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RESUMO:A patente de segundo uso médico no Brasil € um tema polémico nos es-
tudos dos direitos de propriedade industrial. Diversas sao as correntes que apresen-
tam seus argumentos positivos e negativos para a concessao dessa modalidade de
patentes no pais. A intencao deste artigo é descrever os principais pontos favoraveis
e contrarios a concessao deste tipo de registro pelo Instituto Nacional da Proprieda-
de Industrial. O presente trabalho conceitua tais patentes sob a visao de trés setores.
Em seguida, aponta os argumentos positivos e negativos, explicando cada um deles.
Por fim, comenta uma decisao judicial proferida pelo Tribunal Regional Federal da
22 Regiao, de modo a servir como um exemplo pratico. Intenta fomentar a discussao
em ambito nacional.

PALAVRAS-CHAVE:Propriedade Industrial .- Patentes - Segqundo Uso.
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Second medical use patents: a study of positive and negative arguments for
granting it in Brazil

CONTENTS: 1 Introduction - 2 Concept of second medical use patent - 3 Positive and negative ar-
guments for the granting of the registration - 4 Legal issue: a brief review of case - 5 Conclusion -
6 References.

ABSTRACT: Second medical use patents in Brazil are a controversial issue in stu-
dies of industrial property rights. There are several perspectives on this theme, with
positive and negative arguments for granting this sort of patents in the country.
The intent of this article is to describe the main points for and against the grant of
this patent by the National Institute of Industrial Property. We conceptualize these
patents according to three viewpoints. Then, we point out the positive and the ne-
gative arguments, explaining each one. Finally, we use a judicial decision issued by
the Federal Court of the 2™ Region s as a practical example. We attempt to foster
this discussion on a national level.

KEYWORDS: Industrial Property - Patents - Second use.

Patentes de segundo uso médico: estudio de argumentos positivos y negativos
para la concesion de la inscripcion en Brasil

CONTENIDO: 1 Introduccidn - 2 El concepto de patente de segundo uso medico - 3 Argumentos
positivos y negativos para la concesion del registro - 4 Problema legal: una breve revision del caso -
5 Conclusidn - 6 Referencias.

RESUMEN: La patente de segundo uso médico en Brasil es un tema controvertido
en los estudios de los derechos de propiedad industrial. Hay varias perspectivas a
cerca del tema, que tienen argumentos positivos y negativos para la concesion de
este tipo de patentes en el pais. La intencidn de este trabajo es describir los princi-
pales puntos a favor y contra la concesion de dicho registro por el Instituto Nacional
de Propiedad Industrial. Estas patentes seran conceptuadas bajo tres puntos de vis-
ta. A continuacién, se senalaran los argumentos positivos y negativos y se explicaran
cada uno de ellos. Por ultimo, se presentaran comentarios sobre una resolucién
dictada por el Tribunal Regional Federal de la 22 Regidn, para servir como un ejem-
plo practico. Este trabajo tiene la intencion de fomentar el debate a nivel nacional.

PALABRAS CLAVE: Propiedad Industrial - Patentes - Segun uso.
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1 Introducéo

Este estudo foi proposto como reflexao dos temas abordados durante a disci-
plina de Protecao a Propriedade Intelectual na Industria Farmacéutica, ministrada
durante o Mestrado Profissional em Propriedade Intelectual, Inovagao e Desenvolvi-
mento do Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI). Busca-se demonstrar
as principais discussoes sobre a concessao das patentes de sequndo uso médico, que
se realizara por meio do apontamento dos argumentos positivos e negativos para a
possibilidade de concessao deste tipo de patente junto ao INPI.

Para tanto, esta pesquisa divide-se em quatro partes: o conceito de patentes de
segundo uso médico; argumentos positivos e negativos para a concessao do regis-
tro; questao juridica: breve analise de um caso concreto; e as consideracoes finais.

Na primeira parte, conceituam-se as patentes de segundo uso médico sob a
visao de diferentes setores, tais como a sociedade civil (por meio da doutrina juridi-
ca), a industria farmacéutica e a jurisprudéncia do Tribunal Regional Federal da 2°
Regiao, sendo esse responsavel por julgar inumeras agoes sobre o tema em decor-
réncia da matéria e da competéncia territorial para julgar as agoes do INPI.

Na segunda parte, enumeram-se as principais discussoes inseridas no tema.
Destacam-se os pontos positivos e negativos para se conceder as patentes de se-
gundo uso médico, as implicagdes ao acesso aos medicamentos e os reflexos nos
investimentos em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) na industria farmacéutica.

O terceiro trecho se constitui de um caso concreto, analisado sob o enfoque
juridico, no qual nao houve a concessao da patente de sequndo uso médico por via
judicial. Nesse tépico, o objetivo é mostrar a visao de parte do judiciario brasileiro
sobre este tema. Por seu turno, nas consideragoes finais descrevem-se algumas con-
clusoes, almejando o fomento ao debate deste tema no pais.

2 Conceito de patente de segundo uso médico

Por vezes, os conceitos inseridos dentro do estudo de propriedade industrial
sao negligenciados. O convivio diario com expressoes e conceitos utilizados sem
a adequada aplicacao técnica gera conflitos e mas interpretacoes quando existe a
necessidade de delimitar o campo de atuagao de um ou de outro conceito.

O estudo da conceituagao requer um levantamento aprofundado; entretanto,
nesta breve exposi¢ao, busca-se apenas citar aquelas descritas pela doutrina juri-
dica, pelos estudiosos da industria farmacéutica e pela jurisprudéncia. Restringe-se
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a definicao somente das patentes de segundo uso, para que se possa, nos capitulos
seguintes, melhor compreender as particularidades desta concessao.

