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RESUMO

O estudo tem por objetivo analisar a viabilidade de se conceder patentes de segundo uso medico
no Brasil. A inovacdo de novo uso ocorre quando ha o desenvolvimento de uma nova fungéo
para uma substancia previamente conhecida, que, por vezes, ja foi objeto de protecdo patentaria.
Essa pratica é comum em laboratérios farmacéuticos, sendo especialmente utilizada em tempos
de crises sanitarias, como a pandemia do Covid-19, porquanto permite o desenvolvimento de
medicamentos e vacinas de forma mais célere e menos dispendiosa. Subsistem, contudo,
divergéncias quanto a possibilidade de outorgar privilégios patentarios em tais casos. Ha quem
argumente que 0 novo uso ndo é matéria patenteavel, sendo que, além de ilegal, a concesséo de
patentes nessas circunstancias seria prejudicial ao pais. Em completo antagonismo, existem
aqueles que sustentam a plena conformidade do patenteamento de inovacgdes de segundo uso
com o ordenamento juridico brasileiro e com os interesses nacionais. A fim de verificar a
posi¢cdo predominante no pais e de fixar um posicionamento diante da controvérsia, aborda-se
a questdo mediante 0 método dedutivo e procede-se o estudo por meio, principalmente, dos
métodos historico e dogmatico, tendo por técnica de pesquisa a revisdo bibliografica. Nesse
compasso, divide-se o0 estudo em duas partes: primeiramente, apresenta-se disposicfes gerais
sobre patentes, fixando as bases do sistema patentério internacional e nacional; no segundo
momento, analisa-se especificamente 0s aspectos atinentes ao patenteamento de segundos usos
no Brasil, mediante o cotejo das posi¢Ges doutrinérias divergentes e da forma pela qual a
questdo tem sido enfrentada pelo INPI e pelos Tribunais Regionais Federais brasileiros,
responsaveis pela analise da concessdo de patentes. Ao final, conclui-se que as reivindicagdes
de uso tém sido aceitas pelas autoridades competentes, bem como sdo, em tese, compativeis
com o ordenamento juridico brasileiro.

Palavras-chave: patente; segundo uso méedico; medicamentos; reivindicacdo de uso.



ABSTRACT

The study aims to analyze the feasibility of granting second medical use patents in Brazil. The
innovation of new use occurs when there is the development of a new function for a previously
known substance, which sometimes has already been the subject of patent protection. This
practice is common in pharmaceutical laboratories, and is especially used in times of health
crises, such as the Covid-19 pandemic, because it allows for the development of drugs and
vaccines in a faster and less expensive way. However, divergences remain as to whether patent
privileges can be granted in such cases. There are those who argue that the new use is not
patentable subject matter, and that, besides being illegal, granting patents in these circumstances
would be harmful to the country. In complete antagonism, there are those who sustain the full
conformity of the patenting of second medical use innovations with the Brazilian legal system
and the national interests. In order to verify the predominant position in the country and to
establish a position on the controversy, the issue is approached using the deductive method and
the study is carried out mainly by means of the historical and dogmatic methods, using the
bibliographical review as the research technique. The study is divided into two parts: first,
general provisions on patents are presented, setting the bases of the international and national
patent system; in the second moment, the aspects concerning the patenting of second uses in
Brazil are specifically analyzed by comparing the divergent doctrinal positions and the way the
issue has been addressed by the INPI and by the Brazilian Regional Federal Courts, responsible
for analyzing the granting of patents. It is concluded that the swiss-type claims have been
accepted by the competent authorities and are, in thesis, compatible with the Brazilian legal
system.

Keywords: patent; second medical use; drugs; swiss-type claim.
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1 INTRODUCAO

Desde a entrada em vigor da Lei n® 9.279/1996, a concessdo de patentes a
produtos/processos farmacéuticos em territorio brasileiro é permitida. A despeito da previsao
legal, subsistem ddvidas quanto a razoabilidade de se conceder privilégios patentarios a
indUstria farmacéutica. A razdo dessa incerteza reside justamente naquilo que o titulo patentario
representa: um direito imaterial de exclusividade temporaria outorgado pelo Estado ao inventor
de uma tecnologia.! Nesse sentido, a patente permite que o inventor explore exclusivamente
sua invencdo por um determinado periodo? - no caso brasileiro, 20 anos contados da data do
depdsito do pedido. ®

Com a pandemia da COVID-19, o debate sobre os efeitos de um monopdlio temporario
sobre medicamentos recrudesceu, assumindo posicdo de destaque no cenario mundial.* Embora
0s aspectos relacionados a licenga compulséria sejam debatidos com maior frequéncia pelos
juristas e interessados, outros elementos relevantes podem ser extraidos da busca pelo
tratamento do virus SARS-CoV-2.

Um exemplo que evidencia a relevancia juridica € a pratica dos laboratorios cientificos
de pesquisar novas aplicacdes para substancias ja existentes no estado da técnica, a fim de
acelerar o desenvolvimento de medicamentos e vacinas contra o virus.® Trata-se da tentativa de
desenvolver um invento farmacéutico cuja inovagdo diz respeito a sua funcdo, e néo
propriamente a0 meio ou ao resultado em si.° Noutros termos, refere-se a invencdes

farmacéuticas de segundo uso,” as quais estdo vinculadas ao emprego de uma substancia X, ja

1 BARBOSA, Denis Borges. Tratado da Propriedade Intelectual: Tomo Il. 2. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2017, p. 1099.

2 BARROS, Carla Eugenia Caldas. O aperfeicoamento, a dependéncia, a licenca e a propriedade nas patentes.
2002. Tese (Doutorado em Direito) — Faculdade de Direito. Pontificia Universidade de Séo Paulo, p. 37.

3 Art. 40. A patente de invenc&o vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo de utilidade pelo prazo 15
(quinze) anos contados da data de depdsito.

4 PITTS, Peter J.; POPOVIAN, Robert; WINEGARDEN, Wayne. Waiving COVID-19 Vaccine Patents: a bad
idea and a dangerous precedent. In: Journal of Commercial Biotechnology (2021) 26(2), 20-25. doi:
10.5912/jch987. Acesso em: 20/01/2022, p. 20-21.

> CHAMAS, Claudia. Inovacdo, propriedade intelectual e acesso a medicamentos e vacinas: o debate
internacional na pandemia da COVID-19. Liinc em Revista, Rio de Janeiro, v. 16, n. 2, dezembro 2020. Disponivel
em: https://doi.org/10.18617/liinc.v16i2.5338. Acesso em: 20/01/2022, p. 5.

® BARBOSA, Denis Borges. Tratado da Propriedade Intelectual: Tomo Il. 2. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2017, p. 1272.

7 Apesar de a expressio “segundo uso” ser a mais conhecida, registre-se que ndo ha limitacdo de usos. Assim, é
possivel a utilizagdo de expressdes como “novo uso”, “nova aplicagdo”, “nova indicagdo terapéutica”, as quais
eventualmente sdo empregadas no corpo de texto.



https://doi.org/10.18617/liinc.v16i2.5338

conhecida no estado da técnica para o tratamento de doenca Y, no preparo de medicamento para
moléstia Z.8

Contudo, diferentemente do que ocorre com os produtos (inovac6es de resultado) e 0s
processos farmacéuticos (inovacdes de meio), inexiste qualquer dispositivo legal que trate
expressamente sobre o patenteamento de um novo uso (inovagdo de funcdo), seja no &mbito
internacional, seja no nacional. O resultado dessa omissdo legislativa é a celeuma quanto a
viabilidade de se conceder patentes para novos usos farmacéuticos.’

De um lado, acredita-se ndo haver qualquer ébice para a concessdo de patentes de
segundo uso no Brasil. De outro, argumenta-se que o ordenamento juridico brasileiro ndo
permite a protecdo patentéria nesses casos, em virtude de os requisitos legais ndo restarem
preenchidos e de outros impedimentos diretos.

Conquanto a discussdo ndo se restrinja ao ambito farmacéutico, é nele que 0s animos se
exaltam, ao ponto de gerar discérdia entre dois entes da Administracdo Publica, quais sejam, 0
Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).%° E juridicamente compreensivel que isso ocorra, pois, acima de tudo, ha
uma coliséo entre dois direitos fundamentais: o direito a saude (artigos 6° e 196, da Constituicdo
Federal de 1988)! e o direito do inventor de ter sua invencdo resguardada (artigo 5°, inciso
XXIX, da Constituicio Federal de 1988).12

Cumpre destacar que, a depender do posicionamento adotado, diferentes efeitos praticos
poderdo ser percebidos. A titulo exemplificativo, caso se entenda que a patente de segundo uso
é compativel com o ordenamento juridico brasileiro, vacina eventualmente desenvolvida a
partir de um novo uso de substancia ja conhecida podera ter seu principio ativo patenteado,
possibilitando 0 monop6lio temporério sobre a sua producdo e comercializagdo. Em caso

negativo, a vacina podera ser fabricada e distribuida por outros laboratérios, sem que estes

8 SUGANUMA, Carlos A. Regimes de dosagem em patentes de segundo uso médico. Sdo Paulo: Cadernos de
saude publica, v. 33, n. 9, setembro 2017. Disponivel em: https://doi.org/10.1590/0102-311X00096716. Acesso
em: 12/09/2021, p. 1.

° LEITE, Marcio de Oliveira Junqueira. Patentes de Segundo Uso no Brasil. S&o Paulo: Almedina, 2015, p. 58-
59.

10 LEITE, Marcio de Oliveira Junqueira. Patentes de Segundo Uso no Brasil. Sdo Paulo: Almedina, 2015, p. 11.
11 Art. 6° Séo direitos sociais a educacéo, a salde, a alimentagéo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a
seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma
desta Constituicéo.

()

Art. 196. A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que
visem a reduc¢do do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos para
sua promocao, protecdo e recuperacao.

12 Art. 5° (omissis): XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario para sua
utilizacdo, bem como protecéo as cria¢fes industriais, & propriedade das marcas, a0os nomes de empresas € a outros
signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento tecnol6gico e econémico do Pais.
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incorram em contrafacdo. Assim, o tema provoca importantes consequéncias juridicas,
econdmicas e sociais, tornando-se especialmente relevante em época de crise sanitaria, como a
atualmente vivenciada.

Nesse contexto, a pesquisa pretende verificar a legalidade de se conceder patentes
farmacéuticas de segundo uso no Brasil. Com intuito de fixar um posicionamento diante da
controveérsia, aborda-se o tema mediante 0 método dedutivo e procede-se o estudo por meio,
principalmente, dos métodos historico e dogmatico, tendo por técnica de pesquisa a revisao
bibliogréfica.

Desse modo, divide-se a pesquisa em duas partes: primeiramente, apresenta-se estudo
sobre as disposi¢Oes gerais acerca das patentes, fixando-se as bases do sistema patentéario
vigente, e, a seguir, faz-se analise especifica sobre o patenteamento de segundo uso no territorio
brasileiro.

A parte inicial visa a compreender a razdo de ser das patentes, mediante a exposi¢éo de
suas funcoes, dos requisitos gerais para sua concessao e das flexibilidades existentes em relagéo
a este direito de exclusividade.

Para tanto, divide-se a primeira parte em dois subcapitulos. O primeiro abarca o sistema
internacional de patentes, perscrutando a sua origem, bem como as disposi¢des do Acordo
TRIPS (tratado internacional que estabelece os padr6es minimos de protecdo a propriedade
intelectual) e da Declaracdo de Doha (marco responsavel por sedimentar interpretacdes acerca
de institutos e normas constantes no aludido tratado). No segundo, analisa-se 0 ordenamento
juridico brasileiro sob a perspectiva das patentes, verificando-se o disposto na Constitui¢do de
1988, bem como o previsto na legislacdo brasileira pertinente (Lei n® 9.279/96), a fim de se
examinar a maneira pela qual os requisitos patentarios e eventuais impedimentos legais para se
conceder patentes foram recepcionados pelo ordenamento juridico brasileiro.

Apresentadas as bases do sistema patentario, a segunda parte tem por objeto a defini¢éo
de patentes de segundo uso e a verificagéo de sua aplica¢do no Brasil, sendo igualmente dividida
em dois subcapitulos.

O primeiro subcapitulo se inicia com a conceituacdo das patentes de segundo uso,
abarcando também um estudo aprofundado dos argumentos da corrente doutrinaria contraria a

esta modalidade de patente e da corrente favoravel, respectivamente. No segundo subcapitulo,
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verifica-se de que maneira a questdo tem sido enfrentada pelo INPI e pelos Tribunais Regionais

Federais brasileiros, responsaveis pela anélise da concesséo de patentes.'3

13 A revisdo jurisprudencial abrange somente os 05 Tribunais Federais, os quais, conforme o artigo 109, inciso I,
da Constituicdo de 1988, possuem competéncia absoluta para julgar os litigios relacionados ao registro de patentes,
uma vez que tal ato administrativo € praticado por uma autarquia federal (INPI). Vide: CARDOSO, Oscar Valente.
A competéncia da Justica Federal na tutela dos direitos da propriedade intelectual. In: Revista CEJ, Brasilia,

Ano XIl, n. 43, p. 51-56, out./dez. 2008. Disponivel em: R22944.pdf (corteidh.or.cr). Acesso em: 02 fev. 2022, p.
54,



https://www.corteidh.or.cr/tablas/R22944.pdf#:~:text=No%20tocante%20%C3%A0%20propriedade%20industrial%2C%20tendo%20em%20vista,no%20feito%2C%20sendo%20a%20compet%C3%AAncia%20da%20Justi%C3%A7a%20Federal.
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2 AS BASES DO SISTEMA DE PATENTES

As patentes de invencédo integram um dos ramos da propriedade intelectual, qual seja, a
propriedade industrial.1* Dessa circunstancia, € possivel deduzir importantes informagdes para
a compreensao do conceito de patentes e de suas fungdes.

Por estar associada a propriedade intelectual, a patente constitui um direito de
propriedade cujo objeto é algo intangivel, produto da criatividade humana.'® Logo, trata-se de
um titulo juridico voltado a protec&o de criagBes intelectuais.®

O mero desenvolvimento de ideias abstratas, contudo, ndo garante a protecdo patentaria.
Para ser patenteado, o invento deve representar uma solugdo concreta para um problema (til 1
Nesse sentido, o sistema de patentes atual abrange somente os bens imateriais aplicaveis a
indUstria lato sensu.'® Assim, a patente assegura um direito de exclusividade sobre determinada
criagdo intelectual vinculada ao ramo industrial .*°

Em razdo de suas caracteristicas, o aludido direito possui cardter empresarial e
concorrencial, sendo outorgado pelo Estado dentro dos limites legais e sujeito a taxas de
manutenco.?°

Sucede que parte essencial da invencao decorre de conhecimento e de ideias, 0s quais,
por sua vez, no sdo apropriaveis por natureza.?! E dizer que o monopélio temporario conferido
ao inventor ndo é um direito natural. N&o se tratando, pois, de uma recompensa naturalmente
devida ao homem, questiona-se do que este direito de exclusividade deriva.

Historicamente, tem-se que, até a primeira metade do século XV, a concessdo de

privilégios sobre invencBes resultava de um ato pessoal e discricionario dos monarcas, cujo

14 A propriedade intelectual possui trés ramos: (i) a propriedade industrial (patentes, marcas, desenhos industriais
e indicagdes geograficas utilizadas no meio empresarial); (ii) o direito autoral (trabalhos artisticos, como livros,
masicas, etc.); e (iii) a protecdo sui generis (topografia de circuito integrado, o cultivar e o conhecimento
tradicional).

15 TORREMANS, Paul. Holyook and Torremans Intellectual Property Law. Oxford: Oxford University Press,
2016, p. 11.

16 LABRUNIE, Jacques. Direito de patentes: condigdes legais de obtenc&o e nulidade. Barueri, SP: Manole, 2006,
p. 2.

17 BARBOSA, Denis Borges. Tratado da Propriedade Intelectual: Tomo Il. 2. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2017, p. 1105.

18 DI BLASI, Gabriel, GARCIA, Mario S., MENDES, Paulo Parente. A Propriedade Industrial. Rio de Janeiro:
Forense, 1997, p. 17.

19 BARCELLOS, Milton Lucidio Ledo. Propriedade Industrial e Constituicdo: as teorias preponderantes e suas
interpretacdes na realidade brasileira. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007, p. 28.

20 SILVEIRA, Newton. Propriedade Intelectual: propriedade industrial, direito de autor, software, cultivares,
nome empresarial. 4a.. ed. Barueri, Sdo Paulo: Editora Manole Ltda., 2011, p. 84.

2L TORREMANS, Paul. Holyook and Torremans Intellectual Property Law. Oxford: Oxford University Press,
2016, p. 12.
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efeito consistia numa espécie de autorizacdo para o exercicio de uma atividade, sem o direito
de excluir terceiros.?? Além disso, ndo havia preocupagcéo referente a disponibilizacio do passo
inventivo ao dominio puablico.?

A mudanca desse cenario iniciou apenas em 1474, quando, em Veneza, o Estatuto das
Patentes foi promulgado. O referido estatuto foi o primeiro ato de normatizagéo geral acerca da
concessdo de patentes,? estando nele contidas as caracteristicas principais do atual sistema
patentario: i) concessao do privilégio por um érgédo publico especifico; ii) protecdo de novos
equipamentos, dotados de engenhosidade e sem exploracdo prévia; iii) exigéncia de
publicizacdo dos elementos da invencao; iv) prazo de protecéo, que, no caso, era de 10 anos;
v) exclusdo de terceiros da exploracdo da invengéo, cabendo indenizacdo em razéo de eventual
descumprimento & norma.2> Com isso, tem-se um principio de afastamento da arbitrariedade na
concessao de privilégios e, por conseguinte, o surgimento de um carater técnico na protecédo de
criacOes intelectuais.

Em 1623, aprovou-se, na Inglaterra, um marco legislativo também considerado como
um dos precursores do atual sistema de patentes: o Statute of Monopolies. Diferentemente do
Estatuto das Patentes veneziano, o Statute of Monopolies ndo objetivava a criacdo de um
sistema patentario na Inglaterra, mas sim a regulamentacdo da concessdo de patentes, a fim de
suprimir os excessos politicos cometidos em favor de determinados individuos®®. O resultado
disso foi a extincdo de diversos monopolios, subsistindo apenas aqueles capazes de incentivar
o desenvolvimento industrial.?” Nesse compasso, a patente assume um viés flagrantemente
econémico, que foi fortalecido com a Revolucdo Francesa, apds a extin¢ao dos privilégios reais
e a salvaguarda da liberdade de indUstria e comércio.?®

Com base nesse breve contexto historico, afere-se que o direito patentério resulta de

uma estratégia politica econdmica dos Estados, e nio de uma ordem natural.?® Indaga-se, ento,

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

23 DA SILVA, Jodo Mario Estevam; MARQUES, Erickson Gavazza, DOS SANTOS JR., Walter Godoy. A
evolucdo das patentes e do desenvolvimento humano. Ip-iurisdictio, ISSN 2509-5692, 6 jan. 2022. Disponivel
em: A evolucéo da patente e do desenvolvimento humano — ip-iurisdictio. Acesso em: 27 jan. 2022.

2 DA SILVA, Jodo Mario Estevam; MARQUES, Erickson Gavazza; DOS SANTOS JR., Walter Godoy. A
evolucdo das patentes e do desenvolvimento humano. Ip-iurisdictio, ISSN 2509-5692, 6 jan. 2022. Disponivel
em: A evolucdo da patente e do desenvolvimento humano — ip-iurisdictio. Acesso em: 27 jan. 2022.

2 LEITE, Marcio de Oliveira Junqueira. Patentes de Segundo Uso no Brasil. Sdo Paulo: Almedina, 2015, p. 17.
%6 DOMINGUES, Douglas Gabriel. Direito industrial: patentes. Rio de Janeiro: Forense, 1980, p. 11.

27 TORREMANS, Paul. Holyook and Torremans Intellectual Property Law. Oxford: Oxford University Press,
2016, p. 6.

28 DA SILVA, Jodo Mario Estavam; MARQUES, Erickson Gavazza; DOS SANTOS JR., Walter Godoy. A
evolucdo das patentes e do desenvolvimento humano. Ip-iurisdictio, ISSN 2509-5692, 6 jan. 2022. Disponivel
em: A evolucéo da patente e do desenvolvimento humano — ip-iurisdictio. Acesso em: 27 jan. 2022.

2 BARBOSA, Denis Borges. Uma introducéo a propriedade intelectual. Sdo Paulo: Lamen Jaris, 2003, p.87.
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0 porqué de uma Autoridade Publica adotar uma estratégia de protecdo patentéria ou, mais
especificamente, qual seria a funcéo das patentes.

Para solucionar essa questdo, diversas teorias foram elaboradas, sendo as mais
conhecidas e aceitas atualmente aquelas que justificam a outorga de patentes com base em suas
fungdes econdmicas.

Em termos gerais, entende-se que as patentes incentivam 0s inventores e seus
financiadores ndo somente a investir em inovacao, mas também a tornar publico os resultados
dela, promovendo a troca de informacdes cientificas/comerciais e, por conseguinte, 0 progresso
tecnoldgico e econémico do pais.*

De forma um pouco mais detalhada, consoante a visdo econdémica mais aceita
atualmente, o sistema de patentes teria as funcGes de: i) blindar os inventores contra freeriders;
i) possibilitar lucro supra competitivo; iii) incentivar a concorréncia; iv) diminuir os custos de
transacéo. !

