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Resumo: Tramita no Congresso Nacional um Projeto de Lei (PL) para, entre outras tantas alteracfes, vedar o
patenteamento de novos usos médicos e de formas polimdérficas por meio da modificacdo da Lei n° 9.279, de 14
de maio de 1996. Atualmente, os critérios para 0 exame dos pedidos de patentes depositados para esses dois
tipos de criacBes sdo deixados a cargo do Instituto Nacional de Propriedade Industrial e da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. De acordo com as justificativas apresentadas no estudo da Camara dos Deputados, o qual
serviu de balizador ao Projeto de Lei, o intuito do PL € tornar as patentes mais sélidas. Embora ainda falte
maturidade & discussdo sobre a patenteamento de novos usos medicos e de formas polimorficas, especialmente
na interface entre a iniciativa privada e o préprio Poder Legislativo, o Projeto da Camara merece atencéo, pois
ele coloca o sistema de propriedade intelectual brasileiro em foco. Todavia, como pressuposto necessario as
discussdes de alto nivel técnico, como é o caso dos direitos de propriedade intelectual, os posicionamentos sobre
0 tema ndo devem ser hinarios, tampouco merecem envolver doutrinas ideoldgicas. Dos fatos e dados
apresentados neste trabalho, conclui-se, portanto, que, antes de alterar a Lei, é necessario que discussdes
lastreadas em estudos mais robustos, quantitativos e qualitativos, sobre os custos e beneficios envolvidos.

Palavras-chave: Propriedade Intelectual. Patentes. Segundo Uso. Formas Polimorficas. Inovagéo.

Abstract: A bill pending in the Congress to seal the patenting of new medical uses and polymorphic forms by
modifying the Law No. 9279, of May 14, 1996. Currently, the criteria for the examination of patent applications
filed for these two types of creations are left to the National Industrial Property Institute and the National
Sanitary Surveillance Agency. According to the justifications presented in the study of the House of
Representatives, which was the landmark to the Bill, the purpose of the Project is to make the strongest patents.
Though not yet mature to discussion on patenting of new medical uses and polymorphic forms, especially at the
interface between the private sector and the very Legislature, the House Bill deserves attention because it puts
the Brazilian system of intellectual property focus. However, as the necessary presupposition to high level
technical discussions, as is the case of intellectual property, the positions on the topic should not be binary nor
deserve involve ideological doctrines. The facts and data presented in this study, it is concluded, therefore, that
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before changing the law, it is necessary that discussions backed by more robust, quantitative and qualitative
studies on the costs and benefits involved.

Keywords: Intellectual Property. Patents. New Use. Polymorphic Forms. Innovation.

Sumario: 1. Introducéo; 2. Objetivos; 3. Metodologia; 4. Descricdo resumida dos temas; 41. Segundo uso; 4.2.
Formas Polimorficas; 5. Discussdo; 5.1. Posicionamento brasileiro; 5.1.1. Posicionamento do INPI; 5.1.2.
Posicionamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); 5.2. Proposta de alteracéo legislativa;
5.3. Posicionamento dos grandes grupos farmacéuticos; 5.3.1. Sham Litigation; 6. Consideracdes finais.

1 Introdugéo

Partindo de um ponto de vista dos Estados, as justificativas mais usuais para o
estabelecimento de um sistema de propriedade intelectual (Pl) s&o a promogdo do
desenvolvimento tecnoldgico e do crescimento econdmico do pais, por meio do incentivo a
inovacdo advinda da concessdao de um direito temporario de exclusividade de exploracdo da
criacdo intelectual ao seu criador (ou ao detentor do direito). Nos termos supramencionados
(desenvolvimento tecnoldgico e crescimento econdémico), haveria duplo incentivo a inovacao,
pois, na linha de argumentacéo em defesa de tal sistema, (i) no caso de patentes* e.g., apds o
periodo de vigéncia do direito de exclusividade, o acesso as informacdes, antes guardadas em
sigilo, seria socialmente mais vantajoso para o desenvolvimento de novas tecnologias que a
manutencéo do segredo industrial®; e (ii) podendo colher os frutos de seu investimento no
ativo de propriedade intelectual, através da apropriacdo formal desse recurso intangivel, ainda
que se trate de uma apropriagdo temporaria, o criador teria incentivos para efetuar o plantio®,

evitando-se, assim, a tragédia dos baldios’.

4 “Patente ¢ um titulo de propriedade temporaria sobre uma invengdo ou modelo de utilidade, outorgado pelo
Estado aos inventores ou autores ou outras pessoas fisicas ou juridicas detentoras de direitos sobre a criagdo. Em
contrapartida, o inventor se obriga a revelar detalhadamente todo o contetdo técnico da matéria protegida pela
patente” (Instituto Nacional de Propriedade Industrial - INPI, 2012).

5 “Os segredos industriais sdo toda e qualquer informacgio relativa a fabrica¢do ou que diz respeito ao negocio
que é mantida em sigilo, e que, em regra, propicia a seu detentor algum tipo de vantagem diante de seus
concorrentes” (Confederacdo Nacional da IndUstria - CNI, 2013).

® Numa alusio ao termo “plantio-colheita”, de tradugdo livre, utilizado por Landes & Posner (2003) para
descrever os possiveis problemas causados pela impossibilidade de apropriacdo de ativos de propriedade
intelectual.