Esse tema nao é recente, e seus debates remetem ao ano de 2003, quando em
seminario realizado pela Organizagao Nao-Governamental Médicos sem Fronteiras
descreveu-se o conceito de segundo uso:

0 segundo uso é a possibilidade de se patentear a mesma substancia em
virtude de ‘outra aplicagao terapéutica; de diferentes grupos de pacientes;
da mesma indicacao terapéutica, mesmo grupos de pacientes, mas diferen-
te efeito funcional; de diferente administragao. (MARINHO, 2005, p. 320)

Silva, Britto e Antunes (2010, p. 1823), experientes nos estudos deste tema,
ampliam a descricao e fornecem um conceito mais especifico:

Em tese, as invengoes de novo uso sao aquelas relacionadas a aplicacao de
um objeto ja conhecido para a obtengao de um resultado novo e inventivo.
Na area farmacéutica, as invengoes desta natureza podem ser de dois tipos:
primeiro uso médico - uso médico de um composto ja conhecido com apli-
cacao fora do campo médico; segundo uso médico - novo uso médico de
um composto quimico-farmacéutico ja conhecido com aplicacao no cam-
po médico. Neste contexto, o segundo uso médico pode referir-se a nova
aplicacao terapéutica tanto para um medicamento ja registrado, quanto
para um composto quimico-farmacéutico em formulagao, apresentacao e
dosagens diferentes daquelas do medicamento registrado. Ademais, o se-
gundo uso médico também pode estar relacionado a uma nova aplicagao
terapéutica de compostos quimico-farmacéuticos que sequer chegaram ao
mercado, ou seja, a partir de moléculas que nao foram consideradas pro-
missoras para a primeira indicacao terapéutica.

O conceito trazido pelo judiciario brasileiro, nesse estudo representado pelo
Tribunal Regional Federal da 2% Regiao, em decisao proferida em sede de apelagao,
utilizada como caso ilustrativo ao fim deste breve estudo, conceitua segundo uso da
seguinte forma: “O segundo uso farmacéutico consiste em novo uso de uma subs-
tancia ou composto, cujas propriedades farmacéuticas ja nao sao conhecidas, mas
passivel de ser utilizado para fins diversos na area mercadolégica” (BRASIL, 2009).

A importancia em ressaltar os conceitos apresentados por diversos setores esta
no fato de o Brasil nao conceder patentes de segundo uso médico e nao haver
na legislagao nacional impedimentos legais. As demonstracdes supracitadas ainda
permitem aferir que, por mais diversos que sejam os setores, as definicdes expos-
tas nao divergem, mas se complementam; entretanto, isso nao quer dizer que haja
unanimidade em relacao aos estudos desse tema. De fato, a conceituagao torna-se
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importante quando se precisa diferenciar e especificar expressoes que serviram de
base para as interpretagdes positivas e negativas das questoes mais complexas de-
senvolvidas nesse estudo.

3 Argumentos positivos e negativos para a concessdo do registro

As consequéncias dos debates relacionados aos argumentos favoraveis e con-
trarios a concessao de patentes de segundo uso médico no Brasil atingem diver-
sos setores, dentre eles a populagao e o setor econdmico - principalmente o setor
farmacéutico, dependente de atividades de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D). A
bibliografia que trata deste tema (JANUZZI; VASCONCELLOS; SOUZA, 2008; SILVA;
BRITTO; ANTUNES, 2010; WOLFF; ANTUNES, 2005) descreveu em cada um dos tex-
tos estudados caracteristicas positivas e negativas e, a partir dessa analise, surgiu o
quadro seguinte que, de forma didatica, tenta resumir os principais pontos a serem
considerados nesse estudo.

Os dados serao descritos e, a seguir, cada um dos itens sera comentado, a fim
de que o leitor possa formar sua opiniao em relagao a concessao ou nao desta nova
modalidade de patente.

Quadro 1
Argumentos positivos e negativos para concessao de patentes de segundo uso médico.

ARGUMENTOS POSITIVOS ARGUMENTOS NEGATIVOS

Japao, China, EUA, Alemanha, Chile, América Latina (Peru, Coldémbia,

YN ES

INOVACAO

Coréia, Nova Zelandia, Uniao Européia.

Argentina).

O alto custo dos investimentos em
novas moléculas impede a amplia-
¢ao da pesquisa. O segundo uso per-
mitiria @ diminuicao nesses custos.

0 segundo uso nao pode ser consi-
derado trivial, demanda de testes
clinicos e pré-clinicos. A dependén-
cia de novos testes comprovaria a
sua novidade, como requisito para
0 patenteamento.

A inovagao incremental permitiria a
ampliagao do numero de empresas
brasileiras no mercado nacional, dimi-
nuindo a dependéncia internacional.

A patente de segundo uso criaria
barreiras para o desenvolvimento
da inovagao. Reduzir-se-ia o numero
de novas moléculas descobertas.

0 segundo uso é considerado trivial,
qualquer técnico no assunto poderia
desenvolvé-lo.

Desincentivo a outras (e novas) em-
presas entrarem no mercado.
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LEGISLACAO

MEDICAMENTOS
GENERICOS

ACESSO AOS
MEDICAMENTOS

Nao haveria extensao, o prazo seria
decorrente de novo produto coloca-
do no mercado.

Geraria a prorrogagao da patente,
com a possibilidade de extensao da
protecao por até 40 anos (20 anos
da primeira concessao + 20 anos da
segunda). Evergreening.

As restricoes impostas pela ANVISA
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria) as bulas impedem a conces-
sao deste novo registro, em razao da
descricdao necessaria para o primeiro
pedido de patente.

TRIPS e a legislagao brasileira nao
tratam da concessao de patente de
segundo uso.

Grandes laboratérios produzem
seus proprios medicamentos em for-
ma de genéricos e assim diminuem
a importacao.

A possibilidade de concessao de pa-
tente de segundo uso impediria a
producao e a liberacao de medica-
mentos como genéricos no mercado.

Novas tecnologias nao significam
ampliacao do acesso aos medica-
mentos, nem a justica social.