Os freeriders sdo agentes que se apropriam do esforco alheio sem qualquer
contrapartida, adquirindo vantagem concorrencial.®> No caso, a patente, mediante a
exclusividade conferida ao inventor, impede que, apds tornada publica, a inven¢ado seja copiada
e colocada no mercado por terceiros, 0s quais poderiam praticar pre¢cos comercialmente mais
atraentes que o inventor, vez que o custo de copia é infinitamente inferior ao de pesquisa e
desenvolvimento.®

Além de impedir a atuacdo de freeriders, o monopdlio temporario permite um lucro
supra competitivo, em raz&o do inventor ndo possuir concorrentes no mercado.3 E justamente
essa possibilidade de lucrar exclusivamente com um invento por um periodo definido que
promove a concorréncia no mercado, mais precisamente no nivel de inovagéao, visto que 0s
concorrentes sdo estimulados a desenvolver alternativas para superar a barreira imposta pela

exclusividade.®®

30 TORREMANS, Paul. Holyook and Torremans Intellectual Property Law. Oxford: Oxford University Press,
2016, p. 13.

3L LEITE, Marcio de Oliveira Junqueira. Patentes de Segundo Uso no Brasil. Sdo Paulo: Almedina, 2015, p. 31.
32 ROSEMBERG, Barbara. Patentes de medicamentos e comércio internacional: os parametros do TRIPS e do
direito concorrencial para a outorga de licencas compulsorias. 2004. Tese (Doutorado) — Faculdade de Direito,
Universidade de S&o Paulo, Séo Paulo, 2004.

3 LEITE, Marcio de Oliveira Junqueira. Patentes de Segundo Uso no Brasil. Sdo Paulo: Almedina, 2015, p. 32.
3 ROSEMBERG, Barbara. Patentes de medicamentos e comércio internacional: os parametros do TRIPS e do
direito concorrencial para a outorga de licengas compulsérias. 2004. Tese (Doutorado) — Faculdade de Direito,
Universidade de S&o Paulo, S&o Paulo, 2004.

35 TORREMANS, Paul. Holyook and Torremans Intellectual Property Law. Oxford: Oxford University Press,
2016, p. 14.
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Outrossim, a patente ocasiona uma reducdo dos gastos vinculados ao planejamento, a
elaboracdo e a negociacdo de transacOes entre agentes econdmicos, ou seja, dos custos
associados a aquisicdo de informagcdes pertinentes a celebracio de um neg6cio.® Isso porque o
sistema patentario viabiliza: a) a quantificacdo da tecnologia pelo mercado, na medida em que
as caracteristicas dela sdo integralmente publicizadas; b) uma maior seguranca juridica, visto
que o direito conferido é oponivel a todos e possui vigéncia pré-determinada.®’

Do cotejo das funcbes expostas, € perceptivel que elas possuem um viés utilitarista,
porquanto trazem consigo a concep¢do de que, mediante restricbes pontuais, as patentes
estimulam o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, propiciando uma maximizagao do bem-
estar social.®®

Conquanto a visdo econdmica das funcdes das patentes seja preponderante, existem
criticas a seu respeito. De modo geral, alega-se que reduzir a analise das bases do sistema de
patentes a aspectos puramente econdmicos é temerario, dada a abrangéncia de seus efeitos,
especialmente na area farmacéutica em que ha forte interesse plblico.>® Ademais, argumenta-
se que o desenvolvimento tecnoldgico ndo implica necessariamente a melhoria do bem-estar
social, visto que algumas tecnologias, por vezes, ndo sdo acessiveis a determinados grupos,
mormente em paises subdesenvolvidos.*

Considerando as falhas da visdo utilitarista, outra perspectiva € apresentada pelos
defensores da teoria do plano social. Para eles, a criacdo industrial somente é digna de protecdo
se trouxer beneficios significativos a sociedade. Dessa forma, a funcdo da patente seria
promover o bem-estar geral a partir das necessidades sociais.**

Entretanto, a teoria do plano social apresenta um grau elevado de subjetividade, pois se
fundamenta apenas nas demandas sociais, as quais podem variar conforme o contexto e a

percepcao de cada individuo.*? Logo, num sistema baseado apenas nessa teoria poderia haver

3% |EITE, Marcio de Oliveira Junqueira. Patentes de Segundo Uso no Brasil. Sdo Paulo: Almedina, 2015, p. 33.
37 CARVALHO, Nuno Pires de. A estrutura dos sistemas de patentes e marcas: passado, presente e futuro. Rio
de Janeiro: Lumen Juris, 2009.

38 FISHER William. Theories of Intellectual Property. In: MUNZER, Stephen (Ed.). New essays in the legal and
political Theoryof Property. Cambridge University Press, 2001, p. 9. Disponivel em: [PDF] THEORIES OF
INTELLECTUAL PROPERTY | Semantic Scholar.

39 CARVALHO, Patricia Luciane de. Patentes farmacéuticas e acesso a medicamentos. Sdo Paulo: Atlas, 2007,
p. 1.

40 BARCELLOS, Milton Lucidio Le&o. Propriedade Industrial e Constituicdo: as teorias preponderantes e suas
interpretacdes na realidade brasileira. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007, p. 37.

41 FISHER William. Theories of Intellectual Property. In: MUNZER, Stephen (Ed.). New essays in the legal and
political Theoryof Property. Cambridge University Press, 2001, p. 23-24. Disponivel em: [PDF] THEORIES OF
INTELLECTUAL PROPERTY | Semantic Scholar.

42 BARCELLOS, Milton Lucidio Le&o. Propriedade Industrial e Constituicdo: as teorias preponderantes e suas
interpretacdes na realidade brasileira. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007, p.41.
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inseguranca em relacdo as circunstancias em que a concessao de uma patente seria socialmente
justificavel, o que desestimularia o esforco inventivo.

Assim, verifica-se a dificuldade de se desenvolver um sistema de patentes no qual o
incentivo a inovacdo ndo se exceda ao ponto de inviabilizar a fruicdo dos seus resultados,
tampouco seja limitado de tal modo que impega o desenvolvimento de novas tecnologias.

E com vista nessa conjuntura teérica e nesse desafio que o atual Sistema Internacional

de Patentes foi erigido.
2.1 SISTEMA INTERNACIONAL DE PATENTES

Sedimentadas as bases tedricas, cumpre analisar os pilares legais das patentes no &mbito
internacional.

Hodiernamente, trés tratados internacionais regem o atual sistema patentario, sendo o
Brasil signatario de todos. Sdo eles: i) a Convencdo da Unido de Paris (CUP); ii) o Tratado de
Cooperacao de Patentes (TCP ou PCT — na sigla inglés de Patent Cooperation Treaty); iii) e 0
Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio
(ADPIC ou Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights — Acordo
TRIPS). Ainda, é necessario mencionar a Declaracdo de Doha, marco universal responsavel por
sedimentar interpretagdes acerca de institutos e normas constantes no Acordo TRIPS,
possuindo especial relevancia no que diz respeito ao acesso a medicamentos.*?

Embora se complementem, os referidos tratados foram celebrados em contextos
historicos diferentes, bem como regulam questdes distintas no ambito patentario. Por outro
lado, possuem um denominador comum: estabelecem padrdes legais para concessao de patentes
em todos os paises signatarios. Dessa forma, cumpre examina-los detidamente, a fim de
compreender 0s motivos pelos quais o sistema internacional de patentes fora desenvolvido e de

gue modo ele esta juridicamente estruturado atualmente.

43 CORREA, Carlos Maria. O Acordo TRIPS e o0 Acesso a Medicamentos nos Paises em Desenvolvimento. SUR -
Revista Internacional de Direitos Humanos, n. 3, ano 2, p. 26-39, 2005. Disponivel em:
https://www.scielo.br/pdf/sur/v2n3/a03v02n3.pdf. Acesso em: 25 jan. 2022, p. 28.
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2.1.1 PILARES DO SISTEMA INTERNACIONAL DE PATENTES: CONVENCAO DA
UNIAO DE PARIS E TRATADO DE COOPERACAO DE PATENTES

Com a disseminacéo das ideias seculares da Revolugédo Francesa e da nova organizacao
de trabalho e producdo decorrente da Primeira Revolucdo Industrial, diversos paises ocidentais
adotaram uma legislacdo patentéria no transcorrer do século XIX. N&o obstante a preocupagéo
dos governos em proteger e incentivar as criagdes industriais, o corporativismo nacional dos
sistemas as desestimulava.**

O corporativismo traduzia-se em acdes adotadas pelos paises para garantir a protecao
dos direitos patentarios conforme seus interesses, fazendo uso, por vezes, de praticas comerciais
desleais.*® A titulo exemplificativo, caso um inglés e um francés reivindicassem a patente sobre
um mesmo produto na Franga, o privilégio seria concedido ao segundo, independentemente da
ordem de reivindicacdo ou de outro critério. Nesse sentido, a inseguranca gerada pelos proprios
paises dificultava o compartilhnamento de inovacdes* e, consequentemente, a expansdo do
mercado internacional .’

Com o escopo de impulsionar o comércio mundial, buscou-se alternativas para elidir as
incertezas que pairavam sobre a protecdo patentaria no &mbito internacional.*® O resultado deste
esforco conjunto”® foi a celebracéo do primeiro tratado internacional no Ambito da Propriedade
Industrial: a Convencdo da Unido de Paris (CUP) de 1883. Dai originou-se o Sistema
Internacional de Patentes.

Embora tenha conferido uma maior abrangéncia ao conceito de Propriedade Industrial,>
a Convencdo de Paris ndo uniformizou o direito material patentario, tendo apenas fixado

parametros procedimentais.>! A finalidade principal era estabelecer paridade entre nacionais e

4 SALOMAO FILHO, Calixto. Direito Concorrencial. Rio de Janeiro: Grupo GEN, 2021, p. 271.

% YAMANE, Hiroko. Interpreting TRIPS: Globalisation of Intellectual Property Rights and Access to Medicines.
Oxford: Hart Publishing, 2011, p. 30-31.

4 A gota d’agua ocorreu em 1873, quando, por receio de contrafagdes, os Estados Unidos da América se recusaram
a apresentar seus inventos em uma exposic¢do internacional. Vide: BARBOSA, Denis Borges. Uma introducéo a
propriedade intelectual. 2. ed. S&o Paulo: Lamen Jaris, 2003, p. 163-164.

47 TORREMANS, Paul. Holyook and Torremans Intellectual Property Law. Oxford: Oxford University Press,
2016, p. 47.

48 SALOMAO FILHO, Calixto. Direito Concorrencial. Rio de Janeiro: Grupo GEN, 2021, p. 272.

4 A principio, os signatarios eram Bélgica, Espanha, Franca, Gra-Bretanha, Itdlia, Holanda, Portugal, Sérvia,
Brasil, El Salvador, Guatemala, Equador e Tunisia. Apenas em 1887 os Estados Unidos da América aderiram a
Convencdo. Vide: LABRUNIE, Jacques. Direito de patentes: condi¢des legais de obtencdo e nulidade. Barueri,
SP: Manole, 2006, p. 18.

%0 COELHO, Fabio Ulhoa. Curso de Direito Comercial, v. 1. 17. Ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2013, p. 203.

51 TORREMANS, Paul. Holyook and Torremans Intellectual Property Law. Oxford: Oxford University Press,
2016, p. 47.



18

estrangeiros, evitando-se as praticas comerciais desleais frequentemente cometidas.>? Destarte,
trés principios basicos foram consolidados na Convencao: i) principio do tratamento nacional;
i) principio da independéncia; iii) principio da prioridade ou unionista.

O principio do tratamento nacional, previsto no artigo 2° da Convenc&o,> preceitua que
0 nacional e o estrangeiro sejam tratados de forma isonémica pelas legislacdes dos paises
signatarios.®® Noutros termos, o aludido principio veda qualquer favorecimento aos nacionais.

O principio da independéncia, por sua vez, impde que as patentes concedidas por
diferentes paises para a mesma invencio sejam independentes entre si.>>Assim, cada depdsito
patentario origina, em cada um dos paises, um pedido especifico, o qual serd avaliado a luz da
legislacdo nacional especifica, sem vinculagdo com os demais pedidos correspondentes em
outros Estados.*

A total independéncia dos pedidos, contudo, poderia dar margem para a apropriacdo
indevida de informagdes, bem como ocasionar conflitos em caso de duas ou mais reivindicagdes
sobre 0 mesmo invento.>” Com intuito de prevenir esses problemas, estabeleceu-se o principio
da prioridade ou unionista, o qual assegura ao primeiro depositante um prazo de prioridade (12
meses atualmente) para reivindicar a patente em outros paises, sendo que, durante o periodo,
nenhum ato de terceiro invalidara o seu pedido - seja um novo depdsito, seja a exploracéo do
invento.*®

Os trés principios estabelecidos pela Convencdo de Paris de 1883 denotam que o
Sistema Internacional de Patentes foi estruturado a partir das noc¢des de garantia de acesso as
tecnologias e de preservacdo da concorréncia.® Em que pese a Convencéo tenha sido revisada
em sete oportunidades (1900, 1911, 1925, 1934, 1958, 1967 e 1979), as concep¢des fundantes

do sistema seguiram incolumes.

52 BARBOSA, Denis Borges. Uma introducdo a propriedade intelectual. Sdo Paulo: Limen Jdris, 2003, p.165.
53 Art. 2° Os nacionais de cada um dos paises da Unido gozardo em todos os outros pafses da Unido, no que se
refere & protecéo da propriedade industrial, das vantagens que as leis respectivas concedem atualmente ou venham
a conceder no futuro aos nacionais, sem prejuizo dos direitos especialmente previstos na presente Convengao. Em
consequéncia, terdo a mesma protecdo que estes e 0s mesmos recursos legais contra qualquer atentado dos seus
direitos, desde que observem as condi¢des e formalidades impostas aos nacionais.

% YAMANE, Hiroko. Interpreting TRIPS: Globalisation of Intellectual Property Rights and Access to Medicines.
Oxford: Hart Publishing, 2011, p. 31.

5 Art. 4° bis - As patentes requeridas nos diferentes paises da Unido por nacionais de paises da Unido serdo
independentes das patentes obtidas para a mesma invengdo nos outros paises, membros ou nao da Unido.

% YAMANE, Hiroko. Interpreting TRIPS: Globalisation of Intellectual Property Rights and Access to Medicines.
Oxford: Hart Publishing, 2011, p. 31.

5 FIGUEIREDO, Luciano Lima. A funcao social das patentes de medicamentos: quebra de patentes e politicas
publicas. Salvador: Faculdade Baiana de Direito, 2009, p. 123.

%8 YAMANE, Hiroko. Interpreting TRIPS: Globalisation of Intellectual Property Rights and Access to Medicines.
Oxford: Hart Publishing, 2011, p. 31.

5 SALOMAO FILHO, Calixto. Direito Concorrencial. Rio de Janeiro: Grupo GEN, 2021, p. 270.
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Das revisdes mencionadas, destaca-se a promovida no ano de 1967 em Estocolmo. Na
época, apesar da existéncia de um sistema internacional patentario e de uma nocéo incipiente
acerca da importancia dos bens imateriais para o comércio multilateral, ainda ndo havia
qualquer organismo supranacional legitimado para lidar com tais questdes. Assim, visando a
ampliacdo da cooperagdo internacional quanto a protecdo dos direitos da Propriedade
Intelectual ®° criou-se a Organizagio Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) - cujo objetivo
€ promover mecanismos internacionais de protecdo e de incentivo as cria¢des intelectuais como
um todo, abarcando os dominios dos direitos autorais e da propriedade industrial .

Mantidas as bases do Sistema Internacional de Patentes e constituida uma organizagao
internacional responsével por sua preservacdo e funcionamento técnico, entendeu-se
conveniente dar um novo passo em dire¢cdo a integracdo do procedimento patentario.
Estabeleceu-se, entdo, o Tratado de Cooperacao de Patentes (TCP) em 1970, o qual permitiu a
solicitagdo de protecdo para uma invengdo em diversos paises mediante o depdsito de um Unico
pedido de patente.5?

Com o proposito de viabilizar tal novidade, desenvolveu-se um procedimento
especifico, dividido em trés fases internacionais obrigatorias: a primeira refere-se ao deposito
do pedido de patente em um Orgdo nacional especifico ou diretamente no Escritério
Internacional da OMPI (WIPO International Bureau, na sigla em inglés), contendo a escolha
dos paises para 0s quais deseja obter protecdo patentaria; a segunda é concernente a analise
preliminar do estado da técnica por uma das nove autoridades internacionais de busca, a fim de
filtrar reivindicacdes manifestamente descabidas; a terceira diz respeito a publicacdo do
depodsito.®® Apds, nada mais requerido, o pedido segue para exame interno nos paises
escolhidos.

Ressalta-se que ndo ha violacdo ao principio da independéncia consagrado pela CUP,
porquanto o pedido segue podendo ser aceito por alguns paises e rejeitado por outros. Na
realidade, o TCP apenas proporciona uma alternativa de procedimento mais célere e econdémica

aqueles que desejam ter sua criagdo protegida nos mais diversos locais.®*

8 ARAUJO, Thiago Luiz Rigon de; DEL’OLMO, Florisbal de Souza; ROSADO, Olivério de Vargas. Propriedade
intelectual no cenario internacional: organismos de protecéo e o acordo TRIPS. In: Revista Eltronica do Curso
de Direito — UFSM. ISSN 1981-3694. Disponivel em: OMPI e TRIPS.pdf. Acesso em: 01 fev. 2022. P. 132.

61 BASSO, Maristela. Os fundamentos atuais do Direito Internacional da Propriedade Intelectual. In: CEJ,
Brasilia, n.21, p. 16-30, abr/jun. 2003. Disponivel em: Vista do Os fundamentos atuais do direito internacional da
propriedade intelectual (cjf.jus.br). Acesso em: 01 fev. 2022. P. 17.

62 TORREMANS, Paul. Holyook and Torremans Intellectual Property Law. Oxford: Oxford University Press,
2016, p. 47.

8 TORREMANS, Paul. Holyook and Torremans Intellectual Property Law. Oxford: Oxford University Press,
2016, p. 47.

8 PARANAGUA, Pedro; REIS, Renata. Patentes e criacdes industriais. Rio de Janeiro: FGV, 2009, p. 67-68.
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Desse modo, o Tratado de Cooperagdo de Patentes, subsididrio a Convencao da Unido
de Paris e administrado pela OMPI, possibilitou a unificacdo do depdsito e da publicacdo dos
pedidos de patentes, facilitando a obtencdo da protecdo patentaria em diferentes paises, bem
como a disseminacéo de informagcdes tecnoldgicas.®

O esforco internacional até entdo direcionado a protecao de criagdes industriais, todavia,
ainda ndo era suficiente para satisfazer os interesses comerciais das industrias. Isso porque, em
que pese a CUP e o TCP tenham propiciado uma padronizacdo do procedimento de depdsito de
pedidos de patentes, o direito material patentario carecia de harmonizagi0.® Dessa forma, cada
pais tratava os aspectos atinentes a patenteabilidade & sua maneira,®” havendo grande margem
para distor¢des no comércio internacional. Soma-se a isso o fato de a OMPI ndo possuir
competéncia para fiscalizar o cumprimento dos compromissos assumidos pelos Estados®®,
tampouco para estabelecer mecanismos sancionatorios.5®

Nesse contexto, os paises desenvolvidos, sob pressdo de suas indUstrias insatisfeitas,
iniciaram um movimento no sentido de ampliar a protecdo patentaria internacional,
extrapolando os limites da OMPI.”® A intencdo era introduzir o tema no GATT' (General
Agreement on Tariffs and Trade ou Acordo Geral de Tarifas e Comércio, em traducéo livre), a
fim de que normas niveladoras e sancionatérias pudessem ser elaboradas no ambito

internacional das patentes, proporcionando a expanséo do comércio internacional.”

8 BARBOSA, Denis Borges. Uma introducéo a propriedade intelectual. Sdo Paulo: Limen Juris, 2003, p. 170.
% TORREMANS, Paul. Holyook and Torremans Intellectual Property Law. Oxford: Oxford University Press,
2016, p. 48.

67 Sucedia que alguns paises concediam patentes apenas para produtos, outros somente para processos. Outrossim,
diversos paises ndo protegiam criagdes de determinadas areas (farmacéutica, por exemplo). Além disso, o prazo
de protecéo variava conforme a legislagdo nacional. Vide: YAMANE, Hiroko. Interpreting TRIPS: Globalisation
of Intellectual Property Rights and Access to Medicines. Oxford: Hart Publishing, 2011, p. 43-45.

8 BASSO, Maristela. Os fundamentos atuais do Direito Internacional da Propriedade Intelectual. In: CEJ,
Brasilia, n.21, p. 16-30, abr/jun. 2003. Disponivel em: Vista do Os fundamentos atuais do direito internacional da
propriedade intelectual (cjf.jus.br). Acesso em: 01 fev. 2022, p.18.

89 Cumpre referir que, devido a esséncia cooperativa, a CUP também nao estabelecia qualquer instrumento punitivo
contra paises infratores. Vide: BARBOSA, Denis Borges. Uma introducéo a propriedade intelectual. 2. ed. Sdo
Paulo: Lumen Juris, 2003, p. 166.

O BRANCHER, Paulo M.R. Contratos de licenciamento de propriedade industrial: autonomia privada e ordem
publica. Belo Horizonte: Férum, 2019, p. 69-70.