" Termo apresentado por Aradjo (2008) em referéncia aos recursos baldios, os quais sofrem com o
subinvestimento e a sobre-exploragdo, por ndo gozarem da caracteristica de restrigdo de acesso, ou
exclusividade, inerentes a propriedade.
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Em posicdo antagonica, entretanto, encontra-se o problema de acesso da populagéo as
inovacgdes produzidas no ambito de um sistema de Pl. Afinal, se os direitos de propriedade
intelectual (DPI) servem para excluir outros agentes da exploracdo do ativo, via direito
regularmente concedido pelo Estado, é provavel que haja majoragdo de precos do produto, ou
do processo, protegido e, consequentemente, restricdo de acesso. Quando se trata de
estabelecimento e manutencdo de DPI, além do problema de acesso causado pela
exclusividade naquele mercado relevante®, ha, ainda, a possibilidade de restri¢do causada pela
tragédia dos anti-baldios®, que, no &mbito da protecdo patentaria, poderia ser elucidada por
meio do exemplo das patentes de bloqueio, uma das taticas de evergreening®®, para barrar o
avanco tecnoldgico da concorréncia. Esse mecanismo funciona da seguinte maneira: mesmo
sabendo que, em condi¢cGes normais, determinada invencdo jamais chegard chegard ao
mercado, seu detentor opta pela protecdo do invento via pedido de patente e, assim, cria-se
uma espécie de escada de pesquisa e desenvolvimento (P&D) na qual cada patente de
bloqueio seria um degrau. E, para utilizar essa escada, a cada passo rumo ao desenvolvimento
tecnoldgico, os concorrentes tém que pagar taxas de licenciamento aos detentores de cada
respectivo direito (degrau). Na pratica, para cada patente de blogueio, ou degrau da escada de
P&D, os custos de transacdo sobem exponencialmente, até, como ndo raro ocorrem, tornarem-
se exorbitantes, limitando o acesso da populacdo as tecnologias que, eventualmente,
sobrevivem a escalada da bancada de pesquisa ao mercado.

Numa anélise de tangéncia entre propriedade intelectual e satde publica, € preciso que
0s paises estejam especialmente atentos ao equilibrio entre incentivo a inovacao e restricao de

acesso. Afinal, em um mercado que, mesmo ndo se tratando de um mercado perfeitamente

8 De acordo com o Conselho Administrativo de Defesa Econdmica (2007, p. 23), “O mercado relevante ¢ a
unidade de andlise para avaliacdo do poder de mercado. Define a fronteira da concorréncia entre as firmas. A
definicdo de mercado relevante leva em consideracdo duas dimensfes: a dimensdo produto e a dimensdo
geogréfica. A ideia por tras desse conceito é definir um espaco em que ndo seja possivel a substituicdo do
produto por outro, seja em razdo do produto ndo ter substitutos, seja porque nao é possivel obté-1o0”.

® Em contraponto a tragédia dos baldios, explicando o nivel de apropriabilidade excessiva, Aradjo (2008)
argumenta que, nesses casos, a possibilidade de exclusdo concomitante de acesso pode levar a subexploracéo dos
recursos.

10O evergreening é um conjunto de estratégias, ou uma estratégia Unica, de extensdo indefinida dos prazos de
vigéncia de uma patente; é a perpetuacao artificial de um direito que, conceitualmente, deveria ser limitado no
tempo.
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competitivo'!, funciona sob as regras do capitalismo, ndo é mais possivel dissociar uma coisa
da outra e, em alguns casos, incentivar a inovagdo na industria de medicamentos pode
significar garantir o acesso da populacédo a salde.

Na esteira de incentivo ao desenvolvimento de produtos de sadde mais avancados, um
dos projetos mais significativos é a introducdo de genéricos'?, a qual normalmente ocorre
apos a vigéncia da carta-patente (20 anos) concedida aos detentores dos DPI referentes ao
medicamento de referéncia. E € especialmente na defesa desse projeto, o dos genéricos, que se
firmam os argumentos contrarios a protecdo das patentes de segundo uso e de formas
polimorficas, cujos conceitos se esclarecerdo mais a frente, uma vez que, concedendo tais
direitos aos detentores das patentes originarias, o Estado estaria estendendo artificialmente a
exclusividade de mercado inicialmente concedida aos medicamentos de referéncia,
dificultando, em ultima instancia, a entrada de genéricos no mercado e, consequentemente, o

acesso da populacdo a produtos mais baratos.

2 Objetivos

A elaboracdo deste documento teve como objetivo discutir a patenteabilidade de
segundo uso e de formas polimdrficas no Brasil, analisando as expectativas de alteracbes
legislativas e os possiveis impactos que seriam gerados por tais modificagdes, especialmente
para os atores diretamente afetados pelo tema, quais sejam: os grandes grupos farmacéuticos,

as empresas produtoras de medicamentos genéricos e o Governo do Pais.

3 Metodologia

11 Nio existe mercado perfeitamente competitivo. Contudo, mesmo néo se enquadrando em todos os requisitos
de equilibrio entre demanda e oferta do mercado perfeitamente competitivo, hd um mercado que pode ser assim
considerado (Gico Jr., 2006, pp. 20-29), tendendo sempre ao equilibrio perfeito (entre demanda e oferta) — ainda
gue essa situagcdo nunca ocorra de fato.

12 ei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, dispondo sobre
a vigilancia sanitaria, estabelecendo o medicamento genérico, dispondo sobre a utilizacdo de nomes genéricos
em produtos farmacéuticos, além de outras providéncias.
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Trata-se de pesquisa empirica, lastreada numa analise qualitativa das informacoes, as
quais sdo obtidas, principalmente, por meio de pesquisa bibliografica realizada em
publicacdes cientificas da area de propriedade intelectual, notadamente em sua tangéncia com
a saude publica, além de outros documentos publicos disponibilizados pelo Estado brasileiro.