0 segundo uso nao impede 0 acesso
a0s novos medicamentos originados
deste tipo de patente.

O segundo uso geraria aumento nos
gastos do governo para aquisi¢ao
de medicamentos, em decorréncia
da protegao patentaria.

O segundo uso impediria a liberagao
para a producao de genéricos a pre-
¢o mais acessivel.

Fonte: Elaboragao nossa.

Para melhor esclarecimento dos argumentos relacionados no supracitado qua-
dro, analisa-se a sequir cada um dos topicos desta discussao.

3.1 Paises

Nesse item, demonstram-se quais 0s principais paises a concederem, ou nao, as
patentes de segundo uso. Observa-se que paises como os Estados Unidos da América
(EUA), o Japao (KUNISAWA, 2008), China, Alemanha, Chile, Coréia, Nova Zelandia e a
Uniao Européia, conforme citados por Wolff e Antunes (2005), concedem essa espécie
de patente. Dentre esses, merecem comentarios apartados os EUA,a Alemanha e o Chile.

Os EUA concedem tais registros fundamentando-se no seguinte:

[...] o Codigo de patentes vigente, “United States Code Title 35 - Patent’,
admite o patenteamento de novos usos de produtos ja conhecidos em
qualquer area do conhecimento. A Secao 101 deste Codigo estabelece um
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amplo escopo de matéria patenteavel, incluindo qualquer processo, maqui-
na, manufatura e composicao, contanto que seja novo, Util e atenda as de-
mais condicoes e requisitos estabelecidos no Cédigo. Em relagao ao termo
“processo’,a Secao 100 (b) do Codigo determina que este significa qualquer
processo, arte, ou método, e inclui também um novo uso de um processo,
maquina, manufatura, composicao ou matéria. Assim, as invencoes de novo
uso médico sao plenamente aceitas pelo Escritério de Marcas e Patentes
dos Estados Unidos (United States Patent and Trademark Office (USPTO)).
(SILVA; BRITO; ANTUNES, 2010, p. 1824)

Na Alemanha “a legislacdo permite também o patenteamento de uma reivindi-
cagao de uso para uma segunda ou posteriores indicagcoes médicas, ou seja, 0 UsO
de um medicamento conhecido para o tratamento de outras doengas” (WOLFF; AN-
TUNES, 2005, p. 54). Contudo, existe uma curiosidade entre os paises com politica
favoravel a concessao quando se trata do Chile (WOLFF; ANTUNES, 2005, p. 55),
onde existe um projeto de lei que pretende suspender a concessao desta espécie de
patente (WOLFF; ANTUNES, 2005, p.55); até o momento nao se tem noticias acerca
da tramitacao do referido projeto.

Em relacao aos paises que nao concedem, enumeram-se aqueles que fazem
parte do Pacto Andino (Peru, Equador, Colombia, Venezuela), além da Argentina, com
a ressalva ja realizada em relacao ao Chile, que deixou o pacto em 1976, sobre o
qual Rocha (2007) destaca:

Comunidade andina: Decisao 486: Produtos e processos ja patenteados e
incluidos no estado da técnica ndo podem ser matéria de novas patentes
apenas por ter sido revelado um uso diferente do originalmente contem-
plado na patente inicial (artigo 21). O escritério argentino nao permite a
protecao de patentes de segundo uso.

Wolff e Antunes (2005, p. 55) ressaltam que o escritério de patentes argentino
nao permite a concessao de patentes de sequndo uso: essa determinagao nao esta
expressa em lei, mas sim em circular do 6rgao responsavel (Circular n. 008/02 de
12/09/2002 do Departamento de Patentes).

O Brasil tem este tema como polémico, permitindo a concessao em alguns
casos sob a denominagao de “férmula suica”, na qual segundo Correa (2007, p. 219):

[...] uma patente sobre a sequnda indicagao farmacéutica pode ser formu-
lada como uma reivindicacao de uso ou método de uso ou de processo.
Neste ultimo caso, consiste no uso de uma substancia para fabricar um
medicamento aplicavel para certo fim terapéutico.
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Desde 2007, 0 INPI organiza discussoes técnicas para debater o tema, buscando
o parecer de especialistas no assunto sobre a possibilidade de se conceder patentes
de segundo uso médico.

3.2 Inovacéo

Esse topico é o que mais exibe discussdes em relagao aos aspectos positivos
e negativos envolvidos no tema proposto. A comparagao essencial se dividiu em
trés subtdpicos, dentre os mais citados pelos autores estudados (JANUZZI; SOU-
ZA; VASCONCELLOQOS, 2008; KUNISAWA, 2008; SILVA; BRITTO; ANTUNES, 2010;
WOLFF; ANTUNES, 2005), a saber: o custo de investimento; trivialidade; e os
tipos de inovagao.

A primeira discussao esta relacionada ao custo dos investimentos. A corrente
que argumenta pela concessao informa que o custo para se colocar uma nova mo-
lécula no mercado é muito alto. No decurso das pesquisas das primeiras moléculas
outras sao descobertas e, da mesma forma, novas aplicacoes sao constatadas. Isso
permitira que surjam outros produtos passiveis de protecao e inser¢ao no mercado
caso venham a cumprir os trés requisitos de patenteabilidade descritos no art. 82, da
Lei n©9.279, de 14 de maio de 1996 (BRASIL, 1996). Por outro lado, os estudiosos
que defendem a nao concessao alegam que a aplicagao de recursos financeiros em
novos tratamentos de moléculas ja existentes diminuiria os investimentos nas pes-
quisas de novos produtos ou processos.