L Em sintese, 0 GATT consiste em um tratado internacional assinado, inicialmente, por 23 paises apds a Segunda
Guerra Mundial, composto de normas sobre tarifas alfandegarias no comércio internacional. O seu objetivo era
liberalizar progressivamente o comércio internacional por meio de rodadas de negociagdo, vide: BESSA
ANTUNES, Paula Cureau de. A Patente Farmacéutica nos Paises em Desenvolvimento: Os Efeitos do TRIPS na
Politica Brasileira de Combate ao HIV. S&o Paulo, Grupo GEN, 2015, p. 16. Inclusive, alguns autores consideram
0 GATT elemento central para a globalizagdo do mercado mundial, vide: BARBOSA, Denis Borges. Uma
introducgdo & propriedade intelectual. S&o Paulo: Lamen Jdris, 2003, p.146.

2 BASSO, Maristela. Os fundamentos atuais do Direito Internacional da Propriedade Intelectual. In: CEJ,
Brasilia, n.21, p. 16-30, abr/jun. 2003. Disponivel em: Vista do Os fundamentos atuais do direito internacional da
propriedade intelectual (cjf.jus.br). Acesso em: 01 fev. 2022.p. 18.
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A principio, os paises em desenvolvimento foram inflexiveis & mudancga proposta.”™
Apos o declinio das economias centralizadas no inicio da década de 1980, porém, eles aceitaram
0 GATT como foro de elaboragio de padrdes patentarios internacionais.”* Assim, em 1986,
iniciaram-se as negociagdes da Rodada do Uruguai.’

ApoGs longas tratativas, chegou-se a um consenso em 1994, culminando no Acordo
Constitutivo da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC). A OMC foi criada para ser um
“foro negociador de um direito internacional de cooperagdo”’®, tendo por objetivo promover o
interesse comum por meio da implementagdo de normas de cooperagio mutua.’” Anexados ao
Acordo da OMC, outros acordos foram firmados e considerados obrigatorios para os Estados-

membros (denominados como “Acordos Multilaterais de Comércio”), sendo um deles o TRIPS.

2.1.2 ESTRUTURA INTERNACIONAL ATUAL: ACORDO TRIPS E DECLARACAO DE
DOHA

O Acordo TRIPS € resultado de uma longa negociacdo no &mbito do GATT e representa
parte do sistema normativo da OMC (Anexo 1C),”® sendo que sua natureza juridica, o seu
alcance e 0s seus objetivos estdo diretamente vinculados a esta origem.

Conforme ja aludido, o Acordo Constitutivo da OMC € circundado por um viés
cooperativo, de modo que as normas nele inseridas decorrem de um pactum societatis.” Nessa
senda, o Acordo TRIPS assume a forma de um tratado-contrato®®, uma vez que realiza uma

operacdo juridica ao regular interesses comerciais reciprocos dos Estados-partes, produzindo

78 BESSA ANTUNES, Paula Cureau de. A Patente Farmacéutica nos Paises em Desenvolvimento: Os Efeitos do
TRIPS na Politica Brasileira de Combate ao HIV. Séo Paulo, Grupo GEN, 2015, p. 26.

' YAMANE, Hiroko. Interpreting TRIPS: Globalisation of Intellectual Property Rights and Access to Medicines.
Oxford: Hart Publishing, 2011, p. 105.

5 A Rodada do Uruguai foi a oitava rodada do GATT, contando com a participacdo de 123 membros. Vide: WTO
| Understanding the WTO - The Uruguay Round. Acesso em: 01 fev. 2022.

6 LAFER, Celso. A OMC e a regulamentacdo do comércio internacional: uma visdo brasileira. Porto Alegre:
Livraria do Advogado, 1998. p. 38.

" BASSO, Maristela. Os fundamentos atuais do Direito Internacional da Propriedade Intelectual. In: CEJ,
Brasilia, n.21, p. 16-30, abr/jun. 2003. Disponivel em: Vista do Os fundamentos atuais do direito internacional da
propriedade intelectual (cjf.jus.br). Acesso em: 01 fev. 2022, p. 21.

8 BARBOSA, Denis Borges. Uma introducdo a propriedade intelectual. 2. ed. S&o Paulo: Luimen Jiris, 2003, p.
175e178.

 LAFER, Celso. A OMC e a regulamentacdo do comércio internacional: uma visdo brasileira. Porto Alegre:
Livraria do Advogado, 1998. p. 38.

8 O tratado-contrato é contrastado com o tratado-lei, por meio do qual os paises elaboram “uma regra de direito
objetivamente valida”. Contudo, tal distingdo tem caido em desuso, vide: REZEK, Francisco. Direito
Internacional Publico: Curso Elementar. S&o Paulo: Editora Saraiva, 2021, p. 19.
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uma situacéo juridica subjetiva.®! Em razdo disso, o TRIPS é destinado somente aos Estados-
membros da OMC.

As disposicdes do Acordo, no entanto, ndo dependem unicamente de aprovacéo interna.
Nos termos do seu artigo 1.1%, a cada Estado-membro cabe, conforme o seu ordenamento
juridico, a implementacdo das normas internacionais prefiguradas mediante a elaboracéo de
legislacdo especifica, podendo haver ampliagdo do conteido acordado.®® Logo, constata-se
certa liberdade quanto a forma de adimplemento do acordo, a qual é restringida pelos limites
por ele estabelecidos.?*

Essa autonomia concedida aos Estados-partes estd vinculada a inviabilidade de
aplicacdo direta do TRIPS. Tal impossibilidade decorre das préoprias disposicdes do Acordo, as
quais ndo definem o conteudo exato dos direitos patentarios, mas apenas estipulam critérios
minimos para a protecao deles.® Constata-se, por conseguinte, que o alcance do Acordo TRIPS
ndo é a uniformizacdo do sistema patentario, mas a imposi¢do de um padrdo minimo de protecéo
internacional as patentes.®®

A implementacdo deste standard minimo coaduna-se com o objetivo do TRIPS de
equilibrar a promocao da inovacédo e a difusdo da tecnologia de uma maneira conducente ao
bem-estar social e econdmico e ao balanceamento dos direitos e obrigacdes (artigo 7°).8 Isso

porque 0s pardmetros béasicos fixados permitem, ao contrario de uma lei uniforme, a

81 BASSO, Maristela. Os fundamentos atuais do Direito Internacional da Propriedade Intelectual. In: CEJ,
Brasilia, n.21, p. 16-30, abr/jun. 2003. Disponivel em: Vista do Os fundamentos atuais do direito internacional da
propriedade intelectual (cjf.jus.br). Acesso em: 01 fev. 2022, p. 21.

82 Art. 1.1 Members shall give effect to the provisions of this Agreement. Members may, but shall not be obliged
to, implement in their law more extensive protection than is required by this Agreement, provided that such
protection does not contravene the provisions of this Agreement. Members shall be free to determine the
appropriate method of implementing the provisions of this Agreement within their own legal system and practice.
Disponivel em: WTO | legal texts - Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights as
Amended by the 2005 Protocol Amending the TRIPS Agreement. Acesso em: 04 fev. 2022.

8 BARBOSA, Denis Borges. Uma introducdo a propriedade intelectual. 2. ed. Sdo Paulo: Limen Jdris, 2003, p.
179.

8 BASSO, Maristela. Os fundamentos atuais do Direito Internacional da Propriedade Intelectual. In: CEJ,
Brasilia, n.21, p. 16-30, abr/jun. 2003. Disponivel em: Vista do Os fundamentos atuais do direito internacional da
propriedade intelectual (cjf.jus.br). Acesso em: 01 fev. 2022, p. 21.

8 BASSO, Maristela. Os fundamentos atuais do Direito Internacional da Propriedade Intelectual. In: CEJ,
Brasilia, n.21, p. 16-30, abr/jun. 2003. Disponivel em: Vista do Os fundamentos atuais do direito internacional da
propriedade intelectual (cjf.jus.br). Acesso em: 01 fev. 2022, p.22.

8 TORREMANS, Paul. Holyook and Torremans Intellectual Property Law. Oxford: Oxford University Press,
2016, 49.

87 Art. 7° - “The protection and enforcement of intellectual property rights should contribute to the promotion of
technological innovation and to the transfer and dissemination of technology, to the mutual advantage of
producers and users of technological knowledge and in a manner conducive to social and economic welfare, and
to a balance of rights and obligations.” Disponivel em: WTO | legal texts - Agreement on Trade-Related Aspects
of Intellectual Property Rights as Amended by the 2005 Protocol Amending the TRIPS Agreement. Acesso em:
04 fev. 2022.
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consolidagdo da protecdo dos direitos patentarios no cenario mundial e o atrelamento destes ao
comércio internacional sem o vilipéndio das particularidades dos Estados-membros.

Pode-se questionar, no entanto, como esse padrdo minimo de protecdo se configura.
Basicamente, ele € composto de principios basicos (Parte | do Acordo) e de normas gerais
atinentes ao direito material patentario (Parte 11 do Acordo).®® No que diz respeito aos
principios, destacam-se trés: i) o Principio do Tratamento Nacional; ii) o Principio da Nacao
Mais Favorecida; iii) Principio do Esgotamento Internacional dos Direitos (exaustéo).

O Principio do Tratamento Nacional (artigo 3.1)%°, na esteira do estipulado na CUP,
determina que os estrangeiros sejam tratados da mesma forma que os nacionais, proibindo,
assim, que estes sejam favorecidos quanto & protecdo da propriedade intelectual ™

Seguindo a mesma linha de raciocinio, o Principio da Nacdo Mais Favorecida impde
gue toda vantagem, favorecimento, privilégio ou imunidade que um Estado-parte conceda aos
nacionais de outro pais seja automética e incondicionalmente estendida aos nacionais dos

demais membros da OMC, salvo determinadas excegdes (artigo 4°).%

8 CORREA, Carlos Maria. Acuerdo TRIPS - Régimen internacional de la propiedad intelectual. Buenos Aires:
Ciudad Argentina, 1998. p. 28-29.

8 BESSA ANTUNES, Paula Cureau de. A Patente Farmacéutica nos Paises em Desenvolvimento: Os Efeitos do
TRIPS na Politica Brasileira de Combate ao HIV. S&o Paulo, Grupo GEN, 2015, p. 27-28.

% Art. 3.1 - Each Member shall accord to the nationals of other Members treatment no less favourable than that
it accords to its own nationals with regard to the protection of intellectual property, subject to the exceptions
already provided in, respectively, the Paris Convention (1967), the Berne Convention (1971), the Rome
Convention or the Treaty on Intellectual Property in Respect of Integrated Circuits. In respect of performers,
producers of phonograms and broadcasting organizations, this obligation only applies in respect of the rights
provided under this Agreement. Any Member availing itself of the possibilities provided in Article 6 of the Berne
Convention (1971) or paragraph 1(b) of Article 16 of the Rome Convention shall make a notification as foreseen
in those provisions to the Council for TRIPS. Disponivel em: WTO | legal texts - Agreement on Trade-Related
Aspects of Intellectual Property Rights as Amended by the 2005 Protocol Amending the TRIPS Agreement.
Acesso em: 04 fev. 2022.

91 BASSO, Maristela. Os fundamentos atuais do Direito Internacional da Propriedade Intelectual. In: CEJ,
Brasilia, n.21, p. 16-30, abr/jun. 2003. Disponivel em: Vista do Os fundamentos atuais do direito internacional da
propriedade intelectual (cjf.jus.br). Acesso em: 01 fev. 2022, p. 23.

92 Art. 4° - With regard to the protection of intellectual property, any advantage, favour, privilege or immunity
granted by a Member to the nationals of any other country shall be accorded immediately and unconditionally to
the nationals of all other Members. Exempted from this obligation are any advantage, favour, privilege or
immunity accorded by a Member: (a) deriving from international agreements on judicial assistance or law
enforcement of a general nature and not particularly confined to the protection of intellectual property; (b) granted
in accordance with the provisions of the Berne Convention (1971) or the Rome Convention authorizing that the
treatment accorded be a function not of national treatment but of the treatment accorded in another country; (c)
in respect of the rights of performers, producers of phonograms and broadcasting organizations not provided
under this Agreement; (d) deriving from international agreements related to the protection of intellectual property
which entered into force prior to the entry into force of the WTO Agreement, provided that such agreements are
notified to the Council for TRIPS and do not constitute an arbitrary or unjustifiable discrimination against
nationals of other Members. Disponivel em: WTO | legal texts - Agreement on Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights as Amended by the 2005 Protocol Amending the TRIPS Agreement. Acesso em: 04
fev. 2022,
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Excecdo comum aos dois principios mencionados esta prevista no artigo 5°,% segundo
o qual as obrigagdes oriundas deles ndo sdo aplicaveis aos procedimentos previstos em acordos
multilaterais concluidos sob os auspicios da OMPI referentes a obtencdo e manutengdo dos
direitos de propriedade intelectual.

O Principio do Esgotamento Internacional dos Direitos (artigo 6°),°* por sua vez,
preceitua que, introduzido legalmente o produto patenteado no comércio, o direito de exclusdo
comercial do titular da patente se esgota.®® Noutros termos, caso o titular do direito de
propriedade industrial cologue ou permita a inser¢cdo do produto protegido no mercado
internacional, as importacfes ou futuras vendas paralelas deste estardo autorizadas em todo o
globo. Nesse sentido, autoriza-se que terceiros revendam o produto patenteado apos este ser
inserido no mercado.®®

Dos principios mencionados e de suas excecOes, constata-se que o TRIPS define o
patamar principiol6gico minimo a partir de uma soma dos acordos antecedentes sobre a matéria,
promovendo relacdes de cooperagdo com outras organizagdes.®” Assim, tem-se que 0 Acordo
conservou as bases do Sistema Internacional de Patentes.

Entretanto, 0 Acordo TRIPS néo se limitou a isso, tendo também edificado sobre o
sistema novos paradigmas de protecio patentaria, a fim de amplia-la.®® Sobrepujando a CUP e
0 PCT, o TRIPS dispde, na sua Parte Il, sobre a configuracdo do direito material patentario,
estabelecendo relevantes parametros para a concessédo de patentes.

9 Art. 5° - The obligations under Articles 3 and 4 do not apply to procedures provided in multilateral agreements
concluded under the auspices of WIPO relating to the acquisition or maintenance of intellectual property rights.
Disponivel em: WTO | legal texts - Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights as
Amended by the 2005 Protocol Amending the TRIPS Agreement. Acesso em: 04 fev. 2022.

% Art. 6° - For the purposes of dispute settlement under this Agreement, subject to the provisions of Articles 3 and
4 nothing in this Agreement shall be used to address the issue of the exhaustion of intellectual property rights.
Disponivel em: WTO | legal texts - Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights as
Amended by the 2005 Protocol Amending the TRIPS Agreement. Acesso em: 04 fev. 2022.

% BASSO, Maristela. Os fundamentos atuais do Direito Internacional da Propriedade Intelectual. In: CEJ,
Brasilia, n.21, p. 16-30, abr/jun. 2003. Disponivel em: Vista do Os fundamentos atuais do direito internacional da
propriedade intelectual (cjf.jus.br). Acesso em: 01 fev. 2022, p. 23-24.

% Tal possibilidade é uma tentativa de impedir que empresas locais de determinados paises sejam prejudicadas
pela variagdo dos precos do produto. Isso porque é comum que 0s precos cobrados pelos distribuidores sejam mais
altos em alguns paises que em outros, ocasionando um tratamento desigual. Assim, com a vigéncia deste principio,
uma empresa local podera obter o produto de um terceiro por um prego inferior aquele cobrado no mercado
nacional pelo distribuidor. Vide: CORREA, Carlos Maria. Acuerdo TRIPS - Régimen internacional de la
propiedad intelectual. Buenos Aires: Ciudad Argentina, 1998. p. 48-49.

% BASSO, Maristela. Os fundamentos atuais do Direito Internacional da Propriedade Intelectual. In: CEJ,
Brasilia, n.21, p. 16-30, abr/jun. 2003. Disponivel em: Vista do Os fundamentos atuais do direito internacional da
propriedade intelectual (cjf.jus.br). Acesso em: 01 fev. 2022, p. 25.

% GUISE ROSINA, Monica Steffen. A regulamentacado internacional das patentes e sua contribuigdo para o
processo de desenvolvimento do Brasil:analise da producdo nacional de novos conhecimentos no setor
farmacéutico. Tese (Doutorado) - Faculdade de Direito, Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, 2011, p. 19.
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Dentre eles estd a imposi¢do de que todas as invencdes dotadas de novidade, atividade
inventiva e aplicacdo industrial serdo patenteaveis, independentemente do setor tecnolégico de
que resulta (artigo 27.1).%° Nessa senda, proibe-se qualquer discriminagio em relagdo ao campo
tecnoldgico da invencdo,'® tornando, por exemplo, obrigatoria a concessdo de privilégios a
inddstria farmacéutica.

Tal regra, no entanto, comporta exce¢des. No caso, o TRIPS prevé que, mesmo
preenchidos todos os requisitos, 0s produtos/processos cuja exploracdo comercial afete a ordem
publica, a moralidade, a vida ou satude humana/animal/vegetal ou 0 meio ambiente poderao ser
excluidos do regime de patentes pelos Estados-membros (artigo 27.2).1%! Também podem n&o
ser considerados patenteaveis: a) os métodos de diagndstico, de tratamento e de cirurgia, animal
ou humana; b) os animais que ndo sejam microorganismos; c) as plantas que ndo sejam
microorganismos; d) os processos essencialmente bioldgicos para producdo de animais e de
plantas (artigo 27.3).1%2 No ponto, frisa-se que o Acordo ndo veda a concessdo de patentes
nesses casos, mas somente a torna facultativa.

Ademais, o TRIPS define o conteddo minimo dos direitos e deveres decorrentes da
patente.'% Em sintese, o Estado-membro devera conferir ao titular da patente o direito de evitar,

durante o prazo minimo de 20 anos (artigo 33),1%* que terceiros usem, produzam, coloquem a

9 Art. 27.1 — Subject to the provisions of paragraphs 2 and 3, patents shall be available for any inventions, whether
products or processes, in all fields of technology, provided that they are new, involve an inventive step and are
capable of industrial application. Subject to paragraph 4 of Article 65, paragraph 8 of Article 70 and paragraph 3
of this Article, patents shall be available and patent rights enjoyable without discrimination as to the place of
invention, the field of technology and whether products are imported or locally produced. Disponivel em: WTO
legal texts - Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights as Amended by the 2005 Protocol
Amending the TRIPS Agreement. Acesso em: 04 fev. 2022.

10 THOMAS, John R., Tailoring the patent system for specific industries. In: 82 edicdo da MLA (Modern
Language Assoc.) Hoffman, Deanna. The Patent System: Key Developments and Issues for Further Consideration.
ISBN:978-1-63482-268-8 (eBook). Nova York: Nova Science Publishers, Inc, 2015, p.67.

101 Art. 27.2 - Members may exclude from patentability inventions, the prevention within their territory of the
commercial exploitation of which is necessary to protect ordre public or morality, including to protect human,
animal or plant life or health or to avoid serious prejudice to the environment, provided that such exclusion is not
made merely because the exploitation is prohibited by their law. Disponivel em: WTO | legal texts - Agreement
on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights as Amended by the 2005 Protocol Amending the TRIPS
Agreement. Acesso em: 04 fev. 2022.

102 Art. 27.3 - Members may also exclude from patentability: a) diagnostic, therapeutic and surgical methods for
the treatment of humans or animals; b) plants and animals other than micro-organisms, and essentially biological
processes for the production of plants or animals other than non-biological and microbiological processes.
However, Members shall provide for the protection of plant varieties either by patents or by an
effective sui generis system or by any combination thereof. The provisions of this subparagraph shall be reviewed
four years after the date of entry into force of the WTO Agreement. Disponivel em: WTO | legal texts - Agreement
on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights as Amended by the 2005 Protocol Amending the TRIPS
Agreement. Acesso em: 04 fev. 2022.

108 BARBOSA, Denis Borges. Uma introduc&o a propriedade intelectual. 2. ed. Sdo Paulo: Limen Juris, 2003, p.
186.

104 Art. 33 - The term of protection available shall not end before the expiration of a period of twenty years counted
from the filing date. Disponivel em: WTO | legal texts - Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights as Amended by the 2005 Protocol Amending the TRIPS Agreement. Acesso em: 04 fev. 2022.
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venda, vendam ou importem o produto/processo patenteado sem o consentimento dele (artigo
28).1%° Em contrapartida, os paises devem exigir a descrigéo clara e completa da invengéo, de
tal maneira que um técnico habilitado consiga reproduzi-la (artigo 29.1). 10

Considerando, todavia, a possibilidade de reflexos negativos decorrentes do direito de
exclusividade conferido pela patente, mormente na area farmacéutica, o TRIPS estipula, em seu
artigo 8°,%7 que os Estados-membros poderdo tomar as medidas necessarias para proteger a
salide pUblica e promover o interesse plblico. Nesse compasso, o Acordo prevé flexibilidades'®
passiveis de utilizacdo pelos governos contra abusos e praticas comerciais desleais
eventualmente cometidas pelo titular da patente.

Ocorre que a mera previsdo de flexibilidade no Acordo TRIPS ndo tranquilizava os
paises emergentes, uma vez que temiam reprimendas por parte dos paises desenvolvidos caso
adotassem tais medidas.'® Nesse sentido, buscou-se uma ratificacdo internacional quanto a
possibilidade de utilizar os instrumentos presentes no TRIPS conforme o interesse publico,
precipuamente na area da saude.

