PROJETO DE LEIN.° , DE 2013
(Dos SRs. NEWTON LIMA NETO E DR. ROSINHA)

Altera a Lei n.° 9.279/96, de 14 de maio de 1996, para
revogar o pardgrafo Gnico de seu art. 40, alterar seus
artigos 10, 13, 14, 31, 195 e 229-C, e acrescentar 0s
artigos 31-A e 43-B; e altera a Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro, de 1999, para alterar seu artigo 7°.

O Congresso Nacional Decreta:

Art. 1° Esta lei revoga o paragrafo unico do art. 40; altera os artigos 10, 13, 14, 31, 195 e 229-C; e
acrescenta os artigos 31-A e 43-A, todos da Lei n.° 9.279/96, de 14 de maio de 1996; e altera o
artigo 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro, de 1999.

Art. 2° Fica revogado o paragrafo unico do art. 40 da Lei n.° 9.279, de 14 de maio de 1996.

Art. 3° Os artigos 10, 13, 14, 31, 195 e 229-C da Lei n.° 9.279 de 14 de maio de
1996 passam a vigorar com as seguintes alteracoes:

X — qualquer nova propriedade ou novo uso de uma substancia conhecida, ou 0 mero uso de um
processo conhecido, a menos que esse processo conhecido resulte em um novo produto;

XI — novas formas de substancias conhecidas, que ndo resultem no aprimoramento da eficacia
conhecida da substancia.

Paragrafo anico. Para os fins deste Artigo, sais, ésteres, éteres, polimorfos,
metab6litos, forma pura, o tamanho das particulas, isémeros, misturas de
isémeros, complexos, combinacdes e outros derivados de substancia conhecida
devem ser considerados como sendo a mesma substdncia, a menos que difiram
significativamente em propriedades no que diz respeito a eficacia.” (NR)

“Art. 13. A invencdo é dotada de atividade inventiva sempre que, para um
técnico no assunto, ndo decorra de maneira evidente ou oObvia do estado da
técnica, e desde que represente um avanco técnico significativo em relacdo ao



estado da técnica.” (NR)

“Art. 14. 0 modelo de utilidade é dotado de ato inventivo sempre que, para um
técnico no assunto, ndo decorra de maneira comum ou vulgar do estado da técnica,
e desde que represente um avanco técnico em relacdo ao estado da técnica.” (NR)

“Art. 31. Publicado o pedido de patente e até o final do exame, seré facultada a apresentacdo de
oposicao por qualquer pessoa.

§ 1° O depositante sera intimado da oposicdo, por meio de publicagdo no 6rgéo oficial, podendo
se manifestar no prazo de 60 (sessenta) dias contados da publicacdo da oposicéo.

§ 2° Nos casos em que oposicdo a um pedido de patente tenha sido apresentada, é facultado ao
INPI solicitar pareceres técnicos da Administracdo Publica, de organizacdes reconhecidas pelo
Governo como 6rgdos de consulta, e de membros dos corpos docentes e discentes das universidades
de ensino superior.

§ 3° Apos apresentada oposicdo, 0 examinador podera, mediante exigéncia fundamentada, solicitar
quaisquer esclarecimentos complementares que julgar necessarios, bem como a apresentacdo de
documentos suplementares.

§ 4° 0 examinador devera obrigatoriamente se manifestar sobre cada oposicédo
apresentada, indicando as razdes pelas quais acata ou rejeita as informacdes ali
apresentadas.

§ 3° O disposto no inciso XIV ndo se aplica a utilizagdo de resultados de testes ou outros dados
ndo divulgados, por entidades governamentais, para aprovacdo de comercializacdo de produtos
equivalentes ao produto para o qual foram inicialmente apresentados.”  (NR)

“Art. 229-C. A concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependerd da prévia
anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, que devera examinar o objeto do
pedido de patente a luz da satde publica.

81° Considera-se que o pedido de patente sera contrario a saude publica, conforme regulamento,
quando:

I- 0 produto ou o processo farmacéutico contido no pedido de patente apresentar risco a saude; ou
Il - 0 pedido de patente de produto ou de processo farmacéutico for de interesse para as politicas de

medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no &mbito do Sistema Unico de Saude — SUS e ndo
atender aos requisitos de patenteabilidade e demais critérios estabelecidos por esta lei.



§ 2° Concluido o exame da prévia anuéncia e publicado o resultado, a Anvisa devolvera o pedido ao
INPI, que procederd ao exame técnico do pedido anuido e arquivaré definitivamente o pedido néo
anuido.” (NR)

Art. 4° A Lei n.°9.279 de 14 de maio de 1996 passa a vigorar acrescida dos artigos 31-A e 43-A:

Art. 31-A. O INPI deve oferecer canal eletrénico intuitivo, de facil acesso, interligado a rede
mundial de computadores, por meio do qual qualquer pessoa possa, gratuitamente, apresentar
indicios ou provas da existéncia prévia, no Brasil ou no exterior, da invencéo pleiteada ou do estado
da técnica.

Pardgrafo Unico. Mesmo depois da eventual concessdo da patente, e especialmente durante o
processo de oposicdo e o processo administrativo de nulidade, € facultada a apresentacdo de
indicios ou provas da existéncia prévia, no Brasil ou no exterior, da invengao pleiteada ou do estado
da técnica.

Art. 43-A. O Poder Pablico, mediante Portaria do Ministro de Estado interessado, podera fazer uso
publico ndo comercial do objeto de patentes ou pedidos de patentes, sem o0 consentimento ou a
autorizacdo do titular da patente ou do pedido da patente, diretamente ou mediante contratacdo ou
autorizacdo a terceiros, para fins de interesse publico, inclusive os de defesa nacional e interesse
social.

§ 1° Se a invencao for um processo, o uso publico ndo comercial da patente ou do pedido de patente
abarcara o uso em relacdo a qualquer produto que possa ser obtido pelo processo que constitui
objeto tutelado pela patente ou pelo pedido de patente.

§ 2° O Poder Publico notificard o titular da patente ou do pedido de patente quando fizer uso
publico ndo comercial;

§ 3° O uso publico ndo comercial atendera as seguintes condicionantes:
| — ndo impedira o pleno exercicio dos demais direitos do titular da patente ou do pedido de patente;
Il — serd ndo exclusivo, ndo se admitindo sublicenciamento;

Il — sera feito exclusivamente para atender aos objetivos da Portaria que autorizou o uso, ficando
vedada qualquer outra utilizacdo que, ndo fosse pelo uso publico ndo comercial, importasse em
violagdo do Art. 42 desta Lei;

8 4° A remuneracéo pelo uso publico ndo comercial, que sera fixada pelo Poder Publico segundo as
circunstancias de cada uso, levard em conta o percentual que poderia ser costumeiramente fixado
em uma licenca voluntaria entre partes independentes, aplicado sobre o custo para o Poder Publico
decorrente do uso do objeto da patente ou do pedido de patente e ponderado pela colaboracéo
prestada pelo titular na transferéncia de tecnologia de fabricacdo ou emprego;



8 5° No caso de pedidos de patente, o valor da remuneragédo sera depositado judicialmente até a
concessao da patente;

8§ 6° Ao Poder Judiciério é vedado, no caso do uso publico ndo comercial, decidir se se verificam ou
ndo os fins de interesse publico;

§ 7° O uso publico ndo comercial ndo serd suspenso, limitado ou interrompido em funcdo de
contestacéo judicial da remuneracdo fixada.

Art. 5° O artigo 7° da Lei n.° 9.782 de 26 de janeiro de 1999 passa a vigorar com a seguinte
redacéo:

XXVIII — participar do processo de exame de concessdo de pedidos de patente para produtos e
processos farmacéuticos, inclusive mediante analise dos requisitos de patenteabilidade e demais
critérios estipulados em legislacédo especifica.

Art. 6° Esta lei entra em vigor em cento e vinte (120) dias da data da sua publicacao.

Sala de Comissodes, 17 de abril de 2013

Deputado NEWTON LIMANETO Deputado DR ROSINHA

JUSTIFICATIVA

Este projeto de lei propde, a luz do interesse nacional, i) servir de subsidio para uma revisdo
legislativa na area dos direitos de patentes e correlatos; ii) propor recomendacdes para interpretacéo
e aplicacéo da legislacdo do setor por parte do Instituto Nacional da Propriedade Industrial, dentre
outros, e iii) auxiliar na tomada de decisGes referentes a politicas pablicas para o desenvolvimento
nacional.

Os direitos de patentes e correlatos, se devidamente equilibrados com outros direitos fundamentais
previstos no art. 5° da Constituicdo Federal, devem servir de incentivo para a inovacao tecnoldgica
do Brasil, com vistas ao desenvolvimento cientifico, tecnoldgico, econdmico e social. O sistema de
patentes e direitos correlatos, portanto, deve servir de incentivo para a inovacao tecnoldgica, bem
como, por outro lado, promover 0 acesso a essas inovagoes, e a capacitacao tecnoldgica, atendendo



ao equilibrio entre a exclusividade e a concorréncia. O 6rgdo de defesa econémica e concorrencial
dos EUA é claro:

“Patentes invalidas ou excessivamente amplas perturbam esse equilibrio, desencorajando a
inovacdo sequencial, impedindo a concorréncia e elevando os precos através de licenciamentos e
litigios desnecessérios’

Se ndo houver o devido equilibrio, o sistema de patentes e direitos correlatos ndo estara exercendo
sua funcdo constitucional e, por conseguinte, deve ser reformado (por meio do Poder Legislativo),
reinterpretado (por meio do Poder Judiciario), bem como ter suas politicas publicas repensadas (por
meio do Poder Executivo), de modo a se atingir o equilibrio necessario, para a promog¢éo do
desenvolvimento econémico, social e tecnoldgico do Brasil, conforme exige a clausula finalistica da
nossa Constituicdo Federal (art. 5°, XXI1X).

O Primeiro Ministro do Reino Unido, quando da encomenda do Relatério Hargreaves sobre
Propriedade Intelectual e Crescimento, de 2011, fez a seguinte pergunta para ser respondida pelo
Professor lan Hargreaves, responsavel pelo Relatorio: “Poderia ser verdade que leis [de patentes]
criadas mais de trés séculos atras, com o propdsito expresso de criar incentivos econémicos para a
inovagao, ao proteger os direitos dos criadores, estdo hoje obstruindo a inovagéo e o crescimento
econdmico?” O Professor Hargreaves concluiu: “A resposta curta ¢é: sim.”®

1. INCENTIVO A INOVACAO POR MEIO DOS DIREITOS DE PATENTES DE INVENCAO

O sistema de patentes e de direitos correlatos ndo foi concebido como um fim em si mesmo.
Proteger patente de invencdo ndo é o objetivo do sistema de patentes. O objetivo é promover a
atividade inventiva, o avanco tecnoldgico e a transferéncia e a capacitacdo tecnoldgica,
remunerando equitativamente o inventor e almejando um fim maior: promover o desenvolvimento
cientifico, econdmico, social e tecnoldgico. E, portanto, um meio, e ndo um fim em si mesmo.

O Relatério Gowers, do governo do Reino Unido, é claro ao afirmar que mesmo 0s patamares
minimos dos direitos de propriedade intelectual previstos no Acordo TRIPs “se provaram muito
onerosos para alguns paises em desenvolvimento™.* Clausulas TRIPs-plus, que v&o além do patamar
minimo exigido pelo Acordo TRIPs, sdo mais onerosas ainda, como é o caso das patentes de
revalidacéo (ou pipeline), das patentes de novos usos e novas formas (segundos usos e polimorfos),
bem como dos direitos de exclusividade de dados de testes.

Segundo o mesmo Relatério Gowers, é verdade que foi demonstrada relacdo entre fortes direitos de
patentes e elevado crescimento, mas ndo foi comprovada uma relacéo de causa e efeito.”

Nesse mesmo sentido é o posicionamento da Federal Trade Commission (6rgdo equivalente ao nosso Conselho
Administrativo de Defesa Econdmica — CADE) dos EUA, em seu relatério “The Evolving IP Market Place —
Aligning Patent Notice and Remedies with Competition”, 2011, p. 1.

Cf. Federal Trade Commission, “The Evolving IP Market Place — Aligning Patent Notice and Remedies with
Competition”, 2011, p. 1. No original: “Invalid or overbroad patents disrupt that balance by discouraging follow-on
innovation, preventing competition, and raising prices through unnecessary licensing and litigation.”.

Cf. Ian Hargreaves, “Digital Opportunity. A Review of Intellectual Property and Growth. An Independent Report by
Professor lan Hargreaves”, 2011, p. 1. No original: “Could it be true that laws designed more than three centuries
ago with the express purpose of creating economic incentives for innovation by protecting creators' rights are today
obstructing innovation and economic growth? The short answer is: yes.”

Cf. Reino Unido, “Gowers Review of Intellectual Property”, relatorio do governo do Reino Unido, 2006, p. 59.

Cf. Reino Unido, “Gowers Review of Intellectual Property”, relatorio do governo do Reino Unido, 2006, p. 58.