0 segundo debate em relacao a inovacao esta na trivialidade. Aqueles que pug-
nam pela nao concessao afirmam que o segundo uso se trata de uma descoberta
trivial, onde qualquer técnico no assunto seria capaz de reproduzir o “novo” produto
encontrado. Ja aqueles que argumentam pela concessao informam que nao se trata
de uma descoberta trivial (SILVA; BRITTO; ANTUNES, 2010, p. 1821) uma vez que
estes novos produtos ou usos devem ser submetidos a testes clinicos e, algumas
vezes, até a testes pré-clinicos para garantir que haja seguranca nesta nova aplica-
¢ao. Essa necessidade de novos testes corroboraria com o cumprimento do requisito
novidade (WOLFF; ANTUNES, 2005), descrito no referido art. 82

O terceiro ponto discute o tipo de inovagao em que as empresas investiriam.
A doutrina que estuda o Sistema Nacional de Inovacao aponta a existéncia de dois
tipos de inovagodes: as radicais e as incrementais. Tigre (2006, p. 74) as define: a
radical é aquela que ‘rompe as trajetérias existentes, inaugurando uma nova rota
tecnoldgica [...] é fruto de atividades de P&D". Ja as inovagdes incrementais:
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[...] abrangem melhorias feitas no design, ou na qualidade dos produtos,
aperfeicoamentos e novas praticas comerciais [...] nao derivam [...] de ati-
vidade de P&D, sendo mais comumente resultantes do processo de apren-
dizado interno e da capacitagao acumulada.

Diante disso, nota-se que os estudiosos que pugnam pelos argumentos favo-
raveis a concessao acreditam que o investimento na industria incremental poderia
ampliar o numero de empresas brasileiras no mercado, tradicionalmente composto
por industrias de natureza incremental. Ja para os defensores dos argumentos ne-
gativos, a concessao de patentes de segundo uso impediria a entrada de novas em-
presas no mercado, exatamente pelo fato de estas nao terem acesso as informacoes
necessarias ao desenvolvimento do produto, por conta da protecao patentaria - o
que atingiria a industria de medicamentos genéricos, cujos produtos sao decorren-
tes de patentes que ja cairam em dominio publico.

Contudo, a ressalva que se deve fazer nessa terceira observacao vincula-se ao
fato de que empresas tradicionalmente radicais adquirem ao longo do tempo aque-
las industrias com natureza incremental. Isso permite que as primeiras, que produ-
zem medicamentos de referéncia, produzam por meio das segundas seus proprios
medicamentos sob a forma de genéricos.

3.3 Prazo

A discussao relacionada ao prazo de protecao das patentes de segundo uso meé-
dico prorrogaria a protegao por até quarenta anos. Esse lapso temporal originar-se-ia
com o somatorio do periodo de vinte anos - art. 40 da Lei n® 9.279/96 (BRASIL,
1996) -, concedido a primeira patente, com a repeticao desse mesmo prazo, que
beneficiaria a patente de segundo uso.

Os defensores da nao concessao alertam para esse somatério, diante da pos-
sibilidade de permitir um beneficio que alcancgaria uma protecao por até quarenta
anos. Esse mecanismo conhecido como evergreening - “uma tentativa de prolongar o
monopdlio da patente original relacionada ao composto quimico propriamente dito”
(SILVA; BRITTO; ANTUNES, 2010, p. 1821) - é a preocupacao dos estudiosos quanto
a concessao desse beneficio. Ja os estudiosos da corrente positiva afirmam que nao
se trata de prorrogagao, mas sim de um novo prazo para outro produto, diverso do
primeiro, contando-se entao vinte anos do depdsito deste segundo pedido, uma vez
que os requisitos de patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e aplicagao
industrial) estariam preenchidos.
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Segundo Silva, Britto e Antunes (2010, p. 1822) a indUstria farmacéutica alega que:

[...] o prazo efetivo de exploragao da patente € inferior ao seu prazo de
validade legal, em virtude de haver um longo periodo de tempo entre o
patenteamento do produto e o seu lancamento no mercado, em funcao dos
prazos dos testes exigidos pela regulagao. O prazo de efetivo beneficio da
patente seria, assim, de apenas 6,5 anos.

3.4 Legislacdo

Quando o tema a ser estudado em propriedade industrial envolve patente, deve-
-se atentar as determinagdes minimas do Acordo Relativo aos Aspectos do Direito da
Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio — ADPIC ou do Trade-Related
Aspects of Intellectual Property Rights — TRIPS (BARBOSA, 2005), a legislagao federal
(BRASIL, 1996) e as determinacoes expressas pela ANVISA e pelo INPI (AGU, 2011).

Assim, quando o conflito entre os argumentos positivos e negativos abrangem
0 campo legal, discute-se a falta de normatizagao federal sobre o tema. Por isso,
aqueles que pugnam pela concessao afirmam que a controvérsia reside nas determi-
nagoes da ANVISA, as quais impdem ao detentor da patente que todas as aplicagoes
possiveis para aquele novo produto sejam descritas tanto na bula quanto no pedido
originario da patente, a fim de que recebam anuéncia para ingressar no mercado.
Existe sobre a questao da anuéncia prévia um conflito positivo de atribuicoes entre
o INPI e a ANVISA, que sera explicitado no item 3.6 dessa pesquisa.

Os defensores dos argumentos negativos afirmam que a legislagao nacional,
representada pela Lei n® 9.279/96, e o acordo TRIPS nao permitem a concessao
porque nao delimitam em seu texto esta modalidade de patente. Assim, como define
o professor argentino Carlos M. Correa (2007, p. 221):

O acordo TRIPS deixou aos Membros da OMC a liberdade para decidir com
relagdo ao patenteamento ou nao do novo uso farmacéutico de um produto
divulgado. Ele nao contém disposi¢ao substantiva alguma a esse respeito,
0 que nao pode ser criada por via interpretativa.

