunto para esta
invencdo era o pediatra ou praticante com diploma médico com experiéncia no tratamento
infeccBes do ouvido e conhecimento de farmacologia e antibioticos e concluiu pela falta de
atividade inventiva. O Circuito Federal, por sua vez, discordou deste entendimento e
considerou que o técnico no assunto era uma pessoa engajada no desenvolvimento de
formulacdes farmacéuticas e métodos de tratamento para o ouvido ou um especialista em
tratamentos do ouvido, tais como um otologista, otorrinolaringologista ou
otorrinolaringologista que também possui treinamento em formulacGes farmacéuticas. Com o
nivel de conhecimento do técnico estabelecido e voltando-se para um documento do estado da
técnica desconsiderado pela corte distrital, o Circuito Federal, discordando desta corte,
considerou que a invencdo era desprovida de atividade inventiva (MANDEL, 2008;
RICHARDSON, 2008).

Além da indefini¢do do termo “6bvio” e falta de orientagdo para defini¢do do nivel de

conhecimento do técnico no assunto, a subjetividade é observada também em outros
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elementos da afericdo do requisito. Burgess (2009) e Simon (2014) destacaram a
subjetividade envolvida na aplicacdo do teste da arte analoga, particularmente devido a falta
de uma orientacdo precisa de como 0s dois principais fatores envolvidos neste teste, quais
sejam, o campo de atuacdo e o problema técnico subjacente a invencdo, devem ser definidos.
Por exemplo, se 0 campo de atuacéo da invencdo é definido de forma muito ampla, como por
exemplo “farmacos que atuam no sistema nervoso central”’, um maior numero de
anterioridades poderdo ser consideradas relevantes para o questionamento da atividade
inventiva e, portanto, maior a chance da invencdo ser declarada 6bvia. Situacdo oposta ira
ocorrer caso este campo de atuacao seja definido de forma mais restrita, como por exemplo,
“farmacos antagonistas dos receptores GABA”. Neste caso, um ndmero menor de
anterioridades sera considerado relevante e a maior a probabilidade da invencéo ser declarada
néo Gbvia.

De forma semelhante ao que ocorre com o campo de atuacdo, a forma como o
problema técnico sera definido também impactara no nimero de anterioridades que serdo
consideradas relevantes para analise de atividade inventiva. Caso o problema técnico seja
entendido de forma muito ampla, um nimero maior de anterioridades relevantes sera utilizado
na analise e maior a chance da invencédo ser considerada desprovida de atividade inventiva.
Por outro lado, caso este problema seja definido de forma mais restrita, um namero menor de
documentos sera utilizado e maior a chance da invencdo ser considerada dotada de atividade
inventiva.

Além dos fatores apontados acima, outros fatores que contribuem para a subjetividade
na aplicacdo do requisito de atividade inventiva sdo a impossibilidade epistémica de um
examinador de se colocar na mente de outra pessoa, ho caso, um técnico no assunto,
principalmente quando este técnico é de uma &rea tecnoldgica diferente da sua area de
especialidade, restrices de recursos e tempo existentes nos escritorios de patentes e a
existéncia do viés retrospectivo na avaliagdo de atividade inventiva (MANDEL, 2008).

A inconsisténcia ou subjetividade na aplicacdo do requisito de atividade inventiva
pode trazer algumas consequéncias negativas para o sistema de patentes, dentre as quais o
aumento da concessdo e depdsito de patentes com baixos niveis inventivos, aumento do
numero de litigios acima do que seria esperado com a aplicacdo consistente do requisito,
assim como uma diminuicdo dos incentivos para pesquisar e desenvolver grandes avangos
tecnoldgicos e aumento nos incentivos para desenvolvimento de invences triviais (GRAF,
2009; MANDEL, 2008).
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Neste contexto, € imperativo que, mirando uma maior estabilidade, confianca e
seguranca juridica do sistema de patentes, os escritdrios e o judiciario consigam trazer uma
maior objetividade para avaliacdo deste requisito. De acordo com a pratica do EPO, por
exemplo, apenas uma decisdo correta sobre atividade inventiva deve existir e a inventividade
ndo pode ser determinada a luz do esforco empregado pelo inventor para solugdo do problema
técnico ou o quanto o inventor achou que contribuiu para o estado da técnica. A inventividade
deve ser decidida de forma objetiva a luz do problema técnico que a invencdo superou, O
problema técnico sendo determinado a luz do que estd revelado na patente e do estado da
técnica mais préximo (MINSSEN, 2010). Este também é o entendimento de Pagenberg (apud
BARBOSA, 2010a), quando afirma que:

A decisdo sobre a ndo-obviedade requer um julgamento que se baseia em fatos e na
sua avaliacdo, que devem servir como base para 0 que teoricamente sera a Unica
resposta correta, uma resposta que, em teoria, deve ser a mesma
independentemente da pessoa que avalia, desde gque essa pessoa tenha a mesma
informacéo e instrucGes. Ndo se pode deixar de enfatizar energicamente que a nao-
obviedade “ndo é uma questdo que seja deixada ao critério de cada examinador ou
juiz”

Disso resulta que qualquer pessoa deve ser capaz de reconstruir cada passo da
decisdo, uma vez que ela deve basear-se em elementos objetivos e ndo resultar de
uma inspiracao divina. Portanto, examinadores e juizes tém a obriga¢do de indicar
as raz0es da sua decisdo, ndo s para convencer as partes quanto a correcéo de sua
analise e, assim, estabelecer a paz judiciaria, mas também porque todos os 6rgdos
judiciais tém sobre os ombros uma responsabilidade para com a comunidade e
estdo sujeitos ao controle publico, este geralmente exercido por uma instancia
recursal superior.

Além da subjetividade, outro grande desafio pratico a ser superado na avaliacdo da
atividade inventiva é o viés retrospectivo. Este viés é definido como sendo a tendéncia de
superestimar a previsibilidade de um resultado, quando este ja é conhecido. Assim, 0 Viés
retrospectivo é um viés mental, presente na avaliacao de decisdes ou eventos passados onde o
avaliador conhece o resultado destas decisbes ou eventos, que o leva a exagerar a
previsibilidade de ocorréncia dos mesmos (QUINLAN, 2014).

O viés retrospectivo ndo € um fenémeno exclusivo da avaliacdo da atividade
inventiva, podendo ocorrer em muitas outras areas do direito. Entretanto, no caso especifico
da atividade inventiva, este viés acontece porque a avaliacdo do requisito € sempre feita pelos
examinadores apos a data da prioridade ou do depoésito do pedido, com o conhecimento da
invencdo e de seu funcionamento em relagdo aos métodos e produtos desenvolvidos
anteriormente. Desta forma, é facil demonstrar de forma tedrica como a invencdo foi

alcancada, partindo da invencéo ja conhecida por uma série de etapas aparentemente simples.
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Esta situacdo leva a uma maior tendéncia em subestimar a atividade inventiva ao se
considerar 6bvias, invencGes gque numa perspectiva ex ante ndo seriam assim consideradas
(QUINLAN, 2014; WIPO, 2015b).

E por este motivo que os manuais de exame das principais jurisdicbes alertam
expressamente os examinadores sobre a existéncia do fendmeno e os orientam a se esforgarem
para voltarem no tempo e abstrairem do conhecimento da invencdo ao realizarem um
julgamento se uma invencdo é obvia ou ndo. As diretrizes de exame do USPTO, por exemplo,
fornecem as seguintes orientacoes:

“E dificil, mas necessdrio, que o tomador de decisio esqueca o que lhe foi
ensinado ... sobre a invencao reivindicada e volte a mente para o tempo em que a
invencdo foi feita (muitas vezes, muitos anos) para ocupar a mente de alguém
versado na arte” (USPTO, 2019, em traducao livre).

Neste mesmo sentido, sdo as orientagfes do guia de exame europeu:

“Uma invencdo que a primeira vista parece débvia pode, na verdade, envolver
atividade inventiva. Uma vez que uma nova ideia tenha sido formulada, muitas
vezes pode-se demonstrar teoricamente como chegar a ela, partindo de algo
conhecido, por uma série de passos aparentemente faceis. O examinador deve ser
cauteloso com uma anélise ex post facto desse tipo. Ao combinar documentos
citados no relatério de busca deve-se sempre ter em mente que 0s documentos
produzidos na busca foram, necessariamente, obtidos com conhecimento prévio da
matéria que constitui a suposta invencdo. Em todos os casos, o examinador deve
tentar visualizar todo estado da técnica confrontado pelo técnico no assunto antes
da contribui¢do do depositante, e deve procurar fazer uma avaliagdo da “‘vida
real” deste e de outros fatores relevantes.” (EPO, 2019b, em traducéo livre).

J& com relacdo ao bloco Il das diretrizes de exame (patenteabilidade) brasileira, ndo ha
nenhum alerta explicito aos examinadores no sentido de evitarem este erro comum na analise
da atividade inventiva, que € a utilizacdo do conhecimento fornecido pela prépria invencédo ou

disponibilizado posteriormente para justificar uma conclusdo de falta de atividade inventiva.
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4 RECURSOS

4.1 CONSIDERACOES INICIAIS SOBRE OS RECURSOS

O direito de interpor recursos existe nos diversos ordenamentos do mundo como
resposta a duas principais caracteristicas de todo ser humano. A primeira delas refere-se a ndo
conformacdo com decisGes desfavoraveis, o que o leva a buscar instrumentos reparadores para
estas decisfes, enquanto que a segunda € a possibilidade que todo ser humano tem de cometer
erros e na necessidade de correcdo destes erros em atos decisérios que, porventura, tenham
sido equivocados (PACE, 2015).

Assim, um recurso € um instrumento que permite a reapreciacdo de uma decisdo por
uma instancia hierarquicamente superior visando obter sua modificacdo ou reversdo. Os
recursos funcionam tanto como um processo de corre¢cdo de atos viciados, quanto como um
processo para encontrar a real e correta interpretacdo a ser dada a uma determinada norma.

No ambito do direito administrativo brasileiro, Meirelles (2016) define os recursos
como sendo todos os meios habeis que permitam inconformados com decisdes da
administracdo pablica demandar um reexame de um caso ou matéria no proprio ambito desta
administracdo. Este reexame visa a alteracdo de uma decisdo adotada para anula-la, revoga-la
ou modifica-la, podendo ser demandado por questdes relacionadas a legalidade e ao mérito*
(BRASIL, 1999). Os recursos administrativos sdo considerados também um dos meios a
disposicao da administracdo para controle e fiscalizacdo de seus proprios atos, visando ao
atendimento do interesse publico e a preservacao da legalidade. S&o considerados, portanto,
um dos meios formais de controle administrativo para reexame do ato administrativo (PACE,
2015; MAJADAS, 2002; MEDAUAR, 2018).

Desta forma, podem ser considerados sobre dois diferentes angulos: a) o subjetivo,
onde sdo considerados como instrumento para protecdo dos interesses dos individuos ou
grupos eventualmente lesados pela administracéo e; b) o objetivo, onde sdo considerados
como instrumento de controle interno das decis6es administrativas pela propria administracao
para readequacdo da decisdo aos principios da legalidade. Neste sentido, como mencionado,
0S recursos nao se limitam a ser somente um instrumento de questionamento da decisao
original, mas representam a possibilidade de realizacdo do interesse publico. Por este motivo,

aplicam-se aos recursos administrativos a reformatio in pejus, ou seja, a possibilidade da

% Art. 56, Lei n° 9.784/1999. Das decisdes administrativas cabe recurso, em face de razées de legalidade e de mérito.
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recorrente ter sua situacdo agravada em fase de recurso. Cabe frisar, porém, que caso haja
onus a situacdo da recorrente, conforme estabelecido no paragrafo Unico do artigo 64 da Lei
n° 9.874 de 1999'” esta deve ser cientificada para que formule suas alegacdes antes da
decisdo (MEDAUAR, 2018; MEIRELLES, 2016; PACE, 2015).

Segundo Pace (2015) séo duas as principais fun¢es do recurso. A primeira delas é
permitir a readequacdo de uma determinada decisdo de forma a adequa-la a legalidade e ao
mérito, enquanto que a segunda é de harmonizacdo, permitindo que se encontre a
interpretacdo mais adequada para uma determinada norma com exclusdo de interpretagdes
invalidas.

No ordenamento patrio, estes se fundamentam em dois principios constitucionais e um
de ordem légica: a) o principio da ampla defesa em processos administrativos, previsto no
artigo 5°, LV, da CF; b) o direito de peticdo, assegurado pelo artigo 5°, XXXIV da CF; c) e o
poder hierarquico existente na estrutura administrativa (MEDAUAR, 2018).

Na medida em que o artigo 2° da Lei n® 9784 de 29 de janeiro de 1999 estabelece os
principios que a Administracdo Publica Federal deve obedecer durante o processo
administrativo, este mesmo artigo estabelece os principios que devem ser seguidos durante o
procedimento de recurso administrativo. S&o estes: os principios da legalidade, finalidade,
motivacdo, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla defesa, contraditorio,
seguranca juridica, interesse ptblico e eficiéncia'®* (BRASIL, 1999).

No direito administrativo brasileiro, os recursos podem ser classificados em recursos
hierarquicos préprios e improprios. Recursos hierarquicos sao os pedidos de reexame que a
parte interessada dirige a uma instancia hierarquicamente superior da Administracdo Publica,
visando a reforma de uma deciséo proferida pela instancia inferior. No tocante a diferenciacdo
entre préprios e improprios, esta se da na instancia superior responsavel pelo julgamento do
recurso. Enquanto nos recursos hierarquicos proprios, este julgamento é feito por uma
instancia superior do mesmo 6rgdo administrativo, no recurso hierarquico impréprio este
julgamento é feito por autoridade ou 6rgdo estranho a reparticdo que expediu o ato recorrido
(MEIRELLES, 2016). Diante desta definicdo, os recursos previstos no sistema de patentes

brasileiro podem ser classificados em recursos hierarquicos proprios, visto que o ato decisorio

100 Paréagrafo nico, Art. 64, Lei n° 9.784/99. Se a aplicacdo do disposto neste artigo puder decorrer gravame a situagdo do

recorrente, este deverd ser cientificado para que formule suas alegagdes antes da decisao.

101 Art. 2°, Lein® 9.784/99. A Administracdo Publica obedecerd, dentre outros, os principios da legalidade, finalidade,
motivacdo, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla defesa, contraditério, seguranca juridica, interesse publico e
eficiéncia.
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da instancia inferior, a Diretoria de Patentes, é reexaminado e julgado por uma instancia
superior do proprio INPI, representada pelo Presidente da autarquia.

Segundo Pace (2015) existem algumas especificidades que diferenciam 0s recursos
administrativos dos recursos judiciais. Em primeiro lugar, diferente do que ocorre em esfera
judicial, o recurso administrativo ndo é aplicado exclusivamente em processos litigiosos, ou
seja, processos em que hd pelo menos duas partes envolvidas. Em segundo lugar, ainda
segundo esta autora, 0s recursos administrativos possibilitam a producdo de novas provas e a
arguicdo de novos argumentos que ndo houvessem sido apresentados em instancia inferior,
visto que h& devolugdo integral da matéria objeto a nova autoridade competente para proferir
nova decisdo, situacao que ndo é admitida na esfera judicial.

Além disso, 0s recursos administrativos apresentam como vantagem em relacéo a via
judicial o fato se serem menos dispendiosos e formalistas e, portanto, mais acessiveis aos
interessados, e o fato de exercerem um efeito limitador na discricionariedade em decisdes
administrativas ao advertir aos funcionarios da administracdo que seus atos estdo sujeitos a
um poder revisional se os mesmos ndo obedecerem a Lei (MEDAUAR, 2018).

Nos sistemas de patentes, 0s recursos sao utilizados primordialmente para modificar
ou reverter uma decisdo de um examinador de patentes de primeira instancia ap0s o exame de
patenteabilidade de um pedido de patente, como por exemplo, a decisdo de ndo conceder uma
patente. Neste sentido, no procedimento de recurso, uma camara ou um departamento de
recurso realiza uma reapreciacdo de uma decisdo sobre a patenteabilidade do pedido,
considerando as razdes que fundamentaram a decisdo de primeira instancia e os argumentos
das partes, de forma a chegar a uma decisédo mais correta para o caso em lide.

Todos os escritérios de patentes tém procedimentos de recursos contra decisbes de
primeira instancia destes escritdrios, os quais sao regulados por leis, regras e procedimentos
proprios. Na proxima secao, serdo apresentadas as especificidades deste instrumento em dois
dos principais escritdrios de patentes do mundo e no INPI. Esta se¢do busca iniciar o
entendimento de como as regras e procedimentos aplicados aos recursos nos sistema de
patentes podem impactar para o fenédmeno de reversao de uma decisdo de indeferimento de

um pedido de patente.
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4.2 RECURSOS NOS SISTEMAS DE PATENTES

4.2.1 Escritério europeu de patentes (EPO)

O primeiro ponto relevante nos procedimentos de recurso no sistema europeu de
patentes é que, diferente do que ocorre no USPTO e no INPI, por exemplo, 0s recursos ndo
sdo um procedimento administrativo. Embora acontecam dentro da estrutura organizacional
do EPO, sdo procedimentos judiciais sob responsabilidade das camaras de recursos'®? (EPC,
2020; EPO 2019a).

As camaras de recursos sdo 6rgdos de segunda e Gltima instancia junto ao EPO, sendo
independentes deste escritdrio e regidas somente pela Convencao Européia de Patentes (EPC).
Sdo divididas em quatro: camara de recursos ampliada; cdmara de recurso juridica; camaras
de recurso técnicas; e cAmara de recurso disciplinar.

Qualquer parte dos procedimentos de primeira instancia que levaram a deciséo
impugnada e tenha sido afetada de forma contraria a seus interesses por uma decisdo da se¢do
de recepcdo, divisdes de exame, divisdes de oposicdo’® e divisdo juridica do EPO, pode
recorrer junto as camaras de recurso'®. Neste sentido, os recursos podem ser divididos em
procedimentos ex parte, isto €, h4 apenas um participante dos procedimentos do recurso, e
inter partes, isto é, existem dois ou mais participantes no procedimento de recurso. Os
procedimentos de recurso inter partes ocorrem quando as decisdes apeladas provém das
divisdes de oposicdo, enquanto os procedimentos ex parte ocorrem quando as decisdes vém
da divisdo de exame. Quando mais de uma parte participa do recurso, a parte que peticionou o
recurso ganha status de recorrente, enquanto as outras participam como “partes de direito”
(EPC, 2020; EPO, 2019a; VERONESE, 2008).

Embora caiba recurso para as decisfes de qualquer um dos departamentos do EPO
mencionados anteriormente, as decisfes técnicas relacionadas a patenteabilidade de um
pedido de patente ou de uma patente j& concedida, sdo aquelas provenientes das divisdes de

105

exame e de oposicdo " somente. Exemplos destes tipos de decisdes sdo, por exemplo, aquelas

que determinam o indeferimento de um pedido de patente, no caso das divisdes de exame, ou

102 Tradugdo da expressio inglesa “Boards of Appeal”
103 As divisBes de oposicdo sdo departamentos de primeira instancia do EPO.
1% Arts. 106 e 107, EPC.

105 As divisdes de oposicdo sdo departamentos de primeira instancia do escrit6rio europeu de patente.
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decisBes que decidam por anular uma patente ou rejeitar uma oposi¢éo, no caso das divisdes
de oposicdo. Digno de nota é o fato de que no sistema europeu de patentes, diferente do que
ocorre no Brasil, cabe recurso a concessao de uma patente em casos no qual a concessdo foi
baseada em um texto que n&o foi previamente aprovado pelo depositante’® (VERONESE,
2008).

Os recursos no sistema europeu de patentes apresentam efeitos suspensivo e
devolutivo. O efeito suspensivo suspende os efeitos da decisdo recorrida até que a decisdo
sobre o recurso seja proferida pelas camaras de recurso. Por exemplo, caso a divisdo de
oposicdo decida por anular uma patente e a titular da mesma entre com recurso, a patente
continuara exercendo seus efeitos até que as camaras de recurso tomem sua decisdo. Ja o
efeito devolutivo, excecdo feita ao procedimento de revisao interlocutdria que sera discutido a
sequir, transfere os poderes para decidir sobre o caso em questdo da divisdo de exame de
primeira instancia para as camaras de recurso (EPO, 2019a).

Para que tenha inicio o procedimento de recurso, trés acGes Sd0 necessarias: a)
apresentacdo de uma notificacdo de recurso num prazo de dois meses da data da notificacdo
da decisdo da qual se recorre; b) pagamento de uma taxa de recurso no mesmo prazo, e; c)
num prazo de 4 meses da notificacdo da decisdo apelada, deve ser apresentado uma
declaracdo estabelecendo os fundamentos do recurso'®. Se a recorrente néo peticiona a
notificacdo do recurso ou ndo paga a taxa no prazo previsto, o recurso € considerado ndo
peticionado (VERONESE, 2008).

Uma vez tendo sido peticionado o recurso, em casos de procedimentos ex parte, o
mesmo € encaminhado para a divisdo responsavel avaliar se cabe uma revisdo
interlocutdria’®®. Este procedimento consiste numa avaliacdo do recurso pela prépria divisdo
de exame responsavel pela decisdo apelada. No caso desta divisdo entender que o recurso é
admissivel e estd bem fundamentado, a prépria divisdo pode retificar sua decisdo ou, caso
novas objecOes sejam levantadas, as quais ndo foram discutidas anteriormente, dar
continuidade ao exame. Trés razles, por exemplo, podem explicar uma alteracdo de uma
decisdo sob recurso pela propria divisdo de primeira instancia responsavel pela decisdo: a) a
divisdo se enganou ao ndo levar em consideracdo alguma parte do material disponibilizado

para a mesma, b) a divisdo ndo recebeu o material peticionado junto ao EPO no prazo, devido

106 para que haja a concessao de uma patente pelo EPO, hé necessidade da aprovagéo pelo depositante do texto (relatério
descritivo, reivindicagdes e figuras) sobre o qual o escritdrio pretende conceder a patente (regra 71, EPC).

107 Art, 108, EPC
108 Art. 109, EPC.
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a algum erro do proprio EPO, ou; c) a decisdo da divisdo ndo esta incorreta mas a
apresentacdo de novas evidéncias, fatos ou modificacdes no pedido supera as objecdes que
levaram a deciséo recorrida (EPO, 2019b).

Entretanto, se o recurso ndo for examinado ou ndo for aceito pela divisdo de exame
dentro de trés meses da apresentacdo dos fundamentos do mesmo, o caso deve ser enviado
obrigatoriamente para a camara de recursos sem qualquer atraso ou comentario da divisao de
exame. Na medida em que sO se aplica a procedimentos ex parte, esse mecanismo nao é
valido para decisdes provenientes das divisdes de oposi¢do que, como ja mencionado, sempre
tem pelo menos duas partes, o oponente e o titular da patente. Caso o recurso chegue as
camaras de recurso, a divisdo de exame ndo tem mais qualquer ingeréncia sobre 0 mesmo. O
mecanismo da revisdo interlocutéria € muito Gtil para evitar que casos que podem ser
revertidos facilmente cheguem as cAmaras de recurso, com significativa economia de tempo.

Apds o peticionamento do recurso, 0 mesmo passa por um exame de admissibilidade,
onde, dentre outros fatores, 0s seguintes pontos sdo avaliados: a) se a decisdo é recorrivel, b)
se 0 recorrente tem o direito a recorrer, c) se 0s prazos foram cumpridos, d) se a taxa foi paga;
e) se a notificacdo do recurso e a declaracdo dos fundamentos cumprem com os requerimentos
da Regra 99 da EPC'® (EPC, 2020; VERONESE, 2008).

A declaragéo estabelecendo os fundamentos do recurso deve definir de forma clara e
concisa as razdes pelas quais a deciséo recorrida deve ser anulada e conter o caso completo do
recorrente, ou seja, deve apresentar todos os fatos, argumentos e evidéncias que fundamentam
o recurso™’. De acordo com o Regulamento interno das cdmaras de recurso (RPBOA) deste
escritorio, ndo sdo todas as submissdes feitas em fase de recurso que sdo aceitas. O artigo 12
(2) do RPBOA determina que o recurso da parte devera ser direcionado a requisigdes, fatos,
objecdes, argumentos e evidéncias sobre a qual a decisdo sob recurso se baseou, enquanto o
artigo 12 (4) estabelece que qualquer nova submissdo que ndo cumpra os critérios do artigo 12
(2) poderdo ser aceitas a criterio das camaras de recurso (EPO, 2020).

Com relacdo a novas submissdes apresentadas durante o procedimento de recurso, ou
seja, a fatos, documentos e/ou quadros reivindicatérios ndo apresentados durante o

procedimento de primeira instdncia ou na declaracdo estabelecendo os fundamentos do

109 Regra 99. Contelido da notificacéo do recurso e declaragdo dos fundamentos. (1) A notificacio do recurso deve conter: (a)
o nome e endereco do recorrente tal como fornecido na regra 41, paragrafo 2(c); (b) uma indicacdo da decisdo impugnada; e
(c) um requerimento definindo a matéria do recurso. (2) na declaragéo dos fundamentos do recurso o recorrente deve indicar
as razdes pelas quais a decisdo impugnada deve ser desconsiderada ou a extensdo pela qual esta deve ser corrigida e os fatos e
evidéncias sobre os quais o recurso é baseado.

110 Art, 99 (2), EPC e Art. 12 (3), RPBOA.
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recurso, o artigo 13 do RPBA determina que as cdmaras de recurso também podem exercer
sua discricionariedade para aceita-las ou ndo. Neste sentido, estas camaras tem adotado uma
postura restritiva na aceitacdo de submissdes feitas tardiamente. Para aceitacdo ou ndo de
submissdes feitas tardiamente no procedimento do recurso, as camaras consideram, dentre
outros, os seguintes fatores: o estagio do processamento do recurso, se a submissdo é
prejudicial para economia processual e a complexidade do caso™* (EPO, 2020; VERONESE
2008). Assim, resta claro que as camaras de recurso no EPO tém significativa
discricionariedade para aceitar ou ndo novas submissdes em fase de recurso.

Alguns outros principios ndo expressamente definidos na EPC ou no RPBOA, mas
que foram estabelecidos por decisdes da camara de recurso ampliada, tem regido o
procedimento recursal na Europa. Um destes principios estabelece uma distin¢cdo importante
entre decisdes provenientes das divisdes de exame e aquelas das divisdes de oposicao.
Quando os recursos sdo provenientes das divisdes de oposi¢do, as cdmaras de recurso nao
podem examinar razdes que ndo foram apresentadas pelo oponente durante processamento de
primeira instancia e/ou que ndo foram discutidas pelas divisGes de oposicdo, a ndo ser que 0
titular da patente expressamente autorize. Entretanto, a mesma restricdo ndo se aplica caso a
decisdo impugnada venha das divisbes de exame, como no caso de uma decisdo de
indeferimento de pedido. Nestes casos, 0s recursos nao sdo restritos as razées que levaram ao
indeferimento do pedido de patente, podendo as cAmaras de recurso ampliar seu exame para
requisitos ou condicGes de patenteabilidade que nao foram discutidos em primeira instancia.

Durante a fase recursal, procedimentos orais podem acontecer por requisi¢cdo do
proprio EPO ou por qualquer uma das partes do recurso. Quando os procedimentos orais
acontecem durante o recurso, estes sao publicos, diferente daqueles que ocorrem frente as
divisdes de exame. Em casos de procedimento oral, a cAmara de recursos pode fornecer uma
opinido preliminar sobre a matéria em até quatro meses antes deste procedimento ocorrer,
permitindo que o recorrente avalie suas chances de sucesso**%.

No que diz respeito aos poderes das camaras de recurso ao decidir os recursos, o artigo
111 (1) da EPC determina que as camaras podem exercer qualquer poder dentro da
competéncia da divisdo de primeira instancia responsavel pela decisdo recorrida e decidir o
recurso ou remeter o caso de volta para continuar o processamento. Neste ponto, o artigo 11

do RPBOA orienta a ndo remeter o caso para primeira instancia, a ndo ser que existam razoes

1 Art. 13, RPBOA
12 Art, 15, RPBOA
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especiais, estabelecendo como regra para remissao, a existéncia de erros fundamentais durante
processamento em primeira instancia (EPC, 2020; EPO, 2020). As decisbes das camaras de
recurso sao irrecorriveis. Entretanto, como medida excepcional, é possivel sob algumas
condicBes, solicitar uma reviséo frente a cdmara de recurso ampliada™®®.

A Figura 8 mostra uma representacdo esquematica do processamento de recurso ao

indeferimento de um pedido de patente no escritério europeu de patentes.

13 Art. 112a, EPC.
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4.2.2 Escritério de patentes americano (USPTO)

Uma importante diferenca do sistema de patentes americano em relacdo ao de outras
jurisdicdes esta no fato de que varios sdo os caminhos possiveis no USPTO ap6s uma segunda

ou subsequente rejeicdo de alguma das reivindicagdes de um pedido de patente. O depositante

pode peticionar um requerimento para continuagdo do exame (RCE)™*

115,

entrar com um pedido

de modificacdo das reivindicacdes rejeitadas (AAF)
116

abandonar o pedido, depositar um
pedido de continuagdo-em-parte ", ou entrar com um pedido de recurso (YOSPIN, 2019).

Os recursos no sistema de patentes americano visam a revisdo de objecdes
relacionadas a patenteabilidade de reivindicagdes de um pedido de patente e podem ser
peticionados apds uma segunda acdo do escritério negando algumas destas reivindicacoes.
Estes procedimentos, no @mbito administrativo do USPTO, sdo conduzidos por trés juizes
administrativos da Camara de Julgamento e Recursos de Patentes (PTAB), que é o 6rgdo de
segunda instancia administrativa em matéria de patentes deste escritdrio. Estes juizes devem
ser pessoas com conhecimento técnico e juridico. As funcdes desta Camara sdo: a) revisar
decisdes negando reivindicagdes de pedidos de patente; b) revisar recursos de reexames**’; c)
conduzir procedimentos de derivacdo™®; d) conduzir revisdes inter partes™® e pos-

concessio*?

de patentes. Cada procedimento deste é conduzido por um jdri composto de pelo
menos trés membros da camara, que sdo designados pelo Diretor (USPTO, 2014).