Em 2001, como resultado dos anseios dos paises em desenvolvimento, adotou-se a

Declaracdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e a Saude Publica na Quarta Conferéncia

105 Art. 28.1 - A patent shall confer on its owner the following exclusive rights: a) where the subject matter of a
patent is a product, to prevent third parties not having the owner’s consent from the acts of: making, using, offering
for sale, selling, or importing for these purposes that product; b) where the subject matter of a patent is a process,
to prevent third parties not having the owner’s consent from the act of using the process, and from the acts of:
using, offering for sale, selling, or importing for these purposes at least the product obtained directly by that
process. Disponivel em: WTO | legal texts - Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights
as Amended by the 2005 Protocol Amending the TRIPS Agreement. Acesso em: 04 fev. 2022.

106 Art. 29.1 - Members shall require that an applicant for a patent shall disclose the invention in a manner
sufficiently clear and complete for the invention to be carried out by a person skilled in the art and may require
the applicant to indicate the best mode for carrying out the invention known to the inventor at the filing date or,
where priority is claimed, at the priority date of the application. Disponivel em: WTO | legal texts - Agreement
on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights as Amended by the 2005 Protocol Amending the TRIPS
Agreement. Acesso em: 04 fev. 2022.

107 Art. 8.1 - Members may, in formulating or amending their laws and regulations, adopt measures necessary to
protect public health and nutrition, and to promote the public interest in sectors of vital importance to their socio-
economic and technological development, provided that such measures are consistent with the provisions of this
Agreement. Disponivel em: WTO | legal texts - Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights as Amended by the 2005 Protocol Amending the TRIPS Agreement. Acesso em: 04 fev. 2022.

1% Em suma, o Acordo TRIPS permite cinco flexibilidades: (1) periodos de transicdo (arts. 65 e 66); (II) uso
experimental (art. 30); (IIl) excecdo bolar ou exploracdo antecipada (art. 30); (V) exaustdo de direitos ou
importacdo paralela (art. 6°); e (V) licenca compulsoria (art. 31). Vide: PARANAGUA, Pedro; REIS, Renata.
Patentes e criagdes industriais. Rio de Janeiro: FGV, 2009, p. 94-96.

109 CORREA, Carlos Maria. Propriedade Intelectual e Satde PUblica. Floriandpolis: Fundacéo Boiteux, 2007, p.
79-81. Leciona o autor: “O pedido do Grupo Africano, apoiado por outros paises em desenvolvimento, refletiu a
crescente preocupacao pelas repercussdes do Acordo TRIPS a respeito do acesso a medicamentos, sobretudo no
que se refere as disposicdes do Acordo sobre Patentes. A crise do HIV/AIDS nos paises da Africa, as tentativas da
industria farmacéutica, respaldada por alguns governos, de bloquear a aplicacdo de medidas compativeis com o
Acordo TRIPS por parte do Governo da Africa do Sul, e a queixa apresentada pelos Estados Unidos da América
contra o Brasil com relagdo as licencas compulsérias foram recebidas com manifestagcdes de conflito entre o
reconhecimento dos direitos da propriedade intelectual e os objetivos essenciais da satde publica.”
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Ministerial da OMC. Tal Declaragéo, ao reconhecer a gravidade dos problemas existentes nos
paises emergentes, afirmou que o Acordo TRIPS deve ser interpretado sob uma o6tica de
resguardo da sadde publica.'’® Desse modo, o direito a utilizagio das flexibilidades foi
ratificado, bem como eventuais pressdes contrarias ao exercicio dele foram repudiadas em razao
de serem antagdnicas ao espirito e a finalidade do Acordo.!

Do cotejo das disposi¢des do Acordo TRIPS e da Declaragdo de Doha, nota-se que o
atual Sistema Internacional de Patentes busca conciliar interesses conflitantes mediante a
imposicdo de um padrdo minimo de protecdo aos direitos de propriedade intelectual. Ausente o
escopo de uniformizar o direito patentario, o Acordo TRIPS faz uso de conceitos abertos,
deixando muitas questdes indefinidas, como, por exemplo, a matéria patenteavel!'? - aspecto
relevante para a analise da patenteabilidade do segundo uso médico.

Nesse diapasdo, tem-se que o0s tratados internacionais sdo omissos quanto a
patenteabilidade de novos usos na area médica, conferindo aos Estados-membros uma
consideravel margem de atuacio legislativa nacional.}'® Diante disso, cumpre examinar a

maneira pela qual o Brasil recepcionou as normas internacionais.

2.2 SISTEMA BRASILEIRO DE PATENTES

No Brasil, a protecdo patentéaria teve inicio no periodo colonial com a edi¢do do Alvara
Real de 28 de abril de 1809, reflexo da revoluc&o industrial e da expansio napolednica.!** Apds
a independéncia em 1822, todas as Constituigdes nacionais subsequentes (1824, 1891, 1934,
1937, 1946, 1967) asseguraram o direito as patentes de alguma forma. Assentes nelas, diversas
leis ordinarias sobre propriedade industrial foram elaboradas no transcorrer dos anos.*®

O sistema brasileiro de patentes moldou-se também pelas disposi¢cdes constantes nos
tratados internacionais citados alhures. No que diz respeito a CUP, o Brasil é signatario desde

0 seu surgimento em 1883, sendo que atualmente vigora no pais a Revisdo de Estocolmo de

110 pARANAGUA, Pedro; REIS, Renata. Patentes e criacdes industriais. Rio de Janeiro: FGV, 2009, p. 119.

111 CORREA, Carlos Maria. O Acordo TRIPS e o Acesso a Medicamentos nos Paises em Desenvolvimento. SUR
- Revista Internacional de Direitos Humanos, n. 3, ano 2, p. 26-39, 2005. Disponivel em:
https://www.scielo.br/pdf/sur/v2n3/a03v02n3.pdf. Acesso em: 25 jan. 2022, p. 28.

112 BASSO, Maristela. Os fundamentos atuais do Direito Internacional da Propriedade Intelectual. In: CEJ,
Brasilia, n.21, p. 16-30, abr/jun. 2003. Disponivel em: Vista do Os fundamentos atuais do direito internacional da
propriedade intelectual (cjf.jus.br). Acesso em: 01 fev. 2022, p. 22.

113 RODRIGUES JR., Edson Beas. Anuéncia prévia: integracéo do direito a satide aos direitos de propriedade
industrial. Revista dos Tribunais, Sdo Paulo, v. 94, n. 840, p. 86, out. 2005.

114 CARVALHO, Nuno Pires de. As origens do sistema brasileiro de patentes: o Alvara de 28 de abril de 1809 na
confluéncia de politicas publicas divergentes. Revista ABPI, Rio de Janeiro, n. 91, nov./dez. 2007.

115 CERQUEIRA, Jodo da Gama. Tratado da Propriedade Intelectual. Atualizado por Newton Silveira e Denis
Borges Barbosa. Rio de Janeiro: Lamen Jaris, 2010. v. 2, t. 1, p. 110-139.
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1967, por forca do Decreto n® 1.263/94. J4 o TCP est4d em vigor por forca do Decreto n°
81.742/78.11

Influenciada por esse contexto internacional, e na esteira da tradi¢ao juridica nacional,
a Constituicdo Federal de 1988, em seu art. 5°, XXIX, assegura ao inventor o direito a
propriedade industrial, tendo o considerado como direito fundamental, !’ desde que o interesse
social e o desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais sejam contemplados.!®

Do texto constitucional, constata-se que as nogdes das teorias utilitaristas e do plano
social coexistem harmonicamente nas bases do atual sistema brasileiro de patentes.*'® Nesse
sentido, a concessao de patentes somente serd constitucionalmente admissivel se satisfazer o
interesse geral da sociedade.'®® E dizer que, no ordenamento juridico brasileiro, o direito a
patente existe enquanto Gtil ao bem-estar social, ndo sendo, por conseguinte, absoluto.'?

Tal preceito deve ser observado pela legislacdo infraconstitucional, a qual, com a
entrada em vigor do decreto n® 1.355/94, teve de atender também aos padrfes minimos impostos
pelo Acordo TRIPS. Em razéo disso, sobreveio a Lei n° 9.279/96, conhecida como Lei da
Propriedade Industrial (LPI).

A LPI regula a matéria de patentes em conformidade com as exigéncias

internacionais,!?> estando nela contidos importantes aspectos legais relacionados a

116 | ABRUNIE, Jacques. Direito de patentes: condicGes legais de obtencéo e nulidade. Barueri, SP: Manole,
2006, p. 17.

117 Cabe referir o entendimento de que o art. 5°, XXIX da CF/88 néo se refere a um direito fundamental, tratando-
se apenas de uma norma programaética. Vide: FERRAZ JR., Tércio Sampaio. Propriedade industrial e defesa da
concorréncia. Revista da ABPI, n° 8, ano I, S&o Paulo, 1993, pp. 10-12: “N&o se deve menosprezar a importancia
deste texto ja pelo fato de ele constar de um dos incisos do artigo 5° da Constitui¢cdo Federal. Por outro lado, é bem
verdade que por este simples fato ndo podemos ser conduzidos ao exagero de pensar que a propriedade do inventor
industrial — tout court — tenha-se transformado num dos direitos fundamentais da pessoa humana. A propriedade,
pelo caput do artigo 5° o é. Mas na forma da disposicdo, o inciso XXIX tem antes o sentido de um comando
constitucional ao legislador ordindrio — “a lei assegurar aos autores ..” —, e ndo propriamente de um
reconhecimento, na autoria intelectual, de um direito fundamental do autor industrial. A forma correta, na tradicdo
constitucional, exige que direitos basicos sejam declarados, isto é, reconhecidos, e ndo instituidos. Ordenar que a
legislagdo ordindria assegure é protrair a eficacia da norma, e ndo, como exige o paréagrafo 1° do artigo 5°, garantir-
lhe aplicagdo imediata”. Para uma andlise detalhada quanto a eficacia das normas constitucionais dispostas no rol
do art. 5°, da CF/88, ver: SARLET, Ingo Wolgang. Constituicdo, direitos fundamentais e direito privado. Porto
Alegre: Livraria do Advogado, 2003.

18 Art. 5° (omissis), XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario para sua
utilizacdo, bem como protecdo as criages industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros
signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento tecnologico e econdmico do Pais.
Disponivel em: Constituicdo (planalto.gov.br). Acesso em: 07 fev. 2022.

119 BARCELLOS, Milton Lucidio Ledo. Propriedade Industrial e Constituicdo: as teorias preponderantes e suas
interpretacBes na realidade brasileira. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007, p.131.

120 DOMINGUES, Douglas Gabriel. A Propriedade Industrial na Constituicdo Federal de 1988. Revista Forense:
doutrina, legislacdo e jurisprudéncia, Belo Horizonte, v. 84, n. 304, p. 69 — 86, out./dez., 1988.

121 GRAU-KUNTZ, Karin. Direito de patentes — sobre a interpretacdo do artigo 5°, XXIX da Constituicdo
Brasileira. Revista da ABPI, n. 98, p. 26-40, jan/fev, 20009.

12 | ABRUNIE, Jacques. Direito de patentes: condicGes legais de obtencéo e nulidade. Barueri, SP: Manole,
2006, p. 16-17.
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possibilidade de se conceder patentes a novos usos no Brasil. Assim, faz-se necessario o exame
de suas disposicdes no que diz respeito ao conceito de invencdo, aos requisitos de

patenteabilidade, as vedacdes legais e as flexibilidades previstas.
2.2.1 A INVENCAO E OS REQUISITOS DE PATENTEABILIDADE

Em seu art. 8° incorporando o art. 27.1 do Acordo TRIPS, a Lei da Propriedade
Industrial estabelece que “é patentedvel a invencdo que atenda aos requisitos de novidade,
atividade inventiva e aplicacdo industrial.”'?® Nesse sentido, apenas invencdes dotadas de
determinadas caracteristicas poderdo ser objeto de patentes. Antes de elucidar de que maneira
tais condicdes legais sdo interpretadas, é necessario compreender o que se julga por invengédo
no ordenamento juridico brasileiro.

Doutrinariamente, entende-se por invenc¢éo algo criado pelo esfor¢o cognitivo humano
apto a solucionar concretamente um problema técnico, visando a atender as demandas
sociais.'?* E dizer que a invencéo decorre de uma criagao intelectual, consistindo numa solugéo
util e exequivel para uma dificuldade técnica e pratica.'®

Legalmente, ndo ha uma defini¢do para invento. Contudo, o art. 10 da LPI*?® define
aquilo que, por sua natureza, ndo é considerado invencdo e, portanto, inapto a receber protecdo
patentaria.’?” Das hipdteses negativas previstas, interessam ao estudo somente as relativas a
descoberta (inciso I) e aos métodos terapéuticos ou de diagnostico (inciso VIII), porquanto
alguns autores sustentam que estes dispositivos impossibilitariam o patenteamento de novos

usos médicos. 128

123 BRASIL. Lei n. 9.279, de 14 de maio de 1996. Disponivel em: L9279 (planalto.gov.br). Acesso em: 15 fev.
2022.

124 CERQUEIRA, Jodo da Gama. Tratado da Propriedade Intelectual. Atualizado por Newton Silveira e Denis
Borges Barbosa. Rio de Janeiro: Lamen Juris, 2010. v. 2, t. 1, p. 222.

125 L ABRUNIE, Jacques. Direito de patentes: condicGes legais de obtencdo e nulidade. Barueri, SP: Manole,

2006, p. 16-17.
126 “N3o se considera invengdo nem modelo de utilidade: | — descobertas, teorias cientificas e métodos
matematicos; Il- concepcdes puramente abstratas; 11l — esquemas, planos, principios ou métodos comerciais,

contabeis, financeiros, educativos, publicitarios, de sorteio e de fiscalizacdo; IV —as obras literarias, arquitetonicas,
artisticas e cientificas ou qualquer criacdo estética; V — programas de computador em si; VI — apresentacdo de
informacdes; VII — regras de jogo; VIII — técnicas e métodos operatorios ou cirdrgicos, bem como métodos
terapéuticos ou de diagndstico, para aplicagdo no corpo humano ou animal; e IX — o todo ou parte de seres vivos
naturais e materiais bioldgicos encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o genoma ou
germoplasma de qualquer ser vivo natural e o0s processos bioldgicos naturais”. Disponivel em: L9279
(planalto.gov.br). Acesso em: 15 fev. 2022. Salienta-se que tal norma ndo possui natureza proibitiva, mas
classificatéria. Desse modo, a listagem indica apenas uma presuncdo de fato. Vide BARBOSA, Denis Borges.
Tratado da Propriedade Intelectual: Tomo Il. 2. Ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2017, p. 1107-1108.

127 SILVEIRA, Newton. Propriedade Intelectual: propriedade industrial, direito de autor, software, cultivares,
nome empresarial. 4a.. ed. Barueri, Sdo Paulo: Editora Manole Ltda., 2011, p. 33.

128 Os argumentos utilizados para fundamentar tal posicdo serdo examinados na segunda parte do estudo.
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A descoberta consiste numa revelagdo casual de algo previamente existente na natureza,
agregando apenas conhecimento ao homem.'?® No é considerada invencéo pois néo resulta de
uma criacdo intelectual, tampouco visa a fins praticos predeterminados.**® Leis naturais,
formulas da Fisica e elementos quimicos sdo exemplos de descobertas, para as quais existem
outros meios de estimulo, como o Prémio Nobel.**!

Os métodos terapéuticos ou de diagndsticos, por seu turno, sdo a maneira pela qual um
medicamento é administrado a um paciente (quantidade e horarios) com vistas a cura de
determinada enfermidade, de modo que s6 podem ser executados clinicamente.'® S&o
excluidos do rol de invencdes a fim de evitar limitagdes aos tratamentos oferecidos pelos
médicos aos seus pacientes, o que prejudicaria 0 acesso a saude.**® Tal restricdo ndo decorre de
uma questao conceitual, mas de uma opcao legislativa amparada no artigo 27.3 do TRIPS, tendo
em vista o interesse publico.t3*

Afastadas as hipéteses do art. 10, e sendo o objeto do pedido patentario uma invengéo,
examina-se, entdo, a presenca dos requisitos legais.

O exame inicia-se pela novidade, condicdo essencial para a existéncia do sistema de
patentes, na medida em que somente é justificavel reconhecer o direito a exclusividade
temporaria sobre uma criagéo intelectual se ela revelar algo novo a sociedade.**®

Conforme o art. 11 da LPI, a invencdo é considerada nova quando ndo compreendida
no estado da técnica®®®, o qual é “constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao publico antes
da data de deposito do pedido de patente, por descricdo escrita ou oral, por uso ou qualquer
outro meio, no Brasil ou no exterior”.'*” Desse modo, exige-se uma novidade absoluta, ou seja,

a invencdo é nova somente se ndo for utilizada nem conhecida em lugar algum.!3®

129 CERQUEIRA, Jodo da Gama. Tratado da Propriedade Intelectual. Atualizado por Newton Silveira e Denis
Borges Barbosa. Rio de Janeiro: Liamen Juris, 2010. v. 2, t. 1, p. 222.

130 L ABRUNIE, Jacques. Direito de patentes: condicGes legais de obtencéo e nulidade. Barueri, SP: Manole,
2006, p. 3.

131 BARBOSA, Denis Borges. Tratado da Propriedade Intelectual: Tomo II. 2. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2017, p. 1.117.

132 GUSMAO, José Roberto; FERREIRA, Katia Jane. Novas aplicagdes terapéuticas. Revista da ABPI, Rio de
Janeiro, n. 100, p. 46, maio/jun. 2009.

133 LEITE, Marcio de Oliveira Junqueira. Patentes de Segundo Uso no Brasil. S&o Paulo: Almedina, 2015, p. 87.
134 1DS-Instituto Dannemann Siemsen de Estudos Juridicos e Técnicos. Comentarios a lei da propriedade
industrial. Rio de Janeiro: Renovar, 2013, p. 32.

135 IDS-Instituto Dannemann Siemsen de Estudos Juridicos e Técnicos. Comentarios a lei da propriedade
industrial. Rio de Janeiro: Renovar, 2013, p. 33.

136 Art. 11 - A invencéo e 0 modelo de utilidade sdo considerados novos quando ndo compreendidos no estado da
técnica. Disponivel em: L9279 (planalto.gov.br). Acesso em: 15 fev. 2022,

137 Art. 11, 81°, da LPI. Disponivel em: L9279 (planalto.gov.br). Acesso em: 15 fev. 2022

138 SOARES, José Carlos Tinoco. Lei de patentes, marcas e direitos conexos. Sao Paulo: Ed. Revista dos Tribunais,
1997.
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Certas divulgacdes, entretanto, ndo integram o estado da técnica.**® Por exemplo, o art.
12, 1, da LPI prevé que a divulgagdo promovida pelo inventor no decorrer dos doze meses
anteriores a data de depoésito ou da prioridade do pedido de patente ndo constitui 6bice ao
reconhecimento da novidade. *’ Essa excecio é conhecida como “periodo de graga”, e tem por
objetivo impedir que, ao publicar sua invencdo por um descuido ou por razdes
académicas/cientificas, o autor deixe de fazer jus ao direito de exclusividade temporéria - 0 que
poderia repercutir negativamente no ambito da inovagio. 4

Ademais, destaca-se que a busca de anterioridades no estado da técnica segue, em
principio, a “regra da unicidade”.#? Isso significa que a invencéo sera considerada nova quando
ndo for antecipada integralmente por um Gnico documento.’*® Nesse sentido, se houver
necessidade de combinar dois ou mais documentos para antecipar a invencao, reconhece-se a
novidade.*

Conquanto o requisito de novidade seja essencial para a concessao de patentes, ele ndo
é suficiente para garantir a protecdo patentaria. Com efeito, a criacdo intelectual, além de ser
nova, precisa esbocar certo nivel de criatividade.* E dizer que, para ser patenteavel, a invencéo
deve resultar de uma atividade inventiva.

Consoante o art. 13 da LPL, “a inven¢ao é dotada de atividade inventiva sempre que, para

um técnico no assunto, ndo decorra de maneira evidente ou dbvia do estado da técnica”. 4

139 Destaca-se que a divulgagdo que ndo apresenta a forma de realizagdo da invencdo é insuficiente para elidir a
novidade. Vide: LABRUNIE, Jacques. Direito de patentes: condic¢@es legais de obtengéo e nulidade. Barueri, SP:
Manole, 2006, p. 63-64.

140 Art. 12, incisos I, 11, 111, da LPI - N&o sera considerada como estado da técnica a divulgagdo de invengéo ou
modelo de utilidade, quando ocorrida durante os 12 (doze) meses que precederem a data de depésito ou a da
prioridade do pedido de patente, se promovida: | - pelo inventor; 1l - pelo Instituto Nacional da Propriedade
Industrial - INPI, através de publicacdo oficial do pedido de patente depositado sem o consentimento do inventor,
baseado em informacdes deste obtidas ou em decorréncia de atos por ele realizados; ou 1l - por terceiros, com
base em informagdes obtidas direta ou indiretamente do inventor ou em decorréncia de atos por este realizados.
Disponivel em: L9279 (planalto.gov.br). Acesso em: 15 fev. 2022.

141 LEITE, Marcio de Oliveira Junqueira. Patentes de Segundo Uso no Brasil. S&o Paulo: Almedina, 2015, p. 71.
142 BARBOSA, Denis Borges. Tratado da Propriedade Intelectual: Tomo II. 2. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2017, p. 1.168.

143 1DS-Instituto Dannemann Siemsen de Estudos Juridicos e Técnicos. Comentarios a lei da propriedade
industrial. Rio de Janeiro: Renovar, 2013, p. 34.

144 AHLERT, Ivan B.; CAMARA JR.; Eduardo G. Patentes: protecdo na lei de propriedade industrial. Rio de
Janeiro: Grupo GEN, 2019. Acesso em: 27 jan. 2022, p. 5.