Do mesmo modo, como ocorre com a discussao sobre os paises, o INPI, nos
trés encontros ja realizados para discutir a concessao de patentes de segundo uso,
empreende o debate entre os estudiosos acerca da legalidade e da forma mais ade-
quada de se realizar o registro dessa concessao no Brasil.
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3.5 Medicamentos Genéricos

Esse item se relaciona com a producao e liberacao de medicamentos genéricos,
introduzidos no Brasil por meio da Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999 (BRASIL,
1999). Tal legislagao conceitua os termos referentes a politica de acesso a medicamen-
tos por meio da implementacao da reducao de precos e permite que a populagao tenha
acesso aos medicamentos resultantes de intensa atividade de P&D (como os medica-
mentos de referéncia), sem que custeie as demais atividades que os norteiam (tal como
divulgacao). Essa introdugao sobre os medicamentos genéricos é importante para que
nao se confundam os medicamentos de referéncia, os similares e os genéricos — distin-
¢ao conceitual realizada pelo art. 32, da Lei n® 9.787/99 (BRASIL, 1999) -, que podem
ou nao ser fruto de patentes de segundo uso oriundas de outros paises.

A discussao nesse item esta na producao e no acesso a esses medicamentos. Os
favoraveis a concessao de patentes de segundo uso médico informam que a producao
de genéricos pelo detentor do medicamento de referéncia diminui os custos com im-
portacao de insumos para o pais.Ja os estudiosos que pugnam pela argumentagao con-
traria ao segundo uso afirmam, como continuagao da ideia de prorrogagao da primeira
patente, que a concessao impediria a produgao de novos genéricos no mercado, uma
vez que tais produtos ou processos farmacéuticos estariam protegidos por patente, e
assim impedidos de serem produzidos por terceiros.

Dois exemplos de medicamentos que estao relacionados ao segundo uso e
ilustram esse item sao aqueles conhecidos no mercado como Viagra® e Aspirina®.
O Viagra® inicialmente era um anti-hipertensivo, mas nao chegou ao mercado
como tal, adquirindo notoriedade como referéncia no tratamento de disfungao erétil
(MARINHO, 2005, p.320). Ja a Aspirina® tinha como principios os tratamentos antiin-
flamatdrio e antitérmico, mas ao longo do tempo sua denominagao foi alterada para
AAS - acido acetilsalicilico, cuja principal funcao é a prevencao de coagulos sanguineos
(WOLFF; ANTUNES, 2005). Atualmente ambos estao em dominio publico, com a pos-
sibilidade de producao de genéricos.

3.6 Acesso aos medicamentos

Esta argumentacao discute o acesso da populacao aos medicamentos, possuindo
dois pontos chaves para o debate: as novas tecnologias e o0 acesso da populagao por
meio de genéricos. Os defensores da corrente que pugna pela concessao alegam
que a produgao de novas tecnologias nao impede nem fomenta o acesso da po-
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pulacdo aos medicamentos (como exemplo, a india que produz e exporta insumos,
mas cuja populagao nao tem acesso aos medicamentos). Os contrarios a concessao
afirmam que o segundo uso médico ampliaria 0s custos para aquisicao de medica-
mentos pelo governo JANNUZZI; VASCONCELLOS; SOUZA, 2008, p. 1206), vez que
ainda estariam sob a protecao das patentes, determinando assim o pagamento de
royalties aos seus proprietarios.

A segunda argumentacao remete ao debate sobre a producao de genéricos. Os
favoraveis a concessao afirmam que o segundo uso nao impediria a difusao dos
genéricos, por serem objetos distintos de requisicao. Ja os contrarios afirmam que a
concessao de patentes de segundo uso impedira o acesso da populacao aos medi-
camentos com um custo mais baixo, uma vez que a patente que ja estaria expirada
seria novamente protegida.

3.7 Conclusio parcial

Diante desses argumentos positivos e negativos, nota-se que em ambos os la-
dos existe razao para a concessao e para a nao-concessao dessa modalidade de
patentes. Essa discussao se origina no inicio do pedido da primeira patente, uma vez
que o inventor quando almeja o pedido de depdsito de um produto ou processo far-
macéutico precisa se resguardar para que as possiveis aplicacoes daquela molécula
sejam protegidas. Contudo, a ampliacao do escopo de pedidos de uma patente, ao
mesmo tempo em que o protege, depde contra o proprio inventor: quanto maior o
pedido, maior o tempo para analise e liberagao do medicamento para ingressar no
mercado. Da mesma forma, necessitara, em respeito as determinagoes da ANVISA e
do INPI, descrever as possiveis aplicagoes daquele medicamento a fim de que a AN-
VISA autorize sua liberagao para o mercado e o INPI conceda a patente. Entretanto,
ha entre ambos um conflito positivo de atribuicdes, que comecou a ser dirimido em
2011, quando o Advogado Geral da Uniao:

aprovou parecer que preserva a competéncia da Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (Anvisa) e do Instituto de Nacional de Propriedade Indus-
trial (Inpi) para concessao de patentes de um medicamento. [...] cabe ao
Inpi analisar o cumprimento dos requisitos para a concessao de uma paten-
te previstos na legislacao que trata do assunto. Ja a Anvisa é responsavel
por avaliar a seguranca e eficacia do medicamento. (AGU, 2011)

Assim, a conclusao que se extrai dos argumentos expostos nos itens descritos é
que a concessao de patentes de segundo uso no Brasil ainda precisa ser estruturada
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- principalmente, quando nos dias de hoje, os conflitos entre o INPI e a ANVISA sao
capazes de criar desconforto dentro da Administragao e morosidade para o desen-
volvimento do setor privado.

4 Questao juridica: breve anlise de um caso concreto

Diante dos argumentos supramencionados, observou-se a necessidade de se
buscar um exemplo pratico, a fim de se descobrir como o judiciario fluminense-ca-
pixaba trata esse tema. Importante frisar também que, por mais que haja discussoes
no meio académico e administrativo, as partes insatisfeitas sempre recorrerao ao ju-
diciario. Por esse motivo, nesse capitulo apontar-se-a um caso concreto julgado pelo
Tribunal Regional Federal da 22 Regiao sobre o pedido de nulidade de uma decisao
administrativa que negou a concessao de uma patente considerada de segundo uso.