O procedimento de recurso do USPTO se inicia com a apresentacdo de uma
notificacdo de recurso e pagamento da taxa requerida num prazo maximo de seis meses apés a

decisdo negando a patenteabilidade das reivindicagcdes. Em seguida, dentro de um prazo de

114 Request for Continued Examination (RCE). Trata-se de uma solicitacéo de reabertura do processamento do pedido de
patente ainda em primeira instancia através do pagamento de uma taxa especifica, onde o examinador avaliara as
modifica¢Oes nas reivindicagdes e os argumentos apresentados (YOSPIN, 2019).

115 Amendment after final (AAF). Trata-se de um peticionamento de modificagdes nas reivindicagdes. Este procedimento
diferente do RCE é gratuito, entretanto o examinador tem pouco tempo para avalia-lo (YOSPIN, 2019)

118 Continuation-in-part. Pedido de continuacéo de um pedido de patente original, onde nova matéria ou novas reivindicagdes
sdo introduzidas no pedido. Este procedimento nao finaliza o processamento em primeira instancia para 0 novo material
adicionado.

117 Reexamination. Procedimento que pode ser solicitado por qualquer pessoa a qualquer tempo da vigéncia de uma patente
que visa um reexame de uma patente ja concedida.

18 Derivation proceeding. Trata-se de um julgamento conduzido na Camara para determinar se (i) um inventor nomeado em
um pedido anterior derivou a invencao reivindicada de um inventor nomeado no pedido de peticionario e (ii) o pedido
anterior que reivindica tal invengo foi arquivado sem autorizago.

119 Inter partes review. Trata-se de um julgamento conduzido na Camara para revisar a patenteabilidade de uma ou mais
reivindicagdes em uma patente com base em novidade e atividade inventiva e somente com base em estado da técnica
consistindo de patentes ou publicagdes impressas.

120 post grant review. Trata-se de um julgamento conduzido na Camara para revisio da patenteabilidade de uma ou mais
reivindicagdes com base em qualquer fundamento e qualquer material do estado da técnica.
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dois meses, que pode ser extensivel em situacdes excepcionais por até cinco meses, deve ser
dada entrada no escritorio com as razbes do recurso, contendo além dos argumentos da
recorrente com relacdo a cada uma das objecdes levantadas pelo examinador, outras
informac0es, tais como, 0 nome da parte interessada, uma explicagdo concisa da matéria
definida em cada reivindicacdo independente que foi negada e um apéndice contendo uma
copia das reivindicagdes sob recurso (CFR, 2019).

Um programa piloto em andamento no USPTO fornece a possibilidade de entrada de
uma peticdo pré-recurso junto a notificacdo do recurso, onde a recorrente pode solicitar a
revisdo da decisdo negando as reivindicacOes. Esta peticdo ndo pode exceder cinco paginas e
deve fornecer uma série de argumentos sucintos, concisos e focados explicando os motivos
pelos quais a revisdo estd sendo solicitada. Esta peticdo € avaliada por um painel de trés
examinadores, incluindo o examinador responsavel pela decisdo de rejeicdo das
reivindicacdes. Quatro sdo os desfechos possiveis para esta revisdo: a) o pedido continuara
sob recurso uma vez que as razdes ndo foram suficientes; b) o processamento em primeira
instancia sera reaberto; ¢) as reivindicac@es sdo aceitas e, ¢) a requisi¢do de pré-recurso nao
cumpre com os requisitos exigidos e € desconsiderada (USPTO, 2014).

Apos a entrada das razdes do recurso no USPTO, este ndo passa imediatamente a
jurisdicdo da camara de recursos. Os recursos Sdo primeiramente examinados numa
conferéncia do recurso, cujos participantes sdo o préprio examinador responsavel pela deciséo
de negar as reivindicacGes, seu supervisor e um terceiro examinador capaz de considerar 0s
méritos da questdo sob recurso. Apds este procedimento, o examinador pode introduzir novas
objecdes para rejeicdo das reivindicacOes e reabrir 0 processo em primeira instancia, pode
reverter a decisdo negando as reivindicagbes ou pode manter o recurso, preparando uma
resposta escrita as razGes do recurso Nesta resposta, devem ser discutidos todos o0s
fundamentos da decisdo contestada, sendo possibilitado ao examinador acrescentar novas
objecdes ao pedido, se for o caso.

Apb6s a entrada com a notificagdo do recurso no USPTO, a apresentacdo de
modificacGes no pedido ndo € uma questdo de direito. Para a aceitacdo destas modificacdes
dois prazos devem ser considerados e algum critérios obedecidos. Caso estas modificacdes
sejam apresentadas na data ou apés a notificacdo do recurso e antes das razdes do recurso,
estas modificagOes podem ser aceitas, desde que: a) cancelem as reivindica¢des ou cumpram
com qualquer exigéncia de forma expressamente exarada em alguma acdo anterior do

escritério, b) apresentem formas aprimoradas das reivindicagbes, e ¢) mostrem boas e
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suficientes razdes porque a modificacio é necessaria e ndo foi apresentada anteriormente.*?*

Caso as mesmas sejam apresentadas apds as razdes do recurso, ndo sdo aceitas modificacbes
substantivas nas reivindicacGes, podendo estas modificagdes serem aceitas se forem para: a)
cancelar reivindicacdes, desde que este cancelamento ndo afete o escopo de qualquer outra
reivindicagdo pendente no procedimento ou b) reescrever reivindicagdes dependentes como
reivindicagdes independentes’?. N&o sdo aceitas modificagdes no pedido depois que 0 recurso
passa a jurisdicdo do PTAB (CFR, 2019).

Assim como a apresentacdo de modificacbes no pedido, a apresentacdo de novas
evidéncias ou depoimentos ao processo obedece algumas regras. Caso estas modificacGes
sejam apresentadas no momento ou apos a apresentacao da notificacdo do recurso, mas antes
das razdes do recurso, estas modificacdes podem ser aceitas, se 0 examinador entender que: a)
estas evidéncias e/ou depoimentos superam todas as objecdes sob recurso; b) mostrem boas e
suficientes razbes do porqué a modificacdo é necessaria e ndo foi apresentada anteriormente.
Em todos os outros casos, devem ser rejeitadas. Ndo sdo admitidas a apresentacdo de novas
evidéncias junto as razdes do recurso.

No caso de uma nova objecdo no pedido ser acrescentada na resposta escrita do
examinador as razbes do recurso, a recorrente tem duas opcdes: solicitar uma reabertura do
processo em primeira instancia ou requerer que o recurso seja mantido pelo peticionamento
dentro de um prazo de dois meses de uma réplica ao parecer do examinador. Somente apos a
expiracdo do prazo para entrada com a réplica no escritério, o recurso é encaminhado para o
PTAB. Nesta réplica ndo é permitido a apresentacdo de qualquer modificacdo nas
reivindicagdes ou novas evidéncias.

No sistema norte-americano de patentes, é facultada a recorrente a requisicdo de uma
audiéncia oral nas circunstancias onde a recorrente entenda ser necessaria ou desejavel para
um adequado entendimento do recurso. Esta requisicdo € feita por escrito, devendo ser
acompanhada pelo pagamento de uma taxa num prazo de dois meses da data da resposta do
examinador as razdes do recurso ou na data do peticionamento de sua réplica.

Ap0s submissdo da réplica ao parecer do examinador, havendo ou ndo audiéncia oral,
os trés juizes do PTAB proferirdo a decisdo final, exarando um decisdo por escrito, cujos
desfechos podem ser: a) confirmacao, situacdo na qual a decisdo do examinador de rejeitar as

reivindicacdes é confirmada na integra; b) confirmagdo-em-parte, situacdo na qual a deciséo

12137 CFR § 1.116
12237 CFR § 41.33
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do examinador de rejeitar pelo menos uma das reivindicacdes é confirmada, mas ndo todas; c)
reversdo, a decisao de negar todas as reivindicacdes € revertida e, d) novos fundamentos para
rejeicdo, situacdo onde os juizes do PTAB entendem que ha raz6es adicionais pelas quais pelo
menos uma das reivindicacfes ndo é patenteavel. Neste Gltimo caso, a recorrente tem duas
opcdes: solicitar reabertura do processamento em primeira instancia submetendo
modificacBes ou evidéncias que considerar necessarias ou requisitar uma reapreciacdo do
caso. Na reapreciacdo, a recorrente deve definir com particularidade onde esta acredita ter
havido equivoco por parte da cdmara de recurso.

A Figura 9 apresenta uma apresentacdo esquematica dos procedimentos de recurso ao
indeferimento no USPTO.
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4.2.3 Escritério de patentes brasileiro (INPI)

Embora a Lei n°® 9.784/99, que regula o processo administrativo no ambito da
Administragdo Publica Federal, fixe os dispositivos basicos dos recursos administrativos, o
artigo 69 desta mesma Lei reforca que, diante de norma mais especifica do processo
administrativo, serdo aplicadas com prevaléncia as normas da legislacdo especifica,
aplicando-lhes subsidiariamente os preceitos da Lei n® 9784/99. Isto é justamente 0 que ocorre
no sistema de patentes brasileiro, cujos recursos sao regulados pela LPI, em seu capitulo | do
titulo VII**, Este capitulo da referida Lei trata dos recursos cabiveis as decisdes proferidas
pelo INPI, incluindo, portanto, as decises relativas aos pedidos de patente.

No ambito do sistema de patentes, os recursos sdo interpostos voluntariamente por
todos aqueles que se sentirem lesados em seus direitos por uma decisdo que determinar o
indeferimento de um pedido de patente, visando a alteracdo desta decisdo. Esta interposicdo é
feita apds 60 dias da decisdo de indeferimento do pedido, observando os principios
administrativos da publicidade e do formalismo (IDS, 2005).

O paragrafo 2° do Artigo 212 da LPI faz duas ressalvas importantes onde ndo cabe
recurso as decisdes do INPI no que diz respeito a um pedido de patente. S&o estas: a deciséo
que determinar o arquivamento definitivo de um pedido de patente e aquela que deferir o
pedido de patente. Resta claro, portanto, no que se refere as decisdes de mérito de um pedido
de patente, que sO cabe recurso aquelas decisdes que determinarem o indeferimento de um
pedido de patente (BRASIL, 1996).

Conforme disposto no 81° do artigo 212 da LPI, os recursos administrativos, no
ambito do INPI, se ddo nos efeitos suspensivo e devolutivo pleno, aplicando-se todos o0s
dispositivos pertinentes ao exame da primeira instancia, no que couber. O efeito suspensivo
interrompe, desde a interposicdo do recurso até a decisdo final, os efeitos do ato sob
contestacdo, tendo por objetivo resguardar o direito do interessado e preveni-lo contra os
efeitos danosos provenientes da decisdo recorrida. As duas principais consequéncias praticas

do efeito suspensivo sdo a paralisacdo da fluéncia do prazo prescricional®*

e a
impossibilidade de acdo judicial contra 0 ato que se deseja impugnar enquanto ndo houver

uma decisao do recurso (IDS, 2005; MEIRELLES, 2016).

138 Os artigos 212 a 215 da LPI tratam dos recursos administrativos para o sistema de patentes brasileiro.

134 paralisa-se a fluéncia do prazo de 5 anos para ajuizamento de agéo perante o Poder Judiciario.
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Jé o efeito devolutivo pleno significa que a matéria decidida é integralmente devolvida
para conhecimento e decisdo de uma autoridade hierarquica superior, que no caso do INPI é
representada pelo Presidente da Autarquia. Isso implica num reexame completo, em segunda
instancia administrativa, do mérito do pedido de patente em analise. Neste caso, uma vez que
é permitido aplicar todos os dispositivos pertinentes ao exame em primeira instancia, o0s
examinadores podem sugerir modificagcdes no pedido, efetuar novas buscas e colocar novas
objecdes ao pedido (reformatio in pejus), ainda que estas ndo tenham sido discutidas em
primeira instancia. Da mesma forma, é permitido a recorrente, em segunda instancia
administrativa, entrar com novos documentos a favor da patenteabilidade do pedido de
patente e efetuar modificagdes no relatorio descritivo e em seu quadro reivindicatorio, visando
superar objecdes apontadas aos pedidos, desde que as mesmas estejam limitadas ao
inicialmente revelado.

E permitida no sistema de patentes brasileiro a participacio de terceiros com legitimo
interesse nos recursos administrativos de pedidos de patentes. Isto se da também num prazo
de 60 dias na forma de oferecimento de contrarrazdes ao recurso™.

Apesar das decisdes sobre os recursos serem de competéncia do Presidente do INPI,
por se tratarem de decisbes que envolvem matéria de cunho técnico envolvendo as mais
diversas tecnologias, o exame substantivo é realizado, na pratica, por uma coordenacao
especifica, vinculada diretamente a Presidéncia do INPI - a Coordenagdo Geral de Recursos e
Processos Administrativos de Nulidade (CGREC). Esta coordenacéo é responsavel, portanto,
pelo processamento administrativo dos pedidos de patente em segunda instancia
administrativa de matéria relativa a propriedade industrial.

As duas principais funcdes da CGREC sdo: emitir pareceres técnicos em matéria de
propriedade intelectual como forma de subsidio ao presidente ao INPI, cuja competéncia de
registro seja atribuida ao INPI por forca de lei; e buscar consolidar uma jurisprudéncia
administrativa da matéria'*® (BRASIL, 2016b).

135 Art. 213, LPI. Os interessados serdo intimados para, no prazo de 60 (sessenta) dias, oferecerem contra-razées ao recurso.

136 Art. 15, DECRETO n° 8.854/2016 — A Coordenacéo-Geral de Recursos e Processos Administrativos de Nulidade
compete: | — examinar e fornecer subsidios técnicos para a decisao do Presidente do INPI nos recursos e processos
administrativos de nulidade, interpostos na forma da legislagdo vigente de propriedade industrial, e emitir parecer sobre a
matéria suscitada; 11 — examinar e fornecer subsidios técnicos para a decisdo do Presidente do INPI nos recursos que digam
respeito a propriedade intelectual cuja competéncia do registro seja atribuida ao INPI por forca de lei; 11l — orientar e
coordenar a sistematizacdo, a organizacéo e a atualizagdo das decisdes administrativas relativas & propriedade industrial e
intelectual, buscando consolidar jurisprudéncia administrativa da matéria; e IV — propor o aperfeicoamento das diretrizes e
procedimentos de exame de recursos e processos administrativos de nulidade, interpostos na forma da legislacdo vigente de
propriedade industrial e intelectual.
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A CGREC é dividida em trés coordenagdes técnicas e uma divisdo de apoio
administrativo da CGREC. A divisdo da CGREC que lida com matéria de patentes em
segunda instancia administrativa € a Coordenacdo Técnica de Recursos e Processos
Administrativos de Nulidades de Patentes (COREP). A COREP é formada por 21
examinadores de patentes, sendo que 6 lidam com pedidos da area farmacéutica e de
biotecnologia (INPI, 2015).

A proxima secdo apresentard o processamento administrativo dos pedidos de patente

em segunda instancia administrativa no INPI.

4.2.3.1 Processamento administrativo dos pedidos de patente em segunda instancia no INPI.

Uma vez que um pedido de patente tenha sido indeferido em primeira instancia, existe

a possibilidade de interposicdo de recurso, o que deve ser feito em até 60 dias conforme
disposicdo do artigo 212 da LPIl. Caso o depositante opte pela interposicdo do recurso,
estabelece-se uma nova fase processual dentro do INPI que se inicia com o exame de
admissibilidade. Neste exame, verifica-se 0 cumprimento dos requisitos formais do recurso:

e Se existem razfes contestando a decisdo de indeferimento;

e se existe uma decisdo que cabe recurso;

e Se 0 recurso esta dentro do prazo previsto na LPI,;

¢ se foi feito 0 pagamento da taxa do recurso; e,

e se for o caso, se o recurso estd acompanhado de procurag&o.

Caso os requisitos formais ndo tenham sido cumpridos™’, é notificado recurso néo

conhecido na Revista da Propriedade Industrial (RP1)**®, conforme estabelecido no artigo 219

1¥7Caso a taxa referente ao recurso tenha sido paga de forma insuficiente, é feito primeiramente exigéncia para que a
recorrente complemente o valor devido. J4 em caso de ndo apresentacdo de procuracgao junto a peti¢do de recurso, a
recorrente tem um prazo adicional de 60 dias para apresenta-la, sob pena de arquivamento da peticdo, conforme estabelecido
no art. 216 da LPI. O ndo cumprimento de qualquer outro dos requisitos formais, resulta numa decisdo de recurso ndo
conhecido, conforme disposto no artigo 219 da LPI.

138 A revista da propriedade industrial (RPI) comunica todas as suas decisdes ao plblico por meio de cédigo de despachos. O
cddigo 131 indica que ndo houve o conhecimento da matéria pelo fato de pelo menos um dos requisitos formais ndo terem
sido cumpridos.
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da LPI**. Por outro lado, tendo sido cumprido os requisitos formais, o recurso é notificado na
RPI através da publicacdo do c6digo de despacho 12.2'4°.

Apo0s publicacdo do recurso ao indeferimento na RPI (12.2), é facultada a qualquer
interessado a apresentacdo de contrarrazdes ao recurso, as quais sdo, em geral, apresentadas
por terceiros visando a manutencdo da decisdo de indeferimento do pedido. Na medida em
que cabe aos recursos o efeito devolutivo pleno, hd em segunda instancia administrativa um
reexame completo da matéria do pedido de patente, aplicando-se todos os dispositivos
pertinentes ao exame de primeira instancia.

No exame do pedido de patente em segunda instancia, o examinador vale-se de toda
documentacdo apresentada em primeira instancia (pareceres, peticdes, modifica¢cdes do
pedido, subsidios, etc.), assim como qualquer nova informacdo apresentada pela recorrente
em sua peticdo de recurso ou por interessados na peticdo de contrarrazdes, caso haja. Ja no
primeiro exame em segunda instancia, quatro sdo os desfechos possiveis para o pedido de
patente: provimento ao recurso (cédigo de despacho 100), ndo provimento ao recurso (codigo
de despacho 111), exigéncias técnicas (codigo de despacho 121) ou ciéncia de parecer (cédigo
de despacho 120). No parecer de provimento ao recurso, o examinador entende que o pedido
atende aos requisitos e condicbes legais, elabora um parecer apontando as partes da
documentacdo que compordo a carta-patente e encaminha o pedido para decisdo do presidente
do INPI. No parecer de exigéncia, da mesma forma que na primeira instancia, o examinador
entende que o pedido ou parte dele apresenta os requisitos de patenteabilidade, entretanto,
apresenta irregularidades que impedem o patenteamento do mesmo da forma como este se
encontra. Por isso, exara um parecer solicitando ao depositante que cumpra algumas
exigéncias de forma a deixar o pedido em condi¢cdes de patenteabilidade. Quando o
examinador entende que o pedido ndo apresenta 0s requisitos e/ou condi¢Bes de
patenteabilidade, este pode emitir um parecer de ndo provimento ao Recurso, situacdo na qual
ndo cabe mais discussdo sobre o mesmo e o pedido é encaminhado ao Presidente para

decisdo, ou pode emitir um parecer de ciéncia, situacdo onde novos argumentos e/ou

139 Art. 219, LPI. Néo serdo conhecidos a peticdo, a oposicao e o recurso, quando:

| — apresentados fora do prazo previsto nesta Lei;

11 — ndo contiverem fundamentac&o legal; ou

111- desacompanhados do comprovante do pagamento da retribuicdo correspondente.

140 0 cadigo de despacho 12.2 indica que houve uma notificagdo de interposicdo de recurso ao presidente do INPI,
objetivando o reexame da matéria.
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documentos do estado da técnica sdo apresentados pelo examinador ou esclarecimentos
adicionais por parte do depositante podem ser necessarios.

Durante o exame, 0 examinador de segunda instancia avalia 0s mesmos requisitos e
condicOes legais que o examinador de primeira instancia e utiliza as mesmas Instrugdes
Normativas e Diretrizes. As Figuras 10 a 12 apresentam uma representacdo esquematica do

fluxo processual dos pedidos de patente em segunda instancia administrativa no INPI.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 PROCEDIMENTOS DE RECURSOS NO INPI, EPO E USPTO

Apesar de os trés escritorios de patentes pesquisados apresentarem procedimentos de
recurso das decisfes de primeira instancia, ha diferencas significativas nos procedimentos em
cada um destes escritorios, a comecar pela natureza do procedimento. Enquanto no EPO este
procedimento é de natureza judicial, no USPTO e no INPI, o0 mesmo é de natureza
administrativa. Ha diferencas também nos tipos de decisdes recorriveis em cada escritorio.

Com relagdo as decisbes relacionadas ao exame de patenteabilidade do pedido, no
Brasil s6 cabe recurso das decisfes que determinam o indeferimento do pedido de patente. Na
Europa, além das decisbes que determinam o indeferimento do pedido de patente, cabe
recurso também das decisGes provenientes das divisdes de oposicdo, ou seja, daquelas que
determinam a rejeicdo da oposicdo e a manutencdo de uma patente ou daquelas que
determinam a anulagéo da patente.

No caso especifico dos procedimentos do recurso das decisdes de indeferimento de um
pedido de patente, estes escritorios também diferem nos prazos, nas regras para apresentacdo
de novas submissdes (reivindicacbes e/ou outros documentos), na existéncia de um
mecanismo de revisdo da decisdo antes da andlise pela camara de recurso, assim como na
participacao de terceiros interessados.

No que diz respeito aos prazos, EPO e USPTO apresentam prazos diferenciados para
apresentacdo da notificacdo do recurso e das razdes do recurso. J& no INPI, tanto a notificagdo
do recurso quanto as razées do mesmo devem ser apresentados juntos, num prazo maximo de
dois meses da notificacdo da decisdo de indeferimento do pedido de patente.

Todos os escritdrios, desde que respeitadas algumas condicdes, aceitam modificacbes
nas reivindicacdes e/ou apresentacdes de novos documentos para sustentar a patenteabilidade
do pedido apés a notificacéo do recurso'*!. No caso do EPO, entretanto, as camaras de recurso
tém significativa discricionariedade para aceita-las ou ndo, tenham sido elas apresentadas no
inicio ou durante o procedimento de recurso, conforme disposto nos artigos 12(4) e 13 do

RPBOA. No USPTO, a apresentacdo de novos documentos e/ou modificacbes nas

%1 No que diz respeito a novas submissdes em fase de recurso, no caso do EPO, o artigo 12 (2) do RPBOA determina que o
recurso da parte deverd ser direcionado a requisi¢des, fatos, obje¢des, argumentos e evidéncias sobre a qual a deciséo sob
recurso se baseou. Ja o artigo 12 (4) do referido regulamento estabelece que quaisquer novas submissdes que ndo cumpram
os critérios do artigo 12 (2) poderéo ser aceitas a critério das cAmaras de recurso.
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reivindicacdes também estdo sujeitas a algumas regras**?, entretanto, cabe destacar que estas
submissdes devem ser apresentadas antes da entrada do recurso na jurisdicdo do PTAB, nédo
sendo aceita qualquer nova submissdo apos esta data. No INPI, a apresentacdo de novos
documentos e/ou modificacdes nas reivindicacdes sdo aceitas durante todo o processamento
do recurso. Entretanto, a apresentacdo destas novas submissGes esta sujeita as disposicdes do
artigo 32 da LPI*®,

Diferente do INPI, o USPTO e o EPO apresentam um mecanismo de revisdo das
decisdes recorridas pelo préprio departamento em primeira instancia responsavel pela decisao,
antes que as mesmas sejam encaminhadas para as camaras de recurso. Este mecanismo
possibilita a rapida resolucdo de alguns casos, com significativa economia de tempo e
recursos.

O INPI, por seu turno, diferente do EPO e USPTO, possui um mecanismo de
participagdo de terceiros interessados no procedimento de recurso contra o indeferimento, a
chamada contrarrazdes ao recurso, que permite que qualquer interessado apresente as razoes
pelas quais entende que a deciséo de indeferimento do pedido de patente deve ser mantida.
Com relacdo aos efeitos do recurso, tanto na Europa quanto no Brasil aplicam-se os efeitos
suspensivo e devolutivo. A Tabela 1 apresenta resumidamente as principais diferengas nos

procedimentos de recurso dos trés escritorios analisados.

Tabela 1 - Tabela comparativa entre os procedimentos de recurso no EPO, USPTO e INPI
(continua)

EPO USPTO INPI
Natureza do procedimento Judicial Administrativo Administrativo
Decis0es recorriveis Indeferimento Segunda ou Indeferimento
(relacionadas a Manutencéo de uma subsequente deciséo
patenteabilidade) patente negando uma ou mais
Revogacdo de uma reivindicacoes
patente

142 No USPTO, ap6s a notificacdo do recurso e antes das razdes do recurso, sdo aceitas modificacdes no quadro
reivindicatorio que cumpram as seguintes condicOes: a) cancelem as reivindicagdes ou cumpram com qualquer exigéncia de
forma expressamente exarada em alguma ag&o anterior do escritdrio, b) apresentem formas aprimoradas das reivindicagdes,
¢) mostrem boas e suficientes razdes porque a modificacdo é necessaria e ndo foi apresentada anteriormente. Ap6s a
apresentagdo das razdes do recurso, ndo sdo aceitas modificagGes substantivas nas reivindicagdes. Com relagdo a
apresentagdo de novas evidéncias, estas sao aceitas apds a entrada com a notificacdo do recurso, mas antes da entrada com as
razdes do recurso, desde que respeitadas as seguintes condigdes: a) as evidéncias superam todas as objecGes sob recurso, e b)
sejam apresentadas boas e suficientes razdes do porqué a modificacio é necessaria e ndo foi apresentada anteriormente.

143 Conforme entendimento exarado na Resolugéo INPI n° 093/2013 para o artigo 32 da LPI, ndo sdo aceitas modificages
nas reivindicagdes quando ha acréscimo de matéria ao inicialmente revelado ou alteragéo do escopo de protegdo das
reivindicagdes em relagéo as reivindicagBes apresentadas até o requerimento de exame do pedido de patente.
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Tabela 1 - Tabela comparativa entre os procedimentos de recurso no EPO, USPTO e INPI
(conclusao)

EPO USPTO INPI
Interposicéo do recurso 2 meses Até 6 meses 2 meses
Razéo dos recursos 4 meses Até 11 meses 2 meses
Novas submissdes™** SIM SIM SIM
Revisdo pela primeira SIM SIM NAO
instancia
Contrarrazes'*® NAO NAO SIM
Efeitos Suspensivo *14b Suspensivo
Devolutivo Devolutivo pleno
Procedimento oral SIM SIM NAO

Os resultados obtidos permitiram identificar boas praticas relacionadas aos recursos
adotadas em dois dos principais escritorios de patentes do mundo com potencial para
aplicacdo no INPI. Dentre estas préaticas, destaca-se a existéncia de um mecanismo de revisao
da decisdo contestada pelo proprio departamento de primeira instancia responsavel pela
decisdo, como o mecanismo de revisdo interlocutéria adotado no EPO. A implementacdo de

147 " Caso

mecanismo semelhante no INPI estd atualmente em avaliagdo no Instituto
implementada, o INPI poderd ganhar muito em eficiéncia, visto que decisdes que podem ser
facilmente revertidas, seja pela apresentacdo de novas evidéncias ao processo, seja pela
apresentacdo de novos quadros reivindicatorios superando objecdes exaradas em primeira
instancia, poderdo ser revertidas de forma mais celere e econdémica, sem necessidade de

avaliacdo por um novo examinador ou colegiado.

5.2 TAXAS DE PROVIMENTO AOS RECURSOS — INPI, EPO E USPTO

Com relacdo as taxas de provimento, a pesquisa permitiu observar que as mesmas no
ambito do INPI, como média de todas as areas tecnologicas, oscilaram entre 40% a 50% no

periodo que vai de 2011 a 2016, como mostram os dados da Figura 13. A partir de 2016, ndo

144 Como visto nas secdes 4.2.1 e 4.2.2 desta tese, em todos os escritérios, a apresentacio de novas reivindicagdes e/ou
evidéncias ao processo esta sujeita a regras especificas.’

145 Os resultados apresentados nesta tabela referem-se especificamente aos recursos contra o indeferimento de um pedido de
patente.

148 N3o foi possivel identificar na literatura e legislagdo pesquisadas os efeitos dos recursos no ambito do USPTO.

147 Sygestdo ja acatada pela COREP e submetida ao presidente do INPI por meio do processo SEI n° 52402.005839/2021-48


https://sei.inpi.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=494061&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=120000866&infra_hash=343a1d288dc72134befae7ba4593172099959b9497cfbc1d93297a1eddebed66
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houve mais divulgacdo por parte do INPI das taxas de provimento aos recursos'*®. Estes
dados mostram, portanto, que no ano de 2016, 50% dos pedidos indeferidos em primeira
instancia no INPI que entraram em fase de exame no recurso tiveram sua decisdo revertida em

segunda instancia administrativa.
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Figura 13 - Taxas de provimento aos recursos no INPI no periodo de 2011 a 2016
Fonte: INPI (2019)

Ainda no ambito do INPI, apesar de uma taxa global de provimento aos recursos
oscilando entre 40% a 50%, observou-se que no ano de 2016 esta taxa variou bastante entre as
divisGes técnicas. Enquanto na Divisdo de Patentes de Metalurgia e Materiais (DIMAT), a
taxa de provimento aos recursos foi de 87,5%, na Divisdo de Patentes de Computacéo e
Eletrdnica (DICEL), esta foi de apenas 17,6% (Figura 14).

148 Apesar de ndo divulgar a taxa de provimento aos recursos, o Relatério COREP/CGREC - INPI fornece diversas
informacgdes sobre os recursos e nulidades decididos no INPI no periodo de 2012 a 2020. Este relatorio pode ser encontrado
no seguinte link: https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/recursos-e-nulidades/relatorio-corep-2012-2020-versao-a-ser-
publicada.pdf
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Taxa

Divisoes técnicas

Figura 14 - Taxa de provimento aos recursos das divisdes técnicas do INP1'*

Fonte: elaboragdo prépria com base em INPI (2019)

No que diz respeito ao EPO, conforme se observa na Figura 15, o relatdrio anual das
camaras de recurso deste escritorio informa que em 2021 foram avaliados pelas cdmaras
técnicas 528 recursos provenientes das divisdes de exame, sendo que em 141 recursos houve
concessdo da patente, ou seja, foi dado provimento ao recurso, em 306 casos o recurso nao foi
acatado, ou seja, nao foi dado provimento ao recurso e em 81 casos houve retomada do

procedimento de exame em primeira instancia (EPO, 2021).
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Figura 15 - DecisBes das camaras técnicas de recursos do EPO
Fonte: EPO (2021).