145 L ABRUNIE, Jacques. Direito de patentes: condicGes legais de obtencéo e nulidade. Barueri, SP: Manole,
2006, p. 67.

146 Art, 13 - A invencédo e o0 modelo de utilidade sdo considerados novos quando ndo compreendidos no estado da
técnica. Disponivel em: L9279 (planalto.gov.br). Acesso em: 15 fev. 2022,
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Noutros termos, a Lei exige que a criacdo intelectual represente um avancgo tecnoldgico
inesperado, de tal forma que contribua para o estado da arte.'*

A afericdo desse salto inventivo fica a cargo de um especialista na area, o qual deve
analisar se a invencdo decorre de uma técnica trivial ou de uma inovacao genuina. Para tanto,
ele compara diferentes objetos e documentos existentes no estado anterior da técnica, a partir
do seu proprio repertdrio cognitivo e de sua experiéncia profissional.}*® Caso seja constatado
que a solucdo proposta pela invencdo ndo é decorréncia logica da combinacdo de
documentos/objetos, isto é, foge da obviedade, considera-se presente a atividade inventiva.'4®

E notério que compreensdo de “decorréncia logica” e “obviedade” encerra certa
subjetividade, o que dificulta a afericio da atividade inventiva.’® N&o obstante, algumas
circunstancias faticas podem indicar a existéncia do salto inventivo de maneira mais objetiva,
tais como: i) a invencéo resolver um problema técnico, cuja solucao era necessaria e desejada
ha anos; ii) a solucdo apresentada pela invengdo for de encontro as atividades normais da area
técnica, de sorte que um especialista na matéria ndo a adotaria; iii) o sucesso comercial da
invencao, desde que associado ao seu carater técnico, e ndo a publicidade. ™

Constatada a atividade inventiva, é preciso ainda verificar se a criacdo intelectual ndo é
puramente cientifica, literaria ou artistica. Examina-se, entdo, a suscetibilidade de aplicacéo
industrial da invenc&o.'®? Em contraste aos demais, esse requisito é de simples aferi¢io: basta
que a invencao exista e seja Util industrialmente, isto €, que possa ser utilizada ou produzida em

qualquer tipo de industria.*>®

147 A ideia subjacente a atividade inventiva é evitar o patenteamento de invencgdes triviais, as quais, embora possam
ser novas, ndo agregam valor a sociedade. Nesse compasso, esse requisito vincula-se estritamente a exigéncia
constitucional de que a patente deve ser concedida tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento
tecnoldgico. Vide: BARBOSA, Denis Borges; SOUTO MAIOR, Rodrigo; RAMOS, Carolina Tinoco. O
contributo minimo na propriedade intelectual: atividade inventiva, originalidade, distinguibilidade e margem
minima. Rio de Janeiro: Lamen Jdris, 2010, p. 233.

148 _LABRUNIE, Jacques. Direito de patentes: condicGes legais de obtencdo e nulidade. Barueri, SP: Manole,
2006, p. 69.

149 DI BLASI, Gabriel, GARCIA; Mério Soerensen; MENDES, Paulo Parente. A propriedade industrial: o sistema
de marcas, patentes e desenho industrial analisado a partir da Lei n © 9.279, de 14 de maio de 1996. Rio de
Janeiro: Forense, 2000.

150 AHLERT, Ivan B.; CAMARA JR.; Eduardo G. Patentes: protecdo na lei de propriedade industrial. Rio de
Janeiro: Grupo GEN, 2019. Disponivel em: https://app.minhabiblioteca.com.br/#/books/9788597021127/. Acesso
em: 27 jan. 2022, p. 7.

151 BARBOSA, Denis Borges. Tratado da Propriedade Intelectual: Tomo II. 2. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2017, p. 1.230.

152 Na prética, a aplicacdo industrial é analisada primeiramente, uma vez que é o requisito de mais fécil aferigéo.
Vide: LABRUNIE, Jacques. Direito de patentes: condi¢des legais de obtencéo e nulidade. Barueri, SP: Manole,
2006, p. 72.

158 Art. 15 - “a inven¢do e o modelo de utilidade sdo considerados suscetiveis de aplicacdo industrial quando
possam ser utilizados ou produzidos em qualquer tipo de industria”. Disponivel em: L9279 (planalto.gov.br).
Acesso em: 15 fev. 2022.



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9279.htm

33

Preenchidos os trés requisitos legais, a invencao é considerada patentedvel, e o inventor
tem o direito de exclusividade sobre ela durante o prazo de 20 anos. Essa é a regra. No entanto,
a LPI prevé hipdteses nas quais, ainda que satisfeitas as condi¢cdes de patenteabilidade, a
concessao de patentes € vedada, bem como circunstancias em que a flexibilizacdo dos efeitos

patentarios é possivel.
2.2.2 VEDACOES LEGAIS E FLEXIBILIDADES

Em que pese a imposicdo geral de que todas as criacfes intelectuais dotadas de
novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial sdo patenteaveis, a LPI, aderindo ao
disposto no art. 27.2 do Acordo TRIPS, prevé trés excecdes em seu art. 18.1%* Dessas ressalvas
legais, somente a prevista no inciso | (a proibicdo daquilo que for contrario a satde publica,
mais especificamente) interessa ao estudo, na medida em que a interpretacdo desse dispositivo
repercute na patenteabilidade de novos usos médicos.

H& quem compreenda tal dispositivo como um meio para vedar o patenteamento de
certas modalidades de invencdes farmacéuticas em razdo de seus eventuais efeitos adversos.'*
Tal compreensdo parece ser um resquicio da tradicdo presente no Direito Brasileiro até a
promulgacdo da LPI, o qual, amparado pela CUP, excluia a patenteabilidade de produtos e
processos farmacéuticos, com o objetivo de desenvolver a industria local e garantir

medicamentos a custos menores®® - o que n&o aconteceu.®’

1541 - 0 que for contrario a moral, aos bons costumes e a seguranga, a ordem e a satide publicas; 1l — as substancias,
matérias, misturas, elementos ou produtos de qualquer espécie, bem como a modificagdo de suas propriedade
fisico-quimas e os respectivos processos de obten¢do ou modificagdo, quando resultantes de transformagéo do
nacleo atbmico; e 11l — o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0s microorganismos transgénicos que atendam aos
trés requisitos de patenteabilidade — novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial — previstos no art. 8° e
que ndo sejam mera descoberta. BRASIL. Lei n. 9.279, de 14 de maio de 1996. Disponivel em: L9279
(planalto.gov.br). Acesso em: 15 fev. 2022.

1% CARVALHO, Patricia. Os critérios de patenteabilidade e o PL 2.511/07. Migalhas, 29 jun. 2009. Disponivel
em: Os critérios de patenteabilidade e 0 PL 2.511/07 (migalhas.com.br). Acesso em: 17 fev. 2022.

1% JANNUZZI, Anna Haydée Lanzillotti; VASCONCELLOS, Alexandre Guimaraes; SOUZA, Cristina Gomes
de. Especificidades do patenteamento no setor farmacéutico: modalidades e aspectos da protecdo intelectual .
Cad. Salde Puiblica, Rio de Janeiro, v. 24, n. 6, p. 1205-1218, June 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-311X2008000600002&Ing=en&nrm=iso >.
Acesso em: 17 fev. 2022. https://doi.org/10.1590/S0102-311X2008000600002, p. 1207.

157 Conforme lecionam Guennif e Ramani: “To top it all, the most unexpected outcome of the gamut of regulatory
changes was the responses of the Brazilians firms. Even though all technologies could be freely imitated, there
was no large scale investment in the acquisition of re-engineering skills. Being severely constrained by a lack of
funds, local firms could not invest in costly equipment to expand their manufacturing base. Consequently, under
a ‘ market reservation’ system, instead of giving competition to Western MNCs, Brazilian firms begant t0 imitate
them. Local firms imported raw materials to manufacture finished products just like the MNCs and then competed
in the final market by focusing on the quality and quantity of their medical sales force. A ‘commercial logic’ was
adopted, partially imitating the behavior of MNCs. The commercial logic followed by MNCs was based on the
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A interpretagdo aparentemente mais coesa com o sistema atual de patentes, todavia, €
de que o impedimento legal se refere apenas a invengdes essencialmente destinadas a atentar
contra a satide plblica.’®® Isso porque o Acordo TRIPS impede quaisquer discriminagdes em
relacdo ao setor tecnologico da invencao, abrindo excecdo somente para casos flagrantemente
contrarios a ordem juridica.

Dessa forma, a restrigdo legal presente no inciso | vincula-se aos principios gerais de
direito de protecdo do bem comum e de que todo ato juridico tera objeto licito (arts. 185 e 104,
I, ambos do Codigo Civil), de modo que sdo vedadas as criacGes intelectuais com objetos
ilicitos, como, por exemplo, drogas sintéticas.®® E dizer que apenas ndo sera considerada
patentedvel a invencdo cuja Unica utilidade seja lesar a sociedade.®°

Apesar disso, ndo se ignora que o patenteamento de certas invengdes possa produzir
consequéncias lesivas a coletividade. Com efeito, a LPI, assente no TRIPS, prevé algumas
salvaguardas contra eventuais danos decorrentes da concessdo de patentes, quais sejam: i) uso
experimental; ii) excecdo bolar; iii) importacdo paralela; iv) licenca compulséria — hipdteses
que se passa a expor.

O uso experimental (art. 43, inciso 11, da LP1)®* consiste numa medida limitadora dos
direitos conferidos ao titular patentario, uma vez que permite a utilizacdo do objeto da patente
para fins de investigacdo cientifica.!®> O objetivo central dessa flexibilidade é impedir a
obstrucao total dos estudos cientificos no pais, os quais sdo essenciais para futuras inovacdes.'®®

premise that the development and commercialization of new medicines had to be ensured by a high investment in
marketing and advertisement. In contrast, the comercial logic followed by Brazilian firms was founded solely on
the dedication of large resources to exploring best strategis for product differentiation with competing brands
(Frenkel, 2001, quoted by Urias and Furtado 2009). Against the bacdrop of high inflations rates, besides
marketing outlays, Brazilians firms invested their modest resources in treasury bills, offering high rates of interest,
rather than R&D.” Vide: GUENNIF, Samira; RAMANI, Shyama. Catching up in pharmaceuticals: a comparative
study of India and Brazil. Maastricht: United Nations University Maastricht Economic and social Research and
training centre on Innovation and Technology Keizer Karelplein,19, 2010. Disponivel em: (PDF) Catching up in
pharmaceuticals: a comparative study of India and Brazil | Shyama Ramani - Academia.edu. Acesso em: 08 fev.
2020, p. 19.

18 BARBOSA, Denis Borges. Uma introducéo a propriedade intelectual. 2. ed. Sdo Paulo: LGmen Juris, 2003, p.
1.368.

159 LABRUNIE, Jacques. Direito de patentes: condicGes legais de obtencéo e nulidade. Barueri, SP: Manole,
2006, p. 57-58.

180 |EITE, Marcio de Oliveira Junqueira. Patentes de Segundo Uso no Brasil. S&o Paulo: Almedina, 2015, p. 89.
161 Art. 43. O disposto no artigo anterior ndo se aplica: Il - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, com
finalidade experimental, relacionados a estudos ou pesquisas cientificas ou tecnoldgicas. Disponivel em: L9279
(planalto.gov.br). Acesso em: 16 fev. 2022.

162 pARANAGUA, Pedro; REIS, Renata. Patentes e criacdes industriais. Rio de Janeiro: FGV, 2009, p. 95.

163 CORREA, Carlos Maria. Propriedade Intelectual e Satde Publica. Floriandpolis: Fundagdo Boiteux, 2007,
p.67.
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A excecdo bolar (art. 43, inciso VII, da LP1)%*, por sua vez, autoriza o uso, durante a
vigéncia da patente, do contetdo tecnoldgico da invengdo em testes com vistas a conquista de
aprovacao sanitaria. Desse modo, essa salvaguarda limita o direito do titular patentario a fim de
evitar delongas na introducdo de medicamentos no mercado por concorrentes ap0s a expiracdo
da patente.1®®

A importacdo paralela (art. 43, inciso IV, e art. 68, §4°, ambos da LPI)'® também
representa uma importante limitacédo as patentes. 1sso porque, baseada no principio da exaustao
de direitos, essa medida flexibilizadora possibilita que produtos colocados legalmente no
comércio internacional sejam importados e revendidos no mercado nacional, sem a autorizacdo
do titular da patente.'®” No entanto, cabe destacar que essa salvaguarda tem sido admitida
apenas nos casos em que o proprio titular explora sua patente no Brasil mediante importag&o.1®8

A flexibilidade mais conhecida, contudo, € a licenca compulséria. Amplamente prevista

na LPI (arts. 68 — 74)!° a licenca compulsoria trata-se, em suma, de uma autorizagio

164 Art. 43. (Omissis): VII - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, relacionados a invencdo protegida
por patente, destinados exclusivamente a producdo de informacdes, dados e resultados de testes, visando a
obtencdo do registro de comercializacdo, no Brasil ou em outro pais, para a exploracdo e comercializagdo do
produto objeto da patente, apds a expiracdo dos prazos estipulados no art. 40. Disponivel em: L9279
(planalto.gov.br). Acesso em: 16 fev. 2022.

165 GRAU-KUNTZ, Karin. Um interessante julgado sobre “excegdo bolar”. Migalhas, 29 nov. 2021. Disponivel
em: Um interessante julgado sobre a "excecdo bolar" (migalhas.com.br). Acesso em: 16 fev. 2022.

166 Art. 43. (Omissis): IV - a produto fabricado de acordo com patente de processo ou de produto que tiver sido
colocado no mercado interno diretamente pelo titular da patente ou com seu consentimento.

()

Art. 68 (Omissis): § 4° No caso de importacdo para exploracdo de patente e no caso da importacdo prevista no
pardgrafo anterior, serd igualmente admitida a importacdo por terceiros de produto fabricado de acordo com
patente de processo ou de produto, desde que tenha sido colocado no mercado diretamente pelo titular ou com o
seu consentimento. Disponivel em: L9279 (planalto.gov.br). Acesso em: 16 fev. 2022.

167 BUZATTO, Ana Cristina Von Gusseck K. A importagdo paralela de patentes no Brasil. Sdo Paulo: Grupo
Almedina, 2017. Disponivel em: https://app.minhabiblioteca.com.br/#/books/9788584932597/. Acesso em: 16
fev. 2022, p. 24-25.

1688 |1DS-Instituto Dannemann Siemsen de Estudos Juridicos e Técnicos. Comentarios a lei da propriedade
industrial. Rio de Janeiro: Renovar, 2013, p. 121.

189Art. 68. O titular ficara sujeito a ter a patente licenciada compulsoriamente se exercer os direitos dela decorrentes
de forma abusiva, ou por meio dela praticar abuso de poder econdmico, comprovado nos termos da lei, por decisado
administrativa ou judicial. § 1° Ensejam, igualmente, licenca compulséria: | - a ndo exploragdo do objeto da
patente no territorio brasileiro por falta de fabricacdo ou fabricacdo incompleta do produto, ou, ainda, a falta de
uso integral do processo patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade econdmica, quando serd admitida a
importacao; ou Il - a comercializagdo que ndo satisfizer as necessidades do mercado. (...)

Art. 69. A licenca compulséria ndo serd concedida se, a data do requerimento, o titular: | - justificar o desuso por
razdes legitimas; Il - comprovar a realizacdo de sérios e efetivos preparativos para a exploracao; ou Il - justificar
a falta de fabricagdo ou comercializagdo por obstaculo de ordem legal.

Art. 70. A licenca compulséria serd ainda concedida quando, cumulativamente, se verificarem as seguintes
hipdteses: | - ficar caracterizada situacdo de dependéncia de uma patente em relacdo a outra; Il - o objeto da
patente dependente constituir substancial progresso técnico em relagdo a patente anterior; e 11l - o titular ndo
realizar acordo com o titular da patente dependente para exploracéo da patente anterior. (...)

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou internacional ou de interesse publico declarados em lei ou em ato
do Poder Executivo federal, ou de reconhecimento de estado de calamidade publica de dmbito nacional pelo
Congresso Nacional, podera ser concedida licenca compulsoria, de oficio, temporaria e ndo exclusiva, para a
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governamental para a exploracéo temporéria do produto/processo patenteado por terceiros, sem
o consentimento do titular da patente, concedendo-se a este, porém, uma remuneracdo.'’® Em
linhas gerais, o licenciamento compulsorio é admissivel em casos de emergéncia nacional,
interesse publico, falta de exploracéo local, abuso de direito e de poder econdmico.’* Assim, a
licenca compulsoria consiste num instrumento legal de repressdo contra praticas abusivas em
diferentes contextos.!’

Nota-se que, ao tratar sobre o conceito de invencdo, os requisitos de patenteabilidade,
as vedacdes e flexibilidades legais, a legislacdo nacional, seguindo o exemplo das normas
internacionais, ndo faz qualquer mencéo proibitiva expressa acerca dos novos usos médicos.
Contudo, os aspectos tedricos e legais até aqui estudados permeiam toda a discussdo quanto a

legalidade das reivindicacGes de uso no Brasil.

exploragdo da patente ou do pedido de patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular, desde que seu titular
ou seu licenciado ndo atenda a essa necessidade. §1° O ato de concesséo da licenca estabelecera seu prazo de
vigéncia e a possibilidade de prorrogacao. (...)

Art. 71-A. Podera ser concedida, por razbes humanitarias e nos termos de tratado internacional do qual a Republica
Federativa do Brasil seja parte, licenga compulséria de patentes de produtos destinados a exportacéo a paises com
insuficiente ou nenhuma capacidade de fabricacdo no setor farmacéutico para atendimento de sua populagdo. (...)
Art. 73. O pedido de licenga compulséria devera ser formulado mediante indicacdo das condigdes oferecidas ao
titular da patente. (...)

Art. 74. Salvo razdes legitimas, o licenciado devera iniciar a exploracdo do objeto da patente no prazo de 1 (um)
ano da concessao da licenca, admitida a interrupgdo por igual prazo. (...) Disponivel em: L9279 (planalto.gov.br).
Acesso em: 16 fev. 2022.

170 CORREA, Carlos Maria. Propriedade Intelectual e Satde Publica. Floriandpolis: Fundagéo Boiteux, 2007,
p.70.

171 pPARANAGUA, Pedro; REIS, Renata. Patentes e criacdes industriais. Rio de Janeiro: FGV, 2009, p. 96.

172 D] BLASI, Gabriel, GARCIA; Mério Soerensen; MENDES, Paulo Parente. A propriedade industrial: o sistema
de marcas, patentes e desenho industrial analisado a partir da Lei n © 9.279, de 14 de maio de 1996. Rio de
Janeiro: Forense, 2000, p. 42.
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3 A REIVINDICACAO DE USO NO BRASIL

Além de inexistir qualquer vedacdo manifesta ao patenteamento de usos, é preciso
destacar que tampouco ha norma permissiva expressa. Com efeito, a Lei n®9.279/96, afastando-
se da tradicdo juridica nacional,!”® prevé expressamente em seu artigo 427 apenas a
possibilidade de reivindicar patentes de produto e processo, sendo omissa quanto a
reivindicagéo de uso.

Conquanto visem ao mesmo fim, qual seja, a concessdo da patente de invencédo, as
reivindicacdes de produto, processo e uso possuem objetos distintos, sendo dotadas de
caracteristicas proprias. Para melhor compreensdo da questao, faz-se necessério diferencia-las
sucintamente.'”™

A reivindicacdo de produto busca a exclusividade sobre um objeto determinado, como,
por exemplo, um composto quimico. Nesse sentido, ha protecdo do produto tecnoldgico,
independentemente da maneira pela qual ele foi produzido.'"

Ja areivindicacdo de processo visa a exclusividade sobre um conjunto de procedimentos
mecanicos ou quimicos imprescindiveis para o alcance de um resultado técnico. Assim,
protegem-se 0s meios tecnoldgicos utilizados na producdo de determinado produto, podendo

este também ser protegido caso inexista outro processo capaz de gera-lo.t”’

173 Conforme leciona Denis Borges Barbosa: “A lei brasileira de 1882 era deliciosamente clara quanto a esses tipos
de patentes: Lei n. 3.129. Art. 1° A lei garante pela concessdo de uma patente ao autor de qualquer invengéo ou
descoberta a sua propriedade e uso exclusivo. § 1° Constituem invencdo ou descoberta para os efeitos desta lei: 1°
A invencdo de novos productos industriais, 3° O melhoramento de invencéo ja privilegiada, se tornar mais facil o
fabrico do produto ou uso do invento privilegiado, ou se Ihe aumentar a utilidade. O Regulamento a que se referia
0 Decreto N. 16.264 de 19 de dezembro de 1923 assim rezava: Art. 33. Constitue invencao ou descoberta suscetivel
de utilidade industrial: 1°, a inveng¢do de novo produto industrial; 2°, a invencdo de novo meio ou processo ou
aplicacdo nova de meios ou processos conhecidos para se obter um produto ou resultado pratico industrial; Desde
entdo, as leis subsequentes se calaram quanto a ‘aplica¢do nova de meios conhecidos’, sem que jamais se suscitasse
na doutrina a inexisténcia desse tipo de reivindicagdo.” Vide: BARBOSA, Denis Borges. Tratado da Propriedade
Intelectual: Tomo I1. 2. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2017, p. 1.275.

174 Art. 42. A patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem o seu consentimento, de produzir,
usar, colocar a venda, vender ou importar com estes propositos: | - produto objeto de patente; Il - processo ou
produto obtido diretamente por processo patenteado. Disponivel em: L9279 (planalto.gov.br). Acesso em: 19 fev.
2022.