Neste estudo, num primeiro momento (se¢do 0), serdo apresentados 0s conceitos

basilares dos temas, para que, em “

5 Discussdo”, os posicionamentos dos players envolvidos sejam resumidamente
expostos e questionados. Sob a expectativa de ter explorado, ao menos, os pontos de vista dos
atores envolvidos no tema, especialmente no que se refere as patentes de segundo uso, o0

presente trabalho apresentara as analises conclusivas (secdo 0) dos autores®2,

Em termos de pressupostos de impacto, foram identificadas, no presente trabalho, as
seguintes (possiveis) consequéncias da concessdo de patentes para pedidos de segundo uso e
de formas polimérficas: i) protecdo de invengdes que ndo preenchem adequadamente os
requisitos de patenteabilidade; ii) direito de exclusividade de mercado indevido, em razdo da
na exploracdo de um objeto que, possivelmente, ja se encontrava em dominio publico; iii)
retardamento da entrada de medicamentos genéricos no mercado, inclusive por meio de
litigios relacionados a tais patentes (sham litigation) e, consequentemente, restricdo do acesso
da populacdo a saude; v) pagamento indevido de royalties, onerando, acima dos niveis
normais, a cadeia produtiva relacionada com pesquisa e desenvolvimento; e, além do prejuizo
a implementacéo de politicas de satde publica, por meio da oneragdo excessiva e indevida dos
cofres publicos, vi) impacto negativo na balanca comercial do Brasil.

4 Descri¢cdo Resumida dos Temas

4.1 Segundo Uso

13 Os comentarios e opinides aqui expressos sdo de responsabilidade exclusiva dos seus autores e ndo refletem o
posicionamento de quaisquer organizagdes as quais 0s autores estejam, ou estiveram, vinculados.
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As patentes de segundo uso, ou — em termos mais técnicos — patentes de novo uso
médico, sdo descobertas de uma nova aplicagdo terapéutica para um composto ja disponivel.
Em geral, o segundo uso, ou novo uso médico, é reivindicado pelo comumente denominado
de “férmula sui¢a”, ou seja, uso de um produto X, caracterizado por ser na preparacdo de um

medicamento, para tratar a doenga Y.

4.2 Formas Polimérficas

Polimorfismo € a habilidade de uma espécie quimica (atomos ou moléculas) de formar
diferentes arranjos e/ou conformac6es das moléculas na estrutura do cristal. As variacdes na
sua forma estrutural sdo originadas de acordo com condic¢des fisico-quimicas, como pH,
temperatura, pressdo etc. Classicamente, o conceito de polimorfismo pode ser ilustrado pelo
caso do carbono, o qual se apresenta em quatro polimorfos solidos (diamante, grafite,
nanotubos e fullereno), com propriedades muito diferentes entre si, em funcdo de estruturas
cristalinas distintas. Todavia, existem formas conhecidas como pseudopolimorficas, e essas
dificuldades de verificacdo, notadamente no caso de exames de patente pelo Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI**), tornam o processo de verificagio da
possibilidade de protecdo demasiadamente custoso. Na inddstria farmacéutica, quando se trata
de pedidos de patentes, o termo polimorfismo costuma ser utilizado da maneira mais ampla
possivel, englobando tanto a forma cristalina (arranjo organizado das moléculas) quanto a
amorfa (arranjo desordenado das moléculas).

5 Discussao

14 Criado pela Lei n° 5648, de 11 de dezembro de 1970 (BRASIL), o Instituto Nacional da Propriedade Industrial
¢ a autarquia federal responsavel pelo aperfeicoamento, disseminacdo e gestdo do sistema brasileiro de
concessdo e garantia de direitos de propriedade intelectual para a industria. Entre os servigos do INPI, estdo os
registros de marcas, desenhos industriais, indicagBes geograficas, programas de computador e topografias de
circuitos, as concessdes de patentes e as averbaces de contratos de franquia e das distintas modalidades de
transferéncia de tecnologia. Na estrutura da Administracdo Pudblica, o INPI esta vinculado ao Ministério do
Desenvolvimento, Indlstria e Comércio Exterior (MDIC), com sede e foro no Distrito Federal (Instituto
Nacional de Propriedade Industrial - INPI, 2012).
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O Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados
com o Comércio (TRIPS™Y), assinado no dmbito de criacdo da Organizagdo Mundial do
Comércio (OMC?%), ndo traz a exigéncia de concessdo de patentes para nenhum dos dois
casos até aqui apresentados e, considerando o Acordo como teto para expectativas de direito
de propriedade intelectual, sopesando as possiveis consequéncias, inclusive a possibilidade de
aumento de investimentos em P&D, que é o maior argumento da industria farmacéutica, o
Brasil ndo regula expressamente a matéria, seja para vedar a concessdo de patentes para
segundo uso e polimorfismo, seja para conceder direitos de propriedade a esses tipos de
pedido. Outros paises, tanto de renda média, como € o caso brasileiro, quanto de alta renda, a
matéria tem sido tratada de maneiras distintas, mas, nas legislacdes nacionais, raramente, 0s
temas sdo pacificos de entendimento, e, mundo afora, 0s questionamentos judiciais séo

comuns.

5.1 Posicionamento Brasileiro

A patente é, segundo a Lei de Propriedade Industrial (LPI'"), um direito de excluso,
conferido pelo Estado, impedindo terceiros, salvo consentimento do titular, de produzir, usar,
colocar a venda, vender ou importar com estes propdsitos um produto objeto de patente.
Embora, o 6nus proveniente dessa restricdo de mercado seja aceitavel a todos os setores da
Economia, na area da saude, esses tipos de patente (segundo uso e polimorfismo) tém poder
para, em tese, gerar uma proibicéo velada de acesso ao tratamento disponivel.