Trata-se do processo n° 2005.51.01.507811-1, julgado em segunda instancia
pela Segunda Turma Especializada do TRF-22 Regiao (BRASIL, 2009). A questao a ser
solucionada no citado pleito é se o objeto da patente sera considerado produto ou
processo. Seu indeferimento na esfera administrativa baseava-se na afirmacgao de se
tratar de um processo, bem como por nao cumprir os requisitos de patenteabilidade
incluidos na Lei n® 9.279/96 (BRASIL, 1996). A ementa a seguir foi o primeiro jul-
gamento realizado em segunda instancia, porém, ndao houve o transito em julgado
dessa acao em decorréncia da interposicao de embargos infringentes, que estao
pendentes de julgamento pela Secao Especializada.

Por esse motivo, a intencao desse estudo é analisar, de forma académica, os
fundamentos utilizados na decisao, apenas com o intuito de se extrair conhecimento
juridico da decisao, sem que haja qualquer emissao de valor sobre seu conteudo.
Escolheu-se esse caso por ser uma decisao relativamente recente e por abranger o
tema em debate. A ementa (BRASIL, 2009, grifos nossos) é a seguinte:

APELACAO - PROPRIEDADE INDUSTRIAL - PATENTE DE SEGUNDO USO -
FALTA DE REQUISITOS DE PATENTEABILIDADE - RECURSO PROVIDO | -
Diz o art. 8° da Lei n° 9.279/96: “F patentedvel a inven¢do que atenda aos
requisitos de novidade, atividade inventiva e aplica¢do industrial’, e, ainda, o
art. 11: “A inveng¢do e o modelo de utilidade sdo considerados novos quando
ndo compreendidos pelo estado da técnica”. 11 - Do cotejo dos dispositivos
extrai-se: primeiro, que a patente de segundo uso ndo atende ao requisito
bdsico de novidade, a vista do segundo uso da mesma substdncia jd pertencer
ao estado da técnica. Segundo, o fato de uma mesma substdncia ser utilizada
para outra finalidade ndo resulta em matéria patentedvel por ndo envolver um
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passo inventivo (de acordo com o TRIPs) ou atividade inventiva (de acordo com
a lei brasileira). No maximo estaremos diante de uma simples descoberta de
um novo uso terapéutico, que nao é considerado invencao nos termos do
art. 10° da lei n° 9.279/96. Il - Ademais, a concessdo de um novo monopdlio
- para um segundo uso de substdncias jd conhecidas - prolongaria indefinida-
mente os direitos privados do titular da patente sobre uma matéria que ndo
apresenta os requisitos, internacionalmente aceitos, de patenteabilidade e, em
contrapartida, reduziria o direito publico de acesso aos novos conhecimentos
pela sociedade brasileira, e impediria que pesquisadores nacionais desenvol-
vessem novas formulagoes e novos medicamentos. IV - Por fim, se duvida hou-
vesse de que a patente em questao possui 0s requisitos do art. 8, resta-
riam dirimidas com a simples leitura das respostas dos quesitos dos réus,
especialmente, 13.15,16,17,21,22,23,24,26,27,30,31, 32,33, 34, 35.
V - Apelacao e Remessa Necessaria providas.

Da simples leitura dessa ementa observam-se quase todos os argumentos da
corrente que pugna pela nao concessao das patentes de segundo uso. Entretanto,
urge analisar a tramitacao processual como um todo, para se entender por que pre-
valeceu esse entendimento.

As questdes debatidas nesse processo judicial sao decorrentes da decisao de
indeferimento de pedido de concessao de uma patente, proferida pelo INPI, funda-
mentada nos arts. 82, 10, inciso VI, e 229-A, da Lei n® 9.279/96 (BRASIL, 1996).
Ante a complexidade do tema, o laboratdrio detentor do objeto recorreu ao judi-
ciario por meio de uma acao de declaracao de nulidade de ato administrativo com
pedido de antecipacao de tutela, com a intencao de dar continuidade a analise de
seu procedimento, negada pela instancia recursal administrativa.

O referido processo judicial buscava analisar a Patente Pl 9606903-1, deposi-
tada “em 04/01/1996, através do PCT (PCT/US 96/00091), tendo dado entrada na
fase nacional em 09/07/1997, com reivindicacao de prioridade do pedido norte-
-americano US 371341, de 11/01/1995” (BRASIL, 2009). Em primeira instancia,
quando da prolacao da sentenca, deferiu-se a antecipagao de tutela e julgou-se a
acao procedente para “[...] declarar nulo o ato administrativo que indeferiu o pedido
da Pl1 9606903-1, com o consequente prosseguimento do exame de mérito do seu
objeto, para posterior concessao da patente [...]" (BRASIL, 2009).

Dessa decisao houve Remessa Necessaria ao Tribunal Regional Federal da 2°
Regiao, bem como a interposicao de apelacao pelo INPI. O resultado do julgamento
desse recurso € a discussao desse tdpico, que apresenta os pontos negativos e po-
sitivos para a concessao de patentes de segundo uso médico, sob a visao da Justica
Federal do Rio de Janeiro e do Espirito Santo.
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O Tribunal Regional Federal da 2% Regiao, por meio da Segunda Turma Especia-
lizada, entendeu, em voto proferido por maioria, que a sentenga nao deveria ser anu-
lada em razao da especialidade do perito — questao apontada como irregularidade
pelo INPI em recurso -, mas sim reformada para julgar procedente o recurso do INPI,
mantendo-se a esséncia decisoria do ato administrativo que indeferiu o pedido de
concessao de patente de segundo uso. Todavia, a decisao nao foi unanime. Os teores
do voto vencedor e do voto-vista serao comentados a seguir.