A Imitacao foi essencial para os paises hoje desenvolvidos

A experiéncia historica de paises atualmente avancados revela que forte protecdo aos direitos de
patentes ndo foi uma condicdo essencial ao seu desenvolvimento econdmico. A maioria adotou
protecdo fraca e incompleta até alcancarem estagios avancados de desenvolvimento, e muitos
violaram os direitos de patentes de outros paises. (Chang, 2001 e 2009)°

A Holanda, por exemplo, revogou integralmente sua lei de patentes por 47 anos, de 1869 até 1910,
de modg que o pais pudesse copiar livremente as invengdes da area quimica da Alemanha, sua
vizinha.

E apos consolidarem sua posicdo tecnoldgica, esses paises que tinham adotado protecdo fraca, ou
mesmo abolido suas leis de patentes, voltaram-se para o aperfeicoamento internacional do sistema
de protecdo patentaria e a exigir dos paises ainda ndo amadurecidos, e que ainda ndo tinham
atingido um grau substantivo de desenvolvimento tecnoldgico, uma paridade protetiva segundo 0s
altos padrBes que aqueles conguistaram — com base na imitacgéo.

Banco Mundial conclui que ndo héa causa e efeito entre investimentos estrangeiros e protecado
a patentes

O Banco Mundial, em relatério produzido em 2005, concluiu que “as evidéncias sdo inconclusivas
quanto a rea¢do dos investimentos diretos estrangeiros aos regimes de propriedade intelectual”®.

Banco Mundial aponta: producéo de farmacos patenteados tem ocorrido fora dos paises em
desenvolvimento, apesar da patente existir nesses paises

O Banco Mundial alerta que a protecdo patentaria fez com que diversas empresas farmacéuticas
multinacionais parassem ou ndo iniciassem a producdo e o investimento nos paises em
desenvolvimento e passassem a abastecer esses mercados com produtos produzidos em outras
localidades.’

Laboratdrios nacionais alertaram para os sérios problemas da Lei de Patentes, quando de
sua negociacao na decada de 1990

Segundo Carlos Alexandre Geyer, presidente da Associacdo dos Laboratorios Farmacéuticos
Nacionais (Alanac), quando das negociacdes ocorridas na década de 1990, sobre a formacédo da
atual Lei de Patentes, as associacOes representantes de laboratrios nacionais, como a Associacao
Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (Abifina) e a
Alanac, lutaram para “tentar convencer a sociedade e os parlamentares de que o que iriam aprovar,
por exigéncia principalmente dos Estados Unidos, certamente traria problemas no futuro para nossa
industria (...). Tivemos algum sucesso na Camara dos Deputados, mas quando o projeto foi ao
Senado ele foi completamente modificado atendendo aos interesses das pressdes, principalmente as

Cf., também, Fabio Konder Comparato, “A transferéncia empresarial de tecnologia”, 1984.

Cf. Adam B. Jaffe e Josh Lerner, “Innovation and Its Discontents — How our Broken Patent System is Endangering

Innovation and Progress, and What to Do About it”, Princeton, 2004, pp. 86-90.

&  WORLD BANK, Global Economic Prospects 2005. Washington, 2005. p. 110. Apud JAGUARIBE, Roberto et al.
Propriedade intelectual: espagos (...), op cit. p. 292.

°  WORLD BANK, Global Economic Prospects 2005, op. cit. Apud JAGUARIBE, Roberto et al. Propriedade

intelectual: espacos (...), op cit. p. 292.



norte-americanas (...). Nos, ao contrario, por exemplo, da Argentina, e atualmente da India, ndo
aproveitamos nada das prerrogativas que a legislagdo internacional permitia. (...) [E]m
determinados aspectos, [a atual Lei de Patentes do Brasil] esta até mais rigorosa do que a legislacdo
norte-americana (...). Infelizmente, a nossa industria farmoquimica foi sucateada. (...) A grande
maioria dos parlamentares que votou a atual legislacdo de patentes desconhecia seus requisitos
fundamentais, aquilo que estavam votando. Hoje acredito que a sociedade tenha evoluido nesse
sentido, fora as pressdes que nos sofremos de outros setores industrializados, de outros setores
exportadores no Brasil. No Rio Grande do Sul, ndo conseguimos, apesar de diretores do sistema da
Federacdo das Industrias do Estado do Rio Grande do Sul (Fiergs) e apesar do presidente na época
ser oriundo da industria farmacéutica, fechar apoio a nossa luta, a nossa reivindicacdo por uma
legislacdo patentaria adequada, porque o setor coureiro-calgadista, extremamente forte no Brasil, foi
ameacado pelo governo norte-americano de que ndo mais importaria os calgados brasileiros. (...) A
sociedade brasileira foi utilizada, setores industriais, exportadores na época, foram utilizados como
forma de press@o para que essa legislagdo de patentes fosse aprovada.”10

Estatisticas indicam que o atual sistema de patentes tem beneficiado mais o0s estrangeiros

ApoOs a entrada em vigor, em 1997, da atual Lei de Patentes, a participagdo de “ndo residentes”
aumentou e se manteve acima de 80% dos depdsitos de patentes de invencdo no Brasil, o que
demonstra, entre outras coisas, que 0s custos de manutencdo do sistema de patentes no Brasil esta
sendo direcionado prioritariamente para a protecao de patentes de estrangeiros, e ndo de nacionais.

Importante ressaltar que no conceito empregado ao termo “residentes”, estdo incluidas as empresas
estrangeiras que possuem escritorio legalmente constituido no Brasil. Portanto, o termo “residente”
ndo corresponde a indastria nacional, mas sim a soma de empresas nacionais, a empresas
estrangeiras com filiais legalmente constituidas no Brasil.

Pesquisa desenvolvida por Reis (2012) demonstra que “seis paises dominam 90,5% do total de
pedidos de patentes de medicamentos antirretrovirais no Brasil, sendo as empresas dos Estados
Unidos as maiores patenteadoras, respondendo sozinhas por 62% do patenteamento. O Brasil
apresenta percentual de 2,3% do total dos pedidos.”™

O sistema de patentes tem servido como mecanismo de transferéncia de recursos de paises
menos desenvolvidos tecnologicamente para paises ricos

Em 1993 o déficit brasileiro no setor conhecido como direitos de propriedade intelectual alcancava
US$ 86 milhdes. Em 2011, depois da criacdo da OMC e da entrada em vigor da Lei de Patentes,
este montante alcangou US$ 2,7 bilhdes, conforme dados do Banco Central do Brasil — o0 que indica
uma perda de mais de 3.000% (trés mil por cento).

Os dados evidenciam que o sistema dos monopdlios juridicos temporéarios, também conhecidos
como direitos de propriedade intelectual, estd funcionado como mecanismo de transferéncia de
renda de paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos para paises de economia central, no

10 Cf. Comentérios de Carlos Alexandre Geyer, presidente da Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais

(Alanac), na mesa “Harmonizagio internacional: o futuro do tratado substantivo da Lei de Patentes e suas
implicac¢Oes para os paises em desenvolvimento”, no Semindrio Internacional Patentes, Inovacao e Desenvolvimento
(SIPID), realizado pela Associacao Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades
(Abifina), em 05 e 06 de julho de 2007, no Rio de Janeiro, disponivel em
http://www.abifina.org.br/arquivos/Il_sipid_3 hormonizacao.pdf.

Cf. Renata Reis, “Panorama Patentario dos Medicamentos Antirretrovirais no Brasil”. Tese de Doutorado em
andamento, Programa de P6s Graduacdo em Politicas Publicas, Estratégias e Desenvolvimento, Instituto de
Economia, Universidade Federal do Rio de Janeiro, 2012.
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fluxo inverso do estipulado por seus objetivos, bem como dos argumentos utilizados por paises
mais desenvolvidos tecnologicamente, quando das negociac6es do Acordo TRIPs da OMC.

Nas palavras de Joseph Stiglitz, Prémio Nobel de Economia em 2001, “o sistema de patentes ¢
distorcido e, com a enorme transferéncia de recursos dos paises pobres para os ricos, é
potencialmente desigual no financiamento de pesquisas. A enorme transferéncia de renda tem
claramente um efeito negativo no desenvolvimento™?,

Brasil detém menos de 0,3% dos pedidos de patentes no mundo

Passados dez anos da introducdo da Lei de Patentes, ndo se observa uma evolucdo da participacéo
brasileira no cenario mundial com base no indicador de depdsitos de patentes no mundo. A
participacao de depositos de brasileiros, em relacdo ao total mundial, manteve uma média de 0,28%,
ou seja, nem meio porcento.™

Os estrangeiros tém se beneficiado mais do sistema de patentes na area farmacoquimica, do
que a industria nacional

Dentre as 278 patentes farmacéuticas concedidas pelo INPI entre 2003 e 2008 identificadas por
estudo (Correa, 2011), apenas uma € de titularidade de produtor brasileiro.

Contratos de transferéncia de tecnologia na area farmacéutica cai quase 70% ap6s Acordo
TRIPs

A Fiocruz revela que houve um decréscimo de quase 70% no numero de contratos de transferéncia
de tecnologia no setor farmacéutico, caindo de 110 em 1992, para 34 em 2001.**

Concorréncia com genéricos faz preco de medicamento da AIDS cair de US$ 10.439,00 para
US$ 67

No caso do tratamento da AIDS, devido a concorréncia dos medicamentos genéricos, o preco da
terapia triplice de primeira linha (estavudina, lamivudina e nevirapina) caiu de US$ 10.439,00 por
paciente/ano em 2000 (menor preco do original) para US$ 67 por paciente/ano (menor prego
internacional — genérico Aurobindo, Matrix e Cipla) em 2010.%

Brasil economizou mais de US$ 1 bilhdo com antirretrovirais genéricos

No Brasil, um estudo realizado no final de 2007 demonstrou uma economia de recursos publicos de
mais de US$ 1 bilhdo de 2001 a 2005, apenas no que se refere a compra de seis medicamentos

[N

2 STIGLITZ, Joseph E. Towards a pro-development and balanced intellectual property regime. WIPO: Seoul, 2004,

p. 10. Traducéo nossa.

Considerando os dep6sitos de brasileiros nos escritorios nacional e internacionais, em relagéo ao total de depdsitos
mundiais. A média foi de 0,39%, se incluidos os depdsitos de residentes brasileiros (incluidas ai as empresas
estrangeiras com filial legalmente constituida no Brasil), em relacéo ao total de depdsitos de residentes no mundo,
entre 1997 e 2007.

14 Cf. Oliveira, M.A.; Bermudez, J.A.Z.; Chaves, G.C. et al., op. cit.

15 Médicos Sem Fronteiras (MSF), Untangling  the  Web, 2010. Disponivel em
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antirretrovirais, devido a negociacdo de precos em um cenario internacional de concorréncia
possibilitado pela existéncia de medicamentos genéricos®.

2. NAO EXTENSAO DO PRAZO DE PATENTES

Como fator de grande impacto no acesso aos bens patenteados, e para que o sistema de patentes seja
devidamente equilibrado, o periodo de validade de uma patente deve ser aquele estritamente
necessario para possibilitar o retorno do investimento feito pelo titular da patente — nem um dia a
menos, nem um dia a mais.

Como a concessdo de uma patente pode ter impacto negativo no acesso ao objeto patenteado, por
poder restringir a concorréncia e limitar a opcdo de compra a um unico fornecedor, possibilitando,
assim, a pratica de precos elevados diante da situacdo de monopdlio juridico temporério, alguns
pesos e contrapesos devem ser aplicados. No caso dos produtos farmacéuticos, por exemplo, a
concessao da patente dificulta a efetivacdo de politicas publicas na area da salde, além de restringir
0 acesso a tratamento adequado para grande parte da populacdo, em razdo dos altos precos cobrados
pelo detentor da patente. Assim, o periodo de vigéncia da patente deve ser limitado ao estabelecido
em acordos pelos paises em ambito internacional, ndo sendo permitido qualquer tipo de extenséo.

O Acordo TRIPs da OMC estabelece um patamar minimo de vigéncia das patentes em 20 anos.
Qualquer prazo além desse periodo altera o sistema de troca entre o interesse publico e o interesse
privado, estabelecido entre a sociedade e o titular da patente, e vai além do obrigatério estipulado
pelas obrigacdes internacionais assumidas pelo Brasil na area de patentes.

A extensdo do prazo de vigéncia da patente em razdo de atraso em sua concessao € uma medida
TRIPs-plus e, como tal, deve ser excluida da lei brasileira, tendo em vista o interesse social em
acessar a tecnologia patenteada t&o logo os 20 anos de vigéncia expirem, especialmente no caso de
tecnologias que possuem impacto na efetivacdo dos direitos humanos, como é o caso dos
medicamentos.

A lei brasileira de patentes atualmente estabelece que o prazo de vigéncia de uma patente de
invencdo é de 20 anos contados da data de deposito ou 10 anos contados da data de concessao, em
caso de demora na concessdo da patente (paragrafo Gnico do art. 40 da Lei de Patentes).