175 Cumpre referir a existéncia de duas outras reivindicacGes na area farmacéutica: a do tipo Markush e a de
polimorfos. Ambas possuem particularidades que as tornam igualmente polémicas. Para mais detalhes, ver:
JANNUZZI, Anna Haydée Lanzillotti; VASCONCELLOS, Alexandre Guimaraes; SOUZA, Cristina Gomes de.
Especificidades do patenteamento no setor farmacéutico: modalidades e aspectos da protecéo intelectual. Cad.
Saulde Publica, Rio de Janeiro, v. 24, n. 6, p. 1205-1218, junho 2008.

176 BARBOSA, Denis Borges. Tratado da Propriedade Intelectual: Tomo II. 2. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2017, p. 1.269-1.272.

177 BARBOSA, Denis Borges. Tratado da Propriedade Intelectual: Tomo II. 2. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2017, p. 1.269-1.272.
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A reivindicagédo de uso, por sua vez, pretende garantir a exclusividade sobre uma nova
aplicacdo de um produto ou processo. Desse modo, em vez dos meios e dos resultados técnicos,
resguarda-se a fungdo.l’® Na area farmacéutica, esse tipo de reivindicacdo é diferenciado de
duas maneiras: i) primeiro uso médico; ii) segundo uso médico.*"

O primeiro uso médico diz respeito ao uso de uma substancia conhecida que ainda ndo
havia sido utilizada para fins medicinais.’®® A titulo ilustrativo, estar-se-ia diante dessa
modalidade caso alguém reivindicasse o uso, como medicamento, de um composto quimico ja
empregado anteriormente com a funcéo de corante.

Em contraste, 0 segundo uso médico refere-se a nova aplicacdo de uma substancia ja
utilizada no campo médico.'8! Nesse caso, 0 novo uso pode ser tanto para um medicamento ja
registrado quanto para um composto quimico cujas formulagéo, apresentacdo e dosagem sao
diferentes daquelas utilizadas na produco do medicamento conhecido.*®? Enquadra-se nessa
modalidade, por exemplo, o Zidovudina (AZT), o qual foi empregado originalmente no
tratamento quimioterdpico de cancer, mas atualmente é utilizado como antirretroviral para
combater o virus da Aids.18

Outrossim, o segundo uso médico abrange a nova aplica¢do de compostos quimicos que
sequer chegaram ao mercado de consumo em virtude de ndo serem considerados promissores
para a primeira indicagdo terapéutica.’® Um exemplo é o Citrato de Sildenafila, que néo
apresentou uma projecdo comercial satisfatéria para o tratamento de hipertensdo e angina —

objetivo principal do laboratério Pfizer quando iniciou as pesquisas com 0 composto -, mas,

178 BARBOSA, Denis Borges. Tratado da Propriedade Intelectual: Tomo II. 2. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2017, p. 1.269-1.272.

179 SILVA, Maria Lucia Abranches da; BRITTO, Adriana Campos Moreira; ANTUNES, Adelaide Maria de Souza.
Controvérsias sobre a protecdo patentdria de segundo uso médico de compostos quimicos conhecidos. Quimica
Nova, Sdo Paulo, v. 33, n. 8, p. 1821-1826, 2010. Disponivel em
https://www.scielo.br/j/qn/a/MY Bk9c¢jp6 WxdkmW XksjhGHr/?format=pdf&lang=pt. Acesso em: 10 dez. 2021.
180 KUNISAWA, Viviane Yumy Mitsuuchi. Patenting Pharmaceutical Inventions on Second Medical Uses in
Brazil. The Journal of World Intellectual Property (2009), vol. 12, n. 4, p. 297-316. doi: 10.1111/j.1747-
1796.2009.00362.x.

181 KUNISAWA, Viviane Yumy Mitsuuchi. Patenting Pharmaceutical Inventions on Second Medical Uses in
Brazil. The Journal of World Intellectual Property (2009), vol. 12, n. 4, p. 297-316. doi: 10.1111/j.1747-
1796.2009.00362.x

182 SILVA, Maria Lucia Abranches da; BRITTO, Adriana Campos Moreira; ANTUNES, Adelaide Maria de
Souza. Controvérsias sobre a protecdo patentaria de segundo uso médico de compostos quimicos
conhecidos. Quimica Nova, Sdo Paulo, v. 33, n. 8, p. 1821-1826, 2010. Disponivel em
https://www.scielo.br/j/gn/a/MY Bk9cjp6WxdkmW XksjhGHr/?format=pdf&lang=pt. Acesso em: 10 dez. 2021.
18 AHLERT, Ivan Bacelar; DESIDERIO, Mauricio Teixeira. A patenteabilidade dos novos usos de substancias
conhecidas. Revista da ABPI, Rio de Janeiro, n. 100, maio/jun. 2009. Disponivel em: A patenteabilidade dos novos
usos de substancias conhecidas — IDS. Acesso em: 15 fev. 2022.

184 SILVA, Maria Lucia Abranches da; BRITTO, Adriana Campos Moreira; ANTUNES, Adelaide Maria de
Souza. Controvérsias sobre a protecdo patentadria de segundo uso médico de compostos quimicos
conhecidos. Quimica Nova, Sdo Paulo, v. 33,n. 8, p. 1821-1826, 2010. Disponivel em
https://www.scielo.br/j/gn/a/MY Bk9cjp6WxdkmWXksjhGHr/?format=pdf&lang=pt. Acesso em: 10 dez. 2021.
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posteriormente, demonstrou-se efetivo contra disfungdes eréteis, sendo comercializado com o
nome “Viagra” 18

Salienta-se que a designacdo de segundo uso médico se refere igualmente a terceira e as
subsequentes aplicagdes de um composto. A titulo elucidativo, tem-se estudado a aplicacéo do
proprio Citrato de Sildenafila no tratamento de uma terceira doenga, conhecida como
“Fendémeno de Raynaud” (disturbio de vasoconstrigdo que ocasiona descoloragdo dos dedos das
maos e dos pés).'8 Caso tal aplicacdo seja eficaz, eventual patente concedida seria designada
de segundo uso médico, e ndo de “terceiro” uso médico.

Impende assinalar, ainda, que a reivindicacdo de segundo uso médico também é
conhecida como “férmula suica” (Swiss-type claim, em inglés), denomina¢do consagrada pela
Camara de Recursos do Escritorio Europeu de Patentes no “Caso Pharmuka” em 1984.'8" Na
ocasido, o laboratorio Pharmuka reivindicava a patente sobre um medicamento para ansiedade,
o qual ja era conhecido no tratamento contra depresso.'8 O Tribunal administrativo, dirimindo
a controvérsia existente sobre o assunto na Europa,'®® concluiu que um segundo uso médico
poderia ser reivindicado desde que formulado como “utilizacdo de um composto ou substancia
conhecida para a fabricacdo de um medicamento destinado a uma aplicacdo terapéutica nova e
dotada de atividade inventiva”.®® Tal entendimento®®! ja era adotado em casos analogos pelo
Escritorio Suico de Patentes - dai a referéncia a “férmula suiga”.

Constata-se que a reivindicagdo de uso possui particularidades em relacdo as demais, as

quais se acentuam na area farmacéutica. Essas caracteristicas, somadas ao fato de o legislador

185 PINTO, Ana Paula Gomes. Patentes de segundo uso médico: estudo sobre argumentos positivos e negativos
para a concessao de registro no Brasil. Revista Juridica da Presidéncia, Brasilia, v. 14 n.102, fev/mai. 2012, p.
191-211.

188 AHLERT, Ivan Bacelar; DESIDERIO, Mauricio Teixeira. A patenteabilidade dos novos usos de substancias
conhecidas. Revista da ABPI, Rio de Janeiro, n. 100, maio/jun. 2009. Disponivel em: A patenteabilidade dos novos
usos de substancias conhecidas — IDS. Acesso em: 15 fev. 2022.

187 G 0006/83 — EBA. Disponivel em: EPO - G 0006/83 (Second medical indication) of 5.12.1984. Acesso em: 26
fev. 2022,

188 Disponivel em: t820024fu2.pdf (epo.org). Acesso em: 26 fev. 2022.

189 Destaca-se que os tribunais europeus ndo estavam vinculados a decisdo do 6rgdo administrativo, mas acataram-
na, com excecao da Corte de Cassagdo francesa. BARBOSA, Denis Borges. Tratado da Propriedade Intelectual:
Tomo Il. 2. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2017, p. 1.732-1733.

190 G 0006/83 — EBA: II. A European patent may be granted with claims directed to the use of a substance or
composition for the manufacture of a medicament for a specified new and inventive therapeutic application.
Disponivel em: EPO - G 0006/83 (Second medical indication) of 5.12.1984. Acesso em: 26 fev. 2022.

191 Salienta-se que o segundo uso médico seria recusado caso formulado diferentemente da reivindicacéo suica,
como, por exemplo, “composto X para uso no tratamento da doenga Y. Isso, todavia, parece ter se alterado com
0 artigo 54 da Convencdo Européia de Patentes (EPC, na sigla em inglés), o qual, aparentemente, indica ndo ser
mais necessaria uma reivindicagdo “tipo sui¢o” para a concessdo de patentes nesses casos. Vide: LEITE, Méarcio
de Oliveira Junqueira. Patentes de Segundo Uso no Brasil. Sdo Paulo: Almedina, 2015, p. 94-95.
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brasileiro ndo abordar o tema expressamente, suscitam debates quanto & viabilidade de se
conceder patentes de segundo uso médico.

3.1 DA PATENTEABILIDADE DO SEGUNDO USO MEDICO

Conforme visto alhures, inexiste qualquer dispositivo legal aplicavel no Brasil que trate
expressamente sobre a concessdo de patentes em casos de novos usos médicos, seja proibindo-
a, seja permitindo-a. Essa omissdo legislativa permite o surgimento de visdes antagbnicas
quanto a patenteabilidade do segundo uso médico.

De um lado, alega-se que, pelas suas caracteristicas, a nova aplicacao de uma substancia
ndo é permitida no ordenamento juridico brasileiro. 1sso porque 0 novo uso: i) ndo seria uma
invencdo; ii) ndo preenche os requisitos legais; iii) estaria enquadrado em uma das hipéteses
vedadas por lei. De outro, argumenta-se ndo haver qualquer 6bice para a concessao de patentes
de segundo uso médico no Brasil.

Dessarte, cumpre analisar detalhadamente quais os argumentos utilizados por ambos os
lados, a comecar pela posicdo contraria ao patenteamento de novos usos.

3.1.1 0S ARGUMENTOS CONTRARIOS

Consoante a posicao contraria as patentes de segundo uso médico, o primeiro indicativo
de que novas aplicacdes ndo deveriam ser patenteaveis € a auséncia de previsdo legal a
respeito.’®? Sustenta-se que, em razdo de o Acordo TRIPS tratar apenas sobre a protecdo de
produtos e processos (art. 28.1), 0S Novos usos consistiriam numa categoria acima dos padrées
exigidos.!% Nesse sentido, a opcéo do legislador nacional, no art. 42 da LPI, de somente
reproduzir o disposto no TRIPS evidenciaria a sua recusa a elevacdo do patamar patentario, de
modo que a protec&o de usos de substincias ndo seria possivel. 1%

O segundo empecilho levantado relaciona-se com a natureza da nova aplicagéo.

Argumenta-se que 0 nNovo Uso ndo seria uma invengao, mas sim uma descoberta, na medida em

192 SILVEIRA, Newton. Propriedade Intelectual: propriedade industrial, direito de autor, software, cultivares,
nome empresarial. 4a.. ed. Barueri, Sdo Paulo: Editora Manole Ltda., 2011, p. 133.

198 CORREA, Carlos Maria. Propriedade Intelectual e Satide Publica. Floriandpolis: Fundacéo Boiteux, 2007, p.
221.

1% RODRIGUES JR., Edson Beas. Anuéncia prévia: integracdo do direito a saude aos direitos de propriedade
intelectual. Revista dos Tribunais, Sao Paulo, v. 94, n. 840, p. 84-106, out. 2005.



41

que ele seria resultado de um mero acaso ou de uma simples observacio da natureza.®® E dizer
que o segundo uso médico nio seria desenvolvido a partir de um esforco criativo.1%

Outrossim, aduz-se que a nova aplicacdo médica nédo constituiria invencdo em virtude
de equivaler-se a um método terapéutico.®” Isso porque 0s novos usos representariam apenas
uma forma de administracdo de medicamentos para o tratamento de dadas enfermidades. A
evidéncia disso estaria na prépria reivindicacdo de uso, a qual seria redigida como instrucdes
médicas (“empregar determinada composigdo para tratar dada doenga).'%

Mesmo que pudesse ser considerado invencdo, 0 novo uso, segundo 0s seus criticos,
esbarraria em um terceiro obstaculo: o ndo preenchimento dos requisitos de patenteabilidade
(novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial).

Concernente a novidade, afirma-se que o segundo uso seria inerente a invencao original,
de modo que ele estaria contido no produto/processo ja patenteado.'®® Em outras palavras, a
segunda indicacdo médica ndo preencheria o requisito de novidade pois representaria uma
propriedade intrinseca de um invento ja presente no estado da técnica.?®

Quanto a atividade inventiva, sustenta-se que a nova aplicacédo resultaria espontanea e
inevitavelmente da invencdo original.?®® Dessa forma, ndo haveria um efeito novo e
surpreendente face ao estado da técnica, sendo o segundo uso apenas uma técnica trivial, a qual
poderia ser obtida por tentativa e erro de prescrigdes médicas, por exemplo.?%? Isto é, 0 novo
uso decorreria de maneira evidente ou 6bvia do(a) produto/processo/primeira aplicacéo.

19 D'ORNELLAS, Maria Cristina Gomes da Silva; NORONHA, Pamela da Costa. Direito humano a salde,
acesso a medicamentos e propriedade industrial: interpretacdo do conceito de invencdo e dos requisitos de
patenteabilidade no ambito farmacéutico. Revista de Direitos Humanos em Perspectiva, Curitiba, v. 2 n. 2, jul/dez.
2016, p.128-143.

1% PINTO, Ana Paula Gomes. Patentes de segundo uso médico: estudo sobre argumentos positivos e negativos
para a concessao de registro no Brasil. Revista Juridica da Presidéncia, Brasilia, v. 14 n.102, fev/mai. 2012, p.
191-211.

197 ARRUDA, Gustavo Favaro; CERDEIRA, Pablo de Camargo. Patentes de medicamento e satde publica. In:
RODRIGUES JR., Edson Beas; POLIDO, Fabricio (Orgs.). Propriedade intelectual: novos paradigmas, conflitos
e desafios. Rio de Janeiro: Elsevier, 2007. p. 117- 132.

1% RODRIGUES JR., Edson Beas. Anuéncia prévia: integracdo do direito a satde aos direitos de propriedade
intelectual. Revista dos Tribunais, Sao Paulo, v. 94, n. 840, p. 84-106, out. 2005.

199 GARCIA, Balmes Vega. Contrafacdo de patentes. Sdo Paulo: LTr, 2005. Direito e tecnologia: contribuigdo ao
estudo do regime juridico da ciéncia, tecnologia e inovacdo. Tese (Doutorado) - Faculdade de Direito,
Universidade de S&o Paulo, Sao Paulo, 2007, p. 52.

200 RODRIGUES JR., Edson Beas. Anuéncia prévia: integracéo do direito a satde aos direitos de propriedade
intelectual. Revista dos Tribunais, S&o Paulo, v. 94, n. 840, p. 84-106, out. 2005.

201 ARRUDA, Gustavo Favaro; CERDEIRA, Pablo de Camargo. Patentes de medicamento e satde publica. In:
RODRIGUES JR., Edson Beas; POLIDO, Fabricio (Orgs.). Propriedade intelectual: novos paradigmas, conflitos
e desafios. Rio de Janeiro: Elsevier, 2007. p. 117- 132.

202 PINTO, Ana Paula Gomes. Patentes de segundo uso médico: estudo sobre argumentos positivos e negativos
para a concessao de registro no Brasil. Revista Juridica da Presidéncia, Brasilia, v. 14 n.102, fev/mai. 2012, p.
191-211.
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No que diz respeito a aplicagdo industrial, alega-se que o novo uso ndo constituiria um
produto/processo em si, de sorte que ndo seria passivel de fabricacdo.2’® Noutros termos, por
consistir meramente num efeito de um composto quimico no organismo, 0 NOVO USO Seria
aplicavel terapeuticamente, mas ndo em inddstrias.?%

Assevera-se, por fim, que as patentes de segundo uso medico seriam lesivas a salde
publica, esbarrando-se, por conseguinte, na vedacdo legal disposta no art. 18, I, da LPI. Isso
porque o patenteamento de novos usos prejudicaria o desenvolvimento cientifico e tecnolégico
do pais, dificultando o acesso da populacio a medicamentos.?%®

Essa alegacdo fundamenta-se na ideia de que as patentes de segundo uso médico seriam
uma modalidade de evergreening (sempre verde, em traducéo livre).2%® Tal expressdo, embora
receba criticas contundentes,?®” é empregada para designar estratégias adotadas por empresas
para estender o prazo do direito de exclusividade patentario.?’® Desse modo, a reivindicacdo de
novo uso seria um artificio utilizado pelo titular da patente original com o intuito de prorrogar
artificialmente a duragdo do monopdlio sobre o produto ja ou em vias de cair em dominio
publico, o que dificultaria sua utilizagdo em novas pesquisas e impediria a entrada de genéricos
no mercado.?*

A fim de ilustrar os efeitos negativos oriundos das patentes de segundo uso, a doutrina

contréria a essa modalidade utiliza o caso do AZT (Zidovudina). Conforme mencionado

203 JANNUZZI, Anna Haydée Lanzillotti; VASCONCELLOS, Alexandre Guimardes; SOUZA, Cristina Gomes
de. Especificidades do patenteamento no setor farmacéutico: modalidades e aspectos da prote¢ao intelectual .
Cad. Salde Pablica, Rio de Janeiro, v. 24, n. 6, p. 1205-1218, junho 2008.

204 CORREA, Carlos. Integrating Publich Health Concerns into Patent Legislation in Developing Countries. South
Centre, 2000, p. 23. Disponivel em: (1) INTEGRATING PUBLIC HEALTH CONCERNS INTO PATENT
LEGISLATION IN DEVELOPING COUNTRIES | Carlos Correa - Academia.edu. Acesso em: 14 fev. 2022.

205 RODRIGUES JR., Edson Beas. Anuéncia prévia: integracéo do direito a salide aos direitos de propriedade
intelectual. Revista dos Tribunais, Sdo Paulo, v. 94, n. 840, p. 84-106, out. 2005.

206 CARVALHO, Nuno Pires de. A estrutura dos sistemas de patentes e marcas: passado, presente e futuro. Rio
de Janeiro: Lumen Juris, 2009, p. 413.

207 Em estudo aprofundado sobre o tema, Erika Lietzan aponta que: “Use of the term ‘evergreening’ in scholarship
is problematic. It is a sloppy metaphor that conceals not only descriptive failures but also a failure to own and
defend a radical-and important-normative claim. Serious writers about this topic should avoid the shorthand and
focus on what matters: an actual description of the law and facts in play and the real normative claim being made.
The term's meaninglessness makes it impossible for audiences to distinguish among situations that may be
different, as a legal, theoretical, or normative matter, and that may call for differing policy solutions. Using the
metaphor does a disservice to policymakers and therefore the public.” Vide: LIETZAN, Erika. The
"Evergreening" Metaphor in Intellectual Property Scholarship. Akron Law Review, vol. 53, no. 4, 2019, pp. 805-
872. Disponivel em: HeinOnline, https://heinonline.org/HOL/P?h=hein.journals/aklr53&i=742.870. Acesso em
01 margo. 2022.

28 AHLERT, Ivan Bacelar; DESIDERIO, Mauricio Teixeira. A patenteabilidade dos novos usos de substancias
conhecidas. Revista da ABPI, Rio de Janeiro, n. 100, maio/jun. 2009. Disponivel em: A patenteabilidade dos novos
usos de substancias conhecidas — IDS. Acesso em: 15 fev. 2022.

209 CORREA, Carlos Maria. SHABALALA, Dalindyebo. Salud publica y patentes farmacéuticas: segundos usos.
In: RODRIGUES JR., Edson Beas; POLIDO, Fabricio (Orgs.). Propriedade intelectual: novos paradigmas,
conflitos e desafios. Rio de Janeiro: Elsevier, 2007.
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anteriormente, o AZT foi inicialmente patenteado e aplicado no combate contra alguns tipos de
cancer na década de 1960, mas, na década de 1980 — quando cairia em dominio publico -, passou
a ser utilizado como antirretroviral no tratamento da Aids. Ocorre que o medicamento foi
comercializado a um valor abusivo - cerca de 33 vezes maior do que 0 necessario para obter
lucro normal do mercado -, fato que restringiu o acesso da populacio a ele.??

A despeito das respeitaveis razbes expostas, a doutrina contraria as patentes de segundo

uso médico sofre forte oposicdo, conforme se vé a seguir.

3.1.2 0S ARGUMENTOS FAVORAVEIS

Opondo-se a posicao contraria, a doutrina favoravel a protecdo de segundo uso médico
sustenta que inexistem motivos plausiveis para vedar, de plano, a concessao de patente nesse
caso.