No voto vencedor e na ementa observam-se, conforme mencionado, os argumen-
tos da corrente contraria a concessao das patentes de sequndo uso, de onde se ressal-
vam as seguintes passagens (BRASIL, 2009, grifos nossos), que merecem comentarios:

a) ‘que a patente de segundo uso ndo atende ao requisito basico de novida-
de, a vista do segundo uso da mesma substancia ja pertencer ao estado da
técnica””: conforme descrito no capitulo anterior, atinge o item legislagao,
quando deixa de cumprir o art. 82 da LPI;

b) “o fato de uma mesma substdncia ser utilizada para outra finalidade ndo
resulta em matéria patentedvel por ndo envolver um passo inventivo (de acordo
com o TRIPs) ou atividade inventiva (de acordo com a lei brasileira).”: argu-
mento que também atinge o item legislacao, refletindo os requisitos do
art. 82 da LPI.

c) “uma simples descoberta de um novo uso terapéutico™: trata da trivialidade
da descoberta.

d) “a concessdo de um novo monopdlio - para um seqgundo uso de substdncias
jd conhecidas prolongaria indefinidamente os direitos privados do titular da
patente sobre uma matéria que ndo apresenta os requisitos, internacional-
mente aceitos, de patenteabilidade”. reflete o item prazo, conforme tratado
anteriormente.

e) “reduziria o direito publico de acesso aos novos conhecimentos pela so-
ciedade brasileira, e impediria que pesquisadores nacionais desenvolvessem
novas formulacdes e novos medicamentos” - isso demonstra a ideia quanto
20s genéricos e ao acesso aos medicamentos.

Porém, o voto-vista (BRASIL, 2009) apontava os argumentos positivos para a
concessao, fundamentando seu entendimento sob os seguintes argumentos, verbis:

0 segundo uso pode ser patenteavel, dependendo da modalidade em que
se enquadre;

0 caso ora em analise se enquadra na terceira modalidade, isto é, da utili-
zacao como remédio de um insumo ja existente no estado da técnica, mas
que nao era até entao utilizado como medicamento;

Sendo da terceira modalidade, havera patente, desde que superados os
empecilhos técnicos;
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O pedido de patente de segundo uso pela férmula suica é aceita no
Brasil, pelo INPI;

As alteragoes nas reivindicagoes feitas pela requerente, ora apelada, foram
legais e aceitas pelo INPI;

Areivindicagao contida na Pl 9606903-1 nao é um método terapéutico e, por
isso, nao se lhe aplica o impedimento estabelecido no art. 10, inc. VIII, da LPI;
A reivindicagao contida na Pl 9606903-1 nao é um processo e, por isso,
nao se lhe aplica a regra prevista no art. 229-A da LPI;

A patente européia EP 501705 nao é anterioridade impeditiva a reivindi-
cagao contida na PI 9606903-1, havendo novidade;

Ha também atividade inventiva, por ndo ser 6bvio o novo uso para
a tomoxetina.

Esses pontos refletem o entendimento demonstrado pela corrente positiva;
contudo, nao foram aceitos como argumentos suficientes para que se mantivesse
a sentenca de primeira instancia, e para que se pudesse convencer os demais
integrantes da Turma pela patenteabilidade de segundo uso. Esse dissenso gerou
a interposicao de embargos infringentes, nos termos do art. 530 do Cédigo de
Processo Civil (BRASIL, 1973), para que um novo julgamento ocorra em relacao ao
tema. Ressalte-se que até a redacgao final deste artigo os autos estavam pendentes
de julgamento (BRASIL, 2009).

Frente a esse debate juridico é importante ressaltar que a Turma, mesmo por
maioria, tentou privilegiar a decisao técnica proferida pela autarquia especializada.
Aideia de especializacao vem se proliferando nas mais diversas entidades para que
0s técnicos responsaveis por analisar determinados temas estejam cada vez mais
atentos as mudancas e oscilacoes que ocorrem em diversos ramos do conhecimento
pelo mundo, principalmente quando se trata de temas multidisciplinares, a exemplo
da propriedade industrial.

Quando o Judiciario é incumbido de avaliar questées como essa, os julgadores
sao obrigados a se especializar nesse campo do conhecimento que envolve areas do
direito, da quimica, da farmacia, além da possibilidade de gerar efeitos que atinjam
desde a sociedade até a soberania de um pais (um exemplo: quando questiona a
ratificacao de um tratado internacional).

Nao se quer dizer que as decisdes oriundas de 6rgaos técnicos devam preva-
lecer sempre, mas deve-se primar pela esséncia do debate, principalmente quando
esse envolve especialistas, sejam representantes do Judiciario, da sociedade civil
ou da industria. Assim, quando se transita por esses mundos, como faz o Judiciario
em suas decisoes, deve-se avaliar o que cada um deles tem a acrescer ao debate, a
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fim de que os efeitos produzidos esmerem-se em ponderar os interesses de todos
os envolvidos, seja o detentor da patente, a sociedade ou o Pais. Por essa razao, o
dialogo e as discussoes técnicas fomentadas pelo 6rgao especializado devem conter
a participacao dos mais diversos setores. Isso permitira que os efeitos gerados pela
judicializagao atinjam sem surpresas todas as partes envolvidas nessa discussao.

5 Conclusio

A concessao de registro de patentes de segundo uso médico é um assunto atu-
al e polémico. Enumeraram-se nessa pesquisa, por meio de trés capitulos-chaves,
0s pontos minimos para o entendimento desse tema. O primeiro capitulo trouxe a
questao conceitual; o segundo apontou o cerne do debate: os argumentos positivos
e negativos para a concessao de registro de patentes de segundo uso médico; o
terceiro descreveu uma acao judicial de nulidade de ato administrativo em que se
questionava a concessao de uma patente de segundo uso. Em cada um desses capi-
tulos ha um debate capaz de gerar a reflexao dos setores envolvidos.