Assim, caso haja uma diferenca de mais de 10 anos entre a data de depoésito e a data de concessao, a
vigéncia da patente serd de mais de 20 anos contatos a partir da data de depdsito. Ou seja, 0
paragrafo Unico do artigo 40 da Lei de Patentes cria, a partir da inoperancia do INPI, a possibilidade
de uma extensdo ndo razoavel no prazo de protecdo conferido pela patente, em detrimento do
interesse publico.

Cumpre ressaltar que o Acordo TRIPs da OMC ndo exige essa protecdo minima de 10 anos
contados do depdsito do pedido da patente.

Ha& tentativas de se estender o prazo de uma patente por varios anos além do prazo maximo de
protecdo, que € de 20 (vinte) anos. Foi pleiteada a vigéncia até 2016 da patente da Bifentrina, que
foi depositada em 1979, ou seja, para que ficasse em vigor por 37 (trinta e sete) anos, ou seja, 17
(dezessete) anos além do prazo de validade de uma patente.'’

8 NUNN, Amy S. et al. Evolution of antiretroviral drugs costs in Brazil in the context of free and universal access to

AIDS treatment, PLOS Medicine: November 2007, Volume 4, Issue 11, €305, p1804. Disponivel em:
http://www.plosmedicine.org/article/info:doi/10.1371/journal.pmed.0040305. Acesso em 04 fevereiro 2009.
7 Cf. Barbosa, Pedro Marcos Nunes. Op. cit.
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O importante é dotar o INPI das condicBes necessarias para cumprir a sua funcdo em prazos
razoaveis, e ndo criar condi¢fes para aumentar o prazo de protecdo em funcéo da atual incapacidade
do INPI de examinar tempestivamente todos os pedidos de patentes depositados.

3. PATENTES DE POLIMORFOS E DE SEGUNDOS USOS

3.1 POLIMORFOS

POLIFORMISMO

Polimorfismo é a qualidade de uma substancia quimica de se apresentar no estado sélido sob mais
de uma forma ou estrutura cristalina, em decorréncia do préprio processo de cristalizagdo. Em
outras palavras, polimorfos sdo as diferentes formas cristalinas de uma mesma substancia. Cada
forma cristalina é distinta da substancia original (forma amorfa), e pode ou ndo apresentar
propriedades distintas, que podem ser viaveis para o uso terapéutico.

As formas polimorficas sdo propriedades intrinsecas das moléculas, ndo podendo, portanto, ser
consideradas como uma invengéo do ser humano, tratando-se, pois, de descobertas. As descobertas
ndo sdo consideradas invencdes e, por isso, ndo sdo patenteaveis, de acordo com o artigo 10, I, da
Lei de Patentes.

A busca pela forma polimoérfica mais adequada para melhorar a estabilidade, a solubilidade, a
biodisponibilidade e a processabilidade da forma solida de uma determinada substancia pode ja
estar descrita no estado da técnica e, portanto, caso seja este 0 caso, ndo possuira atividade
inventiva — um dos requisitos essencais para patenteabilidade.

Os REQuUISITOS DE PATENTEABILIDADE SAO LIVREMENTE ESTABELECIDOS PELA
PoLiTiCcA PUBLICA DE CADA PAIS

A questdo da patenteabilidade de segundos usos e de formas polimorficas estd relacionada a
interpretacdo que um determinado pais decide dar aos requisitos de patenteabilidade e demais
critérios previstos em lei. Como mencionado, o Acordo TRIPs da OMC permite aos paises
membros adotar suas proprias formas de interpretacdo dos requisitos de patenteabilidade —
novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial — bem como dos demais critérios previstos em
lei. Em sintese, ndo se trata apenas de uma decisdo técnica mas, acima de tudo, de uma decisdo
politica sobre a forma pela qual o Brasil deseja interpretar e aplicar os critérios de patenteabilidade
no pais, de modo a promover o desenvolvimento econémico, social e tecnoldgico, conforme
estabelecido na clausula finalistica da Constituicdo Federal (art. 5°, CF/88).

0S novos processos para a obtencdo de uma forma polimorfica poderdo ser eventualmente
patenteaveis, desde que atendam os requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagdo
industrial, bem como os critéiros de suficiéncia descritiva e melhor forma de execucgdo. Os produtos
resultantes, frisa-se, ndo sdo passiveis de patenteamento pelos argumentos expostos acima, mas tao
somente 0S processos.

A SOLUCAO INDIANA:
APRIMORAMENTO DA EFICACIA CONHECIDA

A India adotou caminho que nio rejeita de forma absoluta o patenteamento de polimorfos.
Entendemos por bem seguir o caminho do meio, tal qual fez a India. Se houver um aprimoramento
da eficacia conhecida da substancia, portanto, o produto resultante poderd eventualmente ser




patenteado, caso preencha os trés requisitos de patenteabilidade, bem como os outros dois critérios
do contrato social estabelecido pelo sistema de patentes — suficiéncia descritiva e melhor forma de
execucao.

CONSEQUENCIAS PREJUDICIAIS DO PATENTEAMENTO DE POLIMORFOS

Para a saude publica e a industria de geneéricos, 0 patenteamento de polimorfos pode representar
uma irresponsavel extensdo do monopdlio juridico temporario das patentes, uma vez que se trata do
patenteamento de mera nova forma de uma mesma substancia ativa ja conhecida. Seria um
patenteamento sucessivo do mesmo ingrediente ativo (extensdo da patente além dos 20 anos
inicialmente concedidos) ou a tentativa de patenteamento de substancias que ja sdo de dominio
publico.

O patenteamento de produtos polimorfos pode acarretar: (a) extensdo do monopdlio juridico
patentario para certas substancias ativas; (b) demora e/ou dificuldade na introducdo de novos
genéricos no mercado brasileiro; e (c) problemas para o acesso da populacdo a medicamentos e
tratamentos, pois o prolongamento de monopdlios patentarios mantém elevado, de forma indevida,
o preco final dos produtos, gerando dificuldades para as aquisicbes do Sistema Unico de Saude
(SUS). Assim, a concessdo de patentes triviais pode por sérios entraves a politica de inovacéo e
modernizacdo tecnoldgica em curso, além de prejudicar diretamente a acessibilidade a
medicamentos e a insumos agricolas importantes, como defensivos e sementes.

ARGENTINA, BRASIL, CHILE, PARAGUAI E URUGUAI ADOTAM MEDIDA
PARA EVITAR EFEITOS NEGATIVOS SOBRE ACESSO A MEDICAMENTOS

N&o apenas o Brasil tem entendido que esses tipos de tentativas de patenteamento indevido sdo
prejudiciais a saude e ao desenvolvimento tecnoldgico, econdmico e social; mas também os
Ministros da Saude do Chile, da Argentina, do Uruguai e do Paraguai, que em conjunto com o
Ministro da Saude do Brasil assinaram o Acordo “Critérios de Patenteabilidade, Acesso a
Medicamentos e Satide Publica”, por entenderem que o “cumprimento e [a] aplicagdo dos critérios
de patenteabilidade em nossa regido desperta preocupacdo devido a proliferacdo de solicitacfes de
patentes sobre matérias que ndo constituem propriamente uma invengdo ou sdo desenvolvimentos
marginais. Que estas dificuldades foram destacadas em diversos estudos que apontam os efeitos
negativos sobre o acesso a medicamentos e a saude publica na concessdo de patentes de
medicamentos [com] base [n]este tipo de reivindicagdes.”®

Esse é o entendimento chancelado pela Organizacdo Mundial de Saude — OMS no Guia para 0
Exame de Patentes Farmacéuticas sob a perspectiva da Salde Publica, elaborado pelo Dr. Carlos
Correa, professor da Universidade de Buenos Aires (Correa, 2007, p. 10-11).

O cASO DO MEDICAMENTO RITONAVIR

O exemplo do medicamento anti-retroviral Ritonavir, que estd em dominio publico no Brasil, nos
mostra na pratica os efeitos das patentes de polimorfos. Existem pedidos de patentes de formas
polimorficas do principio ativo do Ritonavir que, se concedidas, impediriam a producdo dos
respectivos genéricos.

PATENTEAR POLIMORFOS, SEM APRIMORAMENTO DA EFICACIA CONHECIDA, E PREJUDICIAL AO

18 Cf. Mercosul, Reuni&o de Ministros da Satde (MERCOSUL/RMS/ACORDO No 09/09).



BRASIL

A argumentacdo de que a indudstria nacional estaria prejudicada caso o patenteamento de polimorfos
ndo seja possivel é utilizada com certa frequéncia. Os defensores deste argumento sustentam que 0s
paises em desenvolvimento (o Brasil ai incluido) somente poderiam ser detentores de patentes do
tipo incremental, tendo em vista nossa ainda limitada capacidade inovadora. Entretanto, vale
ressaltar que caso fosse tecnicamente possivel a concessao de patentes de polimorfos, estas somente
poderiam ser concedidas ao titular da primeira patente, uma vez que se configuraria infragdo a
patente original ja que se trataria, na verdade, da prépria substancia ja patenteada, mas com outra
forma.

Portanto, mesmo que houvesse qualquer tipo de vantagem para o estimulo a industrializacdo
nacional por meio dos polimorfos, o patenteamento de formas polimorficas, se fosse autorizada,
traria apenas a consolidacdo do monopolio juridico das empresas ja detentoras das patentes das
substancias amorfas, em sua grande maioria composta por empresas transnacionais.

Nos Estados Unidos, a Federal Trade Commission, 6rgao de defesa da concorréncia, tem criticado o
Escritorio de Patentes daquele pais, devido ao fato de 0 mesmo ndo prestar suficiente atencdo ao
problema dos polimorfos e, por conseguinte, adotar critérios frouxos de patenteabilidade que
produzem efeitos anticoncorrenciais.*

Seguindo esse entendimento, a Associacao Brasileira de Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia
e suas Especialidades (Abifina)®® tem se posicionado contrariamente ao patenteamento de formas
polimérficas de moléculas quimicas por entender que tais patentes ndo atendem aos conceitos de
novidade e atividade inventiva. Da mesma forma, a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e a Anvisa
também adotaram posicionamento contrario ao patenteamento de polimoformos.

3.2 SEGUNDOS Usos
Segundos usos médicos (que podem incluir um terceiro, quarto ou quinto usos, e assim por diante)

constituem novas aplicacbes terapéuticas de um composto ja conhecido e que j& possui uma
finalidade terapéutica.

SEGUNDOS US0OS SAO MERAS DESCOBERTAS

Novos usos de um produto ja conhecido séo, na realidade, meras descobertas de um novo efeito
deste produto, uma vez que nada foi alterado no produto que estd sendo utilizado, ndo podendo se
falar em uma nova invencdo, mas apenas em uma nova finalidade para uma invencéo ja existente,
uma vez que as descobertas ndo sdo patenteaveis de acordo com a Lei de Patentes (art. 10, I).

PATENTES DE SEGUNDOS USOS AFRONTAM A LIVRE CONCORRENCIA

A patente de segundo uso se torna um mecanismo que pode possibilitar a prorrogacéo indevida e
ilegal do periodo de vigéncia da patente de um medicamento de referéncia.

9 Federal Trade Commission (FTC). To promote innovation: the proper balance of competition and patent law policy.

2003.

Abifina, Comité de Propriedade Industrial, Patenteabilidade de polimorfos. 2007.

Cf. participacdo durante ciclo de discussoes técnicas realizado pelo INPI. Disponivel em:
https://www.inpi.gov.br/menu-esquerdo/patente/discussoes-tecnicas/index_html/, consultado em 3 de abril de 2011.
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A partir do momento em que o periodo de vinte anos da patente de um medicamento de referéncia
ou inovador se encerra, surge o direito garantido pelo Acordo TRIPS, para que outras empresas
farmacéuticas usufruam da possibilidade de produzir e comercializar o produto cujo prazo de
concessao findou e pode, portanto, ser comercializado, por exemplo, como medicamento genérico.

Empresas detentoras de patentes de medicamentos de referéncia ou inovador, com intuito de
continuar com a exclusividade comercial do produto e/ou dificultar a entrada de concorrentes,
solicitam a concessdo de novas patentes de processo de sintese, formas polimdrficas, composicéo
farmacéutica, segundo uso médico, e assim por diante, buscando cercar e se apropriar da tecnologia
relacionada ao medicamento — em clara afronta aos principios concorrenciais.

ESTUDO-REFERENCIA DO GOVERNO DO REINO UNIDO ALERTA
CONTRA O PATENTEAMENTO DE SEGUNDOS USOS

O estudo-referéncia CIPR do governo do Reino Unido ¢ claro: “(...) advertimos (...) que os paises
em desenvolvimento ndo devem simplesmente extrair da jurisprudéncia europeia (...) a nogao
contra-intuitiva de que um produto pode ser considerado novo se for identificado um novo uso do
mesmo. O [Acordo] TRIPs ndo exige tal abordagem (...).”%

SEGUNDOS Us0Ss SAO MEROS METODOS TERAPEUTICOS

A reivindicacdo de uma patente de segundo uso tem como objetivo proteger o efeito do composto
no organismo, e ndo o produto em si ou seu método de fabricacdo. Nesse sentido, reivindicacfes
deste tipo sdo substancialmente equivalentes a reivindicacdes de método de tratamento ou
terapéuticos, que sdo expressamente excluidos do patenteamento de acordo com o art. 10, VIII, da
Lei de Patentes.