Inicialmente, afirma-se que, no Brasil, patentes de uso foram concedidas nas mais
diversas areas tecnoldgicas ha décadas, sem que houvesse qualquer manifestagdo contraria a
essa prética juridica no periodo anterior a vigéncia da Lei n® 9.279/96. As criticas a esse tipo de
reivindicacdo teriam surgido somente apds o patenteamento de invencdes farmacéuticas ser
permitido. Nesse sentido, a oposicdo as patentes de segundo uso médico representaria uma
forma de discriminacgdo contra a industria farmacéutica, o que é vedado pelo art. 27 do Acordo
TRIPS.2!

Ademais, embora o TRIPS e a LPI sejam silentes quanto ao tema, assevera-se que a
Constituicdo Federal garante protecdo a todos inventos industriais, de modo que a recusa de
patenteamento de uso exigiria mencao expressa pela legislacdo ordinaria.?*? Isso significa que,
no Direito Brasileiro, a reivindicacdo de uso existiria como “corporificagdo” do direito

fundamental previsto no artigo 5°, XXIX, da CF/88.2'® Assim, o Brasil teria adotado um sistema

210 ARRUDA, Gustavo Favaro; CERDEIRA, Pablo de Camargo. Patentes de medicamento e satde publica. In:
RODRIGUES JR., Edson Beas; POLIDO, Fabricio (Orgs.). Propriedade intelectual: novos paradigmas, conflitos
e desafios. Rio de Janeiro: Elsevier, 2007. p. 117- 132.

211 AHLERT, Ivan Bacelar; DESIDERIO, Mauricio Teixeira. A patenteabilidade dos novos usos de substancias
conhecidas. Revista da ABPI, Rio de Janeiro, n. 100, maio/jun. 2009. Disponivel em: A patenteabilidade dos novos
usos de substéncias conhecidas — IDS. Acesso em: 15 fev. 2022.

212 BARBOSA, Denis Borges. Tratado da Propriedade Intelectual: Tomo II. 2. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2017, p. 1.276.

213 BARBOSA, Denis Borges. Tratado da Propriedade Intelectual: Tomo II. 2. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2017, p. 1.276.
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genérico de classificacdo, no qual, observados os limites e os requisitos legais, toda invengéo
poderia ser objeto de patente.?4

Aliés, alega-se que 0 segundo uso medico pode ser considerado uma invencgédo para 0s
fins legais, sendo descabido o seu enquadramento nas hipoteses do art. 10 da LPI sem uma
analise detalhada do caso concreto.

Especificamente quanto a classifica¢cdo como descoberta, rechaca-se a ideia de que toda
nova aplicacao seria uma revelacdo casual de algo previamente existente na natureza, cuja unica
consequéncia seja agregar conhecimento a sociedade. Isso porque o0 novo uso pode decorrer de
intensa atividade de pesquisa, isto &, de intervencdo humana ativa, e representar uma solucdo
para um problema técnico.?!® Noutros termos, entende-se que o segundo uso médico pode
resultar de uma criacdo intelectual, bem como produzir efeitos técnicos (como a cura de uma
doenca, por exemplo).?®

Outrossim, julga-se equivocada a equipara¢do do novo uso ao método terapéutico,
porquanto este seria uma etapa subsequente aquele, ndo devendo ser confundidos.?'” E dizer
gue o método terapéutico se limitaria a administracdo clinica do medicamento (fora da
industria), enquanto que a invencdo de novo uso estaria vinculada a um passo anterior, qual
seja, a fabricagdo industrial do composto com nova aplicagdo.?!® Desse modo, a invengéo de
segundo uso médico distinguir-se-ia do método terapéutico em razdo de ser aplicavel
industrialmente.?*°

A aplicacdo industrial do novo uso, segundo a doutrina favoravel, decorre da
possibilidade de ele ser produzido e utilizado industrialmente.??° A titulo ilustrativo, explica-se

que os medicamentos “Viagra” (segunda aplicacdo do Citrato de Sildenafila) e “Revatio”

214 WOLFF, Maria Teresa; ANTUNES, Paulo de Bessa. Patentes de segundo uso médico. B. Cient. ESMPU,
Brasilia, a. Il —n. 13, p. 121 — out./dez. 2004.

215 | EITE, Mércio de Oliveira Junqueira. Patentes de Segundo Uso no Brasil. Sdo Paulo: Almedina, 2015, p. 131.
218 AHLERT, Ivan Bacelar; DESIDERIO, Mauricio Teixeira. A patenteabilidade dos novos usos de substancias
conhecidas. Revista da ABPI, Rio de Janeiro, n. 100, maio/jun. 2009. Disponivel em: A patenteabilidade dos novos
usos de substancias conhecidas — IDS. Acesso em: 15 fev. 2022.

217 GUSMAO, José Roberto; FERREIRA, Katia Jane. Novas aplicagdes terapéuticas. Revista da ABPI, Rio de
Janeiro, n. 100, p. 48, maio/jun. 2009, p. 46.

218 De forma mais detalhada, argumenta Barbosa: “Imaginemos que o método de operagdo ou de tratamento
presuma a utilizagdo de um elemento patenteavel — equipamento, ou substancia quimioterapica; esses itens serdo
administrados aos pacientes segunda uma estratégia determinada, um protocolo, um método, sob pena de
renunciar-se na pratica médica ao sistema e a razdo. Ora, a imprevilegiabilidade deste método ndo impossibilitaria
a vedagdo, a montante, da protecdo dos produtos e equipamentos”. BARBOSA, Denis Borges. Tratado da
Propriedade Intelectual: Tomo 1l. 2. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2017, p. 1.737.

219 AHLERT, Ivan Bacelar; DESIDERIO, Mauricio Teixeira. A patenteabilidade dos novos usos de substancias
conhecidas. Revista da ABPI, Rio de Janeiro, n. 100, maio/jun. 2009. Disponivel em: A patenteabilidade dos novos
usos de substancias conhecidas — IDS. Acesso em: 15 fev. 2022.

220 GUSMAO, José Roberto; FERREIRA, Katia Jane. Novas aplicacdes terapéuticas. Revista da ABPI, Rio de
Janeiro, n. 100, p. 47, maio/jun. 2009.
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(primeiro uso do composto aludido) possuem dosagens industriais diferentes, de sorte que 0s
comprimidos sdo produzidos com formas e cores diferentes.??! Por conseguinte, entende-se que
0 segundo uso médico pode preencher tal requisito de patenteabilidade.

No que concerne a novidade, argumenta-se que 0 segundo uso meédico,
independentemente de ser inerente a invencao original ou ndo, pode ser considerado novo se o
técnico no assunto ndo puder prontamente identificad-lo. Em outras palavras, 0o segundo uso
somente seria destituido de novidade caso fosse revelado ou divulgado de forma integral a partir
da reivindicagdo do primeiro uso.??? Nessa linha, destaca-se como indicador da existéncia de
novidade o tratamento dispensado pela Anvisa aos medicamentos decorrentes de um novo uso
médico, os quais sdo considerados produtos novos para efeitos de comprovacao de eficécia e
seguranca, sendo submetidos aos mesmos testes clinicos exigidos das invencdes originarias.??3

Ainda quanto aos requisitos de patenteabilidade, afirma-se que a nova aplicacdo também
pode ser dotada de atividade inventiva. Ou seja, 0 novo uso pode, como resultado de um
investimento de recursos humanos e financeiros em pesquisas, produzir um efeito inédito e
inesperado.??* Um exemplo disso seria o0 AZT (Zidovudina) que, em razio de seu segundo uso
médico (antirretroviral), possibilitou o desenvolvimento de ao menos 57 medicamentos contra
a AIDS, promovendo uma inovagéo significativa no tratamento da doenca.??® Nesse caso,
parece inadequado sugerir que tais alteracGes no estado da técnica representam uma simples
decorréncia l6gica do primeiro uso do composto (antineoplasico).

O exemplo acima referido seria também um indicio de que estudos cientificos a partir
de substancias ja existentes podem implicar alteragdes positivas no estado da técnica,
proporcionando a cura para diferentes doencas. Assim, as patentes de segundo uso médico ndo
seriam contrérias & sadde publica para os fins da vedac&o prevista no art. 18 da LP1.2%

No ponto, rebate-se a afirmacdo de que as patentes de segundo uso prejudicam o

desenvolvimento cientifico do pais. Aduz-se que os estudos a partir de compostos ja existentes

221 AHLERT, Ivan Bacelar; DESIDERIO, Mauricio Teixeira. A patenteabilidade dos novos usos de substancias
conhecidas. Revista da ABPI, Rio de Janeiro, n. 100, maio/jun. 2009. Disponivel em: A patenteabilidade dos novos
usos de substancias conhecidas — IDS. Acesso em: 15 fev. 2022.

222 GUSMAO, José Roberto; FERREIRA, Katia Jane. Novas aplicacdes terapéuticas. Revista da ABPI, Rio de
Janeiro, n. 100, p. 48, maio/jun. 2009.

22 WOLFF, Maria Teresa; ANTUNES, Paulo de Bessa. Patentes de segundo uso médico. B. Cient. ESMPU,
Brasilia, a. IIl —n. 13, p. 115-131 — out./dez. 2004

224 AHLERT, Ivan Bacelar; DESIDERIO, Mauricio Teixeira. A patenteabilidade dos novos usos de substancias
conhecidas. Revista da ABPI, Rio de Janeiro, n. 100, maio/jun. 2009. Disponivel em: A patenteabilidade dos novos
usos de substancias conhecidas — IDS. Acesso em: 15 fev. 2022.

225 | EITE, Marcio de Oliveira Junqueira. Patentes de Segundo Uso no Brasil. S&o Paulo: Almedina, 2015, p. 127.
226 AHLERT, Ivan Bacelar; DESIDERIO, Mauricio Teixeira. A patenteabilidade dos novos usos de substancias
conhecidas. Revista da ABPI, Rio de Janeiro, n. 100, maio/jun. 2009. Disponivel em: A patenteabilidade dos novos
usos de substancias conhecidas — IDS. Acesso em: 15 fev. 2022.



https://ids.org.br/a-patenteabilidade-dos-novos-usos-de-substancias-conhecidas/
https://ids.org.br/a-patenteabilidade-dos-novos-usos-de-substancias-conhecidas/
https://ids.org.br/a-patenteabilidade-dos-novos-usos-de-substancias-conhecidas/
https://ids.org.br/a-patenteabilidade-dos-novos-usos-de-substancias-conhecidas/
https://ids.org.br/a-patenteabilidade-dos-novos-usos-de-substancias-conhecidas/
https://ids.org.br/a-patenteabilidade-dos-novos-usos-de-substancias-conhecidas/

46

facilitariam a criacdo de novos medicamentos pela industria farmacéutica nacional, uma vez
que os custos envolvidos neles seriam consideravelmente inferiores em relacdo aqueles
compreendidos nas pesquisas voltadas & producéo de substancias inéditas.??’

Da mesma forma, sustenta-se que as patentes de segundo uso ndo seriam uma
modalidade de evergreening, porquanto a protecao concedida se restringiria & nova aplicacéo,
justamente pelo teor da reivindicacdo.??® O composto em si e sua aplicaco anterior cairiam em
dominio publico apos a expiracao da patente originaria, de modo que a patente de novo uso ndo
teria 0 conddo de impedir a entrada no mercado de genéricos e similares ao produto/processo
precedente.??°Assim, inexistiria qualquer prorrogacio artificial do prazo de validade da patente.

Por derradeiro, impende ressaltar que a doutrina favoravel as patentes de segundo uso
ndo ignora a possibilidade de abusos serem cometidos na comercializacdo da nova aplicacéo.
No entanto, alega-se que tal fato ndo seria o suficiente para impedir o patenteamento de novos
usos, na medida em que existiriam mecanismos legais para coibir eventuais praticas abusivas,
como a licenga compulséria.?*

Em suma, entende-se que 0 novo uso pode ser patenteado, desde que constitua invengao
e preencha os requisitos legais. Dessa forma, a analise da concessdo da patente deve ser
realizada conforme o caso concreto, sendo equivocada a vedacdo de plano. Eventual abuso
passivel de ser praticado ulteriormente a obtencdo da patente pode ser reprimido por meios
legais especificos, de modo que ndo deve interferir no exame de patenteabilidade.

3.2 DO POSICIONAMENTO DAS AUTORIDADES COMPETENTES

O debate doutrinario, como era de se esperar, repercute nas esferas do Poder Publico.
Conforme ja visto, o Poder Legislativo ndo se posicionou quanto ao tema. Em compensacéo,
dois 6rgaos da Administracdo Publica Federal (vinculados ao Poder Executivo) posicionavam-
se de forma cristalina, porém oposta.

De um lado, o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) - autarquia federal

responsavel, dentre outras atribuicdes,?®! pelo exame técnico dos pedidos patentarios — entende

227 WOLFF, Maria Teresa; ANTUNES, Paulo de Bessa. Patentes de segundo uso médico. B. Cient. ESMPU,
Brasilia, a. 111 —n. 13, p. 120 — out./dez. 2004.

228 | EITE, Marcio de Oliveira Junqueira. Patentes de Segundo Uso no Brasil. S&o Paulo: Almedina, 2015, p. 135.
229 GUSMAO, José Roberto; FERREIRA, Katia Jane. Novas aplicacdes terapéuticas. Revista da ABPI, Rio de
Janeiro, n. 100, p. 43, maio/jun. 2009.

230 | EITE, Mércio de Oliveira Junqueira. Patentes de Segundo Uso no Brasil. Séo Paulo: Almedina, 2015, p. 135.
281 Conforme o art. 2° da Lei n. 5.648/1970: “O INPI tem por finalidade principal executar, no ambito nacional, as
normas que regulam a propriedade industrial, tendo em vista a sua funcéo social, econdmica, juridica e técnica,
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que o patenteamento de novos usos é viavel. De outro, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa) — 6rgdo sanitario que, pelo art. 229-C da LPI, deveria anuir previamente com
a concessdo das patentes para produtos e processos farmacéuticos — posiciona-se de forma
contraria a protecdo de novas aplicacdes.?*

A necessidade de anuéncia prévia por parte da Anvisa suscitava debates quanto a
constitucionalidade e a pertinéncia de um 6rgéo fiscalizador da seguranga sanitaria interferir na
concessdo de patentes.?*®* Ocorre que, em 27 de agosto de 2021, o artigo 299-C da LPI foi
revogado pela Lei n® 14.195 (artigo 57, inciso XXV1), estabelecendo-se que a Anvisa ndo mais
interfere na concesséo de patentes farmacéuticas.?3*

Nesse contexto, cabe ao INPI decidir quanto a concessao de patentes de segundo uso
atualmente. Ndo obstante, a propria autarquia federal e qualquer pessoa com legitimo
interesse?® podem promover acdo de nulidade contra o ato administrativo que conceder
protecdo patentaria.*® Assim sendo, a discussdo acerca da possibilidade de outorgar patentes
de segundo uso médico também alcanca o Poder Judiciario, mais precisamente a Justica
Federal, que possui competéncia absoluta para julgamento nesses casos.?’

Dessarte, dada a omisséo legislativa, compete ao INPI, administrativamente, e a Justica

Federal, caso provocada, decidir se as novas aplicacdes sdo privilegiaveis.
321DASRESOLUC©ESDOINM

Desde a edigéo das suas Diretrizes de Exame da Diretoria de Patentes em 2022 (RPI n°
1669 de 31/12/2002), o INPI regula expressamente o exame de patenteabilidade de invengoes

de segundo uso, evidenciando o seu posicionamento favoravel ao patenteamento de novas

bem como pronunciar-se quanto a conveniéncia de assinatura, ratificacdo e denuncia de convencoes, tratados,
convénios e acordos sobre propriedade industrial.” Disponivel em: L5648 (planalto.gov.br). Acesso em: 15 mar.
2022.

232 | EITE, Marcio de Oliveira Junqueira. Patentes de Segundo Uso no Brasil. Sdo Paulo: Almedina, 2015, p. 101.
233 BARBOSA, Denis Borges. Tratado da Propriedade Intelectual: Tomo II. 2. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2017, p. 1.435-1.436.

234 BARBOSA, Pedro Marcos Nunes; SILVEIRA, Newton. Mudancas na lei da propriedade industrial. Migalhas,
24 set 2021. Disponivel em: Mudancas na lei da propriedade industrial (migalhas.com.br) Acesso em: 28 jan.
2022.

235 para que se configure o legitimo interesse, a parte deve estar envolvida com a situacéo fatica, de modo que haja
relacdo de pertinéncia entre ela, a outra parte e 0 caso concreto. Vide: IDS-Instituto Dannemann Siemsen de
Estudos Juridicos e Técnicos. Comentarios a lei da propriedade industrial. Rio de Janeiro: Renovar, 2013, p. 147.
236 Vide: art. 56. A acdo de nulidade podera ser proposta a qualquer tempo da vigéncia da patente, pelo INPI ou
por qualquer pessoa com legitimo interesse. Disponivel em: L9279 (planalto.gov.br). Acesso em: 15 fev. 2022.
237 Vide: Art. 57. A acdo de nulidade de patente sera ajuizada no foro da Justica Federal e o INPI, quando néo for
autor, intervira no feito. Disponivel em: L9279 (planalto.gov.br). Acesso em: 15 fev. 2022.
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aplicacBes.?®® Essas diretrizes sofreram revises, sendo relevantes para o estudo as resolucdes
n° 124/2013, 169/2016 e 208/2017, as quais regem o exame administrativo das reivindicagdes
de uso.

A Resolugdo n°® 124/2013 instituiu as diretrizes do exame patentario referentes ao
contetdo do pedido de patente. Especificamente quanto a reivindicacdo de uso na &rea
farmacéutica, foi estabelecido que:

“3.75 Na area farmacéutica as reivindicacGes que envolvem o uso de produtos
quimico-farmacéuticos para o tratamento de uma nova doenca utilizam um
formato convencionalmente chamado de férmula suica:

“Uso de um composto de formula X, caracterizado por ser para
preparar um medicamento para tratar a doenga Y.

3.76 Ressalta-se que este tipo de reivindicacdo confere protecdo para o uso,
mas ndo confere protecdo ao método terapéutico, o qual ndo é considerado
invencdo de acordo com o inciso VIII do art. 10 da LPI. Reivindica¢fes do
tipo “Uso para tratamento”, ‘“Processo/Método para tratamento”,
“Administragdo para tratamento” ou seus equivalentes correspondem a
reivindicacbes de método terapéutico e, portanto, ndo sdo consideradas
invencéo de acordo com o inciso VIII do artigo 10 da LPI.7%®

Nota-se que o INPI, seguindo a logica da doutrina favoravel ao patenteamento de
segundo uso médico, entende que a nova aplicacdo ndo necessariamente sera equivalente a um
método terapéutico, porquanto ela pode ser empregada na fabricacdo de um medicamento.
Entdo, para diferenciar o novo uso de um método terapéutico, a autarquia imp&e que somente
as reivindicagdes redigidas na férmula suica serdo aceitas.

A Resolucédo n° 169/2016, por sua vez, instituiu diretrizes do exame patentario referentes
a patenteabilidade. No que diz respeito a novidade e a atividade inventiva nas invencdes de uso,
a resolucéo dispde que:

“4.18 Em reivindicagoes do tipo “férmula suiga” (“Uso de um composto de

férmula X, caracterizado por ser para preparar um medicamento para tratar a
doenca Y”), a novidade ¢ avaliada em fun¢do da doenca a ser tratada.

(...)

5.44 Em reivindicagdes do tipo “formula sui¢a” (“Uso de um composto de
férmula X, caracterizado por ser para preparar um medicamento para tratar a
doenga Y”), a atividade inventiva ¢ avaliada em funcdo da doenca a ser
tratada.” 240

2% | EITE, Marcio de Oliveira Junqueira. Patentes de Segundo Uso no Brasil. Séo Paulo: Almedina, 2015, p. 102.
239 Instituto Nacional da Propriedade Industrial. Resolugdo n. 124/2013. Diretrizes de Exame de Pedidos de
Patente: conteido do pedido de patente. Disponivel em:
resolucao_124 diretrizes_bloco_1 versao final 03 12 2013 (www.gov.br). Acesso em: 25 mar. 2022.

240 Instituto Nacional da Propriedade Industrial. Resolugdo n. 169/2016: Diretrizes de Exame de Pedidos de
Patente: patenteabilidade. Disponivel em: PATENTES2377.pdf. Acesso em: 25 mar. 2022.
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Veja-se que o INPI admite a possibilidade de um novo uso ser dotado tanto de novidade
quanto de atividade inventiva. No entanto, o critério “em fun¢@o da doenga a ser tratada”, por
si s, é vago, 0 que poderia abrir margem para arbitrariedades no exame de patenteabilidade de
novas aplicacbes médicas.

Identificada essa vagueza atinente a analise das reivindicac@es de uso, o INPI publicou
a Resolugéo n° 208/2017, a qual, abordando as particularidades do exame de pedidos de patente

da area quimica, complementou os aspectos gerais estabelecidos nas demais resolugdes:

“9.1.1 Novidade

Para ser considerada nova, a invencdo de novo uso médico deve revelar a
aplicagdo de um produto farmacéutico ja conhecido para produzir um
medicamento para tratar ou prevenir uma doenca diferente daquela para a qual
este produto ja era empregado no estado da técnica.

Caracteristicas relacionadas ao uso do composto, tais como o esquema
terapéutico (dosagem, via de administracdo/aplicacgdo, intervalo posol6gico)
e/ou grupo de pacientes ndo conferem novidade ao uso conhecido do
composto. Por exemplo, se 0 estado da técnica revela o “uso do composto X
para fabricar um medicamento para tratar a doenga Y ¢ o pedido pleiteia o
“uso do composto X para fabricar um medicamento para tratar a doenca Y em
pacientes diabéticos”, o uso pleiteado ndo € considerado novo.