15 Anexo 1C do Tratado de Marrakesh, ratificado pelo Brasil através do Decreto n° 1.355 de 30 de dezembro de
1994,

16 Nascida em 1° de janeiro de 1995, a OMC é uma das agéncias especializadas da Organizagdo das Nacdes
Unidas (ONU) e todas as suas realiza¢fes sdo o resultado das negociagdes das quais é foro. A maior parte do
trabalho da Organizacdo vem das negocia¢des ocorridas entre 1986 e 1994, chamadas de Rodada Uruguai de
Negociacbes, e daquelas ocorridas no ambito do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio (GATT, sigla em
inglés). Atualmente, a OMC ¢é o foro anfitrido de novas negocia¢des, no ambito da "Agenda de Doha para o
Desenvolvimento", langado em 2012. Além das negocia¢Bes comerciais, a Organizacdo desenvolve, entre outros
papeis, a implementacdo e monitoramento de acordos comerciais, a solucdo de controvérsias no ambito da
Organizacao, a construcao de capacidades comerciais nos paises em desenvolvimento e a divulgagdo do trabalho
da Agéncia (WTO, 2013).

17 Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e obrigac@es relativos a propriedade industrial
(BRASIL).
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O Governo brasileiro, alem da preocupacao relacionada ao acesso da populacdo a
salde publica, tem visto crescer, ano ap6s ano, o deficit comercial de produtos de saude, que,
em 2010, chegou ao patamar de dez bilhdes de dolares. Para um pais com as proporgdes do
Brasil, esse cenario € duplamente calamitoso: de um lado, o Pais perde em salde com a
dependéncia externa de produtores internacionais; de outro, o Brasil deixa de ganhar em
termos de industrializacdo de alta tecnologia e valor agregado, como fica fécil perceber pela

analise da Figura 1, abaixo.

Figura 1: Balanga Comercial, Setor de Saude, Brasil, 1996-2010
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Fonte: elaborado por GIS/ENSP /FIOCRUZ, 2011, a partir de dados da Rede Alice /f MDIC. Acesso em janeiro/2011.

Talvez em razdo do declinio das inovacBes farmacéuticas (baixo indice de
desenvolvimento de novas moléculas quimicas), visto que, ano a ano, a capacidade de criacao
de produtos revolucionarios vem caindo, a indudstria farmacéutica tem buscado maneiras de
prolongar seus direitos de exclusividade sobre diversos medicamentos. Nesse sentido, é
comum que, assim como ocorre com as patentes de polimorfos, o segundo uso médico seja

utilizado como estratégia para retardar a disponibilidade de genéricos no mercado.

5.1.1 Posicionamento do INPI
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Em 11 de junho de 2007, a Diretoria de Patentes do INPI, DIRPA, deu inicio a um
ciclo de discussdes técnicas, em conjunto com diversas entidades nacionais ligadas a industria
e & pesquisa na area quimico-farmacéutica, bem como em conjunto com escritorios ligados a

area de propriedade industrial no Brasil.

No foro de discussdo proposto pela referida autarquia federal, o primeiro tema
discutido foi “Patenteabilidade de Formas Polimorficas” e o INPI desenvolveu uma minuta de
diretrizes de exame para polimorfos na qual considera que uma nova forma polimorfica, bem
como seu processo de preparacdo, composicdo compreendendo o polimorfo e processo para a
preparacdo da composicdo sdo plenamente patenteaveis, caso preencham o0s requisitos de
patenteabilidade e o pedido apresente suficiéncia descritiva. Exemplos de parametros que
devem estar contidos no relatorio descritivo de forma a caracterizar uma nova forma
polimorfica: a) Difracio de Raio X de Cristal Unico (DRX de monocristal); b) Difracdo de
Raio X pelo Método de P6 (DRX pelo método de pd); c) Espectroscopia de Ressonancia
Magnética Nuclear de Carbono no Estado Sélido (RMN-13C); entre outros. Nas diretrizes do

Instituto, encontra-se o entendimento de que:

A atividade inventiva de uma forma polimdrfica serd aferida ao se constatar um
efeito que solucione um problema do estado da técnica suficientemente
diferenciador, como por exemplo: aumento na estabilidade, solubilidade aparente e
processabilidade. Uma vez que ndo ha nenhum conhecimento geral que torne
possivel a previsdo das propriedades de um polimorfo, ndo seria 6bvio produzir uma
nova forma cristalina na expectativa de resolver um determinado problema técnico.
Ainda que se saiba que diferentes formas polimorficas possam apresentar
caracteristicas inesperadas, ndo ha como prever, pelos conhecimentos comuns, quais
serdo os novos efeitos técnicos obtidos, pois isto somente sera conhecido quando as
formas polimérficas forem identificadas, caracterizadas e testadas para os efeitos
desejados.

Naquela ocasido, fundado em suas diretrizes para exame de pedidos de patente, o INPI
vinha aceitando a concessao de protecao, por meio de carta-patente, para pedidos de segundo
uso (féormula suica), desde que, segundo instrucBes da Autarquia, estivessem presentes 0s
requisitos de patenteabilidade previstos no artigo 8° da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996
(novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial).
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5.1.2 Posicionamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA?®)

Apesar do posicionamento do Instituto Nacional da Propriedade Industrial, a ANVISA
tem firmado o entendimento de que a concesséo de patentes de para pedidos de segundo uso
médico e de formas polimdérficas ndo cumpre os requisitos de sua Resolugdo de Decisdo
Colegiada (RDC) n° 21/2013, que regulamenta a aplicacdo da anuéncia prévia da Agéncia.
Legalmente, a obrigatoriedade de prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria para pedidos de patentes de produtos e processos farmacéuticos surgira com a edicéo
da Medida Proviséria (MP) n° 2.006, de 14 de dezembro de 1999, que alterou a Lei de
Propriedade Industrial. Naquela ocasido, contemporanea a cria¢do e consolidacdo da prépria
da ANVISA, a MP, entre outras modificagdes, incluia a letra “C” no artigo 229 da LPI,
trazendo para a legislacdo que regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial a

seguinte redacao:

“Artigo 229-C. A concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos
dependerd da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVS).”