Esse é 0 entendimento chancelado pela Organizagdo Mundial de Satde (OMS) por meio do “Guia
para o Exame de Patentes Farmacéuticas sob a perspectiva da Satide Publica”, elaborado pelo Dr.
Carlos Correa, professor da Universidade de Buenos Aires.

quer por se tratar de descobertas e métodos terapéuticos, quer pelo ndo cumprimento do requisito de
novidade ou aplicacdo industrial, as patentes de uso e de segundo uso ndo devem ser protegidas
como novas invengbes. Admitir sua patenteabilidade significa estender indevidamente a protecao
para casos nos quais nada de novo foi desenvolvido, favorecendo o titular da patente em detrimento
dos concorrentes e do interesse publico nacional, o que contraria frontalmente a Constituicdo
Federal (art. 5°, XXIX).

Ao estender indevidamente o monopolio juridico temporario de uma patente anterior, a patente de
segundo uso impede a producdo de medicamentos genéricos, 0 que traz enormes prejuizos para a
populacéo e para os 6rgdos publicos federais, estaduais e municipais responsaveis pela distribuicao
gratuita desses medicamentos. Ha também prejuizo para as empresas que aguardam o fim da
vigéncia da patente para entrar no mercado de genéricos desse medicamento. Tudo em detrimento
da salde publica, das leis de concorréncia, bem como do objetivo do sistema de patentes, previso na
Constituicdo Federal.

22 Cf. Reino Unido, Comiss&o para Direitos de Propriedade Intelectual (CIPR), “Relatério da Comissio para Direitos
de Propriedade Intelectual — Integrando Direitos de Propriedade Intelectual e Politica de Desenvolvimento”,
Londres, 2002.



“ONE SIZE DOES NOT FITALL:
TRATAMENTOS DIFERENTES SAO O PRINCIPIO DE JUSTICA”

Fica claro que paises hoje mais avancados na &rea quimica estdo passando, de uma forma ou de
outra, a conceder patentes de segundo uso médico, vez que esses paises agora detém conhecimento
suficiente na area. Lembramos, contudo, que muitos desses mesmos paises ndo protegiam sequer
produtos farmacéuticos até recentemente, quando ainda ndo tinham capacidade tecnoldgica na area
quimica. Foi somente ap0s a capacitacdo tecnoldgica na area quimica que 0s mesmos passaram a
mudar suas leis, para se apropriar desses segundos usos. Alias, alguns paises, como a Holanda,
chegaram ao ponto de abolir o sistema de patentes na sua integralidade, por entender que o sistema
de patentes era maléfico para sua economia.?®

A maxima “one size does not fit all” (“um tamanho nio serve para todos”, na tradugao literal), nos
recorda que uma determinada regulamentacdo para um certo pais, ndo necessariamente sera
benéfica a um outro pais, principalmente se 0s mesmos estiverem em graus diferentes de
desenvolvimento na &rea comparada. Desse modo, o Brasil ndo deve adotar regulamentagdo
semelhante a de outros paises, se nosso desenvolvimento tecnoldgico na area em questdo ndo for
suficientemente avancado para gerar mais beneficios sociais e econémicos, do que prejuizos ao
pais.

Assim, 0s processos de imitacdo e coOpia, caso o Brasil ndo esteja obrigado internacionalmente a
adotar uma determinada regulamentacdo (como conceder patentes de segundo uso, por exemplo),
sdo essenciais para o desenvolvimento da capacitacdo tecnoldgica, com consequentes beneficios
sociais e econdmicos para o pais. Foi assim, alids, por meio da cOpia e da imitacdo, que 0s paises
hoje avancados tecnologicamente, se desenvolveram.

Nesse sentido, o Relatério Gowers, do governo do Reino Unido, ¢ enféitico: “A evidéncia
econdmica e, em particular, a historia dos paises atualmente desenvolvidos sugerem que um Unico
modelo [“one-size-fits-all”] ¢ inadequado. (...) Dado que os diferentes regimes de propriedade
intelectual sdo mais adequados em diferentes estagios de desenvolvimento, faria sentido permitir
que cada nacdo possa escolher quando reforcar seus regimes de propriedade intelectual, em vez de
buscar exigir uma determinada perspectiva.”

A CONCESSAO DE PATENTES DE SEGUNDOS Us0s E CONTRARIA AO
ACORDO DE MINISTROS DA SAUDE DO MERCOSUL, A DECLARACAO DE DOHADAOMCEA
RESOLUCAO DA OMS

A concesséo facilitada de patentes de polimorfos e segundo uso contraria 0 Acordo de Ministros da
Satde do Mercosul,* bem como contraria o teor da Declaracdo de Doha sobre TRIPs e Satde
Pablica, firmada em conferéncia ministerial da OMC, em 2001. Igualmente, a Resolucdo da
Organizacdo Mundial da Satde WHAG61.21, aprovada na 612 Assembléia Mundial da Saude
contempla em seus principios que os direitos de propriedade intelectual ndo podem e ndo devem
impedir os Membros de tomar medidas para a promogéo da satde publica, o que seria frontalmente
ferido em caso de extensdo de periodo ou monopolio legal indevido de substancia quimica de
importancia a satde publica.

2 A Holanda aboliu integralmente seu sistema de patentes de 1869 até 1910. Cf. Adam B. Jaffe e Josh Lerner,

“Innovation and Its Discontents — How our Broken Patent System is Endangering Innovation and Progress, and
What to Do About it”, Princeton, 2004, pp. 86-90.
2 Cf. Mercosul, Reuni&o de Ministros da Satide (MERCOSUL/RMS/ACORDO No 09/09).



AS DIRETRIZES DE PATENTES DA ARGENTINA

A Argentina, seguindo entendimento adotado pelo Mercosul e outros organismos multilaterais
destacados acima, em maio de 2012, alterou suas diretrizes de exame de patentes na area quimico-
farmacéutica.”® Os segundos usos sdo considerados como métodos de tratamento e, portanto, nio
sdo passiveis de patenteamento. O mesmo entendimento é adotado em rela¢do a novas dosagens e
combinacdes. No que se refere aos polimorfos (e também os chamados pseudo-polimorfos —
hidratos e solvatos), as novas diretrizes excluem a possibilidade de patenteamento por néo
considera-los como sendo uma invencao, ja que sdao propriedade intrinsecas da matéria — seriam,
portanto, meras descobertas. E também excluem a possibilidade de patenteamento de processos para
obtencdo de polimorfos, uma vez que estes constituem experimentacdes rotineiras na area.

As novas diretrizes argentinas também abarcam outras formas de variagbes de uma mesma
substancia, tais como sais, ésteres, amidos, enantibmeros e outros derivativos, excluindo a
possibilidade de patenteamento dos mesmos por se tratarem de umas mesmas substancias ja
conhecidas. Novas formulacGes e composicOes também sdo excluidas de patenteabilidade, por
serem consideradas 6bvias — ndo preenchendo, portanto, o requisito da atividade inventiva.

3.3) As DIRETRIZES DE EXAME DO INPI E A DECISAO DO GIPI

As “Diretrizes para o exame de pedidos de patente nas areas de biotecnologia e farmacéutica
depositados apds 31/12/1994” do INPI, de 2002, permitem a concessao de patentes de sequndo uso
médico, principalmente por meio de um artificio juridico forjado na Europa conhecido como
“formula suica” (“swiss claim”).2® Por meio deste artificio, as patentes de uso sdo equiparadas as
patentes de processo.

Em relacdo aos polimorfos, as diretrizes vigentes sdo omissas, mas o INPI tem admitido a
concessdo de patente para novas formas cristalinas?’.

Em 2007, o INPI passou a discutir as condi¢des de patenteabilidade dos polimorfos e dos segundos
usos, para subsidiar a proposta de novas diretrizes de exame na area de farmacos.

Por essas novas diretrizes de exame propostas, o INPI considera que novas formas polimdrficas
podem possuir novidade e atividade inventiva, desde que sigam determinados critérios. Também
considera que composic¢Oes farmacéuticas contendo novas formas polimorficas podem ser passiveis
de patenteamento. As diretrizes também possibilitam a concesséo de patentes para novos processos
de obtencdo de formas polimorficas.

E paradoxal o INPI considerar que poliformos atenderiam o requisito da atividade inventiva, ao
passo que o estudo-referéncia CIPR do governo do Reino Unido esclarece que, se o padrdo de
atividade inventiva for baixo e, por exemplo, autorizar polimorfos, “(...) se aplicado a paises em
desenvolvimento, esse padrao constituiria um empecilho a pesquisa (...)”. E o mesmo estudo
continua a recomendar medidas a paises em desenvolvimento, como o Brasil: “[o] objetivo de
qualquer padrdo [de atividade inventiva] deveria ser o de assegurar que 0s acréscimos de rotina ao
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Disponivel em: http://www.inpi.gov.ar/templates/novedades/res118-546-107.pdf.

Férmula suica ou “swiss claim” ¢ a reivindicagdo do uso de um composto farmacéutico conhecido, para a produgio
de composi¢Oes farmacéuticas nas quais o composto apresenta atividade terapéutica anteriormente desconhecida. A
reivindicacdo é feita de uma forma que abarque a descoberta de um uso médico subsequente, de uma substancia
conhecida. A “aspirina” ¢ um exemplo classico: foi primeiramente comercializada como analgésico, mas depois se
descobriu que possui, também, propriedades de depuracdo do sangue. Cf. Feroz Ali Khader, “The Law of Patents —
With a Special Focus on Pharmaceuticals in India”, LexisNexis Butterworths, 2007, p. 76.

Soares, Jaqueline Mendes et all. op. cit. p. 47.
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conhecimento, envolvendo insumos criativos minimos, ndo sejam patenteaveis, como regra geral.”?®

PosICAO DO GIPI CONTRARIA AS PATENTES DE SEGUNDOS UsOSs E DE POLIMORFOS

Tendo em vista as divergéncias e a importancia do tema para o desenvolvimento social, econémico
e tecnolégico do pafs, o Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual (GIP1)®, 6rgéo
responsavel pela harmonizacdo das posi¢fes dos orgaos do Poder Executivo Federal sobre direitos
de patentes e correlatos, emitiu deciséo em dezembro de 2008 que firmou posicdo de Governo
Federal contréria a extensdo de protecdo patentdria a novos usos e novas formas polimorficas. No
entanto, o INPI se posicionou no sentido de que para que tais vedagdes ocorram, seria necessaria
uma alteracdo na Lei de Patentes de modo que as mesmas sejam contempladas.

A rigor, ndo haveria necessidade de qualquer alteracdo na lei para que ndo fossem concedidas
patentes para reivindicagdes de segundo uso e de polimorfos. No entanto, tendo em vista a posicéo
adotada pelo INPI possibilitando a concessdo dessas patentes, contrariando, inclusive, decisdo do
Governo Federal ja firmada em sentido contrario por meio do Grupo Interministerial de Propriedade
Intelectual, entendemos que uma alteracdo legislativa possa ser elucidativa.

4. Os REQUISITOS DE PATENTEABILIDADE E A QUALIDADE DAS PATENTES

Os trés requisitos de patenteabilidade hoje existentes na Lei de Patentes do Brasil — novidade,
atividade inventiva e aplicacdo industrial — bem como os outros dois critérios do contrato social
estabelecido pelo sistema de patentes — suficiéncia descritiva e melhor forma de execucdo — devem
ser rigorosamente aplicados, tanto pelo INPI, bem como pelo Poder Judiciario, sob pena de se
conceder ou validar patentes frivolas ou mesmo nulas — e, assim, sem qualidade.*

Os trés requisitos sdo: (a) novidade, ou seja, é imprescindivel que a invencao seja diferente de tudo
que foi tornado acessivel ao publico antes da data de depoésito do pedido de patente, por descri¢do
escrita ou oral, por uso ou qualquer outro meio, no Brasil ou no exterior; (b) atividade inventiva,
por meio da qual se entende que a invencdo ndo podera ser considerada evidente ou Gbvia para um
técnico no assunto, e (¢) aplicacdo industrial, que é a possibilidade de a invencao ser utilizada ou
produzida em qualquer tipo de industria. Como dito, além dos requisitos tradicionais, ha outros dois
critérios que fazem parte do contrato social estabelecido pelo sistema de patentes, de modo a criar
um equilibrio entre o interesse privado dos titulares das patentes e o interesse publico de acesso as
tecnologias patenteadas: (d) a suficiéncia descritiva, que exige que o produto ou processo
solicitado como patente seja clara e suficientemente descrito, de modo que um técnico na area tenha
plena capacidade de produzir a patente e, por fim, (e) a melhor forma de execucéo (best mode),
que exige que a melhor forma de se executar a invencgéo reivindicada seja expressamente detalhada,
sob pena de nulidade.