149 As divisBes técnicas presentes no grafico sdo aquelas para as quais a taxa de provimentos foi informada no documento
“Decisdes de 2" instancia em patentes, volume 2”. Estas divisdes sdo a Divisdo de Patentes de Metalurgia e Materiais
(DIMAT), Divisédo de Quimica Inorganica (DINOR), Divisdo de Patentes de Biologia Molecular e Correlatos (DIMOL),
Divisdo de Patentes de Alimentos, Plantas e Correlatos (DIALP), Divisao de Patentes de Agroquimicos e Correlatos
(DIPAQ), Divisdo de Patentes de Mecanica (DIMEC), Divisao de Patentes de Necessidades Humanas (DINEC), Divisdo de
Patentes de Modelo de Utilidade (DIMUT), Divisdo de Agricultura e Elementos de Engenharia (DIPAE), Divisdo de Patentes
de Computacdo e Eletronica (DICEL).
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Com estas informagdes, foi possivel calcular uma taxa de provimento de 32% para
este escritdrio no ano de 2021, taxa esta significativamente mais baixa que a observada no
INPI no periodo de 2011 a 2016.

Com relagdo ao USPTO, conforme se observa na Figura 16, foram reportadas, para o
ano fiscal de 2021, taxas de 32,7% de reversdes de decisdes negando reivindicacbes de
pedidos de patente e 10,1% de confirmagdes-em-parte (ou reversdo-em-parte), ou seja,
decisbes confirmando uma ou mais reivindicac@es do pedido, mas ndo todas, totalizando uma
taxa de provimento de 42,8% neste escritério. Assim como no caso do EPO, as taxas de
provimento observadas no USPTO estdo abaixo daquelas observadas no INPI no ano de 2016.

0,5%

0,8%
[ W Reversao

Confirmacdo-em-parte
B Confirmagao

B Devolugdes
administrativas

10,1% Rejeitados

Figura 16 - Percentual de cada decisdo técnica dos recursos contra decisdes negando
reivindicacfes de um pedido de patente no USPTO
Fonte: Elaboragéo prépria com base em USPTO (2021)

Os resultados sugerem, portanto, que entre os trés escritdrios estudados, o INPI é o
que apresenta menor consisténcia em suas decisdes sobre patenteabilidade de primeira e
segunda instancia, enquanto o EPO € o que apresenta a maior consisténcia, estando o USPTO
em uma posicao intermediaria entre estes dois escritorios.

Embora as taxas de provimento aos recursos no INPI sejam superiores as observadas
nos outros dois escritorios, 0 que em um primeiro momento pode sinalizar uma maior
inconsisténcia nas decisdes sobre patenteabilidade entre as instancias administrativas do INPI,
algumas diferengas que podem contribuir para explicar estes resultados devem ser observadas.

Em primeiro lugar, ndo foi possivel encontrar as taxas de provimento aos recursos
observadas no INPI apds o ano de 2016, o que impossibilita uma comparacdo direta com as
taxas mais recentes observadas no EPO e USPTO. Além disso, diferente do INPI e do EPO

que informam o resultado das decisdes do recurso para o periodo de 1° de janeiro a 31 de
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dezembro, o USPTO publica as suas taxas de provimento por ano fiscal, que abrange o
periodo de 1° de outubro de um ano até 30 de setembro do ano seguinte, impossibilitando,
também por este motivo, uma comparagdo mais precisa com as taxas dos outros escritorios.

Ha de serem consideradas também as diferencas significativas nos procedimentos de
recursos dos trés escritérios estudados, o que pode impactar nos valores de taxas de
provimento obtidos para os mesmos. Dentre estas diferengas, destaca-se inicialmente a
existéncia de um mecanismo de revisao da decisdo de primeira instancia no EPO e USPTO
antes da entrada do recurso na jurisdi¢do das camaras de recurso. Como discutido nesta tese, 0
mecanismo de revisdo interlocutéria do EPO permite que casos de facil reversdo sejam
revertidos pelo préprio departamento de primeira instancia responsavel pela decisdo de
indeferimento, excluindo estas reversdes do calculo da taxa de provimento aos recursos
obtidos para o EPO, visto que tais reversdes ndo contam como decisdo das Camaras de
Recurso. No caso do USPTO é importante destacar a existéncia da conferéncia do recurso,
que ocorre antes da entrada do recurso na jurisdicdo do PTAB. Esta conferéncia permite
também que casos mais faceis sejam revertidos antes da entrada do recurso em segunda
instancia neste escritorio.

Outra importante diferenca do procedimento de recurso no EPO e no INPI € a
possibilidade das cadmaras tecnicas de recurso do EPO remeterem o processo de volta para
primeira instancia, sem uma decisdo de provimento ou ndo provimento, quando existirem
razOes especiais para tal. Uma destas razdes ocorre, por exemplo, quando material novo
(documentos ou modificagcfes substanciais nas reivindicacdes) € apresentado no procedimento
de recurso, que torne o caso substancialmente diferente do caso decidido em primeira
instancia (EPO, 2019a). Este procedimento também pode contribuir para explicar uma menor
taxa de provimento observada neste escritorio, ja que em virtude desta remissao, muitos
pedidos indeferidos podem ter posteriormente uma nova decisdo favoravel na prépria divisdo
de primeira instancia, excluindo estas reversdes do célculo das taxas de provimento. A
remissao de pedidos que estdo em recurso para primeira instancia ndo é uma pratica adotada
no INPI. Esta diferenca nos procedimentos também pode contribuir para uma menor taxa de
provimento observada no EPO em relacdo ao INPI.

Outro fator importante que deve ser considerado séo as diferentes regras adotadas em
cada escritorio para aceitagdo de novos quadros reivindicatorios e outros documentos a favor
de patenteabilidade do pedido na fase de recurso. No EPO, por exemplo, as cdmaras de
recurso tem significativa discricionariedade para aceitar qualquer nova submissdo no recurso,

devendo esta avaliacdo ser feita caso a caso. No entanto, esta estabelecido que, como regra,
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qualquer submissdo que poderia ter sido apresentada durante procedimento em primeira
instancia e ndo foi, deve ser rejeitada na fase de recurso (EPO, 2019a; EPO, 2020).

No USPTO, a apresentacdo de novos quadros reivindicatorios e/ou documentos no
momento ou ap6s a notificacdo do recurso também esta submetida a certas regras**’. O fato
relevante, entretanto, € que neste escritério a apresentacdo de qualquer novo quadro
reivindicatorio ou documento nesta fase do processamento do pedido deve ser justificada pela
recorrente. Além disso, ndo se aceita a apresentacdo de quaisquer modificacBes nas
reivindica¢fes ou novos documentos junto ou apds a apresentacdo das razdes do recurso.

No INPI, por outro lado, em virtude de se aplicar nos recursos os mesmos dispositivos
pertinentes ao exame de primeira instancia (efeito devolutivo pleno), qualquer novo quadro
reivindicatorio e/ou outro documento a favor da patenteabilidade do pedido sdo, como regra,
aceitas. As Unicas excec¢des sdo aquelas que incidem no disposto no artigo 32 da LPI, que
veda a apresentacdo de novos quadros reivindicatorios que venham a ampliar a matéria
inicialmente reivindicada, e no bloco 1l das Diretrizes de Exame®, o qual orienta a ndo
aceitar, durante o processamento administrativo do pedido, a apresentacdo de novos
resultados que ndo sejam inerentes a matéria inicialmente revelada.

Os resultados apresentados mostraram que existem diferencas significativas nas regras
dos recursos entre o sistema de patentes brasileiros e dois sistemas de patentes internacionais.
Além disso, foi demonstrado que estas diferengas podem contribuir para explicar as diferentes
taxas de provimento observadas entre estes escritorios. Em virtude destas diferencas e do
impacto que as mesmas podem ter sobre a taxa de provimentos, estes resultados sugerem que,
mesmo considerando outros sistemas de patentes, pode ndo existir um parametro adequado
para comparagdo das taxas de provimento ao recurso contra o indeferimento de pedidos de

patente observadas no INPI.

150 No USPTO, apos a notificacdo do recurso e antes das razdes do recurso, sdo aceitas modificagdes no quadro

reivindicatorio que cumpram as seguintes condicOes: a) cancelem as reivindicagdes ou cumpram com qualquer exigéncia de
forma expressamente exarada em alguma ag&o anterior do escritério, b) apresentem formas aprimoradas das reivindicagdes,
c) mostrem boas e suficientes razdes porque a modificacdo é necesséria e ndo foi apresentada anteriormente. Apos a
apresentagdo das razdes do recurso, ndo sdo aceitas modificagdes substantivas nas reivindicacdes. Com relagdo a
apresentagdo de novas evidéncias, estas sao aceitas apds a entrada com a notificacdo do recurso, mas antes da entrada com as
razGes do recurso, desde que respeitadas as seguintes condicdes: a) as evidéncias superam todas as obje¢des sob recurso, e b)
sejam apresentadas boas e suficientes razdes do porqué a modificacdo é necessaria e ndo foi apresentada anteriormente.

151 Res. 169/2016, item 5.16. Na hipdtese de resultados/testes/ensaios ou similares apresentados durante o exame técnico,
mesmo apos o pedido de exame, com o objetivo de comprovar o efeito técnico da invengdo, a apresentagao de tais dados na
argumentacao da requerente deve estar descrito na matéria inicialmente revelada, ainda que ndo em uma forma quantitativa.
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5.3 TAXA DE PROVIMENTO AOS RECURSOS — PREPARACOES MEDICINAIS

A proxima fase da pesquisa contemplou a pesquisa documental dos pedidos de patente
de preparacGes medicinais decididos em segunda instancia. No periodo pesquisado, foram
recuperados 332 pedidos, numero considerado suficiente para os objetivos propostos nesta
tese. Destes, 157 tiveram uma decisdo de provimento ao recurso em segunda instancia,

enquanto 175 tiveram uma decisdo de ndo provimento ao recurso (Tabela 2).

Tabela 2 - Namero de decisdes técnicas em segunda instancia

Resultado N° de decisdes
Provimento 157
Né&o provimento 175

A taxa de provimento aos recursos nesta area tecnologica €, portanto, de 47%, 0 que
indica que primeira e segunda instancias tiveram decisoes diferentes para o mesmo pedido de
patente em quase metade dos pedidos da amostra. Estes dados estdo bem proximos dos
Gltimos dados oficiais publicados pelo INPI, que reportam uma taxa de provimento aos
recursos, como média de todas as areas tecnologicas, de 50% no ano de 2016 (INPI, 2019).

Para aprofundar o entendimento do fenbmeno de provimento, a andlise a seguir
descreverd como algumas variaveis podem influenciar para a ocorréncia deste fenébmeno. Para
isto, ser4 avaliado se € possivel observar associacdo entre varidveis relacionadas ao
depositante, ao pedido de patente e ao processamento do pedido no INPI, e a taxa de
provimento observada nesta area tecnoldgica. As variaveis analisadas foram: a) a residéncia
do depositante; b) o tipo da invencdo farmacéutica descrita no pedido; e c) a pendéncia, ou

seja, o tempo que o pedido fica em espera para inicio do exame em segunda instancia.

5.3.1 Residéncia do depositante

Inicialmente, os pedidos foram categorizados conforme a residéncia do depositante do
pedido, procurando destacar as diferencas entre residentes e ndo residentes com relacdo a

decisdo de provimento e ndo provimento ao recurso (Tabela 3).
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Tabela 3 - Taxa de provimentos pela nacionalidade do depositante

Nacionalidade NUmero de Taxa de Taxa de ndo
pedidos provimentos provimentos
Residentes 33 52% 48%
Néo residentes 299 47% 53%
Todos 332 47% 53%

A andlise da Tabela 3 mostra a absoluta predominancia de pedidos de nao residentes
decididos em segunda instancia nesta area tecnoldgica (90%). Dentre estes, 0s paises com
mais pedidos decididos foram os Estados Unidos, com 97 pedidos (29%), seguido da Suica
com 49 pedidos (15%) e Alemanha com 35 pedidos (11%). Os residentes aparecem em 4°
lugar no numero de pedidos decididos, com 33 pedidos (10%). Estes dados estdo consistentes
com dados divulgados na literatura que mostram que a participagdo dos ndo residentes no
numero de depositos e nas patentes concedidas pelo INPI, em especial no setor farmacéutico,
é superior a dos residentes (BRASIL, 2013; KLAUCK, 2002; WIPO, 2021; ZALFA, 2008).

Apesar da predominancia de pedidos de ndo residentes, foi possivel observar que a
taxa de provimento aos recursos para pedidos de residentes € ligeiramente superior a dos néo
residentes. De forma a verificar a significancia estatistica deste resultado, a seguinte hipdtese
nula foi testada: H1 - N&o ha diferenca na probabilidade de ser dado provimento ao recurso se
o0 depositante do pedido € de residente ou ndo residente.

O valor p do teste qui-quadrado neste caso foi de 0,608

, revelando que a hipotese
nula ndo pode ser rejeitada. Assim, € razodvel concluir que a residéncia do depositante ndo
influencia para que uma decisdo de indeferimento seja revertida em segunda instancia, o que
fornece indicios de que a Coordenacdo Técnica de Recursos e Processos Administrativos de
Nulidades de Patentes (COREP), pelo menos na area tecnoldgica das preparacdes medicinais,
vem cumprindo com o principio do tratamento nacional, estabelecido no artigo 2° da CUP, o
qual dispde que deve ser dado tratamento igualitario para depositantes de patentes nacionais e
estrangeiros no sistema de patentes dos paises signatarios (BRASIL, 1975).

Estes resultados sugerem também que nesta area tecnoldgica o comportamento da
segunda instancia do INPI destoa do comportamento observado no EPO e no escritdrio
japonés de patentes (JPO), os quais, conforme demonstrado por Webster et al (2014), adotam
um comportamento mais favoravel, no que diz respeito a concessdo de patentes, aos seus

nacionais em relagdo aos estrangeiros.

152 valor p maior que 0,05.
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5.3.2 Tipo de invencdo farmacéutica

Dando prosseguimento ao estudo de associagao entre variaveis relacionadas ao pedido
de patente e a taxa de provimento, os pedidos recuperados na busca foram categorizados
conforme o tipo da invencdo farmacéutica descrita nos mesmos (Tabela 4).

Para esta categorizagdo, utilizou-se como fonte de informacao o resumo dos pedidos,
0s pareceres técnicos exarados e o Ultimo quadro reivindicatorio apresentado no
processamento administrativo do pedido, que pelo fato de ja ter passado pelo procedimento do
exame €, em geral, o quadro reivindicatério que melhor define a invengdo para a qual se busca
protecdo. A utilizacdo do resumo e dos pareceres técnicos para esta categorizagdo se justifica,
pois nem sempre a terminologia empregada nas reivindicacbes define bem a invencao
principal descrita no pedido. Como exemplo deste tipo de situacdo, tém-se os pedidos que,
embora a invencdo principal refira-se & combinagdo de dois farmacos, 0s mesmos séo
reivindicados na forma de composicdo farmacéutica, dentre outras possibilidades
(HASHIMOTO, 2019).

Tabela 4 - Distribuicio das decisfes pelo tipo de invencédo farmacéutica

Tipo de invencéao Frequéncia de Frequéncia de ndo
provimentos provimentos
Composicdo farmacéutica 88 79
Uso médico 22 50
Processo / método de preparacdo ou obtencéo 22 9
Combinagdo 8 19
Nova entidade molecular*®® 10 6
Método néo terapéutico / Uso cosmetico 3 1
Método terapéutico 0 5
Sal 0 3
Kit 3 0
Polimorfo 0 3
Pré-farmaco 1 0

Os resultados apresentados na Tabela 4 mostram que as composi¢des farmacéuticas
foram as invencOes que ocorreram com maior frequéncia nos pedidos recuperados na busca,

seguidos dos usos médicos e dos processos. Estes valores estdo consistentes com a

153 Nesta categoria estéo incluidos os compostos organicos farmacéuticos, os polimeros e as protefnas com finalidade
medicinal.
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metodologia adotada, onde se buscou pedidos com classificagdo principal nos grupos da
subclasse A61K da CIP, a qual contempla as preparacdes medicinais e 0s processos de
preparacdo das mesmas™*.

Por outro lado, o fato de terem sido encontrados pedidos cuja invengéo principal diz
respeito a um uso cosmético, a uma nova entidade molecular, sal, polimorfo e pré-farmaco,
mesmo que em pequeno numero, foi surpreendente. 1sso, porque a pesquisa ndo contemplou,
como classificacdo principal, os grupos da classificacdo onde estas invencdes sdo geralmente
encontradas. Neste ponto, é importante esclarecer que quando a invencdo principal diz
respeito a um composto quimico, seja este um farmaco, um polimero ou uma proteina, 0s
pedidos devem ser classificados prioritariamente na secdo C da CIP, os grupos da subclasse
A61K aparecendo apenas como classificacdo secundaria. Ja os cosméticos sdo classificados
prioritariamente nos grupos A61K8/00 e na subclasse A61Q da CIP™®.

As taxas de provimento dos cinco tipos de inven¢cBes com maior numero de
ocorréncias também foram comparadas (Figura 17). Destes, 0S processos sdo 0S que
apresentam a maior taxa de provimento, enquanto as combinacGes e 0s usos médicos

apresentam as menores taxas de provimento.

Processo
Nova entidade molecular

Composicao farmacéutica

Uso médico

Combinacéo
® Provimentos 0% 20% 40% 60% 80% 100%
® N&o provimentos Taxa

Figura 17 - Taxa de provimentos pelo tipo de invencéo farmacéutica

De forma a verificar a significancia estatistica destes resultados, a seguinte hipdtese

nula foi testada: H2 - N&o ha diferenca na probabilidade de ser dado provimento ao recurso se

154 Vide nota contida na subclasse A61K da Classificagdo internacional de patentes
(http://ipc.inpi.gov.br/classifications/ipc/ipcpub).

155 Como mostrado no capitulo Metodologia, utilizou-se uma estratégia de busca onde foram selecionados apenas pedidos
com classificagéo principal nos grupos A61K9, A61K31, A61K33, A61K35, A61K36, A61K41, A61K45, A61K47,
A61K49, A61K50, A61K51. A se¢do C, subclasse A61Q e grupo A61K 8/00 da CIP ndo foram incluidos na busca como
classificagéo principal.


http://ipc.inpi.gov.br/classifications/ipc/ipcpub
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a invencdo trata de composicao farmacéutica, uso medico, processo, combinacdo ou de uma
nova entidade molecular.

O valor p do teste qui-quadrado neste caso foi de 0,000219, revelando que a hipotese
nula pode ser rejeitada. Assim, a partir destes resultados, é possivel concluir que o tipo da
invencao farmacéutica influencia para uma deciséo de provimento.

Algumas hipdteses podem ser aventadas para explicar as diferencas observadas nas
taxas de provimento entre os tipos de invencdes. As maiores taxas de provimento observadas
para as invengOes de processos e novas entidades moleculares podem ser explicadas, por
exemplo, por uma maior discricionariedade e liberdade conferida aos examinadores no exame
destes tipos de invencGes, devido a auséncia de regras especificas nas Diretrizes de Exame de
Pedidos de Patente da area de Quimica para andlise da atividade inventiva das mesmas,
situacdo que ndo ocorre, por exemplo, com as invengdes de combinacdes e de usos médicos.

Além disso, a maior taxa de provimento observada para 0s processos pode ser
explicada também por um exame menos rigoroso realizado por ambas as instancias na analise
destes tipos de invenges, haja vista que as mesmas sdo mais fracas em termos da protecao
conferida, ndo tendo 0 mesmo potencial de bloguear o mercado que as invengdes de produto,
além de raramente serem utilizadas em praticas de evergreening (HUTCHINS, 2003).

No caso especifico das novas entidades moleculares, um fator adicional que pode
explicar a maior taxa de provimento em relacéo as invengdes de composi¢do, uso médico e
combinacdo, esta no fato das patentes que cobrem as novas entidades moleculares serem, em
geral, as primeiras patentes que cobrem um determinado produto e, portanto, além de
poderem ser, por sua propria natureza, mais inventivas que outros tipos de inven¢es como as
composi¢des farmacéuticas, combinagfes e usos medicos, também podem ser examinadas
com menor rigor, em virtude de estarem menos implicadas em praticas de evergreening
(AHN, 2004; JANNUZZI et al, 2008).

J& no que diz respeito as invenc¢Bes de composi¢des farmacéuticas, embora as mesmas
sejam consideradas pela literatura invengdes incrementais e também potencialmente
implicadas em praticas de evergreening, a posi¢cdo intermediaria da taxa de provimento deste
tipo de invencdo pode também ser explicada pelas Diretrizes de Exame. Tal como ocorre para
0S processos e novas entidades moleculares, ndo havia e ainda ndo ha no INPI regras
especificas para analise da atividade inventiva deste tipo de invencdes, de forma que esta
anélise segue as regras gerais existentes para todas as invencdes. Como discutido, a auséncia
de regras especificas para o exame do requisito de atividade inventiva oferece maior liberdade

e discricionariedade aos examinadores de primeira e segunda instancia no exame destas
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invencOes, 0 que pode contribuir para explicar a maior taxa de provimento das composi¢oes
farmacéuticas em relacdo as combinacdes e usos médicos.

Com relacdo as menores taxas de provimento observadas para as invencdes de uso
médico e combinacgdes, esta situacdo pode ser explicada por pelo menos trés fatores. O
primeiro deles est4d na propria natureza incremental destes tipos de invengdes, o0 que pode
fazer com que as mesmas sejam, por sua propria natureza, menos inventivas do que outros
tipos de invencbes do campo farmacéutico e, portanto, por este motivo apresentam uma
probabilidade menor de serem concedidas (AMIN e KESSELHEIM; 2012; KAPCZYNSKI et
al, 2012; MARQUES, 2013).

O segundo fator que pode explicar a menor taxa de provimento destas inven¢des nao
estd propriamente no fato das mesmas serem por sua propria natureza menos inventivas, mas
sim na realizacdo de um exame mais rigoroso pelos examinadores de segunda instancia para
estes tipos de invencdes, em virtude do risco mais elevado de que as mesmas possam ser
empregadas em praticas de evergreening (RATHOD, 2010). Neste ponto, é importante
considerar também o posicionamento contrario a protecdo destas matérias expressado pela
sociedade civil, pela industria farmacéutica brasileira (representada macicamente pela
industria de medicamentos genéricos) e pela politica de assisténcia do SUS, o que levou o
INPI a propor diretrizes mais rigorosas e precisas no campo das invenc¢des incrementais.
Destaca-se ainda o posicionamento contrério da ANVISA, na execucdo da anuéncia prévia, ao
patenteamento de invencdes de natureza mais incremental, principalmente os segundos usos,
0 que pode ter contribuido para moldar o comportamento dos examinadores de patentes do
INPI a adotar uma postura mais rigorosa no exame destes tipos de invencdes (JANNUZZI e
VASCONCELLOQOS, 2008; KUNISAWA, 2009; SAMPAT e SHADLEN, 2015).

Além disso, ndo se pode perder de vista que ha no INPI orientacdes mais precisas para
analise do requisito de atividade inventiva das invencfes de combinacdo e usos médicos,
diminuindo a margem de discricionariedade possivel de ser empregada no exame destes tipos
de invengdes. Para que a atividade inventiva das combinagdes seja reconhecida, € necessario,
por exemplo, a comprovacao de algum efeito técnico inesperado para a combinacéo pleiteada,
em geral, um efeito sinérgico (HASHIMOTO, 2019; INPI, 2017). No caso dos usos médicos,
particularmente os segundos usos, 0 uso pleiteado ndo pode ser previsto a partir do estado da
técnica considerando a etiologia da doenca, 0 mecanismo de ac¢do do farmaco e a similaridade
estrutural com moléculas do estado da técnica que ja eram utilizadas para finalidade

terapéutica em questao.
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Os resultados apresentados nesta secdo indicam que, diferente do que ocorre com a
nacionalidade do depositante do pedido de patente, o tipo de invencdo farmacéutica descrita
no pedido é uma variavel que pode influenciar para que ocorra uma decisdo de provimento ao
recurso e que esta situacdo pode estar relacionada a natureza da invencdo descrita no pedido,
se esta € mais ou menos incremental, do rigor no exame e/ou das préprias orientacGes das
Diretrizes. De forma a dar prosseguimento ao estudo das variaveis que podem influenciar para
uma decisdo favoravel a recorrente em segunda instancia, a proxima secdo abordard as

implicacdes do fator tempo para uma decisdo de provimento.

5.3.4 Tendéncias temporais

Para avaliar se mudancas ocorridas no ambiente institucional do INPI no periodo
pesquisado impactaram no exame realizado pela Coordenagdo Técnica de Recursos e
Processos Administrativos de Nulidades de Patentes (COREP) na area das preparacGes
medicinais, os pedidos foram inicialmente agrupados pelo ano da decisdo em segunda

instancia administrativa (Tabela 5).

Tabela 5 - Distribui¢do das decisbes pelo ano da decisdo em segunda instancia

Ano Frequéncia de provimentos Frequéncia de ndo provimentos
2017 44 47
2018 51 66
2019 31 32
2020 31 30

Apesar de certa variabilidade nas taxas de provimento aos recursos observada no
periodo de 2017 a 2020, de cerca de 40% a 50%, a linha de tendéncia tracada na Figura 18
mostra que ndo houve diferencas significativas nestas taxas neste periodo, pelo menos no que

diz respeito a area farmacéutica.
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Figura 18 - Taxa de provimentos pelo ano da decisdo em segunda instancia

Desta forma, estes resultados sugerem que mudancas institucionais que ocorreram no
INPI no periodo, como por exemplo, a publicacio das Diretrizes de Exame da Area de
Quimica™®, o aumento nas metas de produc&o em 30% decorrente do inicio do processo de

57 ¢ a implantacéo do plano de combate ao backlog™*®, ndo impactaram de forma

teletrabalho
significativa no exame realizado em segunda instancia nas patentes farmacéuticas.

Entretanto, ¢ importante considerar também o periodo em que as decisdes de
indeferimento foram publicadas. A analise dos pedidos evidenciou que o ano da decisdo de
indeferimento dos pedidos variou consideravelmente, abrangendo uma janela temporal de 10
anos (2009 a 2019)**,

De posse das datas das decisGes em cada instancia, foi possivel calcular o intervalo de
tempo médio entre as decisdes de primeira e segunda instancia. Esse intervalo foi de 34 meses
para o total de pedidos, variando entre aqueles que tiveram uma decisdo de provimento ao
recurso, cujo intervalo de tempo médio foi de 42 meses, e aqueles que tiveram 0 recurso
negado, cujo intervalo de tempo médio foi de 27 meses.

Talvez a principal hipotese que explique o maior intervalo de tempo médio para 0s
pedidos providos esteja na variavel fluxo dos pedidos para ANVISA. Neste ponto, é
importante destacar que 36% dos pedidos providos da amostra tiveram 0 processamento

realizado pelo fluxo antigo de encaminhamento de pedidos para ANVISA e, portanto, tiveram

156 Resolucéo INPI n° 208 de 27/12/2017.
%7 Diério Oficial da Uni&o — Secdo 1 (N° 249, 28/12/2018) — Portaria N° 2.176-SEI, de 26/12/2018.
158 O Plano de Combate ao Backlog foi implantado no INPI no ano de 2019. Detalhes do projeto podem ser encontrados em

https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/plano-de-combate-ao-backlog

159 Apenas um pedido da amostra teve seu indeferimento publicado fora desta janela temporal, com indeferimento publicado

no ano de 2003.



147

seu encaminhamento para esta Agéncia, para fins de anuéncia prévia, apenas em segunda
instancia administrativa.

Na medida em que a decisdo do pedido so era publicada apds o retorno do pedido da
ANVISA para o INPI com a deciséo de anuéncia, todo este tempo foi acrescentado ao tempo
de processamento destes pedidos em segunda instancia, aumentando o intervalo de tempo
médio entre as decisdes para os pedidos com decisdo de provimento. Essa mesma situacao
ndo ocorreu com os pedidos ndo providos que, mesmo que tenham tido seu processamento
pelo fluxo antigo, por ndo terem tido a patenteabilidade reconhecida pelo INPI, ndo foram
encaminhados para ANVISA, permitindo assim que a publicacdo da decisdo ocorresse de
forma mais célere.

Ainda com relacdo ao intervalo de tempo entre as decisGes das instancias, dois
periodos puderam ser estimados. O primeiro periodo mede o intervalo de tempo da decisao de
indeferimento até a emissdo do primeiro parecer técnico em segunda instancia. Este intervalo
de tempo sera chamado pendéncia e informa o tempo que o pedido fica em espera, apés a
decisdo de indeferimento, para ser examinado em segunda instancia. O segundo periodo mede
o intervalo de tempo entre a emissao do primeiro parecer técnico em segunda instancia até a
decisdo de provimento ou ndo provimento, ou seja, mede o tempo em que o pedido fica
efetivamente em exame em segunda instancia.

Os resultados na Figura 19 mostram que o tempo médio em que o pedido fica em
espera para ser examinado em segunda instancia € cerca de trés vezes maior que o tempo no
qual o pedido fica efetivamente em exame, sugerindo que o niumero de examinadores na area
farmacéutica em segunda instancia é insuficiente para atender toda demanda de pedidos sob

recurso de forma célere.

Decisio em
2% instancia

() 26 meses ® 9meses @

Indeferimento (9.2)

1° parecer

técnico
Figura 19 - Intervalo de tempo médio entre a decisdo de indeferimento, o primeiro parecer
técnico em segunda insténcia e a decisdo

De forma a avaliar se a pendéncia em segunda instancia influencia na probabilidade de

uma deciséo de provimento, os pedidos foram classificados conforme o tempo que 0s mesmos
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ficaram em espera para exame a partir da decisdo de indeferimento, formando-se trés grupos

relativamente homogéneos no nimero de pedidos (Tabela 6).