Diante de tal entendimento, utilizando-se da prerrogativa dada pelo instituto trazido
pelo artigo 229-C da Lei n°® 9.279/1996, a Agéncia tem decidido pela ndo-anuéncia a casos de
pedidos de patentes de segundo uso e de formas polimorficas que ndo estejam de acordo com
a RDC n°21/2013.

5.2 Proposta de Alteracdo Legislativa

18 Criada pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro 1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria é uma autarquia
que opera sob regime especial, ou seja, uma agéncia reguladora caracterizada pela independéncia administrativa,
estabilidade de seus dirigentes durante o periodo de mandato e autonomia financeira. A ANVISA tem como
campo de atuagdo todos os setores relacionados a produtos e servigos que possam afetar a salde da populacdo
brasileira e, portanto, sua competéncia abrange tanto a regulagdo sanitaria quanto a regulacdo econdmica do
mercado. Além da atribuicdo regulatdria, a Agéncia também é responsavel pela coordenacdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), de forma integrada com outros 6rgdos publicos relacionados direta ou
indiretamente ao setor satide. Na estrutura da Administracdo Publica, a ANVISA esta vinculada ao MS e integra
o Sistema Unico de Satde (SUS), absorvendo seus principios e diretrizes (ANVISA, 2013).
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Vez que, dentro da prépria Administracdo Publica Federal, tenha havido divergéncias
quanto ao patenteamento de novos usos médicos e formas polimérficas, o Poder Legislativo
tomou a iniciativa de propor uma anélise uniforme para o exame desses pedidos nacionais de

patente.

O Projeto de Lei (PL) n° 5.402/2013 foi colocado em tramite no Congresso Nacional
para, entre outras propostas de modificagdes, alterar a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996
(BRASIL). Mais especificamente, vez que o presente estudo mantera seu foco na Lei de
Propriedade Industrial, o PL de autoria dos Deputados Newton Lima (PT/SP) e Dr. Rosinha
(PT/PR), propende revogar o paragrafo tnico de seu artigo 40; alterar seus artigos 10, 13, 14,
31, 195 e 229-C; e, ainda, acrescentar os artigos 31-A e 43-B (Camara dos Deputados, 2013).

Segundo consta em sua “explicagdo da ementa” (Camara dos Deputados, 2013), o
Projeto de Lei:

Trata da revisdo da lei de patentes para limitar a duragdo do prazo das patentes,
acrescentar objetos que ndo sdo considerados invencdes, alterar o rigor dos critérios
de patenteabilidade, criar 0 mecanismo de oposi¢do contra pedidos de patentes,
modificar o dispositivo sobre a anuéncia prévia da Anvisa, tratar da protecdo de
dados de testes farmacéuticos na forma de concorréncia desleal, e instituir o
mecanismo do uso publico ndo comercial.

Recebido pela Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJC) em 22 de
maio de 2013, o Projeto esta lastreado numa publicacdo do Centro de Estudos e Debates

Estratégicos da Camara dos Deputados intitulada “A Revisdo da Lei de Patentes: Inovagdo em
Prol da Competitividade Nacional” (Lima, et al., 2013).

Focando tdo-somente na proposta do presente trabalho, a primeira alteracdo
substancial se refere as proibicdes de patenteamento de novo uso e formas polimorficas,

conforme Nova Redacdo (NR) proposta:

ATE 10, e

X — qualquer nova propriedade ou novo uso de uma substancia conhecida, ou o
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 eficécia conhecida da substancia.

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

O primeiro problema identificado na NR do PL é que a proposta de parégrafo Unico
traz conceitos técnicos de substancias que, ao contrario do que parece ser o objetivo da
proibicdo, limitam a aplicacéo do inciso XI do art. 10 da Lei n°® 9.279/1996 as substancias ali
mencionadas. Além desse entrave de aplicacdo provocado por uma lista exaustiva, as
limitacbes propostas nos novos incisos (X e XI) seriam suficientes para evitar o
patenteamento de novo uso e formas polimorficas e, por isso, o paragrafo Gnico do Gltimo
inciso poderia ser considerado desnecessario.

Como ficou ressaltado nas justificativas para o Projeto de Lei, 0 Grupo Interministerial
de Propriedade Intelectual (GIPI) ja se manifestara favoravelmente as propostas presentes no
PL n° 5402/2013 relacionadas com as proibicGes de patenteamento de novo uso e formas
polimérficas. Vale lembrar ainda que, apesar de esclarecer expressamente pontos omissos da
legislacdo atual, as proibicdes propostas ja sdo operacionalizadas pela aplicacdo da Anuéncia
Prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Além disso, ndo bastassem 0s pontos
negativos do ponto de vista eminentemente técnico, a proposta trazida pelo PL n° 5.402/2013,
caso queira se manter fiel a motivacdo apresentada no Estudo da Cémara, deveria servir a
promocdo da competitividade nacional. Entretanto, até 0 momento, a industria nacional ndo se
pronunciou a respeito do tema e, portanto, além de ndo haver um estudo quantitativo sobre a
proibicdo proposta no Projeto e seus impactos em termos de inovacao e de acesso, ndo hd um
posicionamento claro da indUstria brasileira sobre o patenteamento de novos usos médicos e
de formas polimorficas. Portanto, a “competitividade nacional” utilizada como justificativa
para 0 Projeto de Lei n° 5.402/2013 ainda ndo passou pela analise das organizagdes
empresariais envolvidas no setor de medicamentos e, por isso, a vedagdo proposta para 0s
novos incisos X e Xl do artigo 10 da Lei de Propriedade Industrial deveria, antes de ser
alterada, ser exposta a manifestacdo da inddstria.