O estudo-referéncia CIPR do governo do Reino Unido, ao analisar quais as melhores medidas a
serem adotadas por paises em desenvolvimento, para seus respectivos sistemas de patentes,
recomendou que os requisitos de patenteabilidade sejam aplicados por meio de “padrdoes mais

% Cf. Reino Unido, Comissdo para Direitos de Propriedade Intelectual (CIPR), “Relatorio da Comissdo para Direitos

de Propriedade Intelectual — Integrando Direitos de Propriedade Intelectual e Politica de Desenvolvimento”,
Londres, 2002.

MDIC, Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual divulga resumo da ata de reunido. 19/12/2008. Disponivel
em: http://www.mdic.gov.br/arquivos/dwnl_1229696044.pdf, consultado em 11 de abril de 2011.

Nesse sentido, a recomendacdo do Relatorio Hargreaves, do governo do Reino Unido, é de que deve-se garantir que
apenas patentes de alta qualidade sejam concedidas. Cf. Ian Hargreaves, “Digital Opportunity. A Review of
Intellectual Property and Growth. An Independent Report by Professor lan Hargreaves™, 2011, p 58.
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elevados que os aplicados atualmente em paises desenvolvidos™.*! E justamente isso que Estados
emergentes, como India e China, fizeram recentemente com a revisdo de suas leis de patentes, em
2005 e 2008, respectivamente.*

ATIVIDADE INVENTIVA

O requisito da atividade inventiva € crucial para que se aplique uma politica pablica condizente com
0 atual estagio de desenvolvimento tecnoldgico do Brasil, bem como para que o sistema de patentes
respeite a clausula finalistica Constitucional de promover o desenvolvimento tecnoldgico,
econémico e social (art. 5°, XXIX, CF).

Nesse sentido, o Relatorio Gowers, do governo do Reino Unido, recomenda que “a remocgao de
patentes de baixa qualidade vai melhorar a qualidade das patentes. (...) Isto pode ser alcancado
através de uma aplicacdo rigorosa do requisito da novidade e do requisito da atividade inventiva

(“.)n.33

O requisito da atividade inventiva deve ser aplicado de forma a incentivar a inovacdo sequencial,
também conhecida como “follow-on innovation”, ou melhoramentos em relagdo a uma inovagao
inicial.

Orgdo de defesa econdmica e concorrencial dos EUA sugere, por exemplo, que o requisito da
atividade inventiva, mesmo para aquele pais, que detém alto grau de desenvolvimento tecnoldgico,
seja aplicado com certo grau de rigor; e faz a seguinte recomendacao para a aplicacdo ideal do
requisito da atividade inventiva: se a invencdo objeto de analise fosse surgir (e fosse ser divulgada e
comercialmente explorada) muito em breve, entdo essa invenc&o ndo merece ser patenteada.*

5. OPOSICAO PREVIA A CONCESSAO DE PATENTE

Renomados estudos recomendam a Oposi¢do Prévia

Os professores das Universidades de Harvard e de Brandeis, Josh Lerner e Adam Jaffe,
recomendam a criagdo de um sistema de oposi¢do antes da concessdo das patentes no pais de
origem deles.* O estudo-referéncia CIPR do governo do Reino Unido faz a mesma sugest&o.*

Participacao de especialistas nas Oposicdes Préevias a patentes

81 Cf. Reino Unido, Comiss&o para Direitos de Propriedade Intelectual (CIPR), “Relatério da Comissio para Direitos

de Propriedade Intelectual — Integrando Direitos de Propriedade Intelectual e Politica de Desenvolvimento”,
Londres, 2002.

A india revisou sua Lei de Patentes em 2005 e implementou requisitos de patenteabilidade mais elevados. Cf. Feroz
Ali Khader, “The Law of Patents — With a Special Focus on Pharmaceuticals in India”, LexisNexis Butterworths,
2007, e Srividhya Ragavan e Feroz Ali Khader, “Proof of Progress: The Role of the Obviousness Standard in the
Indian Patent Office”, Global Perspectives on Patent Law, 2012. A China revisou sua lei de patentes em 2008 e
também implementou requisitos de patenteabilidade mais elevados. Cf. EU-China Project on the Protection of
Intellectual Property Rights (IPR2), “Third Revision of China's Patent Law: Legal texts and documents on the
drafting process 2006-2008”, 2010.

Cf. Reino Unido, “Gowers Review of Intellectual Property”, relatorio do governo do Reino Unido, 2006, p. 82.

Cf. Federal Trade Commission, op. cit., capitulo 4, p. 6.

Cf. Adam B. Jaffe e Josh Lerner, “Innovation and Its Discontents — How our Broken Patent System is Endangering
Innovation and Progress, and What to Do About it”, Princeton, 2004, pp. 180-183.

Commission on Intellectual Property Rights. “Integrating intellectual property rights and developing policy”,
Report of the Commission on intellectual property rights, London, UK 2002 (versdo em portugués).
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A Lei de 1969 ia além e exigia, quando da interposicdo de oposicdo por terceiros, exame técnico
suplementar, facultando ao INPI a consulta a especialistas na area em questdo como, por exemplo,
professores universitarios. Esse procedimento é exemplar e vai ao encontro da evolugdo natural da
sociedade: de trabalhar em colaboracdo. Essa medida tende a aumentar a qualidade no exame das
patentes e, por conseguinte, a qualidade das patentes concedidas — 0 que daria menos margem a
patentes nulas e a inseguranca juridica.

Oposicao Prévia a concessao:
tendéncia mundial para melhorar a qualidade das patentes

Ha um movimento em ambito mundial para se adotar a oposicdo prévia a concessdo de patentes.
Como mencionado anteriormente, tanto a india, em 2005, como a China, em 2008, alteraram suas
leis de patentes para implementar o sistema da oposicdo prévia antes da concessdo de patentes.
Apesar de os Estados Unidos, por exemplo, ndo adotarem um processo de oposi¢do prévia antes da
concessao de patentes, aquele pais prevé um procedimento de “reexame” administrativo apés a
concessao. E ja faz alguns anos que se tem debatido e desenhado um sistema de oposicdo prévia
antes da concessdo de patentes nos EUA (pre-grant opposition), justamente para se aumentar a
qualidade das patentes concedidas, evitando-se, por conseguinte, litigios longos e custosos, bem
como uma grande inseguranca juridica causada por muitas patentes nulas.

6. PROTECAO A DADOS DE TESTE

As autoridades sanitarias mundiais, assim como acontece no Brasil, geralmente exigem, como
condicdo para a concessdo de registro para comercializacdo de produtos farmacéuticos, a
apresentacdo de dados relacionados com a qualidade, seguranca e eficacia (dados de prova: estudos
pré-clinicos e clinicos fase I, Il e Ill) dos medicamentos, assim como informacdes sobre a
composicdo e as caracteristicas do produto.

Esses dados sdo fundamentais para uma analise precisa com vistas a aprovacao da comercializacéo
de quaisquer medicamentos, incluidos os medicamentos genéricos que também necessitam
comprovar a posterior equivaléncia dos principios ativos e eficacia do medicamento, para atestar
que o genérico é equivalente ao produto de referéncia.

A industria farmacéutica de referéncia, contudo, vem envidando esfor¢os para passar a proteger
esses dados de testes com exclusividade, de modo a evitar que possam ser utilizados como base
comparativa para a aprovacao de produtos de terceiros — como 0s genéricos, por exemplo.

O Acordo TRIPs da OMC exige apenas que tais dados de teste sejam protegidos contra 0 uso
comercial desleal (artigo 39.3) — ndo ha exigéncia alguma, portanto, para que haja direitos de
exclusividade. Mas alguns paises com alta capacidade de producdo tecnoldgica, como os Estados
Unidos, passaram a conceder direitos de exclusividade para dados de testes e consequente
exclusividade de comercializacdo pelo mesmo periodo e a pressionar para que outros paises o fagam
também.

ExcLusiviDADE DE DADOS DE TESTE PREJUDICAM A ENTRADA
DE MEDICAMENTOS GENERICOS NO MERCADO

Os direitos de exclusividade sobre dados de teste impedem que 0s mesmos possam ser utilizados
como base comparativa na equivaléncia para o registro de produtos de terceiros e obstaculizam a
concessao de autorizacdo de comercializacdo de medicamentos genéricos durante o tempo de sua
duragdo. A exclusividade sobre os dados de teste €, assim, uma medida que vai além do que foi



acordado em ambito internacional (&, portanto, TRIPs-plus) e dificulta a entrada de medicamentos
genericos no mercado, além de desestimular a producéo nacional, impedindo o acesso da populacao
brasileira a medicamentos com menor custo, ndo devendo ser adotada pela legislacao brasileira por
ser contraria ao interesse publico e a clausula finalistica da Constituicdo no tocante ao
desenvolvimento social, econémico e tecnoldgico do pais (art. 5°, XXIX).

A Lei de Patentes prevé como crime de concorréncia desleal a utilizag&o por terceiros de dados de
testes ndo divulgados que tenham sido apresentados a entidades governamentais como condicao
para aprovar a comercializacdo de produtos (artigo 195, XIV).

Recentemente, esse artigo da Lei de Patentes passou a ser interpretado por algumas pessoas e
instancias do Poder Judiciario como impeditivo para a utilizacdo de dados de teste inclusive pela
propria agéncia de vigilancia sanitaria para a concessdo de autorizagcdo de comercializacdo para
produtos de terceiros. Na pratica, essa interpretacdo confere direito de exclusividade sobre esses
dados e, portanto, amplia indevidamente o estipulado pela Lei de Patentes. Essa interpretagéo,
acolhida pelo Poder Judiciario em alguns casos, coloca em risco a politica de acesso a saude e a
medicamentos no pais e, por tal razdo, deve ser revista.

A exclusividade de dados é uma medida TRIPs-plus e, como tal, ndo deve ser incluida na legislacédo
brasileira, tendo em vista o interesse social em acessar a tecnologia protegida o quanto antes,
especialmente no caso de tecnologias que possuem impacto na efetivagdo dos direitos humanos,
como € o caso dos medicamentos.

O Programa das NacGes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD) (UNDP, 2010, p. 25) recomendou
que os paises em desenvolvimento ndo deveriam prever a exclusividade de dados em suas
legislacBes nacionais.

6.1) O REGISTRO SANITARIO PARA MEDICAMENTOS GENERICOS NO BRASIL E O IMPACTO DA
EXCLUSIVIDADE SOBRE DADOS DE TESTES

TESTE DE BIOEQUIVALENCIA

Quando ha empresas interessadas em comercializar um medicamento genérico, as mesmas devem
fornecer a autoridade competente informacdo que demonstre que seu produto é equivalente ao
produto inovador, ndo havendo necessidade de demonstrar que o produto é seguro e eficaz como
exigido para o registro do produto inovador.

A razdo é simples: trata-se de um farmaco que ja é conhecido e avaliado, 0 que indica que ja
cumpriu todas as etapas obrigatdrias para seu registro — testes fisicos e quimicos, bem como estudos
ndo clinicos e clinicos. Isso elimina a necessidade de se realizar esses estudos novamente, uma vez
que ndo é racional duplicar testes para gerar informac6es que ja existem.

A REPETICAO DE ENSAIOS CLINICOS E CONTRARIA
AOS PRINCIPIOS ETICOS ASSOCIACAO MEDICA MUNDIAL

Se 0 medicamento genérico apresenta testes que demonstram que € igual ao medicamento
referéncia, ndo ha sentido exigir a realizacdo de novos testes em animais e seres humanos, visto que
estar-se-a registrando um mesmo medicamento.

Caso a agéncia reguladora seja proibida de se basear no resultado desses testes, o produtor do
genérico terd ou a) de realizar novamente todos os testes exigidos para registro do medicamento de



referéncia, apesar de os resultados desses testes ja serem conhecidos, uma vez que €sses mesmos
testes ja foram realizados para aprovacao do produto inovador, ou entdo b) aguardar o término do
periodo para o qual foi definida a exclusividade dos dados.

A repeticdo desnecessaria de ensaios clinicos, além de irracional, é absolutamente contréaria aos
principios éticos de pesquisa em seres humanos adotados pela Associacdo Médica Mundial
(Declaragéo de Helsinki).

APENAS A AGENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA E QUE UTILIZA OS DADOS DE TESTES —
E NAO O CONCORRENTE

Para demonstrar que é equivalente ao medicamento de referéncia o produtor do medicamento
genérico em momento algum precisa acessar ou utilizar os dados dos testes que demonstram
seguranca e eficacia, produzidos pelo produtor do medicamento de referéncia. Esses dados sdo
utilizados como referéncia apenas pela agéncia de vigilancia sanitaria.