O capitulo conceitual descreveu a definicao de patente de segqundo uso médico
sob a visao de trés setores: a doutrina juridica (representando a sociedade civil), a
industria farmacéutica (sob a dtica de especialistas de outras ciéncias) e a decisao
judicial (expressa no acordao analisado ao fim do estudo). Observa-se, com a opi-
niao dos trés setores, que 0s conceitos se complementam, sintetizando-o como um
“Um objeto ja conhecido para a obtencao de um resultado novo e inventivo” (SILVA;
BRITTO; ANTUNES, 2010, p. 1823). Essa é uma definicao resumida perto de todo o
conhecimento necessario para bem delimita-la, motivo pelo qual se fomentam as
discussoes sobre os requisitos capazes de permitirem sua concessao.

Esses debates também sao estimulados por duas correntes, que se tornaram o
objeto de estudo do segundo capitulo. Uma descreve um cenario de argumentos po-
sitivos para a concessao e a outra se guia pelo caminho contrario a concessao, com
a defesa de argumentos negativos ao estabelecimento deste tipo de modalidade de
patente no pais. Para uma analise desses pontos optou-se pela criacao de um quadro,
composto por seis itens (paises; inovacao; prazo; legislacao; medicamentos genéricos;
e acesso aos medicamentos) e em seguida comentou-se cada um deles. A esséncia
desse capitulo esta na argumentagao apresentada por cada corrente, da qual se con-
clui - de forma parcial - que o debate precisa ser fomentado, a fim de que se alcance
um denominador comum entre ambos os defensores, buscando delimitar o tema e
decidir por sua aplicacao, ou nao, no Brasil. Dessas discussoes uma certeza se extrai: 0
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detentor da patente recorrera ao judiciario e isso ensejara a revisao da decisao admi-
nistrativa pela justica, cujos magistrados defendem tanto uma quanto a outra corrente.

Outra constatacao se afere: quem, por fim, definira o que sera patenteavel serao
os Tribunais. Isso trouxe ao estudo a analise de um caso concreto julgado pelo Tri-
bunal Regional Federal da 22 Regiao. Na Segunda Turma do Tribunal, os julgadores
proferiram votos que se baseavam nas duas correntes. O entendimento consagrado
nesse julgamento pugnou por manter os fundamentos proferidos pela autarquia
especializada. Porém, isso nao € pacifico no Judiciario. O que ocorre é a transferén-
cia da analise dos requisitos de patenteabilidade, retirando-os da alcada do 6rgao
técnico para o poder judiciario. Esse raciocinio surge quando se atenta ao fato de
que as decisoes revistas nos tribunais contém a estrita legalidade, mas nao o rigor
técnico apresentado por especialistas, capazes de aferir os pontos primordiais para
a concessao ou nao dessas patentes.

Além disso, outra questao a se ponderar esta relacionada aos conflitos entre os
orgaos técnicos (ANVISA e INPI) quando se trata de patentes de medicamentos. Um
dos argumentos mencionados pela corrente dos favoraveis a concessao € a especi-
ficidade que um pedido deve conter para que o INPI conceda a patente e a ANVISA
a anuéncia para entrada no mercado. Essas exigéncias refletem-se no escopo do
pedido, tornando-o extenso, com um adicional que dificulta sua analise e retarda a
expedicao do resultado. Essa morosidade ocorre nos processos administrativos em
que a primeira analise técnica é especifica e primordial para se evitar concessoes
ilegais ou inadequadas, bem como no Judiciario, em que os processos aguardam
alguns anos para a declaragao do transito em julgado (cita-se como exemplo o caso
estudado que possui até 0 momento sete anos de tramitacao judicial).

Essa demora bloqueia a inovacgao, e, assim, diversos setores sao prejudicados. A
sociedade é atingida de varias formas: com a diminuicao de incentivos ao desenvol-
vimento no setor farmacéutico; com o bloqueio a producao de novos medicamentos,
sejam eles genéricos ou nao; e dificulta-se o acesso aos medicamentos em dominio
publico, mas com status de sub judice, porque sao objetos de acdes judiciais. Ja o
setor industrial, com énfase o farmacéutico, também é afetado por conta das difi-
culdades de insercao de uma nova molécula no mercado; pelo tempo desperdicado
com tramites processuais que alteram o prazo de prote¢ao da patente; e com a proi-
bicdo as industrias de genéricos em produzir medicamentos em dominio publico. E,
por fim, o Governo que, em decorréncia das politicas de acesso a saude, arca com o0s
custos de medicamentos sob protecao patentaria e pendentes de decisao judicial.
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Ao Judiciario cabe, além da imparcialidade, ponderar os interesses envolvidos
nas questoes que julga. Para tanto, necessita-se que os magistrados de primeira e de
segunda instancias estejam a todo tempo atualizando seus conhecimentos e inte-
ragindo com outras ciéncias, a fim de que aliem a experiéncia de vida a forma mais
célere de conduzir as decisoes; e estejam conscientes da quantidade de individuos
que serao atingidos direta e indiretamente com o decisum proferido.

Frente a essas consequéncias, percebe-se que a questao das patentes de segun-
do uso médico no Brasil precisa ser concretizada. E indispensavel que os setores dia-
loguem e amadurecam o entendimento, seja para adotar uma politica favoravel ou
contraria a concessao. O fomento a essa discussao é essencial, de modo que os estu-
diosos das mais diversas areas possam expor suas opinioes, enriquecendo o debate;
tudo para que, ao final, a decisao pela concessao, ou nao, de patentes de segundo uso
médico seja suficiente para nao haver um tipo de solugao na esfera administrativa
e outro completamente diferente na esfera judiciaria. Esse fator beneficiara a todos
os envolvidos, gerando seguranga nas relagoes contratuais, juridicas ou comerciais.
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