Tabela 6 - Distribuicdo dos pedidos pelo tempo de pendéncia em segunda instancia

Pendéncia Frequéncia de Frequéncia de ndo
provimentos provimentos
5 a 12 meses 45 68
13 a 26 meses 48 56
27 a 95 meses 64 51

Os resultados encontrados mostram uma tendéncia de aumento na taxa de provimento
quanto maior é a pendéncia para o0 inicio do exame em segunda instancia (Figura 20).
Enquanto no grupo com pedidos com pendéncia de no maximo 12 meses, a taxa de
provimento foi de 40%, no grupo cuja pendéncia foi maior que 26 meses, a taxa de

provimento foi de 56%.
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0% a T T 1
5a 12 meses 13a26 meses 27 a95 meses
Pendéncia

B Provimentos

Figura 20 - Taxa de provimentos pelo tempo de espera para exame em segunda instancia

De forma a avaliar a significancia destes resultados, formulou-se a seguinte hipdtese
nula: H3 - A pendéncia para inicio do exame em segunda instancia ndo influencia na
probabilidade de ser dado provimento ao recurso.

O valor p para o teste qui-quadrado neste caso foi 0,085, mostrando que a hipdtese
nula ndo pode ser rejeitada com um grau de confianga de 95%, porém a mesma pode ser
rejeitada com um grau de confianga superior a 90%. Assim, os resultados sugerem que gquanto
mais tempo um pedido permanece em espera para ser examinado em segunda instancia, maior

é a probabilidade de que a deciséo para 0 mesmo seja de provimento ao recurso.
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Sabe-se que 0 exame de patentes é um processo dindmico que esta sujeito a influéncia
de diversas variaveis. Desta forma, estes resultados podem ser explicados tanto por
caracteristicas do examinador quanto por mudancas institucionais que ocorreram no INPI ao
longo do tempo, de tal modo que quanto maior € o tempo que o pedido fica em espera em
segunda instancia, maior € a probabilidade de uma decisdo técnica estar sujeita a estas
variaveis. Dentre estas variaveis, podem ser citadas a cultura predominante no escritorio no
momento de cada decisdo, se esta era mais ou menos favoravel a concessdo das patentes,
mudancas na forma de avaliar a produtividade dos examinadores, a publicacdo de novas
InstrucBes Normativas e Diretrizes de Exame e a préopria experiéncia dos examinadores de
primeira e segunda instancia no momento de cada deciséo.

No tocante a experiéncia dos examinadores, Lemley e Sampat (2009) e Tu (2012)
demonstraram que a experiéncia do examinador de patentes influencia na probabilidade do
mesmo em conceder ou negar uma patente. Segundo estes autores, quanto mais experiente é o
examinador, maior a propensdo do mesmo em conceder uma patente. De forma inversa,
guanto menos experiente € o examinador, maior a propensdo do mesmo em nhegar uma
patente. Estes autores sugerem que 0s examinadores examinam os pedidos de patente com
maior rigor nos estagios iniciais da sua carreira e tornam-se menos rigorosos nNo exame
conforme estes progridem na carreira.

Deste modo, os pedidos de patente foram investigados a fim de avaliar se as diferencas
nas taxas de provimento observadas entre 0s grupos de pendéncia poderiam ser explicadas
pela diferenca de experiéncia no exame entre 0s examinadores de segunda e primeira
instdncia no momento de cada decisdo (Tabela 7). A hipdtese é que quanto mais tempo o
pedido permanece em espera para ser examinado em segunda instancia, maior a chance do
mesmo ter sido examinado nesta instancia por um examinador com maior experiéncia, ou
seja, com maior tendéncia a conceder uma patente, assim como maior a chance do mesmo ter
sido examinado em primeira instancia por um examinador menos experiente, ou seja, com

maior tendéncia a indeferir uma patente.

Tabela 7 - Experiéncia dos examinadores de primeira e segunda instancias no momento da
deciséo do pedido em cada instancia

Pendéncia % Experiéncia média do Experiéncia média do examinador
provimentos  examinador de 12 inst. (anos) de 2% inst. (anos)
5a 12 meses 40% 8,3 12
13 a 26 meses 46% 8,2 11,6

27 a 95 meses 56% 5,6 10,6
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A andlise da Tabela 7 mostrou que ndo ha diferencas significativas entre as
experiéncias médias do examinador de segunda instdncia no momento da decisdo entre 0s
grupos de pendéncia, ou seja, ndo ha diferenca significativa, entre 0s grupos, na tendéncia dos
examinadores de segunda instancia em conceder uma patente. Por outro lado, fica mais
evidente uma relacdo inversa entre a experiéncia média do examinador responsavel pela
decisdo de indeferimento em primeira instdncia no momento desta decisdo e a taxa de
provimento observada em cada um dos grupos. Enguanto no grupo com maior pendéncia, a
experiéncia média do examinador de primeira instancia € de 5 anos e 7 meses, no grupo de
menor pendéncia esta experiéncia € de 8 anos e 4 meses.

Desta forma, o fator experiéncia pode explicar, pelo menos em parte, os resultados
encontrados. A maior taxa de provimento observada para o grupo de maior pendéncia seria
consequéncia do fato das decisbes de indeferimento deste grupo terem sido proferidas por
examinadores que, na média, eram menos experientes e, portanto, tinham uma propensao
maior para indeferir uma patente, culminando em um ndmero maior do que o desejavel de
indeferimentos. Esta maior propensdo ao indeferimento pode ter sido equilibrada em segunda
instancia por examinadores que no momento do exame ja eram mais experientes e, portanto,
mais propensos a conceder uma patente.

J& com relacdo a varidvel diretrizes de exame, € evidente que quanto mais afastado no
tempo estdo os exames de primeira e segunda instancia, maior a probabilidade que os exames
sejam realizados em ambas as instancias por grupos diferentes de diretrizes, ainda mais ao se
considerar que no intervalo de tempo que as decisdes de primeira e segunda instancia foram
proferidas (2009 a 2020), houve a publicacdo de quatro novas Diretrizes de Exame no
INPI*®,

As diretrizes de exame sdo normas gerais destinadas a orientar os examinadores no
exercicio de suas funcdes e esclarecer o publico interno e externo com relacdo aos
procedimentos adotados pela Administracdo. Estas tém por fungdo harmonizar os conceitos e
0s procedimentos no exame de patentes, atendendo ao principio da estabilidade das relagdes

juridicas®®".

180 As quatro diretrizes publicadas no perfodo foram: 1) Resolugdo INPI n° 124 (Bloco | das Diretrizes de Exame de Pedidos
de Patente, Contelido do Pedido de Patente), de 04 de dezembro de 2013; 2) Resolugdo n° 093 (Diretrizes sobre a
aplicabilidade do disposto no artigo 32 da Lei n® 9279/96 nos pedidos de patentes, no &mbito do INPI) de 10 de junho de
2013 ; 3) Resolugéo n° 169 (Bloco Il das Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente, Patenteabilidade), de 15 de julho de
2016; e 4) Resolucéo INPI n° 208 (Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente, Aspectos Relacionados ao Exame de Pedidos
de Patente na Area de Quimica, de 27 de dezembro de 2017.

161 parecer da Procuradoria Federal N° 0026-2013-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0.
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A Tabela 8 mostra a distribui¢do dos pedidos nos grupos de pendéncia conforme as
diretrizes que estavam em vigor no momento das decisGes de primeira e segunda instancia.
Observa-se, no grupo com menor pendéncia, um percentual maior de pedidos que tiveram
suas decisdes de primeira e segunda instancia tomadas sob a égide das mesmas diretrizes
utilizadas no exame das patentes farmacéuticas, bloco 1, bloco 11 e Quimica. Por outro lado,
no grupo de pedidos com maior pendéncia, observa-se que todos os pedidos foram decididos
em segunda instancia utilizando como arcabouco normativo pelo menos uma diretriz que nédo
estava em vigor no momento da decisdo de primeira instancia, sinalizando que as diferentes
Diretrizes também podem explicar, em parte, a diferenca na taxa de provimento observada

entre 0s grupos.

Tabela 8 - Percentual de pedidos decididos em ambas as instancias sob a égide das mesmas
diretrizes e com pelo menos uma diretriz diferente

Pendéncia Mesmas Diretrizes em vigor no momento Pelos menos uma diretriz diferente em
das decisbes vigor no momento das decisdes
3 — 12 meses 60% 40%
13 — 26 meses 27% 73%
27 — 95 meses 0% 100%

Os resultados apresentados nesta secdo sugerem que quanto mais tempo o pedido fica
em espera para ser examinado em segunda instancia, maior a probabilidade que o mesmo
tenha uma decisdo de provimento ao recurso, 0 que, conforme discutido, pode estar
relacionado tanto a experiéncia do examinador responsavel pela decisdo de indeferimento,
guanto a mudancas que ocorreram no ambiente institucional do INPI ao longo do tempo.

A relevancia da analise realizada nesta etapa da pesquisa ficou evidente para os
objetivos propostos nesta tese, pois na medida em que permitiu identificar varidveis que
influenciam em algum nivel para que a decisdo de provimento ao recurso ocorra, contribuiu
para um entendimento mais profundo do fenémeno de provimento. Além disso, permitiu
fornecer subsidios para as proprias recorrentes estimarem a chance de terem uma deciséo
favoravel em segunda instancia conforme a presenca ou nao destas variaveis.

Deste modo, o proximo passo da pesquisa documental foi identificar as razdes que
explicam de forma mais imediata uma decisdo de provimento. Para isto, serdo apresentadas e
discutidas, inicialmente, as objecdes utilizadas no indeferimento dos pedidos e que, portanto,

precisaram ser superadas para que uma decisdo de provimento ao recurso fosse proferida.
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Posteriormente, serdo analisadas as trés principais variaveis que contribuem para que estas
objecdes sejam superadas e uma decisdo de provimento seja proferida. Duas destas variaveis
estdo relacionadas a regra prevista no §1° do artigo 212 da LPI (efeito devolutivo pleno), que
sdo a utilizacdo no exame em segunda instancia de novos quadros reivindicatdrios, contendo
emendas em relacdo aqueles utilizados no indeferimento, e novos documentos, contendo
informac0es técnicas ndo disponibilizadas em primeira instancia, e outra ndo relacionada as
regras que disciplinam os recursos, que € a divergéncia entre as instancias na avaliacdo dos
requisitos e condicBes de patenteabilidade'®?, decorrente da subjetividade na avaliacdo destes
requisitos e condigdes.

5.4 RAZOES PARA UMA DECISAO DE PROVIMENTO

5.4.1 Objecdes aos pedidos no indeferimento

Os pareceres técnicos foram investigados para determinar as principais objecGes
utilizadas no indeferimento do total de pedidos da amostra e superadas nas decisbes de

provimento ao recurso (Tabela 9).

Tabela 9 - Principais obje¢des utilizadas no indeferimento dos pedidos e superadas numa deciséo
de provimento ao recurso

Objecéo Utilizada no Superadas no Percentual do
indeferimento dos provimento total de
pedidos (Frequéncia) provimentos
(Frequéncia)
Falta de atividade inventiva (art. 13) 282 i85 86%
Falta de clareza e/ou fundamentagédo das 188 94 60%

reivindicac@es (art. 25)

Falta de novidade (art. 11) 118 38 24%

Falta de suficiéncia descritiva (art. 24) 76 31 20%
Matéria que néo é considerada invengdo (art. 10) 30 13 8%
Acréscimo de matéria (art. 32) 22 7 4%

Dupla protecdo (art. 6°) 5 3 2%

Falta de unidade de invencéo (art. 22) 6 2 1%

162 Considera-se que ha divergéncias entre as instancias na avaliacéo dos requisitos e condigdes de patenteabilidade sempre
que os examinadores de primeira e segunda instancia diante dos mesmos fatos do exame (mesmas reivindica¢fes e mesmas
informagdes técnicas) chegam a conclusdes divergentes sobre estes requisitos e condi¢des.
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Conforme se observa na Tabela 9, a objecdo mais utilizada para fundamentar o
indeferimento dos pedidos e que, portanto, precisou ser superada com maior frequéncia para a
decisdo de provimento ao recurso foi a falta de atividade inventiva, seguida de uma objecéo
de falta de clareza e/ou fundamentacgéo das reivindicagdes e falta de novidade. Na maioria dos
casos, mais de uma objecéo foi utilizada no indeferimento dos pedidos (67%) e precisou ser
superada para que fosse proferida uma decisdo de provimento ao recurso (65%).

Além disso, é importante destacar que embora uma objecédo por falta de clareza e/ou
fundamentacdo das reivindicacbes apareca em segundo lugar como a objecdo mais
frequentemente utilizada nos indeferimentos, na maioria dos casos onde esta objecdo foi
utilizada, esta foi utilizada concomitantemente a uma objecao por falta de atividade inventiva.
De forma semelhante, na maioria dos casos em que as outras objecdes foram utilizadas no
indeferimento dos pedidos, estas também vieram acompanhadas de uma objecédo por falta de

atividade inventiva, conforme apresentado na Tabela 10.

Tabela 10 - Frequéncia com que outras objecGes acompanharam uma objecdo de falta de
atividade inventiva no indeferimento dos pedidos conforme decisdo em segunda instancia

Objecéo Utilizada no Utilizada no Superadas no
indeferimento indeferimento dos provimento em
dos pedidos pedidos em conjunto conjunto com
(Frequéncia) com atividade atividade inventiva
inventiva (Frequéncia) (Frequéncia)
Clareza e/ou fundamentacéao das 188 160 77
reivindicacdes (art. 25)
Novidade (art. 11) 118 101 34
Suficiéncia descritiva (art. 24) 76 63 24
Matéria que ndo é considerada invencéo 30 20 7
(art. 10)
Acréscimo de matéria (art. 32) 22 7 4
Dupla protecéo (art. 6°) 5 3 2
Unidade de invencéo (art. 22) 6 2 2

Apesar de mostrarem um numero expressivo de pedidos com objecdes por falta de
atividade inventiva, € importante salientar que a analise das Tabelas 9 e 10 ainda néo revela
toda importancia da superagdo de uma objecdo por falta de atividade inventiva para uma
decisdo de provimento. Esta relevancia se tornou ainda mais evidente quando se observou que
dos 144 pedidos da amostra que tiveram uma objecdo de falta de atividade inventiva
expressamente superada em segunda instancia, 135 deles (94%) tiveram uma decisdo de

provimento ao recurso, sendo que na maioria destes pedidos (68%), outras objecfes foram
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apontadas de forma concomitante a objecdo por falta de atividade inventiva. Assim, esta
observacdo revela que, mesmo nos casos em que outras objecOes sdo apontadas no
indeferimento dos pedidos, dificilmente uma deciséo de indeferimento é mantida quando uma
objecdo por falta de atividade inventiva é expressamente superada em segunda instancia.

Em apenas 9 pedidos (6%) ndo houve provimento mesmo com o reconhecimento da
atividade inventiva em segunda instancia, sendo que esta decisdo de ndo provimento ocorreu
pelos seguintes motivos:

¢ N&o manifestacdo da recorrente a pareceres de exigéncia emitidos em segunda
instancia (7 pedidos), e;
¢ N&o cumprimento integral das exigéncias formuladas em segunda instancia (2

pedidos).

Estes resultados mostram a importancia da superacdo de uma objecdo de falta de
atividade inventiva para o fenémeno de provimento ao recurso. Mostram também o peso deste
requisito no exame técnico, permitindo que o examinador o utilize como o fiel da balanca do
sistema de patentes, ou seja, como 0 requisito mais importante para separar aquelas invencoes
que, na visdo do examinador, representam um avango técnico suficiente e que, portanto, séo
merecedoras da recompensa proporcionada pelas patentes, dagquelas invencbes que nada mais
s80 que avancos triviais do estado da técnica e que contribuem muito pouco para 0 avango
tecnoldgico. Estes resultados comprovam na pratica ainda muito do que j& fora discutido
sobre a importadncia da atividade inventiva como sendo a condi¢do definitiva de
patenteabilidade ou o coragéo de sistema de patentes (BARBOSA, 2010a; MAIOR, 2010).

Sendo assim, por evidenciarem a importancia do requisito de atividade inventiva para
uma deciséo de provimento, estes dados mostraram que para um entendimento mais profundo
das razdes que levam a reversdo de uma decisdo de indeferimento em segunda instancia, havia
a necessidade de uma andlise separada dos pedidos que ndo tiveram objecdo por falta de
atividade inventiva daqueles que tiveram, permitindo, desta forma, uma analise mais focada
sobre este requisito neste ultimo grupo de pedidos. Esta analise serd apresentada ao longo das

proximas se¢des desta tese.
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5.4.2 Novos quadros reivindicatérios em segunda instancia

Como ja discutido, o §1° do artigo 212 da LPI'® estabelece o efeito devolutivo pleno
para 0s recursos, permitindo que se apliquem, em segunda instancia, os mesmos dispositivos
pertinentes ao exame de primeira instancia, no que couber. Neste sentido, os depositantes
podem se valer desta permissdo legal para apresentar, em segunda instancia, novos quadros
reivindicatorios visando superar tanto as objecdes que motivaram o indeferimento do pedido,
quanto novas objecdes que podem eventualmente ser apontadas na propria segunda instancia.

Dos 330 pedidos analisados'®*, em 257 pedidos (78%) foi utilizado um novo quadro
reivindicatorio no exame que decidiu pelo provimento ou pelo ndo provimento em segunda
instancia, modificado em algum aspecto em relacdo ao quadro reivindicatorio utilizado no

indeferimento dos pedidos (Tabela 11).

Tabela 11 - Decisdo em segunda instancia conforme a utilizacdo ou ndo de um novo quadro
reivindicatorio no exame que decidiu o pedido

Provimentos Né&o provimentos
Mesmo quadro reivindicatério 18 55
Novo quadro reivindicatorio 138 119

Com relagéo ao escopo de protecdo dos ultimos quadros reivindicatorios utilizados em
segunda instancia, foram observadas trés situacdes:
e Quadros reivindicatorios com escopo de protecdo mais limitado em relacéo ao
ualtimo quadro reivindicatério apresentado em primeira instancia (83%);
e Quadros reivindicatérios com mesmo escopo de protecdo do Ultimo quadro
reivindicatdrio apresentado em primeira instancia (14%);
e Quadros reivindicatorios com escopo de protecdo mais amplo em relacdo ao

ultimo quadro reivindicatdrio apresentado em primeira instancia (3%).

As Tabelas 12 a 14 apresentam exemplos ilustrativos de cada uma das situacOes
observadas.

163 g10 art. 212. Os recursos serdo recebidos nos efeitos suspensivo e devolutivo pleno, aplicando-se todos os dispositivos
pertinentes ao exame de primeira instancia, no que couber.

164 Nao foi possivel acessar no SINPI as peticdes em segunda instancia para dois pedidos.
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Tabela 12 - Exemplos de quadros reivindicatorios apresentados em segunda instancia com

escopo mais limitado

Pedido

Reivindicacéo 1 QR indeferimento

Reivindicacdo 1 do QR apresentado

em segunda instancia

#1 (P10112799-3)

#2 (P10413200-9)

Composicdo farmacéutica, caracterizada
pelo fato de que compreende orlistat e um
sequestrante  de  acido de hilis
farmaceuticamente aceitavel, selecionado
a partir de um grupo que consiste de
colestiramina, colestipol e sevelamer.

Uso de um progestogénio, caracterizado
pelo dato de ser para a fabricacdo de um
medicamento especifico para
administracdo  intralesional para o
tratamento da endometriose.

Composigdo farmacéutica, caracterizada
pelo fato de que compreende orlistat e
um sequestrante de acido de bilis
farmaceuticamente aceitavel, 0
sequestrante de acido de bilis sendo o
colestipol. (grifo nosso)

Uso de um progestogénio caracterizado
pelo fato se ser para a fabricagdo de um
medicamento especifico para
administracdo intralesional para o
tratamento da endometriose, em que o
dito medicamento compreende: uma
suspensdo ndo-oleosa; e em que a
quantidade de progestogénio
administrada por dose para uma
lesdo € equivalente em atividade a 0,2-
5¢g de progesterona.(grifo nosso)

Tabela 13 - Exemplos de quadros reivindicatérios apresentados em segunda instancia com o

mesmao escopo

Pedido

Reivindicacéo 1 QR indeferimento

Reivindicacdo 1 do QR apresentado
em segunda instancia

#1 (BR122018016309-7)

#2 (P10010531-7)

Uso de um inibidor de fosfodiesterase
tipo Il (PDE III) ou um agente
sensibilizante de Ca*?, ou um derivado
farmaceuticamente aceitdvel destes
para a preparacdo de uma medicagéo
para reducéo do tamanho do coracéo de
um paciente sofrendo de parada
cardiaca

Uso de um inibidor de fosfodiesterase
tipo Il (PDE 1IlI) ou um agente
sensibilizante de Ca*?, ou um derivado
farmaceuticamente  aceitavel destes
caracterizado pelo fato de ser para a
preparacdo de uma medicacdo para
reducdo do tamanho do coracdo de um
paciente sofrendo de parada cardiaca
Excluséo de reivindicagdes
dependentes, mas nenhuma
modificacédo em reivindicagdes
independentes.
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Tabela 14 - Exemplos de quadros reivindicatorios apresentados em segunda instancia com

escopo mais amplo

Pedido

Reivindicacéo 1 QR indeferimento

Reivindicacdo 1 do QR apresentado

em segunda instancia

#1 (P10512864-1)

# 2 (P10302584-5)

Composicdo oftalmica para administracdo
ocular, caracterizada pelo fato de que
compreende uma combinacdo de acido graxo
Odmega-6 e &cido graxo dmega-3, em que 0
referido acido graxo Omega-6 € acido
gamalinolénico, acido
dihomogamalinolénico, ou ambos; e o
referido acido 6mega-3 é pelo menos um de
acido alfa linolénico, acido
eicosapentaenoico e/ou acido
docosahexaenoico; em que a quantidade total
dos referidos acido graxos émega-6 e dmega-3
é de 0,01 % em peso a 6 % em peso; e em que
razdo do referido &cido graxo 6mega-3 para
acido graxo dmega-6 é 10:1 para 1:1.

Composicdo farmacéutica oftdlmica para uso
em um método de tratamento de glaucoma ou
hipertensdo ocular, caracterizado pelo fato de
que compreende tartarato de brimonidina e
maleato de timolol em um veiculo
farmaceuticamente aceitavel para 0s mesmos,
em que a concentracdo de tartarato de
brimonidina é de 0,2 por cento em peso e a

Composicao oftalmica para
administracdo  ocular, caracterizada
pelo fato de que compreende pelo
menos um &cido graxo dmega-6 e pelo
menos um acido graxo Omega-3, em
gque a quantidade total dos referidos
acido graxos dmega-6 e 6mega-3 é de
0,01 % em peso a 6 % em peso; e em
que 2 referida composicdo é livre de
acido linoleico

Composigdo farmacéutica oftalmica util
no tratamento de glaucoma ou
hipertensdo ocular caracterizada pelo
fato de que compreende tartarato de
brimonidina de 0,01 a 0,5 por cento
em peso e maleato de timolol de 0,1 a
1,0 por cento em peso em um veiculo

~ . p farmaceuticamente aceitavel
concentracdo de maleato de timolol é de

0,68% por cento em peso.

Na medida em que a anélise de patenteabilidade € feita tendo por base a matéria
pleiteada no quadro reivindicatério (INPI, 2016) e os resultados apresentados mostram, para a
maioria dos pedidos, a utilizacdo de um novo quadro reivindicatério no exame em segunda
instancia, fica evidente que, na maioria dos casos onde hd uma decisdo de provimento, o
examinador de segunda instancia ndo estad, no momento de sua decisdo, diante dos mesmos
fatos do exame que o examinador de primeira instincia no momento da decisdo de
indeferimento.

Uma vez que so cabe afirmar que ha divergéncias entre as instancias na avaliacdo dos
requisitos e condi¢cOes de patenteabilidade nos casos de provimento onde os examinadores de
ambas as instdncias estdo examinando os mesmos fatos, essa observacdo ja sinaliza que
eventuais divergéncias entre as instdncias na avaliacdo destes requisitos e condigdes,
decorrente da subjetividade na avaliagdo dos mesmos, podem ndo se manifestar de forma
relevante em uma decisdo de provimento. Além disso, estes resultados mostram que a
segunda instancia ndo atua como uma instancia meramente revisora e que a negociagao entre
0 examinador de patentes e o depositante pela concesséo e escopo de protecdo de uma patente

tem sua continuidade na segunda instancia administrativa do INPI.
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No que se refere as taxas de provimento aos recursos, aqueles pedidos que foram
decididos em segunda instancia tendo por base um quadro reivindicatério modificado em
relacdo ao quadro utilizado no indeferimento tiveram uma taxa de provimento de 54%,
significativamente superior a dos pedidos tiveram por base da decisdo em segunda instancia o
mesmo quadro do indeferimento, cuja taxa de provimento foi somente de 25% (Figura 21).

100%
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40%
30%
20%
10%

0% T \

Novos quadros Mesmo quadro
reivindicatérios reivindicatorio

B N3o provimentos

Taxa

B Provimentos

Figura 21 - Taxa de provimentos conforme a utilizagcdo ou ndo de novos quadros reivindicatorios
na decisdo em segunda instancia

De forma a avaliar a significancia destes resultados, a seguinte hipotese nula foi
formulada: H4 - N&o ha diferenca na probabilidade de ser dado provimento ao recurso se ha
ou ndo apresentacdo de um novo quadro reivindicatério ao processamento de segunda
instancia.

O valor p do teste qui-quadrado neste caso foi inferior a 0,0001, revelando que a
hipdtese nula pode ser rejeitada com mais de 99% de confianga. Assim, é razoavel concluir
que a apresentacdo de novos quadros reivindicatérios em segunda instancia é um fator
importante para que uma decisdo de provimento seja proferida. Nesse mesmo sentido, estes
resultados sugerem que muitos indeferimentos podem ter sido motivados muito mais por uma
redacdo inadequada do quadro reivindicatorio do que propriamente por falta de mérito da
invencao.

Para um melhor entendimento de como estes quadros reivindicatorios estdo implicados
em uma decisdo de provimento, constatou-se a necessidade da realizacdo de uma analise mais
aprofundada dos pedidos providos, a qual foi realizada de forma separada para os pedidos que
ndo tiveram uma objecdo por falta de atividade inventiva e para aqueles que tiveram,

permitindo uma analise mais focada neste requisito para este ultimo grupo de pedidos.
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5.4.2.1 Pedidos providos que ndo tiveram objecdo por falta de atividade inventiva

Verificou-se que 22 pedidos providos (14%) ndo tiveram uma objecdo por falta de
atividade inventiva apontada em primeira instdncia. Foram pedidos indeferidos
principalmente por falta de clareza e/ou fundamentagdo das reivindicacbes (77%). A anélise
destes pedidos permitiu observar que os fatores que explicam a reversdo da decisdo de
indeferimento séo:

e Apresentacdo de novos quadros reivindicatorios que superaram em segunda
instancia as objec6es aos pedidos (19 pedidos);

e Apresentacdo de novos quadros reivindicatorios e novos documentos (2
pedidos)*®;

o Divergéncia entre as instdncias na andlise da condigdo de clareza e/ou
fundamentacéo das reivindicacGes, decorrente da subjetividade na analise desta

condicdo (1 pedido)™®.

Este Gltimo caso seré discutido na se¢do 5.4.5 desta tese que trata da divergéncia entre

as instancias no exame dos requisitos e condicGes de patenteabilidade.
5.4.2.2 Pedidos providos que tiveram objecao por falta de atividade inventiva

No caso dos 135 pedidos providos (86%) que tiveram uma objecdo por falta de
atividade inventiva, estes foram categorizados conforme a contribui¢do ou nédo de um novo

quadro reivindicatério para superacdo, em segunda instancia, desta objecao®’.

Categoria 1 - Pedidos providos que nao tiveram a contribuicdo de um novo quadro
reivindicatorio para superacdo de uma objec&o por falta de atividade inventiva em segunda

instancia (36 pedidos)

165 Nestes 2 casos, ndo houve analise de atividade inventiva em primeira instancia, haja vista que nao foi reconhecida
novidade de nenhuma parte da matéria pleiteada. Nestes casos, a apresentagdo de um novo quadro reivindicatério em
segunda instancia permitiu que a objecéo por falta de novidade fosse superada, enquanto que a apresentacdo de um novo
documento possibilitou o reconhecimento da atividade inventiva em segunda instancia.

188 Considera-se que hé4 divergéncia entre as instancias sempre que o examinador de segunda instancia, diante dos mesmos
fatos do exame (reivindicagdes e informagfes técnicas) que o examinador de primeira instancia chega a conclusdes
divergentes do examinador de primeira instancia sobre um determinado requisito ou condigao.

187 Dos 135 pedidos providos que tiveram uma objegéo por falta de atividade inventiva, um pedido néo pode ser
categorizado, pois nao foi possivel encontrar no SINPI as peti¢des apresentadas em segunda instancia.
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Os pedidos pertencentes a esta categoria sdo aqueles cujas analises de atividade
inventiva em segunda instancia foram realizadas tendo por base a mesma reivindicacao
independente principal da analise do requisito em primeira instancia. Estes pedidos se
engquadram em trés situagdes.

A primeira delas foi quando ndo houve apresentacdo de qualquer quadro
reivindicatorio durante todo processamento em segunda instancia, mas ainda assim houve
uma decisdo de provimento. Nestes casos, a decisdo de provimento ocorreu tendo por base o
mesmo quadro reivindicatdrio utilizado no indeferimento dos pedidos (17 pedidos).

A segunda situacdo observada foi quando a analise da atividade inventiva dos pedidos
em segunda instancia foi realizada com base no mesmo quadro reivindicatério utilizado no
indeferimento, mas apds o reconhecimento do requisito em segunda instdncia houve a
apresentacdo de um novo quadro reivindicatorio para superar alguma outra objecdo apontada
para o pedido. Assim, sdo casos em que, embora novos quadros reivindicatorios tenham sido
apresentados até a decisdo de provimento, 0s mesmos ndo contribuiram para superacao desta
objecdo em segunda instancia (11 pedidos).