O uso desses dados, evidentemente, ndo configura crime de concorréncia desleal tal como tipificado
no artigo 195, XIV da Lei de Patentes. A interpretacdo que visa a impedir que a Anvisa conceda
registros sanitarios para medicamentos genéricos sob tal argumento pde em risco 0 acesso a
medicamentos, bem como politicas publicas de saide em todo o pais.

6.2) PROTEGAO DE DADOS X EXCLUSIVIDADE DE DADOS

O HisTORICO DA NEGOCIACAO DO ACORDO TRIPS DEMONSTRA QUE
EXCLUSIVIDADE DE TESTES FOI EXCLUIDA DO ACORDO

Durante as negociacdes do Acordo TRIPs, os EUA apresentaram uma proposta que obrigaria todos
0s paises signatarios da OMC a impedir qualquer uso de dados de teste sem o consentimento do
detentor dos dados ou sem pagamento de remuneracdo razoavel, se referido uso levasse a obtencéo
de um beneficio comercial ou competitivo pelo governo ou por qualquer pessoa. Essa proposta iria
obrigar os paises a impedir qualquer préatica que gerasse tal beneficio.

No entanto, referida proposta foi rejeitada e, portanto, ndo foi incluida no Acordo TRIPs. O texto
final traz apenas a expressdo “uso comercial desleal”. A principal preocupacdo do artigo 39.3 do
Acordo TRIPs é impedir a deslealdade no uso dos dados — e ndo sua exclusividade.

A proposta dos EUA também previa explicitamente a proibi¢cdo de se valer dos dados de teste
apresentados pelo produtor de referéncia. Mas esse conceito ndo foi incluido no texto final do
Acordo TRIPs. Assim, a histdria da negociagdo do artigo 39.3 do TRIPs € clara e ndo apoia a tese
de que o Acordo teria a intencdo de conceder direitos de exclusividade sobre os dados de teste, mas,
ao contrario, demonstra que tal ideia foi rejeitada pelos paises (Correa, 2002).

A Anvisa, por sua vez, ndo divulga ou disponibiliza os dados de testes apresentados pelo produtor
do medicamento de referéncia, mas apenas se vale deles para inferir que, uma vez demonstrada a
eficacia e seguranca de um medicamento, todos aqueles equivalentes a ele serdo também seguros e
eficazes.

A exclusividade de dados, por outro lado, impediria que a agéncia reguladora pudesse se valer dos
resultados dos dados apresentados pelo produtor original para o registro de medicamentos
equivalentes durante o periodo de duragédo da exclusividade — o que seria uma medida irrazoavel e



contraria a politica nacional de acesso amplo a medicamentos, bem como contraria ao
desenvolvimento econémico, social e tecnolégico do Brasil.

O art. 194, X1V, da Lei de Patentes confere protecao contra o0 uso desleal dos dados de teste, como
requerido pelo artigo 39.3 do Acordo TRIPs, mas ndo confere direito de exclusividade sobre o0s
dados.

ORGAOS DA ONU DIZEM QUE USO DOS DADOS DE TESTE PELAS AGENCIAS REGULADORAS NAO
CARACTERIZA Uso COMERCIAL DESLEAL

Esses litigios judiciais partem do entendimento de que a Anvisa, ao se valer dos dados de testes
apresentados pelo produtor do medicamento de referéncia para inferir a seguranca e eficacia dos
medicamentos genéricos, estaria cometendo um ato de concorréncia desleal.

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) (WHO, 2006) manifestou o entendimento de que o uso de
dados de teste pelas agéncias reguladoras ndo caracteriza uso comercial desleal.®’

No mesmo sentido, a Conferéncia das Nagbes Unidas para Comércio e Desenvolvimento
(UNCTAD, 1996, p.48), ao analisar o artigo 39.3 do Acordo TRIPs da OMC, declarou que
“autoridades ndo sdo impedidas de usar o conhecimento de tais dados, por exemplo, para analisar
pedidos subsequentes feitos por terceiros para o registro de produtos similares”.

Desse modo, a interpretacdao incorreta do artigo 195, XIV, da Lei de Patentes, de que 0 mesmo
concederia exclusividade sobre os dados e impediria a Anvisa de registrar medicamentos genéricos
se valendo dos dados de teste apresentados pelo produtor do medicamento de referéncia é contraria
ao texto da lei, contréria as politicas publicas de satde, contréria ao que determina o Acordo TRIPs
da OMC, bem como o histérico de sua negociacao, e contraria aos entendimentos de entes da ONU.

7. ANUENCIA PREVIA DAANVISA

Para que uma patente na area farmacéutica seja concedida no Brasil, a mesma deve receber a
anuéncia prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. Alguns questionamentos
foram levantados sobre o papel da Anvisa no exercicio da anuéncia prévia, o que tem enfraquecido
esse instituto de protecdo a salde publica e desenvolvimento do pais. Algumas alteracdes na
legislagdo podem ajudar a dirimir as duvidas existentes e fortalecer a participacdo da Anvisa no
processo de concessdo de patentes, em beneficio do desenvolvimento social, econémico e
tecnolégico do Brasil.

Os pedidos de patentes farmacéuticas passaram a ter sua analise obrigatdria pela Anvisa desde a
Medida Provisoria n® 2.006/1999, que criou a figura juridica da anuéncia préevia. A anuéncia previa
foi consolidada pela Lei n® 10.196, de 2001, que alterou o artigo 229 da Lei de Patentes — incluindo
aalinea C:

Art. 229-C, da Lei de Patentes.
A concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependerd da prévia
anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

A anuéncia prévia da Anvisa é uma medida de protecéo a salde publica e esta plenamente de acordo
com as regras internacionais sobre patentes. Essa medida é corroborada pelos principios do Acordo
TRIPs da OMC estabelecidos nos artigos 1 e 8° e o0 drgao de solucéo de controversias da OMC ja se

¥ WORLD HEALTH ORGANIZATION. Briefing note: access to medicines. Data exclusivity and other TRIPs-plus
measures. March 2006.



pronunciou no sentido de que é permitido aos paises instituir mecanismos diferenciados de analise
de pedidos de patente em determinadas areas, a fim de implementar as politicas nacionais, e isso
ndo configura violagdo ao principio da ndo discriminac&o contido no artigo 27 do TRIPs.*

RESOLUCAO DA ANVISA
(RDC N 45/2008)

Ao adotar esse sistema, a concessao de patentes na area farmacéutica passou a seguir 0s seguintes
passos: a) o INPI recebe o deposito e 0 examina; b) se considerar que o depdsito ndo se adequa aos
critérios necessarios de patenteamento, a patente € rejeitada; c) se julgar que a patente pode ser
concedida, o INPI a encaminha a Anvisa, que realiza uma outra avaliacdo; d) a Anvisa analisa o
depdsito e a decisdo do INPI, podendo solicitar informacdes adicionais aos depositantes; €) a
Anvisa pode negar ou conceder a anuéncia prévia a patente, mas mesmo quando a concede, pode
exigir que o depositante restrinja algumas das reivindicacdes; f) a decisdo da Anvisa é repassada ao
INPI, que pode conceder a patente somente se houver anuéncia prévia da Anvisa (Shadlen, 2011).

A anuéncia prévia tem gerado, desde entdo, fortes tensdes entre as instituicdes envolvidas na
concessdo de patentes e os demais atores interessados no tema. Desde sua adocdo, diversas
autorizacdes de patentes concedidas pelo INPI foram negadas pela Anvisa. E, entre as patentes
confirmadas, em muitas foram feitas restricbes dos direitos que haviam sido concedidos pelo INPI.
Além disso, varios pedidos de patentes concedidos tiveram de descrever melhor as invencgdes de
modo que o relatério descritivo fosse 0 mais completo possivel conforme exigido pela Lei de
Patentes vigente (art. 25).

O INPI entende que 0 mesmo possui competéncia exclusiva para analisar os trés requisitos de
patenteabilidade, bem como outros dois critérios do contrato social estabelecido pelo sistema de
patentes — suficiéncia descritiva e melhor forma de execucdo; e que, portanto, a Anvisa nao deveria,
em sua anuéncia prévia, avaliar o cumprimento ou ndo desses requisitos e critérios. Segundo o
INPI, a Anvisa deveria se ater a analisar, tdo somente, eventuais riscos a satde publica.

A Anvisa, por outro lado, tem entendido que a sua analise sobre possiveis riscos a satde publica tem
de ser feita observando-se os critérios de patenteabilidade e os demais critérios legais necessarios a
concessao legitima de uma patente. Patentes que ndo possuem atividade inventiva ou novidade (dois
dos requisitos para patenteabilidade), ou que atentem contra a salde publica nacional por ndo
possuirem reivindicacdes suficientemente descritivas para a reproducdo do produto ou processo em
caso de situacdo de emergéncia nacional ou de uso governamental, por exemplo, colocariam em
risco a saude publica e, assim, segundo a Anvisa, deveriam fazer parte dos critérios por ela
analisados quando da anuéncia prévia.

No final dos anos 2000, o INPI deixou de reconhecer o papel da Anvisa no exame patentario,
através de canais administrativos, judiciais e legislativos, ao considerar que caberia a Anvisa lidar
somente com questdes relativas a saude, mas ndo aos critérios de patenteabilidade.

Em diversos momentos, informacdes adicionais sobre as patentes depositadas, solicitadas pela
Anvisa, deixaram de ser repassadas pelo INPI, inibindo a continuidade da anélise pela Agéncia. Nos
casos em que a anuéncia prévia € negada, o INPI adotou a postura de ndo negar a concessdo da

% Organizagio Mundial do Comércio. WT/DS114/R, 17 de margo de 2000, paragrafo 7.92. “Além disso, ndo &
verdade que o artigo 27 requer que todas as exce¢des do artigo 30 sejam aplicadas a todos os produtos. O artigo 27
apenas proibe discriminagdo em relagdo ao lugar da invengdo, o campo da tecnologia e se o produto é importado ou
produzido localmente. O artigo 27 nao proibe excec¢des bona fide (de boa-fé) para lidar com problemas que possam
existir somente em  determinadas areas de  produtos.” (tradugdo  livre).  Disponivel em:
www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/7428d.pdf.



patente, mas ‘congeld-la’, com o objetivo de ganhar tempo e esperar pelo fim do poder da Anvisa
nesta analise® (Shadlen, 2011).

Muitos advogados com clientes estrangeiros, a industria farmacéutica multinacional, bem como o
INPI, entendem que a Anvisa ndo deve analisar os trés requisitos de patenteabilidade, tampouco 0s
outros dois critérios do contrato social estabelecido pelo sistema de patentes — suficiéncia descritiva
e melhor forma de execucdo. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS), bem como defensores de
direitos humanos, por outro lado, defendem uma atuacdo mais abrangente da Anvisa. O estudo-
referéncia CIPR do governo do Reino Unido também entende que a Anvisa “(...) estd em melhor
posicao para comentar, por exemplo, a inventividade da invengdo alegada.”40

DECISAO DO GRUPO INTERMINISTERIAL DE PROPRIEDADE INTELECTUAL (GIPI)

Em dezembro de 2008, o Grupo Interministerial da Propriedade Intelectual (GIPI) declarou posicédo
consensual contra a concessdo de patentes de inovagdes farmacéuticas incrementais. Neste sentido,
tal declaracdo deu suporte as premissas do exame realizado pela Anvisa. O INPI, contudo,
dispensou a resolucdo do GIPI, declarando que nédo alteraria suas praticas de exame sem que
houvesse uma alteracdo na Lei em si.

7.1) ANUENCIA PREVIA: O DEBATE JURIDICO

Para Denis Barbosa (2009), a anuéncia prévia é constitucional. O autor cita Basso (2006), para a
qual na Constituicdo Federal Brasileira de 1988 ndo ha nada que aponte o INPI como Unico corpo
legitimo para se analisar reivindicagbes patentarias, ndo havendo, portanto, ilegalidade em
compartilhar tal funcdo com a Anvisa.

Carvalho (2002) esclarece que os membros da OMC podem atribuir a responsabilidade de realizar o
exame das invencgoes a diferentes agéncias, de acordo com suas especialdades.

A cada negatdria de anuéncia pela Anvisa verificou-se no Poder Judiciario o surgimento de
demandas questionando o papel da Autarquia Sanitaria.

Na esfera administrativa o INPI iniciou um procedimento perante a Advocacia-Geral da Unido
(AGU), que em 2009 proferiu o Parecer 210/PGF/AE/2009.

HISTORICO DOS PARECERES DA ADVOCACIA GERAL DA UNIAO SOBRE A ANUENCIA PREVIA

No entendimento exposto pela AGU, ndo seria atribuicdo da Anvisa analisar os trés requisitos de
patenteabilidade, pois essa seria uma atribuicdo propria do INPI. A atuacdo da Anvisa no exercicio
da anuéncia previa, segundo o parecer, deveria se limitar a analise de nocividade do produto a saude
humana.

A época, a Anvisa, 0 Ministro da Satde e o Ministro da Ciéncia e Tecnologia, grupos da sociedade
civil, entre outros atores, solicitaram a revisao do Parecer n° 210/PGF/AE/2009.