De qualquer maneira, o PL n° 5.402/2013 pode ser considerado positivo, ndo apenas
por trazer o tema da propriedade intelectual a discussdo nacional, mas, mesmo que n&o
intencionalmente, por trabalhar pela reducdo de incertezas e, consequentemente, pelo aumento

da inseguranca juridica relativa ao sistema de propriedade intelectual brasileiro.
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5.3 Posicionamento dos Grandes Grupos Farmacéuticos

Se a carta-patente € uma exclusividade legalmente concedida pelo proprio Estado a
determinada tecnologia, ela pode ser — e costumeiramente é — utilizada para excluir terceiros
da competicdo em determinados mercados relevantes e, com isso, majorar 0s precos dos
produtos protegidos por tais direitos de propriedade industrial. Logo, ndo € necessario ser
economista para entender que os detentores dos direitos de propriedade sobre determinadas
invencbes ttm o maximo interesse em prolongar a protecdo destinada esses direitos. Com
isso, os grandes grupos farmacéuticos, normalmente detentores da imensa maioria das
patentes do setor, ficam livres para continuar manipulando a curva de oferta-demanda e, com
isso, esses laboratérios podem continuar maximizando suas margens de lucro pelo maior
tempo possivel.

Entre os argumentos mais utilizados por essas organizacfes empresarias para a
possibilidade de patenteamento de segundo uso e formas polimorficas estdo: elevado
dispéndio com pesquisa e desenvolvimento de novos produtos; concorréncia; exigéncias dos

consumidores; e exigéncias dos 6rgdos de fiscalizacdo e controle.

5.3.1 Sham Litigation

A ocorréncia de abusos do direito de peticdo, ou sham litigation, é tdo-somente uma
possibilidade que pode, ou ndo ocorrer. Contudo, trata-se de um tema que, durante a discussao
sobre quaisquer possibilidades de judicializacdo envolvendo ativos de propriedade industrial,
merece atengdo. Entdo, embora ndo tenha sido o foco deste texto vasculhar as bases do
Judiciario a procura de processos que, concomitantemente, tratem de patentes de novos usos e
formas polimérficas e do abuso do direito de peti¢do, cabe aqui uma pequena explicacdo
sobre este termo.

A expressdo sham litigation, ou “abuso do direito de peticdo”, apesar de estar

intrinsecamente ligada a processos sobre direitos de propriedade intelectual, ndo é uma pratica

AS PATENTES DE SEGUNDO USO E DE FORMAS POLIMORFICAS E O PROJETO DE LEI N° 5.402/2013
DANY RAFAEL F. MENDES, MICHEL ANGELO C. DE OLIVEIRA, ADALBERTO A. PINHEIRO

41



L RMD

Revista Eletronica do Mestrado em Direito da UFAL

ISSN: 2237-2261
Maceid¢/Al, v. 5, n. 2 (2014), p. 29-46, jul./dez. 2014

restrita a administracdo desses direitos. Trata-se de uma conduta anticompetitiva que, por
meio de agdes movidas no &mbito do Poder Judiciario, tem por meta causar prejuizos a um
concorrente direto do reclamante, atingindo negativamente o reclamado, de forma que este
enfrente dificuldades financeiras, estruturais e de reputacdo. Na sham litigation, normalmente,
0 autor da acdo ndo tem chances reais de sucesso, mas € justamente esta conduta que, ao
impor prejuizos desnecessarios aos rivais de quem indevidamente recorre ao Judiciario,
caracteriza o abuso do direito de peticéo.

Para o professor Felipe Mascarenhas Tavares, sham litigation ¢ uma a¢do “promovida
no @mbito do Poder Judiciario que careca de bases objetivas e fundamentadas e de expectativa
(2011, p. 1). J& a Professora Shirlei Silmara de Freitas Mello, em sua publicacdo sobre
processos administrativos, discorre sobre o abuso do direito de peticdo, abordando os
seguintes aspectos:

“Sham significa imitacdo, réplica, falsa amostra; engodo, farsa; fingimento;
falsidade, leviandade. O instituto do sham litigation ou abuso do direito de peti¢do
desenvolveu-se de forma expressiva nos Estados Unidos, como ressalva a aplicacéo
da doutrina Noerr-Pennington.[...] Além das defini¢des legais prdprias de litigancia
temeraria, ha consideravel divergéncia acerca da freqliéncia de tais impugnaces
movimentando juizos e outras instancias decisorias, tais a administrativa, e as
implicacOes para o bem estar social das varias opcdes politicas desenvolvidas para
limitar tal atuacdo. Alguns juristas acreditam que SL é um fendmeno substancial e
crescente nos EUA e que ela representa um desafio para a atual politica antitruste.
Outros concebem a tematica antitruste com mais simplicidade, encarando o0s
problemas e dificuldades conjuntamente com as respectivas solu¢des: uma restri¢do
dos direitos de acesso a justica postos na Primeira Emenda. Defini¢fes judiciais de
SL apresentam-se discrepantes: Juiz Posner aplicou abordagem custo-beneficio
(razoabilidade e proporcionalidade) para analisar intencdo anticompetitiva e
sustentou que, mesmo pretensdes ndo manifestamente infundadas, ou seja,
possivelmente fundadas, podem constituir SL.” (2010, p. 4).