Ja a terceira situacdo observada foi quando um novo quadro reivindicatorio foi
apresentado em segunda instancia antes da concluséo sobre a atividade inventiva da matéria
reivindicada, entretanto, as alteracfes realizadas no quadro reivindicatério modificaram
apenas reivindicacdes dependentes e/ou acessérias, ndo tendo havido modificacdo na
reivindicacdo independente que define a invencéo principal do pedido. Desta forma, sdo casos
que, mesmo havendo mudanca no quadro reivindicatério, ndo houve alteracdo dos fatos™® da
analise do requisito em segunda instancia em relacdo aos fatos da andlise em primeira
instancia (8 pedidos).

A analise dos pedidos enquadrados nesta categoria permitiu observar que os fatores
que explicam a mudanca de entendimento em segunda instancia sobre o requisito de atividade
inventiva foram:

e Apresentacdo de novos documentos com informacdes técnicas néo
disponibilizadas em primeira instancia, informagfes estas que foram
explicitamente utilizadas na analise da atividade inventiva do pedido em

segunda instancia (6 pedidos)'®, e;

168 A analise da atividade inventiva é feita tendo por base as reivindicacées do pedido de patente (vide itens 5.6 a 5.8 do
bloco 11 das Diretrizes de Exame)

189 A contribuicdo de novas informag®es técnicas contidas nos novos documentos trazidos ao processo em segunda instancia
sera discutida de forma detalhada na se¢éo 5.4.3 desta tese.
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e Divergéncia entre as instancias na analise do requisito da atividade inventiva,
decorrente da subjetividade na anélise do requisito (26 pedidos)!®’t. A
subjetividade na avaliacdo do requisito de atividade inventiva sera discutida de

forma mais detalhada na secdo 5.4.5 desta tese.

Categoria 2 - Pedidos providos cuja contribuicdo de um novo quadro reivindicatério para
superacdo de uma objecéo por falta de atividade inventiva péde ser confirmada pela anélise
dos pareceres técnicos (61 pedidos)

Pela andlise dos pareceres técnicos emitidos em segunda instancia, foi possivel
observar com clareza que em muitos casos as alteracdes realizadas nos quadros
reivindicatdrios examinados nesta instancia administrativa contribuiram diretamente para que
uma objecao por falta de inventiva fosse superada. Neste sentido, foi possivel observar duas
situacoes.

A primeira delas ocorreu quando o examinador de segunda instdncia mencionou
explicitamente no parecer que foram as emendas efetuadas no quadro reivindicatério que
permitiram que esta objecdo fosse superada.

Ja a segunda situacdo ocorreu quando o examinador ndo explicitou que foram as
emendas no quadro reivindicatério que permitiram que a objecdo por falta de atividade
inventiva fosse superada, mas em virtude destas emendas, ficou evidente pela anlise dos
pareceres técnicos que os fatos utilizados na analise do requisito de atividade inventiva em
segunda instancia foram diferentes daqueles utilizados na andlise em primeira instancia,
possibilitando, desta forma, uma conclusdo de ndo obviedade nesta instdncia administrativa.
Sdo casos em que as alteracGes efetuadas no quadro reivindicatorio afastaram a matéria
reivindicada daquela revelada no estado da técnica. O exemplo a seguir ilustra esta situac&o.

O pedido em questao trata de formulacdes farmacéuticas compreendendo derivados de
fenilalanina inibidores de urocinas utilizadas no tratamento de tumores malignos e metastases

tumorais.

170 para quatro pedidos ndo foi possivel determinar de forma categérica o motivo da superagéo da objegdo. Um deles por ndo
ter sido possivel encontrar no SINPI o parecer de indeferimento do pedido, impossibilitando uma comparagédo das analises de
primeira e segunda instancia. Trés deles pelo fato de um novo documento ter sido apresentado para exame em segunda
instancia, entretanto, apenas pela analise dos pareceres em segunda instancia, nao foi possivel observar se as informagdes
contidas nos mesmos tiveram alguma contribuicdo para mudanga de entendimento sobre o requisito. Sdo casos inconclusivos
sobre as razfes desta mudanca de entendimento.

171 Considerou-se, nestes casos, que houve divergéncia entre as instancias na analise da atividade inventiva, pois os
examinadores de primeira e segunda instancia, diante dos mesmos fatos da andlise do requisito (reivindicagdes independentes
principais e informacdes técnicas), chegaram a conclusdes divergentes sobre a atividade inventiva da matéria pleiteada no
pedido.



162

O quadro reivindicatério utilizado na conclusdo sobre a atividade inventiva em
primeira instancia continha 14 reivindicacdes, onde a reivindicacdo independente n° 1 e
principal apresentava a seguinte redacao:

Formulacdo farmacéutica, caracterizada pelo fato de que compreende:

Um derivado de amidino, hidroxiamidino, guanidino elou
hidroxiguanidinofenilalanina, como ingrediente ativo,

Uma mistura de um poliol e um alcool, e

Uma fase aquosa compreendendo um tampéo

Em sua andlise de atividade inventiva, a primeira instancia, ap6s fazer um breve

resumo dos documentos do estado da técnica, concluiu da seguinte forma:

Os documentos D1-D3 ensinam formulagcbes de compostos inibidores da
uroquinase derivados de fenilalanina para tratamento de tumores, assim como no
presente pedido. Um técnico no assunto com objetivo de obter formulagGes
estdveis de derivados de fenilalanina para tratamento de tumores e metéstases
tumorais, considerando os ensinamentos de D1-D3 chegaria as formulagoes
reivindicadas no presente pedido.

Em sua peticdo de recurso, a recorrente apresenta um novo quadro reivindicatério
contendo uma unica reivindicagdo com a seguinte redacao:

Formulagdo farmacéutica estavel para inibir urocinase, caracterizada pelo fato de
gue compreende:

Como ingrediente ativo, Na-(2,4,6-triisopropilfenilsulfonil)-3-amidino-(L)-
fenilalanina-4-etoxicarbonilpiperazina, sendo que o ingrediente ativo esta
presente em uma concentracdo de 40mg/mL;

Um tampé&o acetato de sodio presente em uma concentracdo de 40nM; e

Uma mistura de propilenoglicol:etanol:tampao de acetato de sédio 40Mm, em
uma razado de mistura de 4:1:5, em uma quantidade de aproximadamente 45 a
55%, em relacdo ao volume da formulacéo inteira, e

Sendo que a dita formulagdo apresenta a temperatura ambiente um valor de pH de
5. (grifo nosso)

Percebe-se que a nova reivindicacdo apresentada na peticdo de recurso apresenta uma
série de caracteristicas restritivas que ndo foram consideradas na analise de atividade
inventiva em primeira instancia. Por outro lado, o examinador de segunda instancia,
utilizando as etapas do método recomendado no bloco Il das Diretrizes de Exame, considerou
estas caracteristicas especificamente em sua analise de atividade inventiva, conforme se
observa do trecho do parecer de provimento destacado abaixo:

A caracteristica distintiva do presente pedido esta no fato de que D3 nédo revela
uma composicdo de WX-UK1 compreendendo uma mistura de propileno
glicol:etanol:tampdo de acetato de sdio 40Mm, em uma razdo de mistura de 4:1:5,
em uma guantidade de aproximadamente 45 a 55%, em relacdo ao volume da
formulacdo inteira, e sendo que a dita formulacdo apresenta a temperatura ambiente
um valor de pH de 5.
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Neste caso, a modificacdo do quadro reivindicatério alterou os fatos da analise” em
segunda instancia, distanciando a matéria pleiteada da matéria revelada no estado da técnica,
possibilitando uma conclusdo de ndo obviedade da matéria reivindicada nesta instancia

administrativa.

Categoria 3 - Pedidos providos cuja contribuicdo de um novo quadro reivindicatorio para
superacdo de uma objecdo por falta de atividade inventiva ndo pbéde ser confirmada pela
analise dos pareceres técnicos (37 pedidos)

Nesta categoria estdo enquadrados os pedidos que tiveram como base da andlise de
atividade inventiva em segunda instancia reivindica¢des independentes mais limitadas em
escopo e/ou redigidas de forma a dar mais clareza as mesmas que, ao permitirem uma melhor
caracterizacdo da matéria pleiteada e de sua diferenciacdo em relacdo ao estado da técnica,
podem ter contribuido para superacdo da objecdo por falta deste requisito em segunda
instancia. Entretanto, pelo fato das anélises de atividade inventiva terem sido feitas, em geral,
de forma mais superficial, ndo foi possivel observar, apenas pela analise dos pareceres, em
que medida esta contribuicdo ocorreu. Assim, sdo casos em que embora a analise dos
pareceres ndo tenha permitido confirmar em que medida a contribuicdo das emendas nas
reivindicagOes para a superacdo da objecdo ocorreu, a contribuicdo destas emendas para

superacdo desta objecdo ndo pode ser descartada.

A Tabela 15 apresenta de forma resumida o resultado da categorizacédo realizada com

0s quadros reivindicatdrios.

Tabela 15 - Contribuic@o de novos quadros reivindicatorios apresentados em segunda instancia
para superagédo de uma objecdo por falta de atividade inventiva

Quadro reivindicatério Superagéo de objecédo por falta de
atividade inventiva

Categoria 1 (Mesmas reivindicacoes) 27%

Categoria 2 (Novas reivindicages - Contribuicao confirmada) 46%

Categoria 3 (Novas reivindicacdes - Contribuicdo ndo confirmada) 27%

172 A analise do requisito de atividade inventiva é constituida de etapas preparatérias, que estabelecem os fatos da anélise
(estado da técnica mais proximo, caracteristicas técnicas distintivas da matéria reivindicada em relagdo ao estado da técnica
mais préximo, efeitos técnicos e problema técnico objetivo) e uma etapa final conclusiva para, diante dos fatos estabelecidos,
determinar se a matéria é 6bvia ou ndo para um técnico no assunto (vide capitulo 3 desta tese). Neste caso, a mudanca
efetuada na reivindicacgdo independente principal modificou as caracteristicas técnicas da matéria reivindicada.
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O percentual mais alto de pedidos da categoria 2 permite confirmar que emendas
realizadas nos quadros reivindicatorios tiveram uma importante contribuicdo para superagdo
de uma objecéo por falta de atividade inventiva em segunda instancia.

Neste ponto, é importante destacar também a categoria 3 que, conforme esclarecido,
engloba pedidos para 0os quais novas reivindica¢fes independentes foram apresentadas, mas
pelo fato das analises de atividade inventiva contidas nos pareceres terem sido feitas, em
geral, de forma mais superficial, esta analise ndo permitiu confirmar em que medida as
modificacBes efetuadas nas reivindicacdes contribuiram para superagdo de uma objecdo por
falta deste requisito.

O ponto relevante, entretanto, € que tal qual nos pedidos da categoria 2, nos pedidos da
categoria 3, 0s examinadores de segunda instancia encontravam-se em condi¢cdes mais
favoraveis para o reconhecimento do requisito de atividade inventiva que os examinadores de
primeira instancia, condicdes estas decorrentes principalmente dos quadros reivindicatdrios
examinados em segunda instancia apresentarem reivindicagdes redigidas de forma mais clara
e/ou mais limitadas em escopo do que os quadros reivindicatérios examinados no
indeferimento em primeira instancia. Aqui, € importante destacar também o fato de que a
apresentacdo de novos quadros reivindicatorios em segunda instancia ocorreu acompanhada
de manifestagdo da recorrente por escrito, em geral, com um aprofundamento da discussao
sobre o pedido e de explicaces dos motivos pelos quais a matéria tal como pleiteada no novo
quadro reivindicatdrio apresentado € dotada de atividade inventiva.

Assim, os resultados mostram que em 73% dos pedidos que tiveram uma objecéo por
falta de atividade inventiva e foram providos (Categoria 2 + Categoria 3), as andlises de
atividade inventiva em segunda instancia ocorreram com base em novas reivindicagoes
independentes, as quais permitiram uma melhor caracterizacdo da matéria pleiteada e de sua
diferenciacdo em relacdo ao estado da técnica e, portanto, favoreceram o reconhecimento da
existéncia do requisito para o pedido em segunda instancia.

Por outro lado, pela analise dos resultados obtidos com a Categoria 1, verificou-se que
em apenas 27% das andlises de atividade inventiva em segunda instancia, os examinadores
desta instancia administrativa estavam diante da mesma reivindicacdo independente principal
que o examinador de primeira instancia no momento de sua analise.

Outro ponto importante a ser destacado € que a maioria dos pedidos que tiveram uma
objecdo por falta de atividade inventiva no indeferimento também tiveram outras objecGes
apontadas para 0s mesmos, tanto em primeira quanto em segunda instancia. Assim, a

contribuicdo dos quadros reivindicatdrios apresentados em segunda instancia para a decisao
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de provimento neste grupo de pedidos ndo se limitou a superacdo de uma objecdo por falta de
atividade inventiva, mas também se deu em nivel de superacdo de outras objecdes.

Desta forma, ao se considerar todas as objecdes que foram apontadas para os pedidos,
a contribuicdo de um novo quadro reivindicatorio para a decisdo de provimento ao recurso
pdde ser confirmada para 85% dos pedidos deste grupo, visto que este é o percentual de
pedidos providos que tiveram uma ou mais objecOes apontadas para 0s mesmos superadas
pela utilizacdo de um novo quadro reivindicatério no exame em segunda instancia.

Diante dos resultados apresentados nesta secdo, fica evidente que novos quadros
reivindicatérios apresentados em segunda instancia, contendo reivindica¢cbes mais limitadas
em escopo e/ou redigidas de forma mais clara em relacdo ao quadro reivindicatério do
indeferimento, além de ser uma ocorréncia bastante frequente nesta instancia administrativa,
contribuem de forma significativa para que ocorra a reversdio de uma decisdo de

indeferimento.

5.4.3 Novos documentos em segunda instancia.

Da mesma forma que o §1° do artigo 212 da LPI'"

autoriza a apresentacdo em
segunda instancia de novos quadros reivindicatérios de forma a superar objecdes que
motivaram o indeferimento do pedido, este artigo autoriza também a apresentacdo em
segunda instancia de novos documentos ao processo, disponibilizando novas informacdes
técnicas que visam comprovar que o pedido cumpre com as condigcdes e requisitos de
patenteabilidade.

Conforme se observa na Tabela 16, para apenas 100 pedidos da amostra (30%) houve
a apresentacdo, pelas recorrentes, de algum novo documento em segunda instancia, o que
revela que a disponibilizacdo de novas informacdes técnicas visando comprovar a
patenteabilidade de um pedido de patente ndo é uma ocorréncia muito frequente nesta

instancia administrativa.

173 10 art. 212. Os recursos serdo recebidos nos efeitos suspensivo e devolutivo pleno, aplicando-se todos os dispositivos
pertinentes ao exame de primeira instancia, no que couber.
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Tabela 16 - Frequéncia de apresentacdo de novos documentos pelas recorrentes em segunda

instancia
Documentos Provimentos N&o provimentos
Novos documentos 37 63
Mesmos documentos 119 111

Os novos documentos apresentados foram de diversos tipos, dentre os quais:

Artigos cientificos;

Declaraces e testemunhos de especialistas no campo técnico;

Relatorios contendo resultados experimentais comparativos da invencdo com o
estado da técnica;

Capitulos de livro-texto e farmacopeias;

Pareceres técnicos emitidos para documentos da familia do pedido em outras
jurisdicoes;

Bulas de medicamentos;

Certificado de autorizacao de comercializagcdo em outros paises;

Além disso, de acordo com a finalidade dos mesmos, as seguintes situagdes foram

observadas:

Documentos que tiveram por objetivo esclarecer o estado da técnica da
tecnologia em questdo para o examinador;

Documentos que tiveram por objetivo fundamentar alegacgoes;

Documentos que apresentavam resultados experimentais, com objetivo de
comprovar algum efeito técnico diferenciador para a matéria reivindicada em

relacéo ao estado da técnica.

A Figura 22 compara as taxas de provimento de pedidos para os quais foram

apresentados novos documentos em segunda instancia com aqueles para 0s quais estes

documentos ndo foram apresentados. Os pedidos para 0s quais ndo houve apresentacdo de

novos documentos em segunda instancia tiveram uma taxa de provimento maior (52%) do que

pedidos para os quais um novo documento em segunda instancia foi apresentado (37%).
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Figura 22 - Taxa de provimentos conforme apresentacdo ou ndo de novos documentos em
segunda instancia

Os resultados apresentados na Figura 22 permitem concluir, portanto, que a utilizacao
de um novo documento, disponibilizando novas informacgdes técnicas ao examinador em
segunda instancia, ndo aumenta a probabilidade de ocorrer uma decisdo de provimento. Além
disso, os resultados revelam que, na maioria dos casos, uma decisdo de provimento ndo pode
ser atribuida a uma situacdo de assimetria de informacdes técnicas entre as instancias.

Por outro lado, de forma paradoxal, estes resultados sugerem que a apresentacdo de
novos documentos pelas recorrentes aumenta a probabilidade de ocorrer uma deciséo de néo
provimento. A principal explicacdo para esta observacdo é a presencga de alguma variavel de
confusdo no grupo de pedidos com novos documentos, ou seja, a presenca de alguma
caracteristica do processo ou do pedido que esta presente com maior frequéncia nos pedidos
para os quais foram apresentados novos documentos, que fazem com que 0s mesmos tenham
uma probabilidade menor de ter a deciséo de indeferimento revertida em segunda instancia
em relacdo aqueles que ndo tiveram nenhum novo documento apresentado.

Para avaliar esta menor taxa de provimento para os pedidos que tiveram um novo
documento apresentado em segunda instancia, duas hipo6teses foram investigadas:

e Os pedidos que tiveram a apresentacdo de novos documentos tiveram uma
frequéncia maior de utilizagdo, no exame em segunda instancia, dos mesmos
quadros reivindicatorios utilizados no indeferimento do pedido;

e As invencdes descritas nos pedidos para os quais foram apresentados novos
documentos sdo de natureza mais incremental que as invenc@es descritas nos
pedidos que tiveram uma frequéncia menor de apresentacdo de novos

documentos;
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A analise dos processos ndo revelou diferenca significativa com relacdo aos quadros
reivindicatorios utilizados no exame entre 0s dois grupos de pedidos, de maneira que a
primeira hipdtese foi descartada. Entretanto, observou-se que existe, no grupo de pedidos para
0s quais um novo documento foi apresentado em segunda instancia, um percentual maior de
pedidos descrevendo invencdes de natureza mais incremental e um percentual menor de
pedidos descrevendo invengdes de natureza mais radical do que o grupo de pedidos com os

mesmos documentos da primeira instancia, conforme se observa na Tabela 17.

Tabela 17 - Percentual de pedidos descrevendo inven¢des de usos médicos, combinacfes, novas
entidades moleculares e outras invengdes para o grupo de pedidos com novos e mesmos
documentos

Pedidos Combinaces e usos Novas entidades Outras invengdes
médicos moleculares e processos

Novos documentos 40% (40 pedidos) 10% (10 pedidos) 50% (50 pedidos)

Mesmos documentos 26% (59 pedidos) 16% (37 pedidos) 58% (134 pedidos)

Esta investigacdo permitiu observar ainda que pedidos de natureza incremental, como
0s usos medicos e combinagOes, tem uma frequéncia maior de apresentacdo em segunda
instancia de novos documentos para comprovar a patenteabilidade da matéria pleiteada
(Figura 23).

Uso Médico

Combinagdo

Composicdo farmacéutica

Nova entidade molecular

Processo

T T T T T 1

0% 10% 20% 30% 40% 50%

Figura 23 - Frequéncia de apresentacdo de novos documentos em segunda instancia para cada
tipo de invencao

Assim, os resultados apresentados na Figura 23 podem ser explicados, pelo menos em
parte, pelo fato dos pedidos que tiveram a apresentacdo de novos documentos em segunda

instdncia serem de natureza mais incremental que os pedidos para os quais ndo foram
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apresentados novos documentos, evidenciando um maior esfor¢o por parte das recorrentes
para terem a decisao de indeferimento revertida para pedidos de natureza mais incremental.

E importante destacar, porém, que apesar de nio aumentarem a probabilidade de uma
deciséo de provimento, verificou-se que nos poucos casos em que 0s mesmos foram utilizados
e houve uma decisdo de provimento, estes documentos contribuiram para esta deciséo,
situacdo observada com clareza em 25 pedidos providos (16% do total de provimentos).

Destaca-se ainda que diferente do que foi observado na analise com os novos quadros
reivindicatdrios, cuja apresentacdo em segunda instancia permitiu a superacdo das diversas
objecdes aos pedidos, a contribuicdo dos novos documentos para a decisdo de provimento
ocorreu na totalidade dos pedidos por permitirem o reconhecimento do requisito de atividade
inventiva em segunda instancia.

Para um melhor entendimento desta contribuicdo e buscando mais uma vez uma
analise mais focada no requisito de atividade inventiva, foi realizada uma analise separada dos

pedidos que nédo tiveram uma objecdo por falta deste requisito e dos que tiveram.

5.4.3.1 Pedidos providos que nédo tiveram objecéo por falta de atividade inventiva

Embora ndo tenham sido apontadas objecdes por falta de atividade inventiva para 0s
22 pedidos (14%) deste grupo, houve apresentacdo de novos documentos para comprovar a
patenteabilidade da matéria reivindicada para 2 pedidos. Nestes casos, os pedidos foram
indeferidos apenas por falta de novidade, de forma que ndo houve analise de atividade
inventiva em primeira instancia. Nada obstante, no caso destes 2 pedidos, a apresentacdo de
novos quadros reivindicatérios em segunda instancia permitiu que a objecdo por falta de
novidade fosse superada, enquanto que a atividade inventiva foi analisada tendo por base
novas informacdes técnicas que possibilitaram o reconhecimento do requisito para os pedidos.
As outras razdes que explicam a reversdo da decisdo de indeferimento destes pedidos
sdo:

e Apresentacdo de novos quadros reivindicatérios que superaram em segunda

instancia as objecdes aos pedidos (19 pedidos); e,
o Divergéncia entre as instancias na analise da condicdo de clareza e/ou
fundamentacdo das reivindicacGes, decorrente da subjetividade na avaliacédo
desta condicdo (1 pedido). Este caso, como ja apontado, serd apresentado na

secdo 5.4.5 desta tese.
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5.4.3.2 Pedidos providos que tiveram objecao por falta de atividade inventiva

Os 135 pedidos providos que tiveram uma objecdo por falta de atividade inventiva
(86%) também foram categorizados conforme a contribuicdo ou ndo dos novos documentos

para superacao de uma objecdo por falta deste requisito’’.

Categoria A - Pedidos providos gue ndo tiveram a contribuicdo de um novo documento para
superacao de uma objecéo por falta de atividade inventiva em segunda instancia (99 pedidos)

Para a maior parte dos pedidos que tiveram uma objecdo por falta de atividade
inventiva, ndo houve apresentacdo de qualquer novo documento em segunda instancia para
comprovar a patenteabilidade do pedido. Apesar disso, os pedidos desta categoria sdo pedidos
para 0s quais, em sua maioria (87%), novos quadros reivindicatorios foram apresentados,
mostrando que, ainda que ndo tenham sido apresentados novos documentos, os fatos da
analise em segunda instancia foram diferentes dos fatos da analise de primeira instancia para a

maioria dos pedidos desta categoria.

Categoria B — Pedidos providos com novos documentos cuja contribuicdo para superacgdo de
uma objecé&o por falta de atividade inventiva pdde ser confirmada pela anélise dos pareceres
técnicos (23 pedidos);

Os pedidos pertencentes a esta categoria se enquadram em duas situacdes. A primeira
delas foi quando o novo documento apresentado em segunda instancia comprovou algum
efeito técnico diferenciador para a matéria pleiteada, possibilitando a mudanca de
entendimento sobre a atividade inventiva nesta instancia administrativa.

A segunda situacdo observada nos pedidos desta categoria foi quando o novo
documento apresentado ndo comprovou um efeito técnico diferenciador, mas as novas
informacdes técnicas contidas nos mesmos foram explicitamente utilizadas na etapa final*™
da andlise de atividade inventiva para justificar uma conclusdo de ndo obviedade para a

matéria pleiteada.

1% Dos 135 pedidos providos que tiveram uma objecédo por falta de atividade inventiva, um pedido ndo pdde ser

categorizado, pois ndo foi possivel encontrar no SINPI as peticOes apresentadas em segunda instancia

178 A analise do requisito de atividade inventiva é constituida de etapas preparatérias, que estabelecem os fatos da analise
(estado da técnica mais proximo, caracteristicas distintivas da matéria reivindicada, efeitos técnicos e problema técnico) e
uma etapa final conclusiva para, diante dos fatos estabelecidos, determinar se a matéria € 6bvia ou ndo para um técnico no
assunto (vide capitulo 3 desta tese).
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O exemplo a seguir ilustra uma situagdo onde um novo documento apresentado em
segunda instancia comprovou um efeito técnico diferenciador para a matéria pleiteada e assim
permitiu a superacdo de uma objecdo por falta de atividade inventiva do pedido em segunda
instancia.

O pedido em questdo refere-se a composi¢Ges oftdlmicas compreendendo agonistas
o2-adrenérgicos com eficacia similar em um determinado pH e concentracdo quando
comparado a uma segunda solucdo compreendendo o componente a-adrenérgico em um pH
mais &cido e concentracdo mais alta. A ndo comprovacao de um efeito técnico inesperado foi
determinante em primeira instancia para o ndo reconhecimento da atividade inventiva,

conforme se observa do trecho destacado do parecer de indeferimento:

Logo, diferente do que argumenta a Requerente, considera-se uma alternativa obvia
para um técnico no assunto incluir esse polimero nas composi¢des de D1, e que
modificacbes opcionais como a presenca de outros excipientes ou inclusdo e/ou
troca de conservantes fazem parte de experimentacdo de rotina de um técnico no
assunto, ndo representando nenhum efeito técnico suficiente para conferir
atividade inventiva a matéria pleiteada. (grifo nosso)

Em resposta ao segundo parecer técnico de ciéncia emitido em segunda instancia, a
recorrente apresenta dois artigos cientificos contendo resultados experimentais comparativos
da matéria da invencdo com o estado da técnica mais proximo que foi determinante para
mudanca de entendimento sobre a falta de atividade inventiva, conforme se observa do trecho
destacado do parecer de segunda instancia.

Com relacdo aos efeitos técnicos alcancados pela presente invengdo, 0s
documentos apresentados pela recorrente (ANEXOS 1 e 2) mostram testes
comparativos entre uma composi¢do contendo 0,1% de tartarato de brimonidina e
pH 7,7 (representativa da presente invenc¢do) e outra contendo 0,15% de tartarato
de brimonidina e pH de 7,2 (representativa do estado da técnica). Considera-se
que os testes comparativos sdo adequados para fins de comprovagdo de
atividade inventiva, tendo em vista que em consultas realizadas na internet
verificou-se que estas composicOes se diferem essencialmente nas caracteristicas
técnicas diferenciadoras da matéria pleiteada em relacéo ao estado da técnica mais
préximo (D1), quais sejam, pH e concentracdo do farmaco. (grifo nosso)

Neste caso, 0 novo documento, ao comprovar um efeito técnico diferenciador para a
matéria pleiteada, alterou os fatos da analise em segunda instancia em relagdo aos fatos de
primeira instancia, possibilitando uma conclusdo de ndo obviedade da matéria reivindicada

naquela instancia administrativa.
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Categoria C — Pedidos providos com novos documentos, cuja contribui¢do para superacao
de uma objecdo por falta de atividade inventiva ndo pbéde ser confirmada pela analise dos
pareceres técnicos (12 pedidos)

Nesta categoria estdo enquadrados os pedidos para 0s quais foram apresentados algum
novo documento, contendo novas informacdes técnicas, com potencial de ter contribuido para
superacao de uma objecéo por falta de atividade inventiva em segunda instancia, mas que pelo
fato dos examinadores ndo terem feito quaisquer comentarios explicitos sobre 0s mesmos em
seus pareceres, nao foi possivel observar em que medida as informacdes contidas nos mesmos
contribuiram para superacdo desta objecdo. Assim, sdo casos em que, embora 0s pareceres
ndo explicitem a contribuicdo destes documentos para superacdo de uma objecdo por falta do

requisito, esta contribuicdo néo pode ser descartada.

A Tabela 18 apresenta de forma resumida o resultado da andlise realizada com os

novos documentos.

Tabela 18 - Contribuicdo de novos documentos em segunda instancia pelas recorrentes, para
superacao de uma objecao por falta de atividade inventiva

Documentos Superacdo de objecédo por falta de
atividade inventiva

Categoria A (Mesmos documentos) 73%

Categoria B (Novos documentos - Contribui¢do confirmada) 17%

Categoria C (Novos documentos - Contribui¢do ndo confirmada) 9%

Diferente do que foi observado com os quadros reivindicatorios, a analise dos
resultados obtidos para categoria B mostra que a apresentacdo de novos documentos em
segunda instancia ndo contribui de forma significativa para superacdo de uma objecdo por
falta de atividade inventiva. Mesmo considerando os pedidos da categoria C, para 0s quais
também foram apresentados novos documentos em segunda instancia, ndo ha alteracdo
significativa nesta concluséo, visto que o percentual das categorias B e C somadas é de apenas
26%, mostrando um percentual baixo de pedidos com novas informages técnicas que podem
ter contribuido ou que de fato contribuiram para superagdo desta objecdo em segunda
instancia. Por outro lado, foi possivel confirmar que para a maioria dos pedidos ndo houve
contribuicdo de qualquer nova informacédo técnica em segunda instancia para a decisdo de

provimento (categoria A).
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Assim, os resultados obtidos na analise com 0s novos documentos tornam nitido que

além de serem apresentados com frequéncia menor em segunda instancia, estes documentos

ndo tiveram uma contribuicdo importante para superacdo de uma objecdo por falta de

atividade inventiva em segunda instancia, o que evidencia que, para a maioria dos pedidos,

uma decisdo de provimento nesta area tecnoldgica ndo pode ser atribuida a uma situagdo de

assimetria de informag@es técnicas entre as instancias administrativas do INPI.