A AGU, no entanto, confirmou sua decisdo anterior, por meio do Parecer 337/PGF/EA/2010,
publicado em janeiro de 2011. O novo parecer ndo acolheu o pedido de reconsideracédo e foi além,

¥ Sea patente fosse negada pelo INPI, ndo poderia ser concedida em momento posterior.

%0 Cf. Reino Unido, Comisséo para Direitos de Propriedade Intelectual (CIPR).



ao opinar que a anuéncia prévia da Anvisa deveria se ater & mera apresentacdo de “subsidios ao
exame”, que o INPI poderia ou ndo considerar.

O referido parecer vem sendo altamente criticado por alguns setores, uma vez que ignora a letra da
Lei. O artigo 229-C da Lei de Patentes determina que a “concessdo de patentes para produtos e
processos farmacéuticos dependera da prévia anuéncia da Anvisa”. “Depender” nédo significa tdo
somente levar em considera¢do, mas sim que o pedido de patente ndo poderia ser concedido caso
ndo ocorra a anuéncia prévia. Além disso, “subsidios” ao exame podem ser apresentados por
qualquer interessado, conforme artigo 31 da Lei de Patentes, e portanto ndo poderia ter sido este o
objetivo do legislador.

A nocividade de um produto farmacéutico é auferida pela Anvisa quando da solicitacdo do registro
sanitario para comercializacdo, quando entdo sdo apresentados todos 0s estudos necessarios para
possibilitar essa analise. Essa analise sobre nocividade a salide ocorre em momento posterior, apos a
concessao da patente. E ja é obrigatoria por lei. Registro sanitario nada tem a ver com patente e,
portanto, ndo faz sentido o legislador ter instituido um novo mecanismo na Lei de Patentes para que
a Anvisa faca a mesma analise que j& faria posteriormente, e com a devida propriedade.

Nesse sentido, seria impossivel para os técnicos da Anvisa analisar a nocividade de um produto para
a salide humana apenas com as informacdes contidas em um pedido de patente. Isso porque varios
sdo os tipos de pedidos de patentes no setor farmacéutico, abrangendo diferentes fases do
desenvolvimento de um farmaco. Por exemplo, pode-se solicitar protecdo de um composto com
atividade para uma determinada doenga, sem ainda terem sido realizados os ensaios clinicos, e
mesmo assim a invenc¢do pode ter cumprido com os trés requisitos de patenteabilidade.

Esse é o entendimento que tem sido demonstrado por técnicos da prépria Anvisa, ao tentar aplicar
decisdes judiciais*" que, j& seguindo orientacdo da AGU, determinam que a anuéncia prévia se
limite a analisar os riscos para a satide humana. Em suas palavras**:

“a solicitacdo para tal verificacdo em pedidos de patente é inédita e, devido as peculiaridades que
caracterizam um processo administrativo de pedido de invencdo, traz dificuldades ao técnico que a
realiza, posto que, naturalmente, um pedido de invencdo ndo contém elementos para que uma
analise de nocividade a saude humana possa ser realizada”.

E ainda®:

“Uma vez que as caracteristicas de redacdo de um pedido de patente sdo regulamentadas por atos
administrativos do INPI e, as caracteristicas de redacdo de um pedido de registro de medicamentos
sdo regulamentadas pela Anvisa, conclui-se que a analise de anuéncia prévia calcada na aferi¢do de
razdes de salde publica, notadamente do risco sanitario, faz com que todo objeto de patente na area
de produtos e processos farmacéuticos apresente risco incomensuravel, pois as informacgdes
consideradas fundamentais para a analise de um pedido de invencdo diferem das informacGes
necessarias para a avaliacdo do risco sanitario”.

Em outro parecer*, que chegou & mesma conclusio:

“A andlise de risco sanitario de um produto (medicamento) é um procedimento que envolve uma
rotina propria e dependente de condigdes definidas e parametrizadas de seus constituintes.

1 Processo n° 2009.34.00.037368-5, 5% Vara Federal da Secdo Judiciéria do Distrito Federal.
“2 parecer n° 230/10/COOPI/GADIP/Anvisa, de 10.12.2010. p. 1.

Idem. p. 1.

“ Parecer 250/2010/COOPI/GADIP/Anvisa, de 19.11.2010, p. 6.



Portanto, ndo ha, no pedido de invencdo em analise todas as informacBes necessarias para aferir a
qualidade, seguranca ou eficacia do objeto reivindicado, razdo pela qual seria impossivel
tecnicamente para a Anvisa examinar tais requisitos no momento do exame para a prévia anuéncia.”
(grifo no original)

COMPETENCIA NAO EXCLUSIVA DO INPI

Nenhuma lei atribui a andlise de pedidos de patente e do cumprimento dos trés requisitos de
patenteabilidade exclusivamente ao INPI, tampouco dos outros dois critérios do contrato social
estabelecido pelo sistema de patentes — suficiéncia descritiva e melhor forma de execucdo. Na
Constituicdo Federal, ndo ha nada que determine qual o 6rgéo responsavel pela analise e concessao
de patentes no Brasil. Ndo ha que se falar, portanto, em competéncia exclusiva do INPI.

O INPI possui como atribuicdo principal executar as normas que regulam a propriedade industrial, o
que ndo significa que essa € uma atribuicdo exclusiva da Autarquia. Na verdade, nenhuma lei atribui
ao INPI a competéncia exclusiva para analisar e conceder pedidos de patentes de invengédo, nem a
sua lei de criacdo - Lei n°® 5.648/70 — nem a Lei de Patentes.

A Lei de Patentes (arts. 19, 20 e 21) apenas determina que os pedidos de patente deverao seguir as
condicdes estabelecidas pelo INPI, que devera fazer um exame preliminar sobre o cumprimento
dessas condi¢cdes, mas em momento algum a lei dispde que o INPI sera responsavel — e, muito
menos, 0 Unico responsavel — pelo exame técnico e pela concessao desses pedidos.

O Acordo TRIPs da OMC, em seu Artigo 1.1, estabelece que os paises poderdo determinar
livremente a forma apropriada de implementar as disposi¢cbes do Acordo no ambito de seus
respectivos sistemas e praticas juridicos. Nunes Pires de Carvalho esclarece®:

“Um membro da OMC pode ainda atribuir a autoridade para realizar o exame de mérito das
invencOes a diversas agéncias de acordo com seus conhecimentos especificos. A Convencdo de
Paris (artigo 12) se refere a um escritorio central para efeitos de comunicacdo das patentes ao
publico, ndo para examina-las.”

As regras internacionais, portanto, ndo estipulam qual 6rgdo deve ser responsavel pela analise de
pedidos de patente e sequer estabelecem que apenas um Orgdo deve ser responsavel por essa
atribuicdo. Os paises podem, assim, atribuir a analise de pedidos de patente aos 6rgdos que julgarem
mais adequados, de acordo com suas politicas nacionais.

A Constituicdo Federal ndo estabelece qual o 6rgdo responsavel pela concessdo das patentes,
deixando essa atribuicdo para a lei. Nenhuma lei estabelece que a realizacdo do exame técnico em
pedidos de patente de invencao — e, portanto, a analise dos trés requisitos de patenteabilidade, bem
como dos outros dois critérios do contrato social estabelecido pelo sistema de patentes: suficiéncia
descritiva e melhor forma de execucdo — € atribuicdo do INPI e, muito menos, atribuicdo exclusiva
desse orgao.

A Lei de Patentes, ao determinar que a concessdo de patentes farmacéuticas dependera da prévia
anuéncia da Anvisa, atribuiu a ela o poder/dever de analisar todos os requisitos fixados em lei para a
concessao de uma patente — inclusive os requisitos de patenteabilidade e os demais critérios
estabelecidos por lei.

4 CARVALHO, Nunes Pires. The TRIPs regime of patents rights. Kluwer Law International: The
Hague, 2002. p. 161. Traducdo livre.



7.1.1 AcAo CiviL PuBLICAE DENUNCIAA ONU

Contra o parecer da AGU foi impetrada acdo civil publica pelo Ministério Publico Federal,
pendende de decisdo, visando: i) a declaracdo de nulidade do Parecer 210/2009; ii) ao
reconhecimento da atribuicdo legal conferida pelo artigo 229-C da Lei de Patentes a Anvisa, para a
analise dos requisitos de patenteabilidade de pedidos de invengdo em processos de concessao de
patentes para produtos e processos farmacéuticos.

OrganizacOes da sociedade civil que atuam na defesa de direitos humanos apresentaram denuncia
ao Relator Especial da ONU para o direito humano a saude contra a interpretacdo da AGU acerca
do papel da Anvisa no exercicio da anuéncia prévia, argumentando retrocesso na protecdo do direito
a saude e contrariedade a obrigacdo assumida perante a ONU de adotar todas as medidas
disponiveis para a efetivacdo do direito a saude no Brasil. A denlncia segue os tramites regulares no
ambito da ONU.

7.1.2 GRUPO DE TRABALHO INTERMINISTERIAL

Foi criado Grupo de Trabalho Interministerial (GTI), com participacdo do Ministério da Saude
(MS), Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC), AGU, Anvisa e
INPI. O resultado esta na Portaria Interministerial n® 1.065/2012, e no relatério final produzido pelo
GTI.

Nem o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao, nem o Ministério das RelacBes Exteriores ou
0 Ministério da Justica fizeram parte do Grupo. Se o tivessem feito, o resultado, muito
provavelmente, seria outro, e mais equilibrado, vez que envolveria mais técnicos especializados e
agentes do Estado brasileiro.

O relatério do GTI ressalta que a participacdo da Anvisa deve ocorrer necessariamente através de
uma analise prévia a analise realizada pelo INPI, considerando sua capacitagdo técnico-cientifica e
com base em critérios pertinentes e relevantes a anuéncia prévia, com intuito de avaliar o impacto
do produto ou processo farmacéutico a luz da satde publica.

7.1.3 ACONSULTA PUBLICA 66/2012 DA ANVISAE A RESOLUCAO RDC 21/2013

No final de 2012 a Anvisa realizou a consulta publica n.° 66/2012, para colher contribuices da
sociedade no tocante a anuéncia prévia, e propds a alteracdo da Resolu¢cdo RDC 45/2008, que
dispde sobre o procedimento administrativo relativo a prévia anuéncia da Anvisa para a concessao
de patentes para produtos e processos farmacéuticos.

A Resolucdo RDC 45/2008 foi alterada pela Resolu¢cdo RDC 21/2013, que atualiza o tramite dos
pedidos de patentes e define que a Anvisa analisara o interesse da satde publica em duas situagdes
e, portanto, rejeitara pedidos de patentes que: a) apresentem risco a saude, e b) sejam de interesse
para as politicas de assisténcia do Sistema Unico de Satde (SUS) e ndo atendam aos requisitos de
patenteabilidade e demais critérios definidos pela Lei de Patentes.

Nesse sentido, os produtos de interesse do SUS serdo aqueles constantes nas listas de produtos
estratégicos do Ministério da Salde ou as substancias que se destinem as finalidades terapéuticas
dessa lista. A Anvisa também se manifestara nos casos em que o pedido de patente tratar de
produtos proibidos no pais.

7.2) RESTRIGAO AOS PEDIDOS FEITOS PELO MECANISMO PIPELINE



Outra proposta*® vem sendo debatida sobre a participacdo da Anvisa no processo de concessdo de
patentes farmacéuticas: que a anuéncia prévia sO seria necessaria para os pedidos de patentes
efetuados pelo mecanismo conhecido como pipeline.*’

As patentes pipeline estdo previstas nos artigos 230 e 231 da Lei de Patentes. O depdsito de pedido
de patente pelo mecanismo pipeline foi aceito somente pelo periodo de um ano, entre maio de 1996
e maio de 1997. As patentes pipeline “revalidariam” nacionalmente patentes de medicamentos,
alimentos e produtos e processos quimico-farmacéuticos concedidos em outros paises, sem passar
por uma analise técnica dos requisitos de patenteabilidade pelo INPI.

As patentes pipeline s6 puderam ser depositadas por um determinado periodo de tempo. Portanto,
ao vincular a anuéncia prévia da Anvisa somente a esses pedidos, a anuéncia prévia também valeria
apenas por um periodo de tempo determinando, sendo extinta apds esse periodo.

Os que advogam a favor dessa limitacdo da anuéncia prévia no tempo utilizam como argumento o
fato de o artigo 229-C, que instituiu 0 mecanismo, estar localizado no titulo “das disposi¢des
transitorias ¢ finais” da Lei de Patentes. Esse foi o argumento utilizado pelo INPI ao solicitar a
revisdo do entendimento da AGU em relacdo a abrangéncia temporal da anuéncia prévia. Em 2009,
a AGU emitiu parecer que opinou que a anuéncia prévia aplica-se a todos os pedidos de patentes
farmacéuticas, e ndo apenas aos pipeline, posicionamento esse confirmado pela AGU em 2010, apds
0 pedido de reconsideracao do parecer.