A limitacdo ao uso abusivo do direito de peticdo ja se encontra devidamente assentada
noutras searas do Direito, sendo relevante, nesse sentido, mencionar o instituto da litigancia
de mé-fé, descrito pelo CPC (Cddigo de Processo Civil - Lei n° 5.869, de 11 de janeiro
de1973) que torna ilicita a utilizacdo do processo com o fim de conseguir objetivo ilegal
(artigo 17, inciso III, CPC), além do dever processual genérico de “ndo formular pretensoes,
nem alegar defesa, ciente de que sdo destituidos de fundamento”, previsto no artigo 14 do

mesmo Codigo. Contudo, tratando-se, de conduta sob o direito de peticdo constitucionalmente

assegurado, a sham litigation deveria se sujeitar aos preceitos do Direito Concorrencial,
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podendo, caso reste caracterizada como conduta abusiva, ser considerada infracdo a ordem
econdmica, conforme interpretacdo do artigo 20 da Lei n° 8.884, de 11 de junho de 1994, que
transforma o Conselho Administrativo de Defesa Econdmica (CADE'®) em Autarquia, dispde
sobre a prevencdo e a repressdo as infracBes contra a ordem econémica e da& outras
providéncias (BRASIL, 1994).

Fechado o paréntese destinado a anélise do abuso do direito de peticdo, cumpre a este
trabalho retornar a avaliacdo da possibilidade de exclusdo da concessao de patentes de novos

usos e formas polimorficas.

6 Consideracodes Finais

O artigo 27 de TRIPS estabelece a obrigatoriedade, para todo Estado-Membro da
OMC, de conferir patente a qualquer invencdo, de produto ou de processo, em todos 0s
setores tecnolégicos desde que seja nova, envolva um passo inventivo e seja passivel de
aplicacdo industrial. Contudo, o Acordo ndo possui previsdo sobre patente de segundo uso e
polimorfo, deixando os Paises-Membros livres para decidir, em suas respectivas legislacdes
nacionais, sobre o patenteamento desses tipos de pedidos.

Os direitos de propriedade intelectual, como qualquer outra gama de direitos, ndo sao

absolutos e, portanto, devem estar nivelados com os limites presentes em todo o ordenamento

1% O Conselho Administrativo de Defesa Econdmica “é uma autarquia federal, vinculada ao Ministério da
Justiga, com sede e foro no Distrito Federal, que exerce, em todo o Territorio nacional, as atribui¢bes dadas pela
Lei n® 12.529/2011. O Cade tem como missdo zelar pela livre concorréncia no mercado, sendo a entidade
responsavel, no ambito do Poder Executivo, ndo s6 por investigar e decidir, em Gltima instancia, sobre a matéria
concorrencial, como também fomentar e disseminar a cultura da livre concorréncia. Esta entidade exerce trés
fungdes:

e Preventiva
Analisar e posteriormente decidir sobre as fusfes, aquisicbes de controle, incorporacbes e outros atos de
concentragdo econdmica entre grandes empresas que possam colocar em risco a livre concorréncia.

e Repressiva
Investigar, em todo o territorio nacional, e posteriormente julgar cartéis e outras condutas nocivas a livre
concorréncia.

e Educacional ou pedagdgica
Instruir o publico em geral sobre as diversas condutas que possam prejudicar a livre concorréncia; incentivar e
estimular estudos e pesquisas académicas sobre o tema, firmando parcerias com universidades, institutos de
pesquisa, associacBes e 6rgaos do governo; realizar ou apoiar cursos, palestras, seminarios e eventos
relacionados ao assunto; editar publicagdes, como a Revista de Direito da Concorréncia e cartilhas” (Conselho
Administrativo de Defesa Econdmica - CADE, 2014).
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juridico. O Brasil, diante de um possivel choque entre direitos de propriedade intelectual
(artigo 5°, XXI1X, da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988) e as politicas de
salde publica (artigos 6° e 196, da mesma Carta), ndo poderia adotar comportamento diverso,
buscando, sempre, o equilibrio entre e inovacéo e acesso.

No caso analisado neste estudo, posto que ndo haja um posicionamento claro da
indUstria brasileira sobre o patenteamento de novos usos médicos e de formas polimérficas, o
PL n° 5.402/2013 pode ser considerado positivo, notadamente por trazer o tema da
propriedade intelectual a discussdo nacional, incluindo as incertezas sobre as regras do
sistema nacional de propriedade intelectual e, consequentemente, a inseguranca juridica hoje
existente sobre o patenteamento de novos usos e formas polimorficas.

Isso posto, é importante ressaltar que a discussdo sobre a patenteabilidade de novos
usos e formas polimdrficas, assim como acontece nos demais temas de propriedade
intelectual, ndo pode ser colocada sob os holofotes de doutrinas ideol6gicas. Esse caminho,
muitas vezes tratado como binario, apesar de ser mais facil, ndo parece ser a melhor escolha. a4
Assim sendo, no estudo sobre a patenteabilidade de novos usos e formas polimorficas, antes
de optar pela proibicdo desses pedidos de patente, o Brasil deveria se debrucar sobre o tema,

propondo uma discussdo franca que envolva o setor produtivo, a academia e o Estado.

Referéncias Bibliogréaficas

ARAUJO, F. A Tragédia dos Baldios e dos Anti-Baldios - O Problema Econdmico do
Nivel Optimo de Apropriagéo. Lisboa: Almedina, 2008.

BARBOSA, Claudio R. Propriedade intelectual: introducdo a propriedade intelectual como

informacdo. Rio de Janeiro: Elsevier, 2009.

BINSFELD, P. C. Patentes de segundo uso e polimorfos. Apresentacdo. Audiéncia Publica.
Projeto de Lei n° 2.511/07 e 3.995/2008 da Comissdo de Desenvolvimento Econémico,
Industria e Comércio. Camara dos Deputados, 2012.