5.4.3.3 Pedidos ndo providos com apresentacdo em segunda instancia de novos documentos

Por fim, cabe explicitar os motivos pelos quais 63 pedidos da amostra tiveram a

apresentacdo de algum novo documento em segunda instancia e mesmo assim nao houve

provimento ao recurso. Com relagdo ao ndo provimento destes pedidos, as seguintes situacoes

foram observadas:

Nenhuma citagdo ou discussdo sobre os documentos nos pareceres;

Por ndo ter sido utilizada nos testes experimentais matéria representativa da
matéria pleiteada, os resultados apresentados ndo comprovaram um efeito
técnico novo/diferenciador para a mesma;

Por néo ter sido demonstrado uma diferenga estatisticamente significativa nos
resultados obtidos entre a matéria pleiteada e o estado da técnica, estes
resultados ndo comprovaram um efeito técnico novo/diferenciador;

Por ndo ter havido comparacdo com o estado da técnica mais proximo, o0s
resultados  apresentados ndao comprovaram um  efeito  técnico
novo/diferenciador;

Comprovagdo de sucesso comercial de um produto ndo comprova atividade
inventiva,;

Os resultados /efeitos técnicos apresentados sdo esperados por um técnico no

assunto ou sdo consequéncia de experimentacdo de rotina.

5.4.4 81° do artigo 212 da LPI - efeito devolutivo pleno (dados compilados)

Compilando os resultados obtidos na analise com os quadros reivindicatorios e com 0s

novos documentos, foi possivel estimar o nimero de pedidos para os quais novas submissées

(reivindicacOes e/ou informacdes técnicas), contendo novos fatos em relacdo ao exame
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realizado em primeira instancia, foram apresentadas para exame em segunda instancia (Tabela
19).

Tabela 19 - Frequéncia de utilizagdo de novas submissdes no exame em segunda instancia

Submissdes Provimentos N&o provimentos
Novas submissoes 141 137
Mesmas submissoes 15 37

Na medida em que é o efeito devolutivo pleno, previsto no §1° do artigo 212 da LP1'"®,
gue permite a apresentacdo de qualquer nova submissdo ao processo em segunda instancia e
0s resultados mostram um nimero expressivo de pedidos (84%) terminando o processamento
administrativo com alguma nova submisséo nesta instancia administrativa, fica evidente que
este comando legal é amplamente utilizado pelas recorrentes com o objetivo de reverter a
decisdo de primeira instancia indeferindo a patente.

Além disso, diante destes resultados, é possivel reforcar a conclusdo alcancada na
analise com os quadros reivindicatorios, qual seja, de que a segunda instancia ndo atua como
uma instancia meramente revisora dos motivos que levaram ao indeferimento do pedido em
primeira instancia, podendo-se afirmar que, na maioria dos casos, 0 processamento em
segunda instancia é de fato uma extensdo do processamento em primeira instancia, onde a
negociacao entre o examinador de patentes e a recorrente para a concessao da patente e sobre
escopo de protecdo da mesma ocorre sob novas bases.

Por meio da compilacdo dos resultados, foi possivel estimar também a contribuicéo
destas novas submissdes para uma decisdo de provimento, tanto no grupo de pedidos que nao
tiveram uma objecdo por falta de atividade inventiva'”’, quanto no grupo de pedidos que

tiveram uma objecéo por falta deste requisito’’®.

5.4.4.1 Pedidos providos que ndo tiveram objecao por falta de atividade inventiva

A Tabela 20 apresenta a contribuicdo das novas submissGes a0 processo em segunda

instancia para superacdo das objecdes apontadas para os pedidos e, em Ultima andlise, para

176 g10, art. 212, LPI. Os recursos serdo recebidos nos efeitos suspensivo e devolutivo pleno, aplicando-se todos os
dispositivos pertinentes ao exame de primeira instancia, no que couber.

177 pedidos apresentados nas secdes 5.4.2.1 e 5.4.3.1 desta tese.

178 pedidos apresentados nas secdes 5.4.2.2 e 5.4.3.2 desta tese.
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uma decisdo de provimento, no grupo de pedidos que n&o tiveram objecdo por falta de

atividade inventiva.

Tabela 20 - Contribuicdo das novas submissGes para superacdo das objecdes apontadas aos
pedidos no grupo de pedidos sem objecdo por falta de atividade inventiva

Submissdes Superacdo das objecGes para 0s
pedidos (NUmero de pedidos)

Mesmas submissdes 1

Novas submissdes - Contribui¢do confirmada 21

Ao fazer uma andlise da linha “Novas submissdes — Contribuicdo confirmada” da
Tabela 20, observa-se que a grande maioria das decisdes de provimento (95%), neste grupo de
pedidos, pode ser atribuida a apresentacdo de alguma nova submissdo ao processo em
segunda instancia, o que mostra que o efeito devolutivo pleno contribuiu de forma
significativa para uma decisdo de provimento ao recurso para pedidos que nédo tiveram
objecédo por falta de atividade inventiva. Aqui, cabe mais uma vez destacar que para estes
casos ndao hd como afirmar que houve divergéncia entre as instancias na avaliacdo dos
requisitos e condicOes de patenteabilidade. Isso, porque os examinadores de segunda instancia
ndo estavam diante dos mesmos fatos do exame (reivindicagcdes e/ou informacGes técnicas)
gue os examinadores de primeira instancia no momento de suas decisdes.

Por outro lado, pela analise da linha “Mesmas submissGes”, observa-se apenas 1
pedido com decisdo de provimento (5%), apesar de nenhuma nova submissdo em segunda
instancia, ou seja, apenas 1 pedido onde o examinador de segunda instancia, diante dos
mesmos fatos (reivindicagBes e informagdes técnicas) do examinador de primeira instancia,
chegou a uma conclusdo divergente deste examinador sobre a condicdo de clareza e/ou
fundamentacdo das reivindicacdes do pedido. Neste caso, em virtude dos examinadores terem
examinado os mesmos fatos, € possivel afirmar que houve divergéncia entre as instancias na
avaliacdo desta condicdo. Assim, esta observacdo permite concluir que divergéncias entre as
instancias ndo contribuem de forma significativa para uma decisdo de provimento para

pedidos que néo tiveram objecdo por falta de atividade inventiva.

5.4.4.2 Pedidos providos que tiveram objecao por falta de atividade inventiva

A Tabela 21 apresenta a contribuicdo de novas submissbes para superacdo de uma

objecdo por falta de atividade inventiva em segunda instancia.
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Tabela 21 - Contribuicdo de novas submissbes para superacdo de uma objecdo por falta de
atividade inventiva no grupo de pedidos com objecéo por falta deste requisito

Submissdes Contribuicdo para superagéo de
objecdo por falta de atividade
inventiva (NUmero de pedidos)

Mesmas submissfes 26
Novas submissdes - Contribui¢do confirmada 72
Novas submissées - Contribui¢do ndo confirmada 36

Conforme se observou para o grupo de pedidos que nao tiveram uma objecdo por falta
de atividade inventiva, 0 maior numero de pedidos na linha “Novas submissdes -
Contribuigdo confirmada” da Tabela 21, também permite observar que as novas submissdes
apresentadas ao processo em segunda instancia contribuiram para superacdo de uma objecao
por falta de atividade inventiva para a maior parte dos pedidos que tiveram uma objecéo por
falta deste requisito.

Apesar dos pedidos da linha “Novas submissdes — Contribui¢do confirmada” ja
responderem pela maior parte dos provimentos (54%), € fundamental considerar também os
pedidos que tiveram alguma nova submissdo ao processo em segunda instancia, mas para 0s
quais ndo foi possivel confirmar, somente pela analise dos pareceres, em que medida estas
novas submissdes contribuiram para superagdo de uma objecdo por falta do requisito (linha
“Novas submissdes - Contribui¢do ndo confirmada” da Tabela 21).

Aqui, mais uma vez o ponto relevante a ser destacado € que no caso dos pedidos
enquadrados na linha “Novas submissfes - Contribuigdo ndo confirmada”, 0s examinadores
de segunda instancia, no momento de seus exames, encontravam-se em condi¢Ges mais
favoraveis para o reconhecimento do requisito de atividade inventiva do que os examinadores
de primeira instancia. Isso, em virtude principalmente das modificacdes efetuadas nas
reivindicagdes, mas também pelo fato de ter havido disponibilizacdo de novos documentos em
segunda instancia, contendo novas informacdes técnicas a favor da patenteabilidade do
pedido. Além disso, é importante repassar o fato de que as melhorias efetuadas nas
reivindicacfes e a disponibilizacdo de novas informacGes técnicas em segunda instancia
ocorreram, em geral, acompanhadas de manifestacdo da recorrente por escrito, com um
aprofundamento da discussdo sobre o pedido e de explicacdes dos motivos pelo qual o pedido
como entdo apresentado era dotado de atividade inventiva, permitindo ao examinador de
segunda instancia uma melhor caracterizacdo da matéria pleiteada e de sua diferenciacdo em

relacdo ao estado da técnica.
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Assim, estes resultados mostram que em 81% dos pedidos que tiveram uma objecédo
por falta de atividade inventiva e foram providos (somatdrio das linhas “Novas submissoes -
Contribui¢do confirmada” e “Novas submissdes - Contribui¢do ndo confirmada” da Tabela
21), as analises de atividade inventiva em segunda instancia ocorreram com base em novos
fatos (novas reivindica¢Ges e/ou novas informagdes técnicas), fatos estes que tornaram as
condicbes de exame em segunda instancia mais favoraveis para o reconhecimento da
atividade inventiva do pedido do que as condi¢cbes de exame em primeira instancia. Sdo casos
que, conforme ja explicado, em virtude das modificacdes realizadas nas reivindicacfes e/ou
da apresentacdo de novos documentos para subsidiar o exame, ndo é possivel afirmar que
houve divergéncia entre as instancias na avaliagdo dos requisitos e condigOes de
patenteabilidade, decorrente da subjetividade desta avaliacéo.

Por outro lado, de forma semelhante ao que foi observado para o grupo de pedidos que
ndo tiveram objecdo por falta de atividade inventiva, 0 nimero baixo (19%) de pedidos para
os quais foi confirmado que ndo houve a contribuicdo de qualquer nova submissdo para a
superagdo de uma objecao por falta de atividade inventiva (linha “Mesmas submissdes” da
Tabela 21), ou seja, pedidos cujos fatos (reivindicacGes e informacdes técnicas) da analise da
atividade inventiva em segunda instancia foram os mesmos da analise em primeira instancia,
levam a concluir que divergéncias entre as instancias na avaliacdo deste requisito ndo
contribuem de forma significativa para uma deciséo de provimento neste grupo de pedidos.

Além disso, é importante repisar as consideracdes feitas na analise com os quadros
reivindicatorios. Como esclarecido, a maioria dos pedidos que tiveram uma objecéo por falta
de atividade inventiva, também tiveram outras objecOes apontadas para 0s mesmos. Assim,
quando se considera todas as objecdes que foram apontadas para os pedidos, a contribuicdo de
uma nova submissdo (quadro reivindicatorio e/ou documento) para a decisdo de provimento
ao recurso pode ser confirmada em 86% dos pedidos deste grupo, visto que este é o percentual
de pedidos no qual uma ou mais objecdes apontadas para os pedidos foram superadas por
alguma nova submissdo apresentada para exame em segunda instancia.

Os resultados apresentados para os dois grupos de pedidos mostram, portanto, que
independente de haver ou ndo uma objecdo por falta de atividade inventiva nos pedidos, a
maior parte das decisdes de provimento tem a contribui¢do do efeito devolutivo pleno, que ao
permitir a apresentacdo de novas submissdes ao processo em segunda instancia, fazem com
que o0 exame em segunda instancia ocorra em bases mais favoraveis para a concessdo da

patente.
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Os resultados mostram também que, em virtude do pequeno numero de pedidos
providos onde os fatos do exame em segunda instancia foram os mesmos do exame em
primeira instancia, somente uma pequena parte das decisfes de provimento pode ser atribuida
a divergéncias entre as instancias na avaliacdo dos requisitos e condic¢des de patenteabilidade,
0 que, por sua vez, aponta para a inexisténcia de problemas significativos de falta de
uniformizacéo no exame realizado pelas instancias administrativas do INPI.

Além disso, estes resultados levam a concluir que a afirmacéo feita pelo TCU, de que
as taxas de provimento observadas no ambito do INPI sdo elevadas (TCU, 2019), foi
precipitada e careceu de um estudo mais aprofundado sobre o sistema de patentes. Isso, pelos
seguintes motivos.

Em primeiro lugar, pelo fato da comparacéo ter sido feita com as taxas de provimento
observadas no proprio TCU e nas justicas estaduais, desconsiderando as especificidades do
préprio sistema de patentes e do exame substantivo técnico de pedidos de patente, previstas na
LPI e nas Diretrizes de Exame, as quais foram apresentadas e discutidas ao longo desta tese.
Em segundo lugar, por desconsiderar a regra prevista no 81° do artigo 212 da LPI (efeito
devolutivo pleno) que, ao permitir que novas informacdes técnicas e novos quadros
reivindicatorios sejam submetidos em segunda instancia administrativa, contribuiu
significativamente para que ocorra uma deciséo de provimento e, portanto, em Gltima analise
para que as proprias taxas de provimento no ambito do INPI apresentem os valores
observados. Aqui, € importante apontar também que ainda que se considerassem dois dos
principais sistemas de patentes internacionais — EPO e USPTO — como parametro de
comparagao para as taxas de provimento observadas no INPI, ndo caberia a afirmagéo de que
estas taxas sao elevadas. Isso, em virtude das diferentes regras sobre os recursos em cada
escritdério e o impacto que as mesmas podem ter para as taxas observadas nos mesmos,
conforme discutido na secdo 5.2 desta tese. Por fim, € razoavel afirmar, portanto, que as taxas
de provimento no ambito do INPI apresentam os valores observados em grande medida
porque as proprias regras que regulam o exame substantivo em segunda instancia (efeito
devolutivo pleno) possibilitam que isso aconteca.

Nada obstante, a confirmacdo de subjetividade/discricionariedade no exame de um
pequeno numero de pedidos, principalmente na analise do requisito de atividade inventiva,

requer atencdo do INPI. Estes casos serdo discutidos na préxima secao.
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5.4.5 Divergéncia entre as instancias na avaliacdo dos requisitos e condic¢Ges de

patenteabilidade

Nesta secdo serdo apresentados e discutidos os casos onde foi possivel confirmar
divergéncias entre as instancias na avaliacdo das condi¢Oes e requisitos de patenteabilidade.
Assim, serd primeiramente apresentado o Unico caso de divergéncia observado no grupo de
pedidos que ndo tiveram a objecdo por falta de atividade inventiva, para em seguida
apresentar e discutir os casos onde se observou subjetividade na avaliagdo do requisito de

atividade inventiva.

5.4.5.1 Pedidos providos que néo tiveram objecéo por falta de atividade inventiva

Os resultados apresentados na secdo anterior mostraram que a maioria (95%) das
decisdes de provimento para este grupo de pedidos ocorreu tendo por base novas submissoes,
que ao permitirem a superacéo das objecOes apontadas para os pedidos levaram a uma decisao
de provimento. Apesar disso, foi possivel observar apenas um caso onde, diante dos mesmos
fatos (reivindicagbes e informagOes técnicas), 0s examinadores de ambas as instancias
chegaram a conclusdes divergentes sobre a condi¢do de fundamentagéo das reivindicagdes no
relatorio descritivo. Embora represente um percentual minimo do total de provimentos, este
caso sera apresentado a titulo de informacao.

A invencdo descrita no pedido em questdo refere-se ao uso de uma cepa néo
patogénica de Escherichia coli para promogéo de crescimento em animais. A reivindicacdo 1
do pedido apresentava a seguinte redacéo:

Uso de uma cepa F4+ ndo patogénica de Escherichia coli, caracterizado pelo fato
ser para promover crescimento de um animal.

Ao examinar a referida reivindicagdo, o examinador de primeira instancia considerou
que a dosagem de unidades formadoras de col6nia (CFU) descrita no relatério descritivo era
uma caracteristica essencial da matéria pleiteada e deveria estar presente na reivindicagdo
independente principal do pedido. Uma vez que a reivindicagdo ndo apresentava tal
caracteristica, o pedido foi indeferido por ndo atender ao disposto no artigo 25 da LPI.

O examinador de segunda instadncia, por outro lado, examinando a mesma
reivindicacdo, considerou que, pelo fato das bactérias ndo estarem reivindicadas na forma de

produto e ja serem conhecidas do estado da técnica, ndo havia necessidade de que a
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quantidade das bactérias em CFU estivesse na reivindicagdo principal 1. Diante disso,
divergindo da primeira instancia neste ponto, conclui pelo atendimento do pedido ao disposto
no artigo 25 da LPI

O caso em questdo ilustra uma situacdo de divergéncia entre os examinadores sobre
quais seriam as caracteristicas essenciais da invengdo, ou seja, nas caracteristicas

indispensaveis para que a invencdo possa ser colocada em pratica por um técnico no assunto.

5.4.5.2 Pedidos providos que tiveram objecao por falta de atividade inventiva

De forma semelhante ao que foi observado para os pedidos que néo tiveram objecao
por falta de atividade inventiva, os resultados apresentados na se¢do anterior mostraram que a
maioria (81%) das analises de atividade inventiva em segunda instancia ocorreu tendo por
base novas submissdes, as quais ao alterarem os fatos da analise, fizeram com que a analise
do requisito em segunda instancia ocorresse de forma a permitir uma melhor caracterizacao da
matéria pleiteada e de sua diferenciacdo em relacdo ao estado da técnica em relacdo a analise
realizada em primeira instancia.

Entretanto, foi possivel verificar que em 26 pedidos (19% dos pedidos que tiveram
objecdo por falta de atividade inventiva e 17% do total de provimentos), os examinadores de
segunda instancia, diante dos mesmos fatos, chegaram a conclusdes divergentes dos
examinadores de primeira instancia sobre a atividade inventiva do pedido. Nestes casos, como
os fatos da analise sdo os mesmos, € possivel afirmar que houve de fato
discricionariedade/subjetividade na avaliagdo do requisito.

Os pareceres técnicos de primeira e segunda instancia destes 26 pedidos foram entdo
comparados de forma a identificar os elementos'’® da analise de atividade inventiva onde foi
possivel observar divergéncias entre as instancias. A pesquisa mostrou que as divergéncias
nas conclusBes sobre a atividade inventiva ocorreram devido & subjetividade existente na
determinacdo de praticamente todos os elementos da analise do requisito, sendo que o
elemento onde a subjetividade ocorreu com maior frequéncia foi a motivacdo ou sugestdo
existente no estado da técnica para um técnico no assunto alcancar a invencao.

A sequir serdo apresentados alguns casos que exemplificam a subjetividade envolvida

nos diversos elementos do estado da técnica. O primeiro caso exemplifica uma situacdo onde

17° Os elementos da anélise da atividade inventiva séo o estado da técnica, as caracteristicas distintivas da matéria pleiteada
em relacdo ao estado da técnica, os efeitos técnicos e o problema técnico de fato solucionado pela invencéo (também
chamado problema técnico objetivo) e a motivagao /sugestdo no estado da técnica para que um técnico no assunto realize a
invencdo. Vide capitulo 3 desta tese.
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a subjetividade na avaliacdo da existéncia de uma motivacao no estado da técnica para que um
técnico no assunto alcancasse a invencdo levou a conclusbes divergentes pelas instancias
sobre a existéncia da atividade inventiva para o pedido. O pedido em questao trata de solucdes
farmacéuticas de aripiprazol adequadas para administracdo oral. A reivindicacdo
independente n° 1 do pedido apresentava a seguinte redacao:

Solucdo farmacéutica adequada para administracdo oral, caracterizada pelo fato de
que compreende aripiprazol, um sistema solvente farmaceuticamente adequado
compreendendo &gua e um ou mais agentes selecionados a partir do grupo
consistindo em etanol, glicerina, propileno glicol, sorbitol, polietileno glicol,
polivinil,  pirrolidona e 4&lcool benzilico, um ou mais agentes
melhoradores/mascaradores de paladar e um ou mais agentes selecionados do
grupo consistindo em 4cido latico, acido acético, &cido tartarico e acido citrico,
onde a referida solugéo possui um pH de a partir de 2,5 a 4,5

O estado da técnica considerado na analise de ambas as instancias estava representado
por trés documentos, D1 a D3. Ambas as instancias consideraram os efeitos técnicos
alcancados pela invencéo a solubilizacdo e a melhor palatabilidade do aripiprazol em solugéo
oral, de forma que também ndo houve divergéncia com relacdo ao problema técnico
considerado.

Com relagdo a motivacao ou sugestdo no estado da técnica para um técnico no assunto
chegar a invencdo, a primeira instancia considerou que os documentos D1 e D2 j& haviam
sugerido, para este técnico, solucdes farmacéuticas para administracdo oral de aripiprazol,
inclusive contendo agentes de dissolucdo, tampdes e adocantes que sdo melhoradores de sabor
e concluiu pela falta de atividade inventiva, conforme se depreende do trecho de parecer
destacado:

Os documentos D1 e D2 ja haviam sugerido solucbes farmacéuticas para
administracdo oral de aripiprazol, inclusive contendo agentes de dissolugdo,
tampdes e adocantes que sdo melhoradores de sabor. Levando em consideracdo o
estado da técnica (documentos D1 a D3), e que nao foi demonstrada nenhuma
caracteristica distintiva para as soluces pleiteadas, considera-se que a matéria
pleiteada nas reivindicacBes 1 a 17 carece de atividade inventiva, 0 que esta em
desacordo com os art. 8° e art. 13 da LPI

A segunda instancia entendeu, por sua vez, que D1 e D2 apenas citam que o
aripiprazol pode ser formulado em solucdo oral, mas ndo concretizam tais soluces.
Considerou ainda que D1 e D2 também nédo faziam sugestdo que o emprego dos solventes
especificos e acidos selecionados para alcancar um pH de 2,5 a 4,5 seriam uma solucdo ao
problema técnico referido:

Analisando os documentos D1 a D3 citados como anterioridades, é possivel
verificar que embora D1 e D2 citem que o aripiprazol pode ser formulado em
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solucdo oral, ndo existe qualquer concretizagdo desta forma farmacéutica em
ambos os documentos. Ademais, tais documentos nao fazem qualquer sugestdo que
0 emprego de solventes especificos e de &cidos selecionados para alcangar um pH
de 2,5 a 4,5, como ora pleiteado no presente pedido, seria uma solucéo ao problema
técnico de se obter uma solucéo oral estivel e de boa palatabilidade.

Com relacdo a D3, afirmou que é um livro técnico da area farmacotécnica que néo traz
nenhum direcionamento que motivasse um técnico no assunto a empregar as caracteristicas
distintivas pleiteadas de modo a solucionar o problema técnico da invencgéo:

Do mesmo modo, pode se dizer que D3 é um livro técnico da éarea de
farmacotécnica que descreve os principais excipientes utilizados no preparo de
formas farmacéuticas. Entretanto, concorda-se com a Recorrente que D3 ndo traz
nenhum direcionamento técnico que motivasse um técnico no assunto de maneira
Obvia a empregar as caracteristicas técnicas distintivas pleiteadas no presente
pedido de modo a solucionar o problema técnico supracitado.

Diante disso, divergindo da concluséo de primeira instancia, concluiu pela existéncia
da atividade inventiva para o pedido.

O segundo caso exemplifica uma situacdo onde a subjetividade na avaliacdo da
relevancia dos efeitos técnicos ou no entendimento daquele que é o problema técnico de fato
solucionado pela invengdo levou a conclusdes divergentes pelas instancias sobre a existéncia
da atividade inventiva para o pedido. O pedido em questdo refere-se a uma forma de dosagem
para administracdo oral do sal de magnésio de pantoprazol com perfil de liberagcdo
aperfeicoado, maior estabilidade e vantagens clinicas. A reivindicacdo independente n° 1 do
pedido apresentava a seguinte redacao:

Forma de dosagem para administragdo oral, caracterizada pelo fato de que
compreende di-hidrato de magnésio pantoprazol, na forma de comprimido,
compreendendo um nucleo de comprimido, uma camada intermediaria e uma
camada entérica, sendo que: (a) o nicleo de comprimido compreende di-hidrato de
magnésio pantoprazol, carbonato de soédio, manitol, crospovidona, PVP 90
(povidona) e estearato de célcio, (b) a camada intermediéria é formada de HPMC,
PVP 25, diéxio de titanio, oxido de ferro amarelo e propilenoglicol, e (c) o
revestimento entérico é formado a partir de uma mistura compreendendo
copolimero de &cido metacrilico, dodecilsulfato de sddio, polissorbato e
trietilcitrato

Da mesma forma que o caso anterior, o estado da técnica considerado na andlise de
ambas as instancias estava representado por trés documentos, D1 a D3. Ambas as instancias
também consideraram a mesma caracteristica distintiva da matéria pleiteada, o sal di-hidrato
de magnésio pantoprazol presente na forma de dosagem. Ainda em primeira instancia, a
requerente apresentou testes (Doc. A) comparando a forma de dosagem contendo o di-hidrato

de magnésio pantoprazol da invencdo com aquela apresentada no estado da técnica mais
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préximo, contendo o sesquihidrato de pantoprazol sodico. Os resultados mostraram que a
forma de dosagem da invencdo apresentou maior taxa de cicatrizacdo da doenca de refluxo
gastresofagico apos 4 semanas, mas sem diferenca significativa na cicatrizacdo apds 8
semanas de tratamento.

A primeira instancia avaliando os resultados apresentados considerou que uma vez que
apos 8 semanas ndo ha diferencas significativas entre os tratamentos comparados e
usualmente os tratamentos de refluxo gastresofagico que utilizam inibidores de bombas de
préton sdo de longa duracdo, o tratamento proposto é uma alternativa 6bvia para um técnico
no assunto:

Assim, como em oito semanas ndo ha diferenca entre os dois tratamentos
comparados em Doc. A e, usualmente os tratamentos de GERD (ou DRGE) que
utilizam inibidores da bomba de prétons sdo de longa duracéo (6 a 12 semanas),
considera-se que o tratamento proposto pela Requerente é uma alternativa 6bvia
para um técnico no assunto, obtendo-se 0 mesmo resultado ao final do tratamento
quando se utiliza os comprimidos de di-hidrato de magnésio de di-pantoprazol ou
os comprimidos de pantoprazol sédico.

A segunda instancia, por sua vez, entendeu que mesmo sem diferencas significativas
ap6s 8 semanas, 0 aumento na taxa de cicatrizacdo apds 4 semanas ja representava uma
vantagem clinica frente a forma farmacéutica de pantoprazol sédico sesqui-hidratado do
estado da técnica, isto porque pode representar uma maior chance de se obter uma
cicatrizacdo e, consequentemente uma melhora dos sintomas mais rapida, o que no caso de

pacientes com refluxo gastresofagico € bastante desejavel:

E um entendimento desse colegiado em segunda instancia que este aumento
significativo na taxa de cicatrizacdo em quatros semanas representa sim uma
vantagem clinica frente a forma farmacéutica de pantoprazol sodico sesqui-
hidratado do estado da técnica, isto porque, pode representar uma maior chance de
se obter uma cicatrizacio e, consequentemente uma melhora dos sintomas mais
rapida, o que no caso de pacientes com GERD ¢é bastante desejavel.

Assim, essa vantagem clinica foi incorporada pela segunda instancia na definicdo do
problema técnico objetivo frente o estado da técnica, o qual foi definido como sendo o
provimento de uma forma farmacéutica de pantoprazol com perfil de liberagdo distintamente
aperfeicoado e com vantagens clinicas sobre aquelas descritas no estado da técnica.

Diante destes elementos, a segunda instancia administrativa entendeu que nenhum dos
documentos do estado da técnica sugeria a um técnico no assunto que um comprimido com as
caracteristicas técnicas elencadas na reivindicacdo seria uma solucdo para o problema técnico

objetivo do pedido e concluiu pela existéncia de atividade inventiva para o pedido.
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No terceiro caso, exemplifica-se uma situagdo onde a subjetividade naquilo que é
considerado as caracteristicas distintivas em relacdo ao estado da técnica provocou
divergéncias entre as instancias sobre a existéncia da atividade inventiva para o pedido. O
pedido em questdo refere-se ao uso do acido hialurénico para tratar aftas da cavidade oral. Na
reivindicacdo 1 do quadro reivindicatdrio examinado em ambas as instancias, l1&-se:

Uso de é&cido hialurénico caracterizado pelo fato de ser na preparagdo de
composicOes para o tratamento de ulceragdes aftosas orais recorrentes (ROUA) que
tem como caracteristica episddios de ulceracdo, em que o &cido hialurdnico é o
Unico ingrediente ativo e o peso molecular médio do &cido hialurbnico estd
compreendido entre 800.000 e 4.000.000, e em que novas Ulceras ocorrem durante
cada episddio de ulceragdo, com o tratamento sendo capaz de reduzir o nimero de
Ulceras ja no quinto dia.

Quatro documentos do estado da técnica foram considerados na analise de atividade
inventiva de ambas as instancias D1 a D4. No que diz respeito as caracteristicas distintivas da
matéria pleiteada, a primeira instancia considerou que a unica diferenga do uso pleiteado em
relacdo ao uso revelado em D1 e D2 estava no peso molecular do &cido hialurénico que no
pedido em exame devia estar na faixa de 800.000 e 4.000.000:

A diferenca do uso ora pleiteado é que D1 e D2 ndo mencionam especificamente 0s
valores de peso molecular do acido hialurdnico de 800.000 e 4.000.000 e, neste
sentido, a matéria pleiteada é nova.