Apesar de o artigo que incluiu a anuéncia prévia estar localizado no titulo das disposicoes
transitorias e finais, isso, por si s8, ndo implica que seja ele também uma disposicao transitoria.
Outros artigos incluidos neste mesmo capitulo possuem também um carater permanente. O artigo
240, por exemplo, que estabelece a finalidade do INPI, e o artigo 241, que autoriza a criacdo de
juizos especiais sobre propriedade intelectual, ndo sdo disposicGes transitorias, apesar de incluidos
nesse titulo.

A fim de se evitar interpretacfes inviesadas, propomos alteracdo legislativa que visa a explicitar que
a anuéncia prévia da Anvisa se aplica a todos os pedidos de patentes na area farmacéutica e nao
apenas aqueles efetuados pelo mecanismo pipeline.

7.3 AANUENCIA PREVIA DA ANVISA E SUA IMPORTANCIA PARA A PROTECAO DA SAUDE PUBLICA

Entre 2001 e 2009 (até outubro), a Anvisa analisou 1.346 pedidos de patente. Destes: i) 988 tiveram
a anuéncia concedida; ii) 119 tiveram a anuéncia negada; iii) 90 foram negados pelo INPI apés o
exame da Anvisa e iv) 149 estavam em outras situacdes quando o estudo foi concluido (tais como
aguardando a analise da Anvisa ou o cumprimento de exigéncias pelo depositante). As razdes para a
negativa da anuéncia da Anvisa estdo demonstradas na tabela a seguir.

TABELA: RAZOES PARA NEGATIVA DAANUENCIA PREVIA DA ANVISA (2001 A 2009)

Principal razdo para a negativa da anuéncia prévia n. %
Auséncia de novidade (total ou parcial) 57 47.9%
Auséncia de atividade inventiva 27 22.7%
Insuficiéncia descritiva 19 16%
Produto natural 7 5.9%

“® Projeto de Lei n° 3.709/08, do Dep. Rafael Guerra (PSDB/MG), e o Projeto de Lei n° 7.965/10, do Dep. Moreira
Mendes (PPS/RO), na Camara dos Deputados.
4 Para mais informactes sobre pipeline ver Capitulo 6 deste estudo.



Indefini¢do do objeto 6 5%

Modificagdes no pedido fora de prazo 2 1.7%
Depdsito fora do prazo 1 0.8%
Total 119 100%

Em relacdo a estes 119 pedidos de patentes, o INPI s6 negou a patente em 6 casos e outros 7 foram
arquivados. Os outros 106 pedidos foram deixados em banho-maria e ndo tiveram qualquer
andamento no INPI. A Anvisa ndo pode negar diretamente a patente. A Anvisa, apos a sua decisdo
final sobre a anuéncia, envia o pedido de patente ao INPI, que é o 0Orgdo responsavel pela
publicacdo.

Assim, nos casos de ndo anuéncia da Anvisa, o INPI deveria publicar o indeferimento dos mesmos
— 0 que ndo vem ocorrendo. Legalmente, desse indeferimento cabem recursos administrativos e
judiciais do solicitante da patente. No entanto, o que vem ocorrendo é uma situacdo de indefinicao
que traz consequéncias para a sociedade como um todo, ja que o INPI mantém esses pedidos em
aberto, ou seja, ndo nega o pedido de patente, nem o concede.

INERCIA DO INPI GERA INSEGURANCA JURIDICA E CRIA MONOPOL IO DE FATO

Na pratica, a inércia por parte do INPI significa que o objeto do pedido da patente ndo ingressa no
dominio publico — o que aconteceria a partir da publicacdo do indeferimento — atingindo
negativamente os potenciais concorrentes do solicitante que desejem explorar a tecnologia, ja que
ha incerteza juridica no caso concreto. Pode-se dizer que o requerente da patente goza de um
monopolio "de facto”, uma vez que a incerteza juridica pode afastar seus concorrentes a
ingressarem no mercado, o que poderia ndo acontecer caso a patente ja estivesse indeferida.

EXEMPLO DOS BENEFICIOS DA ANUENCIA PREVIA DA ANVISA
— INCLUINDO ANALISE SOBRE OS REQUISITOS DE PATENTEABILIDADE

Em outros casos, a participacdo da Anvisa no processo levou o INPI a mudar sua visdo sobre a
concessao do pedido de patente, que teria sido concedido, ndo fosse a participacdo da Anvisa. 1sso
aconteceu em 90 casos.

O INPI havia emitido sua decisdo preliminar pela concessdo do pedido de patente do docetaxel
(utilizado principalmente para o tratamento de céncer) depositado pela Aventis Pharma, mas a
Anvisa negou a anuéncia prévia com base na falta de atividade inventiva. O INPI, ap6s a decisao da
Anvisa, alterou o seu exame anterior e negou a patente. A concessdo desta patente poderia ter
causado grande prejuizo para os programas publicos de distribuicdo do medicamento e para 0s
consumidores em geral, uma vez que a patente poderia ser usada para impedir a concorréncia no
fornecimento deste produto.

A participacdo da Anvisa na andlise de pedidos de patentes farmacéuticas, além de impedir a
concessao de inUmeras patentes nulas, também corrigiu dezenas de imprecisfes em pedidos que, na
visdo do INPI, estariam prontos para serem concedidos, reduzindo ou esclarecendo o alcance do
objeto protegido pela patente e, portanto, aumentando a qualidade do exame e da concessdo de
patentes, dando maior legitimidade ao préprio sistema de patentes e gerando maior seguranca
juridica.

N&o é por outra razdo que a colaboracao entre agéncias regulatorias da area da saude e escritdrios
de patentes na analise de pedidos de patentes farmacéuticas foi identificada como uma medida para
melhorar 0 exame de patentes sob uma perspectiva de satde publica, como ressalta publicacdo do



especialista Dr. Carlos Correa, com a chancela da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e da
Conferéncia das Nag6es Unidas sobre Comércio e Desenvolvimento (UNCTAD).*

A OMS também ressaltou a participacdo do setor de saude nos processos de analise de patentes na
area farmacéutica como benéfica para a satde publica, na tentativa de evitar a concesséo de patentes
indevidas.*

8. UsO GOVERNAMENTAL

Por meio do mecanismo do uso governamental, também conhecido por uso publico ndo comercial,
o Estado tem o direito de usar, ou autorizar terceiros a usar em seu nome e para fins especificos e
ndo comerciais, qualquer patente por ele concedida, seja de produto ou de processo, mediante
comunicacgdo ao titular da patente e fixacdo de uma remuneracdo adequada, conforme previsto no
Acordo TRIPs da OMC (art. 31, b). E importante ressaltar que o uso governamental também se
aplica no caso de um ente privado produzir um bem para ser comprado exclusivamente pelo Estado
(Correa, 2002).

Esta remuneragdo ndo ¢ equivalente aos “royalties” comumente fixados no licenciamento voluntario
ou compulsério que tenha objetivos comerciais. Aqui se trata de estabelecer apenas uma
remuneracao ao titular da patente, a qual estard desvinculada dos aspectos do lucro, uma vez que a
tecnologia objeto de uso governamental serve ao interesse publico, ndo sendo utilizada para
obtencdo de lucro.

Este instituto propicia ao Estado a oportunidade de corrigir determinadas situacfes nas quais 0s
direitos de patentes e criacGes industriais dificultam o acesso a uma tecnologia essencial.

A lei brasileira de patentes contempla as muitas salvaguardas, mas € omissa quanto a importante
salvaguarda representada pelo uso governamental. Embora ausente da Lei de Patentes, o instituto do
uso governamental ndo é estranho ao arcabouco juridico brasileiro eis que consta da Lei 11.484, de
31 de maio de 2007, a qual trata da protecdo a topografia de circuitos integrados, também
conhecidos como chips.

A inclusdo da salvaguarda do uso governamental na lei brasileira que regula direitos de patentes e
correlatos oferecera a sociedade e ao Ente Publico um importante instrumento de equilibrio,
conforme previsto e autorizado pelas regras multilaterais da OMC, para alavancar as politicas
publicas destinadas a satisfazer importantes demandas sociais na esfera da defesa nacional, da
educacdo, da seguranca alimentar, do desenvolvimento tecnoldgico, bem como da salde publica.

Conforme estabelecido pelo préprio Acordo TRIPs da OMC, no caso de uso publico nédo
comercial, por exemplo, ndo ha obrigatoriedade de negociacdo prévia com o titular da
patente, permanecendo vélidas as demais condicdes, inclusive a obrigatoriedade de
remuneracdo do titular. Nos casos de uso governamental, sequer ha obrigacdo de emissdo de
uma licenca, sendo a remuneragdo do titular a Unica obrigacdo. (Love, 2002, p. 74)

Em linhas gerais, se comparada a emissdo de uma licenca compulsoria, 0 uso governamental das
patentes é similar, mas é uma forma muito mais direta e menos restritiva de autorizacdo de uso sem
a prévia autorizagdo do titular, podendo ser perfeitamente ajustado aos interesses de sociedades

B Guidelines for the examimation of pharmaceutical patents: Develeoping a publiec health
perspective, WHO=ICTSD-UNCTAD, by Carlos Correa, Professer, University of Buenos Aires,
January 2007, p. 25.

4 Relatorio final da Comissfio sobre direitos da propriedade intelectual, inovagio e saide
piablica, CIPIH/2006/1, B. 134.



carentes de, por exemplo, medicamentos a precos compativeis com o poder aquisitivo local, bem
como com a necessidade de acesso a tecnologia para a producdo local (Love, 2002, p.75). Cabe
ressaltar que ndo apenas a producédo local dos produtos pode ser autorizada pelo governo, como
também é permitida a importacdo do produto para uso governamental (Love, 2002, p.75), assim
como é possivel que um ente privado produza um bem para uso exclusivo pelo Estado (Correa,
2002).

A legislacdo brasileira estabeleceu diversos fundamentos para a emissdo de licengas compulsorias,
no entanto, ndo estabeleceu um método mais simplificado para o uso governamental das patentes,
como faz a legislacdo de muitos paises. No Brasil, a Lei de Patentes, no artigo 68, prevé que o
titular ficard sujeito a ter a patente licenciada compulsoriamente se exercer os direitos dela
decorrentes de forma abusiva ou por meio dela praticar abuso de poder econémico.

A exemplo de varios paises desenvolvidos tecnologicamente um mecanismo mais simplificado e
menos restritivo para o uso governamental ou puablico ndo comercial das patentes deve ser adotado
pelo Brasil, conforme autorizado pela OMC, independentemente das hipdteses de emissdo de
licenca compulséria, que continuardo a ser regidas pela legislacao ja existente.

EXEMPLOS DE PAISES QUE AUTORIZAM E UTILIZAM O USO GOVERNAMENTAL DE PATENTES

De acordo com estudo realizado por James Love (2002), muitos paises possuem boas leis para o uso
publico das patentes. Nos Estados Unidos da América (Secdo 28 do United States Code, paragrafo
1.498), por exemplo, o governo pode utilizar uma patente ou autorizar o uso por terceiros para
praticamente qualquer uso publico, sem negociacao prévia. Os titulares da patente ndo tém o direito
de questionar a validade desse uso, podendo apenas questionar a remuneracdo que foi
estabelecida.50 Dispositivos similares foram adotados pela legislacdo de diversos paises como
Austrélia, Irlanda, Italia, Alemanha, Nova Zelandia, Filipinas, Malasia, Cingapura, dentre muitos
outros (Love, 2002).

O Reino Unido também adotou mecanismo semelhante para permitir o direito automatico de uso de
uma invengao patenteada por parte do governo ou de terceiros por ele autorizado (artigo 55, “uso de
invencdes patenteadas para servicos da Coroa”).51 Na India, 0 governo ou qualquer pessoa por ele
autorizada pode usar uma invencao patenteada para fins de uso governamental, sendo prevista como
contrapartida uma remuneracdo financeira pelo uso (artigo 100).52 Canada, Espanha e China
também integram a extensa lista de paises que preveem o uso publico de patentes em suas
legislagdes.53

Os EUA séo o pais que mais extensa e intensamente se utiliza do uso governamental de patentes,
especialmente para programas governamentais relacionados a defesa e a energia, mas também na
area da protecdo a saude, de que sdo exemplos os casos do Meprobamato e do Tamilflu. A lei
americana institui o uso governamental na secéo 28, paragrafo 1.498 do U.S. Code.

As disposicdes elencadas no Artigo 31 do Acordo TRIPs néo se referem exclusivamente ao uso da
licenca compulsoria, mas também ao uso publico ndo comercial. Essa diferenciacao é importante do
ponto de vista do marco legal, na medida em que existem diferencgas substantivas entre as licencas
compulsorias e 0s usos governamentais ou publicos ndo comerciais. Dessa forma, propomos o
seguinte aprimoramento da Lei de Patentes.

Oliveira, Marcos. “Medicamentos essenciais e licengas governamentais”. Facto Abifina, edigdo n° 5, jan/fev 2007.
Oliveira, Marcos. op. cit.

Idem.

Idem.