AS PATENTES DE SEGUNDO USO E DE FORMAS POLIMORFICAS E O PROJETO DE LEI N° 5.402/2013
DANY RAFAEL F. MENDES, MICHEL ANGELO C. DE OLIVEIRA, ADALBERTO A. PINHEIRO



L RMD

Revista Eletronica do Mestrado em Direito da UFAL

ISSN: 2237-2261
Maceid¢/Al, v. 5, n. 2 (2014), p. 29-46, jul./dez. 2014

WORLD INTELLECTUAL PROPERTY ORGANIZATION (WIPO). Convention
Establishing the World Intellectual Property Organization. 1979. Disponivel em:
<http://www.wipo.int/treaties/en/convention/trtdocs_wo029.htmI#P50_1504>. Acesso em: 25
set 2010.

SILVEIRA, Newton. Propriedade intelectual: propriedade industrial, direito de autor,

software, cultivares, nome empresarial. Barueri/SP: Manole, 2011.

PARIS CONVENTION FOR THE PROTECTION OF INDUSTRIAL PROPERTY. 1979.

Disponivel em: <http://www.wipo.int/treaties/en/ip/paris/>. Acesso em: 25 set 2010.

BERNE CONVENTION FOR THE PROTECTION OF LITERARY AND ARTISTIC
WORKS. 1979. Disponivel em:

<http://www.wipo.int/treaties/en/ip/berne/trtdocs_wo001.html>. Acesso em: 25 set 2010.

VICENTE, Dario Moura. A tutela internacional da propriedade intelectual. Coimbra:
Almedina, 2008.

ASCARELLLI, Tullio. Teoria de la concurrencia y de los bienes inmateriales. Traducdo de
E. Verdera e L. Suérez-Llanos. Barcelona: Ed. Bosch, 1970.

ASCENSAO, José de Oliveria. Direito intelectual, exclusivo e liberdade. Revista Esmafe:
Escola de Magistratura Federal da 5% Regido, Recife, n. 3, p. 125-145, mar. 2002. Disponivel
em: <http://bdjur.stj.jus.br/dspace/handle/2011/27320>. Acesso em: 11 jan 2010.

CARVALHO, Nuno Pires. A estrutura dos sistemas de patentes e marcas: passado,
presente e futuro. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2009.

GRAU-KUNTZ, Karin. O que é direito de propriedade intelectual e qual a importancia
de seu estudo? [20--].Disponivel em: <http://www.ibpibrasil.org/44072.html>. Acesso em:
14 fev. 2011.

GRAU-KUNTZ, Karin. Ainda sobre a questdo das pecas de reposicdo. Revista eletrénica do
IBPI. S&o Paulo, Edicédo especial: Sobre a questdo das pecas de reposi¢cdo must-match, p. 71-
82, jan. 2010. Disponivel em: <http://www.wogf4yvlu.homepage.t-
online.de/media/b1f03417495d4142fff831aac144220.pdf>. Acesso em: 21 jan. 2011.

AS PATENTES DE SEGUNDO USO E DE FORMAS POLIMORFICAS E O PROJETO DE LEI N° 5.402/2013
DANY RAFAEL F. MENDES, MICHEL ANGELO C. DE OLIVEIRA, ADALBERTO A. PINHEIRO

45



L RMD

Revista Eletronica do Mestrado em Direito da UFAL

ISSN: 2237-2261
Maceid¢/Al, v. 5, n. 2 (2014), p. 29-46, jul./dez. 2014

MARQUES, Frederico do Valle Magalhaes. Direito internacional da concorréncia. Rio de

Janeiro: Renovar, 2006.

ORGANIZACAO MUNDIAL DO COMERCIO (OMC). Agreement on Trade Related
Intellectual Property Rights - TRIPS. Marraqueche, 15 de abril de 1994. Disponivel em

<Wwww.wto.org>. Acesso em: 22 jan. 2011.

BARRAL, Welber; PIMENTEL, Luiz Otévio. Propriedade intelectual e desenvolvimento.
Floriandpolis: Boiteux, 2007, p. 11-12.

CASAS, Carmen Nila Phang Romero. O complexo industrial da salude na area
farmacéutica: uma discussdo sobre inovacao e acesso no Brasil. 249 f. Tese (Doutorado em

Saude Publica) — Fundagao Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, 2009. p. 2.

ASSAFIM, Jodo Marcelo de Lima. A transferéncia de tecnologia no Brasil: aspectos
contratuais e concorrenciais da propriedade industrial. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2005. p.
25.

LE PRESTRE, Philippe. Ecopolitica Internacional. Traducéo de Jacob Gorender. Séo Paulo:
Editora SENAC, 2000.

ROCHA, Thiago Goncgalves Paluma. O nivel de protecdo da propriedade intelectual
definida pelo Acordo TRIPS e o desenvolvimento. In: WACHOWICZ, Marcos; MORENO,
Guillermo Palao (Org.) Propriedade intelectual: inovacdo e conhecimento. Curitiba: Jurua,
2010.

PEREIRA, Karina Correa. Transferéncias internacionais de tecnologia: uma perspectiva
brasileira. In: RODRIGUES JR., Edson Beas; POLIDO, Fabricio (Org.). Propriedade
intelectual: novos paradigmas internacionais, conflitos e desafios. Rio de Janeiro: Elsevier,
2007.

Data de Submisséo: 11/10/2014
Data de Aprovagéo: 09/03/2015.

AS PATENTES DE SEGUNDO USO E DE FORMAS POLIMORFICAS E O PROJETO DE LEI N° 5.402/2013
DANY RAFAEL F. MENDES, MICHEL ANGELO C. DE OLIVEIRA, ADALBERTO A. PINHEIRO

46