Com relacdo a patologia tratada, ulceragdes aftosas orais recorrentes (ROUA), a
primeira instancia considerou que esta ndo era uma caracteristica distintiva em relacdo a
patologia tratada em D1 e D2, Glceras aftosas:

E neste sentido, o0 ANEXO A deixa bem claro, que aftas comuns (como por
exemplo, as causadas por trauma) ou recorrentes (ROUA) sdo ambas
manifestacfes (sintomas) de diferentes etiologias, mas que compartilham as
mesmas caracteristicas histopatoldgicas, onde uma lesdo da mucosa bucal, seja
qual for a causa, resulta em um tecido localizado na superficie do epitélio de
cobertura, deixando uma area inflamada de tecido conjuntivo exposto, causando as
chamadas Ulceras ou erosdes orais (pagina 211). Assim, 0 ANEXO A deixa claro
gue ndo ha distin¢do entre os dois tipos de aftas. (grifo nosso)

Divergindo deste entendimento, a segunda instancia considerou que a ROUA era uma
patologia distinta das aftas de origem traumatica tratadas em D1 e D2, devido as diferentes

etiologias destes dois tipos de aftas:

De fato, ficou demonstrado, através de ANEXO A, que aftas de origem
traumatica e as ulceragdes aftosas orais recorrentes (ROUA) sdo patologias
distintas. ANEXO A classifica as Ulceras orais de acordo com sua etiologia,
mostrando que a ROUA, diferentes da afta comum, tem etiologia idiopética, ou
seja, de causa desconhecida. (grifo nosso)
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Na medida em que as ROUAs e as aftas traumaticas de D1 e D2 eram patologias
distintas, com diferentes etiologias, e D3 e D4 ndo revelarem nem sequer sugerirem o0 uso do
acido hialurénico para tratamento das aftas recorrentes, a segunda instancia concluiu pela ndo
obviedade da matéria pleiteada no quadro reivindicatorio.

O ultimo caso exemplifica uma situacdo onde as instancias divergiram sobre o
problema técnico solucionado pela invengdo. O pedido em questdo revela uma composigdo
farmacéutica injetavel compreendendo cefquinoma em um veiculo para liberagcdo prolongada.
A reivindicacdo 1 do quadro reivindicatorio examinado em ambas as instancias apresentava a
seguinte redacdo:

Composicao farmacéutica injetavel compreendendo cefquinoma e um veiculo com
liberacdo prolongada, caracterizada pelo fato de que o veiculo com liberacao
prolongada compreende a mistura de um 6leo e diestearato de aluminio.

Na anélise de atividade inventiva realizada em primeira instancia, apos fazer um breve
resumo contendo os ensinamentos relevantes do estado da técnica, a primeira instancia define
0 problema técnico como sendo prover uma composicdo injetdvel de acdo prolongada
aplicada particularmente a cefquinoma e conclui que diante do estado da técnica, a solucao
proposta para o problema técnico definido é 6bvia para um técnico no assunto.

A segunda instancia, por sua vez, embora ndo divergindo explicitamente da primeira
instancia comeca sua analise de atividade inventiva definindo o problema técnico de forma
mais restrita, como se observa do trecho do parecer destacado de segunda instancia destacado:

Conforme descrito no relatério descritivo do presente pedido, o problema técnico
estaria em prover uma formulacdo injetavel de liberacdo controlada de cefquinoma
que além de permitir uma Unica injecdo para proporcionar niveis eficazes de
concentracdo do ativo no plasma sanguineo dos animais tratados ao longo de um
periodo prolongado, sendo de preferéncia acima de 32 horas, apresente as
propriedades de ndo deixar residuo no corpo anima e ser de facil aplicacdo
(colocacgéo na seringa e re-suspens&o).

Por fim, ap6s discutir os ensinamentos do estado da técnica e as alegacbes da
recorrente, a segunda instancia considerou que os documentos D2 e D4 n&o eram relevantes
para andlise de atividade inventiva, haja vista que nao tratavam de formulagdes injetaveis de

liberacdo prolongada. Com relacdo a D3, concluiu que:

Sendo assim, concordamos com a Recorrente de que D3 ndo fornece um
direcionamento técnico claro que permitisse um técnico no assunto concluir de
maneira 6bvia que a formulacdo injetavel de cefquinoma com as caracteristicas
técnicas ora pleiteada seria a solugdo técnica ao problema técnico supramencionado
e, consequentemente, é dotada de atividade inventiva conforme disposto no artigo
13 da LPL.
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Os resultados encontrados evidenciam que quando ha discricionariedade na avaliagdo
da condicdo de fundamentacdo das reivindicacbes e do requisito de atividade inventiva em
uma decisdo de provimento, essa discricionariedade ocorre na aplicacdo do conceito do
técnico no assunto. Enquanto a primeira instancia adota uma postura mais arrojada para este
técnico, entendendo que os ensinamentos do estado da técnica séo suficientes para fornecer a
motivacdo necessaria a0 mesmo para desenvolver a invencao, a segunda instancia, por outro
lado, tem um posicionamento mais conservador para 0 técnico no assunto ao entender que
aquilo que o estado da técnica ensina e revela ndo é suficiente para fornecer esta motivacao.
Em outras palavras, nos pedidos analisados onde os fatos da anélise de atividade inventiva
pelas instancias foram os mesmos, na maior parte dos casos as instancias divergiram no
padrdo de conhecimento e habilidade do técnico no assunto, a primeira instancia adotando um
padrdo maior para o conhecimento e habilidade deste técnico que o adotado pela segunda
instancia.

Algumas explicacdes podem ser propostas para explicar esta observagdo. A primeira
delas esta na falta de definicdo de critérios objetivos nas diretrizes de exame para 0 conceito
de técnico no assunto e para determinacdo daquilo que é seu conhecimento e habilidade,
permitindo uma grande flexibilidade aos examinadores na aplicagdo destes conceitos a analise
da atividade inventiva.

Outra possivel explicacdo pode estar no déficit informacional existente entre os
examinadores de patente e o verdadeiro técnico com conhecimento mediano da técnica a
época do depdsito e/ou com conhecimento pratico operacional do objeto em questdo. Como
demonstrado por Mandel (2017), embora mais capacitados para fazerem julgamentos sobre
atividade inventiva que individuos leigos, os examinadores de patentes sdo treinados para
tarefas diferentes das de um técnico no assunto e muitas vezes também ndo conhecem
detalhes especificos das invencdes. Neste ponto, é importante esclarecer ainda que oS
examinadores da &rea farmacéutica do INPI lidam com um amplo espectro de grupos da
classificacdo internacional de patentes, fazendo com que os mesmos, embora farmacéuticos,
bidlogos, quimicos e engenheiros quimicos com mestrado e doutorado, ndo sejam de fato
alguém com nivel técnico-cientifico ou conhecimento pratico operacional do objeto para
tecnologias mais especificas. Por estas razfes, os examinadores podem subestimar ou
superestimar os problemas, dificuldades e barreiras técnicas reais encontradas nas tecnologias
em questdo, levando a uma indeterminagao na aplicagéo do requisito.

Além disso, ndo pode ser descartado também como explicacdo o fato dos

examinadores de primeira instancia estarem numa posicdo mais confortavel para adotar um
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padrdo mais elevado para o técnico no assunto. 1sso, porque estes examinadores sabem que
uma decisdo de indeferimento ndo é a decisdo final, e que mesmo apds essa decisdo o pedido
ainda permanece com chances de ser concedido no ambito administrativo. Por outro lado, os
examinadores de segunda instancia estdo numa posicdo menos confortavel para adotar um
padrdo mais elevado para este técnico, haja vista que qualquer decisdo em segunda instancia é
a decisdo final no ambito administrativo, sé cabendo a recorrente, apds esta decisdo, a via

judicial.

5.5 PEDIDOS COM DECISAO DE PROVIMENTO AO RECURSO

5.5.1 Atividade inventiva — andlise de pareceres

Ao evidenciarem a importancia da superacdo de uma objecdo por falta de atividade
inventiva para uma decisdo de provimento e, ainda que ndo de forma expressiva, a existéncia
de subjetividade na analise deste requisito entre as instancias, os resultados obtidos nesta
pesquisa suscitaram uma investigacdo mais detalhada nos pareceres técnicos sobre como as
orientagdes das Diretrizes de Exame sobre este requisito vém sendo aplicadas pelos
examinadores de ambas as instancias no INPI.

Neste ponto, é importante repassar que as Diretrizes de Exame tém por funcdo
harmonizar os conceitos e procedimentos no exame de patentes, de maneira que a utilizacédo
das orientacbes das diretrizes por parte dos examinadores de ambas as instancias € um
importante fator de harmonizagdo do processo decisorio realizado pelas mesmas.

No que diz respeito a atividade inventiva, o bloco Il das Diretrizes de Exame
estabelece 0 método para avaliacdo do requisito no INPI. Este método é aquele descrito nos
itens 5.9 a 5.21 do Capitulo V do bloco Il das Diretrizes de Exame (abordagem problema e
solucdo), o qual define as trés etapas que devem ser seguidas na andlise da atividade inventiva
(Apéndice Il). Estas etapas, por sua vez, estabelecem alguns elementos-chave que devem ser
utilizados pelo examinador para a conclusdo final sobre o requisito, ou seja, para a conclusdo
se a matéria pleiteada é Obvia ou ndo para um técnico no assunto. Esses elementos sdo o
estado da técnica mais proximo, as caracteristicas distintivas em relacdo a este estado da
técnica e o problema técnico de fato solucionado pela invencdo (também chamado problema
técnico objetivo), que por sua vez é formulado com base nos efeitos técnicos alcangcados pela

invencdo em relacdo ao estado da técnica mais proximo.
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Assim, o0s pareceres técnicos de primeira e segunda instancia dos pedidos providos que

tiveram pelo menos um parecer com referéncia a atividade inventiva apds a publica¢do do

bloco Il das Diretrizes de Exame foram analisados para verificagdo da utilizacdo do referido

método. Esta andlise, inicialmente, identificou 52 pedidos com pelo menos um parecer de

primeira instancia e 97 pedidos com pelo menos um parecer de segunda instancia que

atendem a estas condigoes.

A primeira observacdo que ficou evidente nesta investigacdo dos pareceres técnicos

foi a falta de padronizacdo na analise da atividade inventiva realizada pelas instancias

administrativas do INPI, mostrando uma grande liberdade conferida aos examinadores na

forma de abordar o requisito. A Tabela 22 apresenta alguns exemplos.

Tabela 22 - Exemplos de falta de padronizacdo nas andlises de atividade inventiva realizada
pelas instancias (continua)

Exemplo

Anélises de atividade inventiva

1° (P10512864-1)

20 (P10512864-1)

39(P10515533-9)

4° (P10515533-9)

50 (P10406905-6)

6° (P10406905-6)

7° (P10408466-7)

89 (P10408466-7)

Parecer de primeira instancia: Resume as informagdes relevantes do estado da
técnica, discute os efeitos técnicos apresentados e conclui que 0s mesmos séo 6bvios.
N&o aponta claramente as caracteristicas distintivas nem define o problema técnico.
Parecer de sequnda instancia: Utiliza as trés etapas do método recomendado no item
5.9 do bloco Il das Diretrizes de Exame, identificando explicitamente o estado da
técnica mais proximo, as caracteristicas distintivas e o problema técnico objetivo, além
de discutir a falta de motivacdo no estado da técnica para o técnico no assunto chegar a
invencao.

Parecer de primeira instancia: Resume o estado da técnica, menciona a falta de um
efeito técnico inesperado e conclui pela obviedade. Nao identifica as caracteristicas
distintivas e ndo define o problema técnico objetivo.

Parecer de seqgunda instancia: Utiliza as trés etapas do método recomendado no item
5.9 do bloco Il das Diretrizes de Exame, identificando o estado da técnica mais
préximo, as caracteristicas distintivas e o problema técnico objetivo, além de discutir a
falta de motivagdo no estado da técnica para o técnico no assunto chegar a invencéo.
Parecer de primeira instancia: Define o problema técnico, mas ndo o faz de forma
objetiva a luz do estado da técnica mais proximo e considerando os efeitos técnicos
alcancados pelas diferencas, como definido na metodologia estabelecida nos itens 5.9 a
5.21 do bloco das diretrizes. Ap6s definir o problema e apontar a solucdo, aponta 0s
ensinamentos relevantes do estado da técnica e conclui pela obviedade. N&o identifica
as caracteristicas distintivas.

Parecer_de segunda instancia: Identifica o estado da técnica mais proximo e as
caracteristicas distintivas. Aponta o problema técnico, mas também ndo o faz de forma
objetiva a luz do estado da técnica mais préximo e considerando os efeitos técnicos
alcancados pela invencdo, como definido na metodologia estabelecida nos itens 5.9 a
5.21 do bloco Il das diretrizes de exame.

Parecer de primeira instancia: Aponta o problema técnico descrito no pedido, resume
0 estado da técnica e conclui pela obviedade. N&o identifica explicitamente as
diferencas e ndo define o problema técnico de forma objetiva, ou seja, a luz do estado
da técnica mais proximo e considerando os efeitos técnicos alcancados pela invengao.
Parecer _de sequnda insténcia: Define o problema técnico objetivo e a solucdo
proposta para 0 mesmo, aponta as lacunas nos ensinamentos do estado da técnica e
conclui que nenhum dos documentos do estado da técnica antecipa a solucdo proposta
no pedido. Néo utiliza as trés etapas do método recomendado no item 5.9 do bloco Il
das Diretrizes de Exame.
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Tabela 22 - Exemplos de falta de padronizacdo nas andlises de atividade inventiva realizada
pelas instancias (continua)

Exemplo Anélises de atividade inventiva

9° (P10402875-9) Parecer de primeira instancia: Resume o estado da técnica, destaca os ensinamentos
relevantes e conclui pela obviedade. Destaca a ndo demonstracdo de um efeito técnico
inesperado.

10° (P10402875-9) Parecer de seqgunda instancia: Resume os documentos do estado da técnica,

destacando o ensinamento relevante. Discute os efeitos técnicos, considerando-os um
avanco técnico e conclui pela ndo obviedade da matéria. Nao aponta as diferengas nem
define o problema técnico.

Além da falta de padronizagdo na analise da atividade inventiva, observou-se também
a pouca utilizacdo pelas instancias de um método objetivo, contendo etapas definidas para
analise deste requisito, etapas estas que estabelecem os elementos-chave para determinacéo
daquilo que é 6bvio ou ndo para um técnico no assunto.

Dos 52 pedidos com pareceres técnicos de primeira instancia analisados, em nenhum
deles foi possivel observar a utilizacdo de todas as etapas do método de andlise de atividade
inventiva recomendado no bloco Il das Diretrizes (itens 5.9 a 5.21), com identificacdo clara
dos elementos-chave envolvidos na andlise, ja citados anteriormente. J& com relacdo aos 97
pedidos contendo os pareceres de segunda instancia, 0 método de anélise em questdo foi
utilizado na andlise de atividade inventiva de 35 pedidos (36%).

Apesar do pouco uso de todas as etapas do método proposto nas Diretrizes de Exame,
foi possivel observar o uso isolado de alguns elementos do referido metodo, os quais podem
auxiliar de alguma forma os examinadores de ambas as instancias a chegar a uma concluséo
mais precisa sobre a existéncia do requisito de atividade inventiva.

A Figura 24 mostra um trecho de parecer, onde a primeira instancia destaca
explicitamente o estado da técnica mais préximo e as caracteristicas distintivas, mas nédo

define de forma explicita o problema técnico objetivo.

D1 & o estado da técnica mais préximo da matéria pleiteada no presente pedido. As
wmpﬂﬁmemm das composigies
reveladas em D1 (D1, Tabela 1), essencialmente, pela presenca ﬂem
permeabilidade a agua. Porém, D1 também revela uma composicao em que um agente
modificador de permeabilidade & Adgua (Eudragit RUPO) & wilizado em uma composicio de
liberacdo sustentada compreendendo hidrocodona, Eudragit RS/PO e lubrificante. Logo,
considera-se que sefia dbvio para um ECcNico Mo assunto empregar um agente modificador de
permeabilidade & Agua em uma composicdo compreendendo oxicodona, copolimero de
metacrilato de ambnio, plastficanie e lubrificante, visando o aumento da dissolugio da
oxicodona, conforme sugernido no préprio documento D1. Desta forma, conclui-se que a matéria
pleiteada nas reivindicagdes 1-27 ndo apresentam atividade inventiva a luz de D1, contrariando
o disposio no Artigo 13 da LPI.

Figura 24 - Trecho de andlise de atividade inventiva presente em parecer de segunda instancia



190

A Figura 25, por sua vez, mostra um trecho de parecer de segunda instancia, onde o
examinador define o estado da técnica mais proximo, mas ndo destaca os outros elementos

presentes nas etapas do método recomendado no bloco Il das Diretrizes.

Com relagao a objecio de falta de atividade inventiva, consideram-se as alegagfes da
Recorrente procedentes. O documento do estado da técnica mais préximo ao presente pedido é

D6, o qual revela o uso do composto 13,14-diidro-15-ceto-16,16-difllior-PGEL para tratamento da
L]

constipacdo. Este colegiado de segunda instancia entende gue nao seria dbvio a partir de D6,
utilizar o referido composto para tratar a sindrome do intestino irritavel, pelos motivos expostos
abaixo:

Figura 25 - Trecho de analise de atividade inventiva presente em parecer de segunda instancia

A falta de padronizacdo e o pouco uso do método recomendado nas Diretrizes por
ambas as instancias sinalizam para a existéncia de pelo menos dois problemas: falta de
treinamento adequado aos examinadores para utilizacdo desta metodologia e/ou uma possivel
falta de clareza e precisdo nas orientagdes das Diretrizes. E importante ressaltar, entretanto,
gue com os resultados obtidos nesta tese, ndo foi possivel confirmar a existéncia de falta de
clareza nas Diretrizes de Exame, situacdo que para ser confirmada necessitaria de um estudo
mais aprofundado sobre o requisito de atividade inventiva e sobre as orientagdes das
Diretrizes, o que foge do escopo desta tese, cujo objetivo € um entendimento mais profundo

do fenémeno de provimento ao recurso.

5.5.2 Uso do recurso como estratégia protelatoria da decisdo de deferimento de

um pedido de patente

Harhoff e Wagner (2009) e Van Zeebroeck (2009), referindo-se ao sistema europeu de
patentes, afirmam que em algumas situacdes pode ser vantajoso para o depositante atrasar a
concessdo de uma patente. Segundo estes autores, pedidos de patente pendentes geram
incerteza legal que pode ser utilizada para ameacar, desencorajar e até mesmo excluir alguns
concorrentes de um determinado mercado. Além disso, devido as taxas relacionadas a
traducdo, validagéo e renovacgédo das patentes, a concessdo de uma patente traz consequéncias
financeiras para as empresas, fazendo com que seja interessante postergar 0 momento da
concessdo da mesma.

No contexto brasileiro, talvez o principal fator que poderia incentivar um depositante a
atrasar a decisdo de concessao de uma patente era a possibilidade que havia de extensdo de

vigéncia das patentes, em virtude do paragrafo unico do artigo 40 da LPI. O paragrafo Unico
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deste artigo, que ndo estad mais em vigor em virtude da declaracdo de inconstitucionalidade do

mesmo pelo Supremo Tribunal Federal (STF)™°

, estabelecia que a vigéncia de uma patente
ndo poderia ser inferior a 10 anos da concessao, significando na préatica que, quando um
pedido de patente ultrapassava os 10 anos de processamento administrativo, qualquer tempo
adicional de processamento era acrescentado ao tempo de vigéncia da patente ap6s a mesma
ser concedida. Esta situacdo trazia consigo algumas consequéncias negativas, como o atraso
na entrada de medicamentos genéricos no mercado, com a manutencdo de precos dos
medicamentos em patamares elevados, bem como inseguranca juridica, na medida em que
impossibilitava os concorrentes de saberem, antes da concessdo da patente, o prazo efetivo de
vigéncia da mesma (JANNUZZI, 2017; VASCONCELLOS, 2014; VASCONCELLOS,
2017).

Tendo em vista as situacdes descritas acima, buscou-se evidéncias nesta tese do uso
instrumento do recurso como estratégia protelatdria da decisdo de concessdo de uma patente.
Para isto, os pedidos providos em segunda instancia foram inicialmente categorizados em dois
grupos.

O primeiro grupo é formado daqueles pedidos que foram indeferidos por néo
cumprimento de alguma exigéncia técnica (6.1) formulada em primeira instancia. Neste
ponto, € importante esclarecer que quando ha emissdo de um parecer de exigéncia para um
pedido, isso significa que o examinador reconheceu que pelo menos parte da matéria
reivindicada no pedido atende aos requisitos de patenteabilidade, mas que ainda existem
irregularidades que precisam ser sanadas, o indeferimento tendo sendo sido motivado
justamente pelo fato destas irregularidades ndo terem sido sanadas. J& o segundo grupo é
formado por aqueles pedidos que foram indeferidos apds um parecer de ciéncia (7.1). Nestes
casos, em geral, ndo ha reconhecimento de matéria patenteavel para nenhuma parte da matéria
pleiteada em primeira instancia.

Cabem alguns esclarecimentos sobre 0s motivos dessa categorizagdo. Primeiramente,
entende-se que ndo ha como falar em uso do recurso como estratégia protelatoria da deciséo
de deferimento do pedido de patente para pedidos que ndo tiveram o reconhecimento dos
requisitos de patenteabilidade para pelo menos parte da matéria em primeira instancia, pois
nestes casos, mesmo que a recorrente apresentasse novas submissdes em segunda instancia,
ndo havia como a mesma prever com razoavel seguranca um desfecho positivo para seu caso

nesta instancia administrativa. Pelo contrario, na medida em que se aplica aos recursos

180 5 paragrafo Gnico do artigo 40 da LPI foi declarado inconstitucional pelo plenario do STF no julgamento da agéo direta
de inconstitucionalidade ADI n® 5529 em 12/05/2021.
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administrativos a reformatio in pejus*®, a recorrente poderia inclusive ter sua situacdo piorada
em segunda instancia, como mostram os exemplos apresentados na Tabela 23. Assim,
entende-se que numa analise que busca verificar a utilizacdo do recurso como estratégia

protelatdria da decisdao de conceder uma patente, estes pedidos ndo devem ser considerados.

Tabela 23 - Tabela comparativa das bases legais utilizadas na decisdo de indeferimento e no
parecer de ndo provimento de alguns pedidos

Pedido Base legal para o indeferimento (9.2) Base legal para o ndo provimento (111)
P10317134-5 Falta de atividade inventiva (Art. 13) Falta de novidade (Art. 11)
P10314066-0 Falta de atividade inventiva (Art. 13) Falta de novidade (Art. 11)

P10208984-0 Falta de unidade de invengéo (Art. 22) Falta de novidade, atividade inventiva e
clareza e fundamentacéo das
reivindicacOes (Art. 11, 13 e 25)

P10017555-2 Falta de atividade inventiva (Art. 13) Falta de novidade e atividade inventiva
(Art. 11 e 13)

P10407276-6 Falta de atividade inventiva (Art. 13) Falta de atividade inventiva e clareza e
fundamentac@o das reivindicacdes (Art.
13 e 25)

Por outro lado, para aqueles pedidos que foram indeferidos por ndo cumprimento de
alguma exigéncia técnica em primeira instancia, caso a recorrente cumprisse essas exigéncias
em segunda instancia, a mesma saberia que haveria grande probabilidade de ter uma decisédo
favoravel nesta instancia administrativa. Isso, porque em se tratando de recursos, é raro a
ocorréncia de uma decisdo de ndo provimento ao recurso para pedidos que ja tiveram a
patenteabilidade reconhecida na primeira instancia. E o que de fato mostram os resultados
apresentados na Figura 26.

Dos 22 pedidos que foram indeferidos por ndo cumprimento de alguma exigéncia, ou
seja, que chegam em segunda instancia com a patenteabilidade de pelo menos parte da
matéria pleiteada reconhecida, 19 pedidos (86%) tiveram uma decisdo de provimento em
segunda instancia, sendo que dos 3 pedidos (14%) para os quais nao foi dado provimento, em
2 deles a razdo para 0 ndo provimento esta no proprio comportamento da recorrente que nao
se manifestou em relacdo aos pareceres técnicos de exigéncia emitidos em segunda instancia.
Em apenas um pedido a razdo para o ndo provimento foi a divergéncia entre as instancias

sobre o preenchimento das condicdes de patenteabilidade.

181 A reformatio in pejus acontece quando a recorrente tem a sua situagdo agravada em fase de recurso pela instancia
hierarquica superior.
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Figura 26 - Numero de pedidos indeferidos e taxa de provimentos para pedidos com
patenteabilidade reconhecida e ndo reconhecida em primeira instancia

Dentre os pedidos que foram indeferidos por ndo cumprimento de exigéncia e que
foram posteriormente providos, observou-se basicamente duas situacBes. Uma destas é
qguando a recorrente apresenta, em fase de recurso, contestacdo as exigéncias formuladas em
primeira instancia e solicita uma revisdo das mesmas por parte da segunda instancia.

O exemplo a seguir ilustra esta situacdo. O pedido em questdo revela sistemas
microparticulados de liberacdo retardada e controlada de principios ativos. A patenteabilidade
do pedido foi reconhecida em primeira instancia, porém o examinador entendeu que a
reivindicacdo 8 do quadro reivindicatorio entdo em exame ampliava de forma indevida o
escopo de protecdo merecido, emitindo exigéncia para exclusdo da mesma do quadro
reivindicatdrio. Em sua manifestacdo em relacdo ao parecer técnico de exigéncia, a requerente
ndo cumpriu e contestou a exigéncia formulada. A contestacdo ndo foi acatada em primeira
instancia pelo INPI e o pedido em questdo foi indeferido por ndo cumprimento ao disposto no
artigo 25 da LPI. Em sua peticdo de recurso, além de ter apresentado alegacGes para retirada
da exigéncia formulada, a recorrente apresentou dois quadros reivindicatorios, um deles
principal e de maior preferéncia onde a reivindicagdo 8 ndo foi excluida e outro subsidiario e
de menor preferéncia onde a reivindicagdo 8 foi excluida. As alegagdes da recorrente com
relacdo ao quadro principal foram acatadas em segunda instancia e a exigéncia emitida em
primeira instancia foi retirada. Assim, o quadro reivindicatério principal contendo a
reivindicagéo 8 foi aceito e foi dado provimento ao recurso.

Entende-se que para este caso e casos similares também ndo hd como se falar em
estratégia protelatéria da decisdo de deferimento por parte da recorrente. Isso, porque a

mesma manifestou em segunda instancia sua discordancia com relacdo as exigéncias e
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apresentou argumentos para modificacdo do entendimento com relacdo a exigéncia. Neste
caso, 0 recurso ndo estd sendo utilizado meramente como uma etapa posterior do
processamento do pedido para cumprimento de exigéncias, mas sim como um mecanismo
para buscar a revisao dos motivos que levaram a decisdo de indeferimento.

A segunda situacdo observada para os pedidos indeferidos por ndo cumprimento de
exigéncia foi aquela onde ha o cumprimento direto das exigéncias formuladas em primeira
instancia ja na peticdo de recurso, sem manifestacdo de discordancia e apresentacdo de
quaisquer argumentos para retirada da exigéncia. Exemplo desta situacdo € apresentado a
sequir.

O pedido em questéo trata de novos derivados de fenetanolamina para o tratamento de
doencas respiratdrias. Considerou-se em parecer de exigéncia em primeira instancia que um
dos compostos pleiteados colidia com um dos compostos pleiteados no pedido original, para o
qual ja& havia sido dado um posicionamento favoravel a patenteabilidade. Assim, para que o
pedido ndo incidisse nas disposi¢oes do artigo 6° da LPI foi feita exigéncia para retirada de
um composto especifico do quadro reivindicatério. Em manifestacdo ao parecer técnico de
exigéncia ainda em primeira instancia, a requerente apresentou um novo quadro
reivindicatorio, poréem sem o cumprimento da exigéncia formulada no parecer técnico
anterior. Desta forma, o pedido foi indeferido por néo atender ao disposto no artigo 6° da LPI.
Ja na peticdo de recurso, aléem de ndo apresentar qualquer argumento para modificar o
entendimento do INPI sobre a exigéncia, a recorrente apresenta um novo quadro
reivindicatorio cumprindo a exigéncia formulada em primeira instancia.

Diferente da primeira situacdo relatada acima, neste caso, uma vez que ndo ha
contestacdo ao que foi apresentado no parecer de indeferimento, é nitido que o recurso ndo
estd sendo utilizado como um instrumento para revisdo dos motivos que levaram ao
indeferimento do pedido, mas apenas como uma etapa posterior do processamento do pedido
para cumprimento de exigéncias que ja poderiam ter sido cumpridas numa etapa anterior, em
primeira instancia. Embora seja uma situagdo que ndo ocorra de forma sistematica, mas
apenas em alguns casos do total de provimentos, diante dos resultados apresentados é possivel
afirmar que em alguns casos o recurso foi utilizado pela recorrente, inadvertida ou
deliberadamente, como uma maneira de protelar a decisdo de deferimento do pedido de
patente.

Aqui, mais uma vez, estes resultados ddo indicios de préaticas protelatérias ou uso

indevido dos recursos por parte de algumas recorrentes. Entretanto, em virtude do disposto no
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81° do artigo 212 da LPI, cabe apontar que o INPI tem pouca ou nenhuma liberdade para

evitar situacdes deste tipo no ambito administrativo.

5.5 PROPOSTAS

Os resultados apresentados ao longo desta tese permitiram observar que a decisdo de
provimento ao recurso € um fendmeno complexo, que esta sujeita a influéncia de diversas
variaveis, muitas das quais, por estar fora controle do INPI, limitam a capacidade do Instituto
em conseguir uma harmonizacdo mais completa nas decisbes de patenteabilidade pelas
instancias administrativas. Dentre as variaveis que estdo fora do controle do INPI, destaca-se
a apresentacdo de novos quadros reivindicatérios e de novos documentos ao processo em
segunda instancia, a qual, por forca do comando legal do 81° do artigo 212 da LPI, séo aceitos
em fase de recurso, desde que respeitado o disposto no artigo 32 da LPI.

Entretanto, os resultados mostraram também que existem fatores no ambito
administrativo que podem ser manipulados de forma a tornar o processamento em segunda
instancia mais célere e promover uma maior harmonizagdo das decisfes técnicas entre as
instancias. Neste sentido, diante dos resultados e discussdes apresentadas, sugerem-se ao INPI

a implantacao das seguintes medidas:

5.5.1 Proposta n° 1%

Implantacdo de um mecanismo de revisdo da decisdo de indeferimento similar ao
existente no EPO e USPTO, onde a deciséo de indeferimento dos pedidos sob recurso possa
ser revisada pelo préprio examinador ou divisdo de primeira instancia responsavel pela
deciséo.

Para aplicacdo desse mecanismo os pedidos devem cumprir 0s seguintes critérios:

e Nao devem apresentar peti¢cOes de contrarrazdes e;
e a peticdo de recurso deve conter algum novo quadro reivindicatério ou outro

documento para subsidiar o exame.

Esse mecanismo permitiria que o proprio examinador responsavel pela decisdo

avaliasse se as novas submissdes ao processo superam as objecGes que motivaram 0

182 5y gestao ja acatada pela COREP e submetida ao presidente do INPI por meio do processo SEI n° 52402.005839/2021-48
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indeferimento do pedido. Caso 0 examinador entendesse que estas submissdes superam as
objecdes, o proprio examinador de primeira instancia reformaria a decisao e daria provimento
ao recurso. Caso contrario, o pedido seria encaminhado para segunda instancia para um novo
exame.

Por outro lado, pedidos que apresentassem peticdes de contrarrazbes e/ou que nao
contivessem nenhuma nova submissdo em segunda instdncia seriam encaminhados
diretamente para um novo exame nesta instdncia administrativa. A aplicacdo desse
mecanismo para os pedidos que cumprem os critérios estabelecidos traria como vantagens
maior celeridade na decisdo e economia de recursos humanos, ja que possibilitaria a reversao
de casos mais simples por um examinador que ja estudou em profundidade o pedido de

patente em questao.

5.5.2 Proposta n° 2

Treinamento para que os examinadores de ambas as instancias apliguem o mesmo
método de andlise de atividade inventiva, particularmente aquele recomendado no item
“Etapas para averiguagdo da atividade inventiva” presente no capitulo VV do bloco Il das
Diretrizes de Exame, conhecido como “abordagem problema e solugdo”, método este que
vem sendo pouco utilizado pelos examinadores em suas analises.

Este método apresenta algumas caracteristicas que podem contribuir para trazer uma
maior consisténcia entre as decisdes técnicas das instancias administrativas. Em primeiro
lugar, na medida em que possui uma sequéncia de etapas l6gicas com elementos bem
definidos, permite uma avaliagdo estruturada do requisito, possibilitando uma concluséo mais
precisa sobre a existéncia do mesmo e facilitando a sindicabilidade da analise realizada. Além
disso, 0 método tem como vantagem delinear de forma clara para os préprios examinadores e
para eventuais interessados os elementos-chave que devem ser considerados na etapa final de
determinacdo do 6bvio, que sdo, particularmente, as caracteristicas distintivas da matéria
reivindicada em relacdo ao estado da técnica e o problema técnico objetivo solucionado pela
invencdo. Neste ponto, é importante destacar que esta abordagem é utilizada no EPO com o
objetivo declarado de trazer maior objetividade e evitar o viés retrospectivo na analise da

atividade inventiva.

5.5.3 Proposta n® 3
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Recrutamento de novos examinadores para segunda instancia administrativa, de modo
a diminuir o tempo que o pedido fica em espera nesta fase do processamento do pedido.
Como demonstrado nesta tese, 0 tempo que o pedido fica pendente para exame em segunda
instdncia € o que fornece a maior contribuicdo para o tempo total de procedimento
administrativo em segunda instancia. Assim, é fundamental que para que esse processamento
ocorra de forma mais célere, a pendéncia para o exame seja diminuida através do
recrutamento de mais examinadores para exame nesta instancia administrativa.

Além disso, os resultados obtidos na tese sugeriram que o tempo de pendéncia tem
potencial para aumentar a probabilidade de ser dado provimento ao recurso e que isto pode
estar relacionado tanto a diferengas em caracteristicas dos examinadores, quanto a mudancas
no préprio ambiente institucional do INPI ao longo do tempo. Neste sentido, um
processamento mais célere em segunda instancia pode diminuir a influéncia dos fatores
citados, fornecendo o beneficio adicional de uma maior harmonizacdo do processo decisério

das instancias administrativas do INPI.
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6 CONCLUSOES E CONSIDERACOES FINAIS

A pesquisa realizada nesta tese alcangou o objetivo de compreensdo do fenémeno de
provimento ao recurso em profundidade e tendo em vista que permitiu que propostas para
tornar o procedimento em segunda instancia mais célere e as decisfes técnicas das instancias
administrativas do INPI mais harmonizadas fossem apresentadas, contribui para que o INPI
alcance o objetivo estratégico de otimizacdo da qualidade e do tempo para concessdo de
direitos da propriedade industrial.

A pesquisa bibliogréfica nas legislac6es e regulamentos dos recursos no EPO, USPTO
e INPI mostrou que ha diferencas significativas nas regras que disciplinam o0s recursos em
cada escritorio e que estas diferencas podem explicar as diferentes taxas de provimento
observadas nos mesmos, sugerindo que, mesmo que se considerem outros sistemas de
patentes, pode ndo existir um parametro de comparacao adequado para as taxas de provimento
ao recurso contra o indeferimento de pedidos de patente observadas no INPI. Esta analise
permitiu também que fosse proposto para implantacdo no INPI um mecanismo semelhante ao
mecanismo da revisdo interlocutdria, utilizado no EPO, que permite que a decisdo apelada
seja revisada pelo proprio examinador de primeira instancia responsavel pela deciséo,
ensejando que casos mais faceis sejam revertidos sem a necessidade de um reexame completo
por outro examinador ou colegiado.

Através da pesquisa documental foi possivel identificar fatores que podem influenciar
para a ocorréncia de uma decisdo de provimento, tais como o tipo da invencdo farmacéutica
descrita no pedido e o tempo que o pedido fica em espera para ser examinado em segunda
instancia, o que contribuiu para um entendimento mais profundo desta decisdo. No que diz
respeito a influéncia do tipo de invencdo farmacéutica para a decisdo de provimento,
observou-se que esta pode estar relacionada a propria natureza da invencdo, se esta € mais ou
menos incremental, ao rigor no exame e/ou as proprias orientacGes das Diretrizes de Exame.
Ja com relagdo a influéncia do tempo que o pedido fica em espera em segunda instancia,
apontou-se que a mesma pode estar relacionada a experiéncia do examinador de primeira
instancia e a mudancas que ocorreram no ambiente institucional da INPI ao longo do tempo,
como a publicacdo de novas Diretrizes de Exame.

O grande numero de pedidos com novas submissdes (novos quadros reivindicatorios
e/ou novos documentos) visando a reverséo da decisdo de indeferimento em segunda instancia
evidenciou que esta instancia administrativa ndo atua como uma instancia meramente revisora

dos motivos que levaram ao indeferimento do pedido em primeira instancia e que o
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processamento em segunda instancia é de fato uma extensdo do processamento em primeira
instancia, onde a negociacdo entre o examinador de patentes e a recorrente para a concessao
da patente e sobre escopo de protecdo da mesma ocorre sob novas bases.

Além disso, na medida em que estas novas submissdes fizeram com que o0 exame em
segunda instancia fosse realizado em condic¢des que permitiram uma melhor caracterizacdo da
matéria pleiteada e de sua diferenciacdo em relacdo ao estado da técnica, contribuindo para
gue uma objecdo por falta de atividade inventiva e outras objecdes fossem superadas, ficou
evidenciado que o principal fator que explica uma decisdo de provimento ao recurso na area
de preparagdes medicinais no INPI € o préprio efeito devolutivo pleno, previsto no §1° do
artigo 212 da LPI. Dentre as novas submissdes autorizadas pelo efeito devolutivo pleno,
novos quadros reivindicatorios, contendo reivindicacdes melhor redigidas e/ou mais limitadas
em escopo em relacdo aquelas examinadas no indeferimento, se destacaram frente aos novos
documentos, tanto no que diz respeito a frequéncia de apresentacdo em segunda instancia,
quanto com relacdo a contribui¢do para a decisdo de provimento.

Por outro lado, tendo em vista que somente um pequeno numero de pedidos foi
decidido em segunda instancia tendo por base do exame os mesmos fatos (reivindicacfes e
informacdes técnicas) do exame de primeira instancia, foi demonstrado que divergéncias entre
as instancias na avaliagdo dos requisitos e condi¢Oes de patenteabilidade, decorrente da
subjetividade destes requisitos e condigOes, particularmente do requisito de atividade
inventiva, ndo contribuem de forma significativa para uma decisdo de provimento, sugerindo
que ndo ha problemas significativos de falta de uniformizacdo no exame realizado pelas
instancias.

Assim, ficou evidente que a afirmacdo do TCU, de que as taxas de provimento
observadas no ambito do INPI sdo elevadas, foi precipitada e careceu de um estudo mais
aprofundado sobre o sistema de patentes. Em primeiro lugar, porque ao comparar com as
taxas de provimento observadas no proprio TCU e nas justicas estaduais, desconsiderou as
especificidades do sistema de patentes e do exame técnico substantivo de pedidos de patente,
previstas na LPI e nas Diretrizes de Exame, e discutidas nesta tese. Em segundo lugar, por
desconsiderar a existéncia do efeito devolutivo pleno que, ao permitir que novas submissoes
sejam apresentadas em segunda instancia administrativa, contribui significativamente para
que ocorra uma decisdo de provimento e, em ultima andlise, para que as proprias taxas de
provimento no &mbito do INPI apresentem os valores observados. Aqui, é importante destacar
ainda que mesmo que esta afirmacao tivesse sido feita tendo por parametro de comparagéo

dois escritorios de patentes referéncias a nivel internacional, EPO e USPTO, a mesma nao
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caberia, em virtude das diferentes regras sobre 0s recursos em cada escritério e 0 impacto que
as mesmas podem ter sobre as taxas de provimento observadas nos mesmos. Por fim, €
razoavel afirmar que as taxas de provimento no ambito do INPI apresentam os valores
observados em grande medida porque as proprias regras que regulam o exame substantivo em
segunda instancia (efeito devolutivo pleno) possibilitam que isso aconteca.

Como sugestdo de trabalhos futuros, tem-se a aplicacdo da metodologia empregada
nesta pesquisa para outras areas tecnologicas, de modo a confirmar se os resultados obtidos e
as propostas sugeridas podem ser extrapolados para outras areas. Além disso, sugere-se uma
pesquisa aprofundada no requisito de atividade inventiva e como o mesmo vem sendo
aplicado pelas divisdes técnicas da DIRPA e pela COREP. Esta tese deu indicios de que ha
pouca utilizacdo da metodologia para andlise de atividade inventiva recomendada nas
Diretrizes de Exame, o que pode sinalizar uma possivel falta de clareza e/ou precisdo nas
orientacBes das diretrizes sobre este requisito. Além disso, mostrou que a definicdo para o
técnico no assunto existente nestas diretrizes comporta certo grau de discricionariedade em
sua aplicacdo. Assim, a pesquisa proposta teria por objetivo principal o aprimoramento do
capitulo das Diretrizes de Exame que trata da analise da atividade inventiva, focando em
como estabelecer critérios mais objetivos para estabelecimento do nivel de conhecimento e
habilidade do técnico no assunto a ser utilizado na analise deste requisito’®. Esta pesquisa
contemplaria ainda uma pesquisa bibliografica aprofundada com foco exclusivo no requisito
de atividade inventiva, pesquisa documental de pareceres técnicos de ambas as instancias
administrativas e aplicacdo de questionarios aos examinadores de patentes para entender a
percepgdo dos mesmos sobre 0s itens pertinentes das Diretrizes, de forma a verificar se estes
itens vém cumprindo o objetivo de fornecer orientacOes claras e precisas para o examinador
avaliar a atividade inventiva nos pedidos. Um estudo envolvendo estes trés pilares permitiria
angariar subsidios para propostas de melhoria do capitulo referente a atividade inventiva do

bloco Il das Diretrizes de Exame.

183 tens 5.4 e 5.21 do bloco 11 das Diretrizes de Exame.
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APENDICE | — LISTA COM OS PEDIDOS UTILIZADOS NA PESQUISA E SUAS
RESPECTIVAS DECISOES

Pedido Decisao Pedido Deciséo
P10509374-0 111 P19816158-0 111
P10205391-8 111 P10117345-6 111
P10305559-0 100 P10307550-8 100
P10406905-6 100 P10315513-7 100
P10206954-7 111 P10413882-1 111
P10409532-4 100 P10609173-3 111

122013025367-0 111 P10017555-2 111
122017027061-3 111 P10200571-9 111
P10317134-5 111 P10200923-4 111
122017023913-9 111 P10115516-4 111
P10108380-5 100 P10115610-1 111
P10207689-6 111 P10110757-7 100
P10111060-8 100 P10509827-0 100
P10411563-5 100 P10108449-6 100
P10409652-5 111 P10115952-6 100
P10409434-4 111 P10101486-2 100
P10411702-6 100 P10111142-6 100
122016030094-3 100 P10112799-3 100
P10111127-2 111 P10208652-2 100
P10409955-9 111 P10211439-9 100
P10413509-1 111 P10315315-0 100
122012021567-8 111 P10517273-0 100
122012031567-2 100 P10212233-2 111
122012031169-3 111 P10004152-1 111
122016030546-5 111 P10015346-0 111
P10312286-7 111 P10308995-9 100
P10410044-1 100 P10309819-2 111
P19714434-7 111 P10104962-3 111
P10409348-8 100 P10113101-0 100
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P10212150-6 111 P10115965-8 100
P10402875-9 100 P19914151-5 100
P10312165-8 111 P10209327-8 111
P10315075-5 111 P10212352-5 111
122017021984-7 111 P10216126-5 111
P10107493-8 100 P10307117-0 100
P11004542-2 100 P10313177-7 111
P10208986-6 100 P10206492-8 111
P10117147-0 100 P10209863-6 111
P10108435-6 100 P10308523-6 111
P10214705-0 100 P10200827-0 100
P10314066-0 111 P10206641-6 100
122012021265-2 111 P19907866-0 100
122014016901-9 111 P10010531-7 111
P10413200-9 111 P10113372-1 100
P10005287-6 100 P10410714-4 100
P10407256-1 111 P10312814-8 100
P10408240-0 111 P10313555-1 100
P10411335-7 111 P10009721-7 100
P10411626-7 111 P10215393-9 111
P10502736-5 111 P10309528-2 111
P10314964-1 111 P10216127-3 100
P10409381-0 111 122012022246-1 111
P10311708-1 111 P10211855-6 111
P10408293-1 111 P10004238-2 100
P19909201-8 100 P10008197-3 100
P10416188-2 111 P10010984-3 100
122017008910-2 111 P10013939-4 100
P10300648-4 100 P10109317-7 111
P10313305-2 111 P10113539-2 100
P10400214-8 111 P10114633-5 100
P10508936-0 111 P10115953-4 100

P10114814-1 100 P10302584-5 111
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P10214786-6 100 P10308231-8 100
P10311189-0 100 P19613021-0 100
P10411901-0 100 P19811803-0 100
P10317795-5 100 P10103732-3 111
P10408457-8 100 P10214925-7 111
P10117180-1 100 P10115483-4 100
P10315659-1 111 P10211993-5 100
P10406987-0 111 P10112393-9 111
P10414721-9 100 P10208719-7 111
P10307802-7 100 P10213588-4 111
P10210267-6 111 P10214798-0 111
P10412332-8 111 P10014135-6 111
P10416370-2 100 P10115411-7 111
P10317780-7 100 P10210350-8 111
P10408466-7 100 P10210572-1 111
P10413287-4 111 P10314617-0 111
P10416123-8 100 P10117379-0 111
122012002864-9 111 P10215026-3 111
122014013040-6 111 P10300709-0 111
P10008699-1 111 P19805069-9 111
P10407368-1 111 P10108386-4 100
P10407549-8 111 P10507410-0 100
P10214716-5 100 P10115910-0 100
P10402473-7 111 P10211570-0 100
P10414084-2 111 P10213425-0 100
P19916820-0 100 P10214043-8 100
P10408858-1 111 P10314042-3 100
P10307739-0 111 P10409889-7 100
P10311613-1 111 P10506751-0 100
P10314024-5 111 P10510778-4 100
P10318201-0 100 P10414535-6 100
P10406692-8 111 P19507758-8 100

P10419105-6 100 P10405853-4 111
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122014017942-1 111 P10418098-4 111
P10204051-4 111 P10505064-2 111
P10315657-5 100 P10507661-7 111
P10211365-1 111 P10509086-5 111
P10314916-1 111 P10510231-6 111
P10406760-6 111 P10511494-2 111
P10413201-7 111 P10511530-2 111
P10417809-2 100 P10511618-0 111
P10004305-2 100 P10514891-0 111
P10115730-2 100 P10520846-7 111
P10307647-4 100 112012026801-5 100
P10316666-0 100 112013005907-9 100
P10206804-4 100 122012030846-3 100
P10216043-9 111 122014006936-7 100
P10411477-9 100 122016006880-3 100
P10416566-7 111 122018068797-5 100
P10912717-8 111 P10109640-0 100
P10603469-1 111 P10114870-2 100
P10401464-2 111 P10117124-0 100
P10603079-3 111 P10212028-3 100
P10407276-6 111 P10213739-9 100
P10418973-6 111 P10300770-7 100
P10317740-8 100 P10304616-8 100
P10208306-0 100 P10317064-0 100
P19913945-6 100 P10318456-0 100
P10215731-4 100 P10411904-5 100
P10416731-7 111 P10415215-8 100

122014016915-9 111 P10417721-5 100
P10009448-0 100 P10418960-4 100
P10014209-3 100 P10503535-0 100
P10213175-7 100 P10506812-6 100
P10312377-4 111 P10405483-0 100

P10318792-6 111 P10213220-6 100




P10317924-9
P10215884-1
P10314984-6
P10008952-4
P10415366-9
P10102184-2
P10311700-6
P10316616-3
P10208640-9
P10112659-8
P10407116-6
P10413982-8
P10309544-4
P10315576-5
P10205721-2
P10208984-0
P10213653-8
P10303984-6
P10312102-0
P10317349-6
P10211453-4
P10216117-6
P10304821-7
P10306245-7
P10315264-2
P10513702-0
P10318049-2
P10414787-1
P10203067-5
P10411705-0
P10317104-3
P10014874-1
P10117198-4

111
100
100
111
111
100
100
100
100
111
100
111
100
111
111
111
100
111
111
111
100
111
100
100
111
100
100
100
100
100
100
100
100

P19907066-9
P10512864-1
P10514723-9
P10515413-8
P10515533-9
P10100199-0
P10520049-0
P10605693-8
102016006249-7
122012002862-2
122012015845-3
122016025085-7
122017020881-0
122018016309-7
P10507875-0
P10210056-8
P10307544-3
P10309444-8
P10311275-6
P10316080-7
P10318804-3
P10405573-0
P10405657-4
P10410260-6
P10414296-9
P10415625-0
P10416628-0
P10502172-3
P10504445-6
P10505066-9
P10505714-0
P10506648-4
P10508170-0

100
100
100
100
100
100
100
100
111
111
111
111
111
111
100
111
111
111
111
111
111
111
111
111
111
111
111
111
111
111
111
111
111
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P10208179-2
P10209221-2
P10209709-5
P10309055-8

111
100
111
111

P10509485-2
P10509488-7
P10510198-0
P10511314-8

111
111
111
111
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APENDICE Il - CAPITULO V DO BLOCO Il DAS DIRETRIZES DE EXAME DE
PEDIDOS DE PATENTE

Capitulo V
Atividade Inventiva

Conceito

51 Ainvencgdo é dotada de atividade inventiva, de acordo com o disposto no artigo 13 da
LPI se, tendo em conta o estado da técnica, nao decorrer de maneira evidente ou dbvia para
um técnico no assunto. Novidade e atividade inventiva sdo critérios diferentes e a pergunta —

"existe atividade inventiva?" - s6 surge se a invencgao é nova.

5.2 0O termo "ébvio ou evidente" significa aquilo que ndo vai além do desenvolvimento
normal da tecnologia, mas apenas o faz clara ou logicamente a partir do estado da técnica,
ou seja, algo que ndo envolve o exercicio de qualguer habilidade ou capacidade além do

que se espera de um técnico no assunto.

5.3 Se o técnico no assunto pode chegar a invengdo tdo somente por analise logica,
inferéncia ou sem experimentacdo indevida com base no estado da técnica, a invengao &
obvia e, desta forma, ndo apresenta qualquer solugao técnica inesperada. Se assim for o

caso, o pedido ndo é patenteavel por falta de atividade inventiva.
O Técnico no Assunto

54 A definigdo do técnico no assunto, para efeitos de atividade inventiva, € a mesma
para fins de avaliagdo de suficiéncia descritiva. O técnico no assunto pode ser aquele com
conhecimento mediano da técnica em questio a época do depdsito do pedido, com nivel
técnico-cientifico, efou aquele com conhecimento pratico operacional do objeto. Considera-
se que o mesmo teve a disposicdo os meios e a capacidade para trabalho e experimentagdo
rotineiros, usuais ao campo técnico em questdo. Pode haver casos onde seja mais
apropriado pensar em termos de um grupo de pessoas, como no caso de uma equipe de
produgdo ou pesquisa. Isto pode se aplicar, particularmente, em certas tecnologias

avancadas tais como computadores e nanotecnologia.



Avaliacdo de Atividade Inventiva
Visdo Geral

5.5 Para avaliagdo da atividade inventiva, o examinador deve considerar ndo apenas a
solugdo técnica em si, mas também o campo técnico ac qual a invengao pertence, o

problema técnico solucionado e os efeitos técnicos produzidos pela invengao.

56 Ainvencao reivindicada devera ser considerada como um todo, levando-se em conta
os elementos constantes no preAmbulo e na parte caracterizante. Na determinacio das
diferencas entre as reivindicagbes e o estado da técnica, a questdo ndo é se as diferengas
seriam ébvias individualmente, mas se a invencgdo reivindicada seria dbvia como um todo.
Assim sendo, como regra geral, no caso de reivindicagbes que combinem diversas
caracteristicas, ndo & correto se considerar a matéria reivindicada como o6bvia, sob a
argumentac@o de que as ditas diversas caracteristicas técnicas, tomadas cada uma em
separado, s&o conhecidas ou ¢bvias em relag&o ao estado da técnica. Entretanto, quando a
reivindicagdo €& meramente uma "agregagao" ou ‘“justaposigac” de caracteristicas
conhecidas, ou seja, uma combinagao que resulta em um efeito que & a simples soma dos

efeitos individuais das caracteristicas, esta reivindicagao nao apresenta atividade inventiva.

57 Em geral, se uma reivindicagao independente apresenta atividade inventiva, nao &
necessario examinar a atividade inventiva de suas reivindicagdes dependentes, uma vez que
estas incorporam todas as limitagbes presentes nas reivindicagdes das quais dependem.

58 Ao contrario, se uma reivindicagdo independente ndo apresenta atividade inventiva,
as suas reivindicagdes dependentes devem ser examinadas, pois podem conter elementos
especificos que tornem aquela matéria inventiva.

Etapas para averiguagéo de atividade inventiva

59 Trés elapas s@o empregadas para determinar se uma invengdo reivindicada & obvia
quando em comparagdo com o estado da técnica;
(i) determinar o estado da técnica mais proximo;
(i) determinar as caracteristicas distintivas da invengao efou o problema técnico de fato
solucionado pela invencgao; e
(iii) determinar se, diante do problema técnico considerado, e partindo-se do estado da

técnica mais préximo, a invengao é ou nao dbvia para um técnico no assunto.
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Determinar o estado da técnica mais préximo
510 O estado da técnica mais proximo é constituido por um ou pela combinagdo de dois
documentos, excepcionalmente trés, relacionados com a invengdo pleiteada em cada

reivindicagdo independente, e devem ser a base para avaliar a presenga de atividade
inventiva. O estado da técnica mais préximo pode ser:

(i) Um ou mais documentos existentes no mesmo campo técnico que o da invengdo
reivindicada, em que o problema técnico a ser solucionado, os efeitos técnicos ou o uso
pretendido sdo os mais proximos da invengdo reivindicada; ou que descrevem o maior
ndmero de caracteristicas técnicas da invencao reivindicada; ou

(ii) Um ou mais documentos existentes que, apesar de ser em um campo técnico diferente
do campo da invencao reivindicada (vide item 5.4 deste capitulo), sdo capazes de realizar a
funcdo da invengao, e descreve o maior nimero de caracteristicas técnicas da invengao.

Para maiores detalhes, vide o subtitulo *Invencao por analogia de campo técnico”.

511 O estado da técnica mais proximo deve ser aferido através da perspectiva de um

técnico no assunto a data relevante do pedido.

5.12 Deve ser observado que, quando da determinagao do estado da técnica mais proximo,
deve-se considerar primeiramente o estado da técnica do mesmo campo ou campo

semelhante ao da invengao, antes de considerar um campo técnico diferente.

Determinar as caracteristicas distintivas da inveng&o e/ou problema técnico solucionado pela
invencdo

513 O examinador deve analisar as caracteristicas distintivas da invengdo e determinar
objetivamente o problema técnico solucionado pela invengdo. Deste modo, o examinador
deve primeiramente determinar as caracteristicas distintivas da invenc¢éo reivindicada em
comparagdo com o estado da técnica mais préximo e determinar o problema técnico que &

de fato solucionado pela invengao.

514  Tendo em vista que o estado da técnica mais proximo identificado pelo examinador
pode ser diferente do apresentado pelo depositante no relatério descritivo, o problema
técnico de fato solucionado pela invengio pode ndo ser o mesmo que o descrito no relatdrio.
Em uma circunstancia tal, o problema técnico de fato solucionado pela invengao deve ser

reformulado com base no estado da técnica mais proximo identificado pelo examinador.
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515 Como principio, gualquer efeito técnico de uma invengdo pode ser utilizado como
base para a reformulagio do problema técnico, desde que o efeito técnico possa ser
reconhecido por um técnico no assunto a partir do que & apresentado no relatorio descritivo.

516 MNa hipdtese de resultados/testes/ensaios ou similares apresentados durante o
exame técnico, mesmo apds o pedido de exame, com o objetivoe de comprovar o efeito
técnico da invengdo, a apresentacdo de tais dados na argumentacgao da requerente deve ser
inerente & matéria inicialmente revelada. Nestes casos, o efeito técnico da invengao deve

estar descrito na matéria inicialmente revelada, ainda que ndo em uma forma quantitativa.

5.17 Nos casos em que estes dados de resultados/testes/ensaios ou similares tratam de
efeito técnico ndo revelado e tampouco inerente no pedido originalmente depositado, tais

informagbes deverdo ser desconsideradas na avaliagio do efeito técnico da invengao.

5.18 Caracteristicas que ndo contribuem ao carater tecnico da invengdo ndo séo
consideradas para avaliagdo de atividade inventiva. Tal situagio pode ocorrer, se uma
caracteristica contribui apenas para a solugdo de um problema n&o técnico, tal como um
problema em um campo excluido pelo artigo 10 da LPI.

Exemplo:

Considere uma reivindicagdo de uma xicara que inclui uma estampa X. A estampa X ndo
possui qualquer efeito técnico, mas meramente estetico. Neste caso a avaliagdo de atividade

inventiva deve desconsiderar a estampa.

519 Deve ser abservado que o prablema técnico objetivo deve ser formulado de modo a
ndo incluir parte da solugdo técnica oferecida pela invengdo na definigdo do problema, para
ndo induzir o examinador a concluir que a invengo ndo apresenta atividade inventiva.
Exemplo:

Um veiculo possui luzes de freio situadas fora da linha de visdo do motorista de um outro
veiculo que segue alras do primeiro, o que favorece a ocorréncia de colisGes. Considere que
o problema técnico foi definido pela falta de alinhamento entre as luzes de freio do primeiro
veiculo e a linha de visdo do motorista do segundo veiculo, e que a solugdo do problema
consiste em elevar a posigdo das luzes de freio de modo a alcancar tal alinhamento. A
presencga de parte da solugdo — alinhamento - na definigdo do problema poderia induzir o
examinador a concluir pela falta de atividade inventiva. Neste caso, o problema técnico seria
melhor definido por “dificuldade de alertar o segundo veiculo a respeito de frenagens do

primeiro veiculo”.
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Determinar se, diante do problema técnico considerado, e partindo-se do estado da técnica

mais préximo, a invengdo é ou ndo dbvia para um técnico no assunto

5.20 Nesta etapa, o examinador deve julgar, a partir do estado da técnica mais préximo
e da solugdo proposta para o problema técnico, se a invencdo é ou nao obvia para um
técnico no assunto & época da data relevante do pedido. Durante o julgamento, o que deve
ser determinado & se existe uma motivagao para aplicar as ditas caracteristicas distintivas da
invencdo ao estado da técnica mais proximo visando solucionar o problema técnico
existente. Tal motivagao nao precisa estar apresentada de modo explicito nos documentos

do estado da técnica.

5.21 O técnico no assunto nao deve ser considerado como um mero autémato motivado
apenas pelo conteudo revelado nos documentos, mas como alguém que possui
conhecimento e experiéncia no campo da invengéo e é capaz de fazer conexdes e relagies
de forma razoavel entre os aspectos técnicos envolvidos. Se as informagdes do estado da
técnica conduzirem o técnico no assunto a aperfeigoar o estado da técnica mais proximo de
forma a chegar a invencao reivindicada, a mesma & considerada obvia. Deve ser avaliado se
qualquer ensinamento no estado da técnica, como um todo, conduziria necessariamente um
técnico no assunto, diante do problema tecnico, a modificar ou adaptar o estado da tecnica

mais proxima, de modo a alcangar a solugdo proposta pela reivindicagao.

Combinagédo de documentos do estado da técnica

522 Ao determinar se a combinagdo de duas ou excepcionalmente trés divulgagdes
distintas resulta em obvia ou ndo, o examinador devera avaliar os seguintes critérios:

(i) se o conteldo dos documentos & tal que um técnico no assunto seria capaz de
combina-los diante do problema solucionado pela invengdo;

(i) se os documentos sdo provenientes de campos técnicos similares, préximos, ou se 0s
documentos sdo pertinentes a um problema particular com o qual a invengéo esta
relacionada: e

(iii) se a combinagao de duas ou mais partes de um mesmo documento poderia ser 6bvia
se existe uma base razoavel para que um técnico no assunto associe estas partes

entre si.
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