9.1.2. Atividade inventiva

No caso das invencbes de novo uso médico, alguns aspectos devem ser
observados para aferi¢do do requisito de atividade inventiva:

1. O mecanismo de agdo do composto envolvido no novo uso ndo deve ser
depreendido do seu mecanismo de acdo para uso médico ja revelado no estado
da técnica.

2. O novo uso deve se referir ao tratamento de uma doenca cuja etiologia seja
diferente da etiologia da doenca relacionada ao uso revelado no estado da
técnica.

3. O novo uso ndo pode ser depreendido a partir da relagéo estrutura-atividade
do farmaco em comparagdo com moléculas estruturalmente relacionadas, ou
seja, a partir da analogia estrutural com outros compostos que apresentam a
mesma atividade ora pleiteada, ja revelada no estado da técnica.

4. O novo uso ndo pode ser depreendido a partir da revelacdo de efeitos
adversos conhecidos do estado da técnica para o farmaco em questéo.

5. O novo uso ndo pode ser depreendido a partir do uso do composto para o
tratamento de um sintoma de uma doenca ja revelado no estado da técnica,
ainda que o uso pleiteado se refira a uma doenca diferente.”?%

Verifica-se que a Resolucdo n° 208/2017 especifica quais critérios devem ser
empregados na aferi¢do da novidade e da atividade inventiva em inveng¢des de novo uso médico,

numa clara tentativa de balizar de forma mais precisa a atuacéo dos examinadores. De qualquer

241 Instituto Nacional da Propriedade Industrial. Resolugdo n. 208/2017. Diretrizes de Exame de Pedidos de
Patente: aspectos relacionados ao exame de pedidos de patente na éarea de quimica. Disponivel em:
DIRETRIZESQUIMICARespostaaosComentrios.pdf (www.gov.br). Acesso em: 25 mar. 2022.
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forma, a concessao de patentes de segundo uso médico depende de uma andalise minuciosa do
caso concreto.

Nesse contexto, independentemente de um juizo de valor quanto a qualidade das
diretrizes existentes, € notorio que o INPI se posiciona de maneira favoravel a concessdo de
patentes de segundo uso, desde que, logicamente, a reivindicac¢do atenda os requisitos da LPI,
e ndo haja a incidéncia de qualquer proibicéo legal. 242

O posicionamento e a decisdo administrativa do INPI, contudo, ndo vinculam a
autoridade judiciaria, por forca do principio da inafastabilidade da jurisdicao (art. 5°, XXXV,
da CF/88).23 Com efeito, é possivel que magistrados decidam contrariamente & concessdo de
patentes de segundo uso médico. Outrossim, mesmo que haja concordancia em relacdo a
possibilidade de se proteger novos usos médicos, a analise judicial do caso concreto pode levar

a conclusao diversa daquela obtida a partir do exame administrativo.

3.2.2 PODER JUDICIARIO

Em que pese a controvérsia existente quanto a patenteabilidade do segundo uso médico,
poucos sdo o0s casos levados a apreciacdo dos Tribunais. Na realidade, a partir da revisao
jurisprudencial realizada, identificou-se apenas um litigio que trata expressamente do tema -
julgado pela Turma Especializada em Propriedade Industrial do Tribunal Regional Federal da
Segunda Regiéo.

Essa escassez de casos pode ser resultado do posicionamento favoravel do INPI as
patentes de segundo uso médico, cuja concessdo, além de ser tradicionalmente permitida
administrativamente, ndo depende mais da anuéncia prévia da Anvisa. Outrossim, os altos
custos envolvidos num litigio de patentes podem configurar um fator que desencoraje 0s
agentes envolvidos (depositante e terceiros interessados) a promover uma agéo judicial contra
0 ato administrativo.?* De qualquer sorte, cumpre analisar o caso identificado, referente a
contenda entre a empresa farmacéutica Eli Lilli Company e o INPI.

Apos ter o seu pedido de patente Pl 9606903-1 indeferido administrativamente sob o
argumento de que este violaria o art. 229-A da LPI, e ndo preencheria os requisitos do art. 8°,

do mesmo diploma legal, a empresa Eli Lilli Company ajuizou agéo de declaracéo de nulidade

242 | EITE, Marcio de Oliveira Junqueira. Patentes de Segundo Uso no Brasil. Séo Paulo: Almedina, 2015, p. 104.
243 Art. 5° (omissis): XXXV - a lei ndo excluird da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a direito.
Disponivel em: Constituicdo (planalto.gov.br). Acesso em: 07 fev. 2022.

244 SRIDEVAN, Prabha. Mainstreaming Public Health Considerations in Adjudication of Intellectual Property
Disputes: Implications of Specialized IP Courts and General Courts. SouthViews, n. 233, 31 jan. 2022, p. 3.
Disponivel em: SouthViews-Judge-Sridevan.pdf (southcentre.int).
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de ato administrativo contra o INPI (processo n° 0507811-09.2005.4.02.5101/RJ).2*> Nessa
ocasido, a empresa farmacéutica reivindicava a prote¢do do uso da “tomoxetina” na fabricacéo
de medicamento para tratar Transtorno de Déficit de Atencdo de Hiperatividade (TDAH).

Ap0s o cotejo das alegagdes e dos documentos — aos quais ndo se obteve acesso -, 0
Juizo a quo julgou procedente o pedido de nulidade do ato administrativo formulado pela
companhia, sob o fundamento de que a patente em questdo possuia condi¢Bes de registro em
face do que determinam os arts. 8° e 10, VIII, da LPI.

Irresignado, o INPI apelou da sentenca. No mérito, a autarquia alegou, em sintese, que
o0 pedido de patente se referia a um método terapéutico, na medida em que “tomoxetina” ja era
utilizada no tratamento de desordens do trato urinario (primeiro uso médico), de depressdo e de
doenca neuroldgica. Ademais, referiu que a matéria definida no quadro reivindicatério da
patente Pl 9606903-1 sofreu varias modificacfes, na tentativa de caracteriza-la como uma
patente de produto - ndo de processo — restando ao final indeferida com base no artigo 8° da
LPJ.246

A Segunda Turma Especializada do Tribunal Regional Federal da 22 Regido (TRF-2),
por maioria, deu provimento ao recurso do INPI, reformando a sentenca para manter o ato
administrativo que indeferiu o pedido de concessao de patente de segundo uso.

Interessante delinear que o voto vencedor, proferido pelo relator Desembargador
Federal Messod Azulay Neto, expressa precisamente a posi¢do doutrinaria contraria as patentes
de segundo uso médico ao conter os seguintes argumentos: i) a patente de segundo uso nao
atenderia ao requisito de novidade, vez que 0 novo uso ja pertenceria ao estado da técnica; ii) a
nova finalidade de uma substancia ndo constituiria um passo inventivo, de modo que o segundo
uso nédo preencheria a atividade inventiva; iii) 0 novo uso seria uma mera descoberta de um
método terapéutico; iv) a concessdo de protecdo patentaria nesse caso prolongaria
indefinidamente os direitos privados do titular da patente sobre uma matéria que nao apresenta

0s requisitos de patenteabilidade, reduzindo o direito pablico de acesso aos novos

245 Art. 229-A. Consideram-se indeferidos os pedidos de patentes de processo apresentados entre 12 de janeiro de
1995 e 14 de maio de 1997, aos quais o art. 9°, alinea "c", da Lein® 5.772, de 21 de dezembro de 1971, ndo conferia
protecdo, devendo o INPI publicar a comunicacdo dos aludidos indeferimentos. (Incluido pela Lei n® 10.196, de
2001). Disponivel em: L9279 (planalto.gov.br) Acesso em: 25 mar. 2022.

246 BRASIL. Tribunal Regional Federal (22 Regido). Remessa necessaria e apelagdo civel n° 0507811-
09.2005.4.02.5101. Apelante: INPI. Apelado: Eli Lilly Company. Relator: Des. Fed. Messod Azulay Neto. 22
Turma Especializada. Inteiro teor do acdrddo. Rio de Janeiro, 30 setembro 2009. Disponivel em:
<http://www10.trf2.jus.br/consultas/jurisprudencia/>.Acesso em: 27 mar. 2022
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conhecimentos pela sociedade brasileira, bem como impedindo que pesquisadores nacionais
desenvolvam novas formulacdes e novos medicamentos.?’

Em contrapartida, o voto-vista divergente, proferido pela Desembargadora Federal
Liliane Roriz, adotou os argumentos da doutrina favoravel e concluiu que era caso de concesséo
da patente. Em sintese, a magistrada entendeu que: i) o Brasil adota o sistema genérico de
classificacdo, de sorte que o segundo uso pode ser patentedvel conforme o caso concreto; ii) a
nova aplicacdo analisada ndo ¢ um método terapéutico, pois € aplicavel industrialmente; iii) o
segundo uso da tomoxetina é dotado de novidade, vez que ninguém antes pesquisou,
desenvolveu ou publicou a aplicacdo desse composto para o tratamento de TDAH; iv) ha
também atividade inventiva, porquanto o novo uso foi desenvolvido a partir de investimentos
vultosos em pesquisas laboratoriais, ndo sendo decorréncia logica do estado da técnica; v) a
protecdo patentaria recai apenas sobre o novo uso, descabendo cogitar de prorrogacdo da
patente base.?*8

Em virtude da divergéncia entre os julgadores, a empresa Eli Lilli Company op0s
Embargos Infringentes contra o Acordao, tendo o recurso provimento negado, por maioria, pela
Primeira Secdo Especializada do TRF-2. No entanto, impende destacar que o colegiado foi
unissono quanto a possibilidade de concessdo de patentes de segundo uso, havendo divergéncia
somente em relagdo ao preenchimento dos requisitos de patenteabilidade no caso concreto. 24

Concernente a novidade, a maioria dos magistrados entendeu que, a despeito do uso da
tomoxetina para 0 TDAH ndo ter sido descrito nem pesquisado anteriormente, 0 composto ja
era conhecido como inibidor de substéancia que interferia em outra doenca neurolédgica. Desse
modo, compreendeu-se que um técnico poderia constatar a utilizacdo da tomoxetina para

enfermidades do mesmo genéro. Ja quanto a atividade inventiva, ponderou-se que o salto

247 BRASIL. Tribunal Regional Federal (22 Regido). Remessa necessaria e apelagdo civel n° 0507811-
09.2005.4.02.5101. Apelante: INPI. Apelado: Eli Lilly Company. Relator: Des. Fed. Messod Azulay Neto. 22
Turma Especializada. Inteiro teor do ac6rddo. Rio de Janeiro, 30 setembro 2009. Disponivel em:
<http://www10.trf2.jus.br/consultas/jurisprudencia/>. Acesso em: 27 mar. 2022.
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inventivo ndo restou comprovado, dada a auséncia de demonstracéo clara dos passos dados para
a determinacéo de dosagem e dos efeitos empiricos no ser humano.?*

Resumindo o caso: o juiz de primeiro grau entendeu pela possibilidade de novos usos
serem patenteados, bem como pelo preenchimento dos requisitos de patenteabilidade no caso
concreto; a Segunda Turma Especializada do TRF-2, por sua vez, posicionou-se contrariamente
as patentes de segundo uso, ressalvando-se o posicionamento da Desembargadora Federal
Liliane Roriz, que comungou do entendimento do juizo singular; finalmente, a Primeira Turma
Especializada do TRF-2 fixou que, em principio, patentes de segundo uso sao passiveis de
concessdo, porém, no caso em questdo, 0s pressupostos legais ndo restaram preenchidos.

Denota-se que o0 tema provocou divergéncias entre desembargadores especializados em
propriedade industrial. Vale consignar que o Desembargador Federal Messod Azulay Neto, no
processo n° 0507811-09.2005.4.02.5101/RJ%?, alterou seu entendimento, posicionando-se
favoravelmente a concesséo de patentes de segundo uso. Na ocasido, embora o amago do litigio
fosse a (in)competéncia da ANVISA para apreciar os requisitos de patenteabilidade, o
magistrado destacou em seu voto que “0 fato de uma patente ser de segundo uso ndo importa
necessariamente em caréncia de novidade, sendo possivel que novos efeitos terapéuticos se
originem de pesquisas e estudos em tal sentido, de carater absolutamente inovador, sem que se
configurem em meras descobertas oriundas de uso do medicamento”.?%?

Ademais, conquanto o posicionamento favoravel as patentes de segundo uso tenha
prevalecido, as conclusGes acerca da presenca ou ndo de novidade e de atividade inventiva na
nova aplicacdo também variaram, o que evidencia a dificuldade de aferi¢cdo dos requisitos de
patenteabilidade nesses casos — muito em razdo da auséncia de critérios jurisprudenciais

especificos de exame para tais situacoes.
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Nesse contexto, é possivel afirmar que o TRF-2 fixou entendimento no sentido da
possibilidade de se conceder patentes de segundo uso médico, desde que preenchidos os
requisitos legais, cuja afericdo deve ser mais rigorosa. Todavia, ndo foram estabelecidos
parametros jurisprudenciais para o exame dos pressupostos legais nesses casos.

Ressalva-se, por derradeiro, que é temerério asseverar que o judiciario se posiciona
favoravelmente a concessdo de patentes de segundo uso medico. Afinal, apenas o Tribunal
Regional Federal da 22 Regido teve a oportunidade de apreciar a matéria detidamente, nao
havendo como presumir o entendimento dos demais Tribunais Federais,?> tendo em vista a

complexidade do tema e os respeitaveis argumentos da doutrina oposta.
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4 CONCLUSAO

A concessao de patentes farmacéuticas, por si s, acarreta dissensdes, na medida em que
envolve interesses divergentes: o livre acesso a medicamentos desejado pela populacéo frente
ao maximo retorno financeiro almejado pelos laboratdrios. A celeuma se agrava quando se
discute a legalidade de se conceder protecdo patentaria ao segundo uso médico, modalidade
dotada de caracteristicas especificas. Em razdo das implicagbes praticas desse tema,
desenvolveu-se o presente estudo a fim de fixar um posicionamento diante da controvérsia.

Antes de adentrar nas particularidades que tornam o segundo uso um assunto polémico,
buscou-se compreender a razdo de ser das patentes. Esclareceu-se, entdo, que as patentes
asseguram um direito de exclusividade temporario sobre determinada criacdo intelectual
aplicavel na industria, sendo outorgadas pelo Estado, a fim de incentivar a inovagdo e promover
0 bem-estar social. Nesse sentido, verificou-se que a patente € um mecanismo legal de estimulo
ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, impulsionando a producdo de novos
medicamentos na area farmacéutica.

Ademais, a partir de tratados internacionais e da legislacdo nacional, analisou-se quais
0s pressupostos legais para a concessao de patentes. No ambito internacional, identificou-se a
existéncia de parametros minimos de protecao patentéria, como: i) a proibicdo de discriminacgéo
em relacdo ao campo tecnoldgico da invencdo; ii) a exigéncia de se conceder o privilégio nos
casos em que o invento seja dotado de novidade, atividade inventiva e aplica¢do industrial; iii)
a previsdo de hipoteses que podem ndo ser consideradas patentedveis (descobertas, métodos
terapéuticos, etc.); iv) a fixacdo de prazo minimo de protecdo (20 anos); v) a existéncia de
salvaguardas (licenga compulsoria, exce¢do bolar, etc.) contra eventuais danos decorrentes da
concessdo de patentes. No ordenamento juridico brasileiro, observou-se que tais preceitos
internacionais foram recepcionados mediante a LPI, havendo a ressalva constitucional de que
o direito a patente existe enquanto util ao bem-estar social, ndo sendo, por conseguinte,
absoluto.

Embora as normas existentes orientem a concessao de patentes quanto as reivindicagdes
de produto e processo, constatou-se, na primeira parte, que inexiste dispositivo legal expresso
atinente a possibilidade de se reivindicar usos.

Adentrando especificamente no exame das reivindicagdes de usos, averiguou-se que as
reivindicacdes de uso se distinguem das demais, pois ndo visam a proteger os resultados ou

meios tecnoldgicos, mas sim a garantir a exclusividade sobre uma nova funcdo de um produto
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ou processo ja conhecidos. Além disso, observou-se que as inovagBes de uso podem ser de
primeiro uso médico (caso a substancia conhecida ainda ndo havia sido utilizada para fins
medicinais) ou de segundo uso médico (quando a nova aplicacdo se refere a um composto ja
empregado na area médica).

Tendo em vista a omissdo legislativa e as particularidades referentes a reivindicacao de
uso, juristas acabam por discordar quanto a viabilidade de se conceder patentes a novas
aplicacdes na area médica. Ao examinar as duas posicdes conflitantes, percebeu-se que os seus
argumentos utilizam o substrato legal existente quanto a concessao de prote¢édo patentaria.

A doutrina contraria as patentes de segundo uso médico, além de argumentar a auséncia
de previsdo legal, remete-se a duas hip6teses negativas previstas no art. 10 da LPI ao sustentar
que a nova aplicacdo ndo seria uma invencdo em virtude de ser uma mera descoberta ou um
método terapéutico. Ainda, alega-se que 0 novo uso nao seria dotado de novidade, de atividade
inventiva nem de aplicacdo industrial, de tal modo que n&o preencheria os requisitos legais
previstos no art. 8° da LPI. Por derradeiro, faz-se referéncia a vedacao disposta no art. 18, I, da
LPI, ao afirmar-se que a protecdo a novos usos prejudicaria o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico do pais, bem como dificultaria o acesso da populacdo a medicamentos, porquanto
seria uma forma de prorrogar o prazo de vigéncia da patente base.

Por outro lado, a doutrina favoravel ao patenteamento de usos assevera, considerando o
art. 5°, XXI1X, da CF/88, que o Brasil adota um sistema genérico de classificacdo, pelo qual,
observados os limites e os pressupostos legais, toda invencdo poderia ser objeto de patente,
sendo a contrariedade a essa modalidade patentaria uma forma de discriminacdo contra a area
farmacéutica — o que é vedado pelo art. 27 do Acordo TRIPS. Outrossim, alega-se que novas
aplicagdes podem ser consideradas invengdes, bem como preencher 0s requisitos de
patenteabilidade, devendo haver aferi¢cdo conforme o caso concreto, e ndo a rejeicao de plano.
Além disso, aduz-se que o patenteamento de uma nova aplicacdo ndo restringe 0 acesso ao
objeto da patente base, na medida em que a nova patente confere exclusividade somente ao
novo uso. Ainda, sustenta-se que estudos cientificos a partir de substancias ja existentes podem
implicar alteracdes positivas no estado da técnica, contribuindo, assim, para o desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico do pais. Finalmente, reconhece-se que eventuais abusos possam ser
cometidos, porém afirma-se que existem medidas legais especificas para remedia-los, como a
licengca compulsoria.

Sobrepujando-se a esfera doutrinaria, notou-se que o debate causou discérdia entre a
Anvisa (contraria as patentes de segundo uso médico) e o INPI (favoravel ao patenteamento de

usos). Entretanto, ao revogar a disposicdo normativa que exigia a anuéncia previa da Anvisa
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nas hipoteses de concessao de patentes farmacéuticas, a Lei n® 14.195/2021 arrefeceu a celeuma
no &mbito administrativo.

Nesse diapasdo, verificou-se que, atualmente, compete apenas ao INPI a analise
administrativa quanto a concesséo de patentes de segundo uso medico. Conforme as Resolucdes
n° 124/2013, 169/2016 e 208/2017, restou evidente que, no &mbito administrativo, entende-se
pela possibilidade de se conceder de patentes de segundo uso médico, desde que a reivindicacdo
seja redigida na formula suica e que 0s pressupostos legais e critérios especificos contidos na
ultima resolucdo sejam observados. Assim, constata-se que a autarquia federal busca realizar o
exame dos pressupostos legais de uma maneira mais objetiva e detalhada, atendendo as
particularidades do tema.

Concernente ao posicionamento do Poder Judiciario, identificou-se um unico caso
envolvendo especificamente o tema, o qual foi apreciado pelo Tribunal Regional Federal da 22
Regido. Nessa senda, ndo se pode assegurar com exatidao qual o entendimento do judiciério,
dada a inviabilidade de se presumir o entendimento dos demais Tribunais Federais.

Todavia, é possivel afirmar que ha, no judiciario brasileiro, uma tendéncia favoravel ao
reconhecimento da viabilidade de concessdo de patentes de segundo uso médico. 1sso porque,
no litigio envolvendo a empresa Eli Lilli Company e o INPI, o TRF-2 exarou entendimento no
sentido da compatibilidade com ordenamento juridico brasileiro da protecdo patentaria de usos
na area farmacéutica, embora tenha entendido, por maioria, que, no caso concreto, 0 uUSoO
reivindicado ndo satisfazia os requisitos de patenteabilidade.

A luz dos resultados expostos, infere-se que a patenteabilidade de um novo uso médico
é tema complexo, pois vincula-se a diferentes areas do conhecimento, como a juridica, a
econdbmica e a farmacéutica. A interpretacdo de conceitos indeterminados (descoberta,
novidade, atividade inventiva, bem-estar social, etc.) que, por si s0, ja se caracteriza tarefa ardua
para juristas, torna-se ainda mais espinhosa quando depende de conhecimentos farmacéuticos
especificos e de eventual analise socioecondmica para a compreensdo de possiveis efeitos
praticos. Nesse compasso, € natural que o assunto suscite divergéncias entre entes publicos,
doutrinadores e desembargadores.

Na&o obstante, depreende-se dos posicionamentos do INPI e do TRF-2 que, no Brasil, a
concessao de patentes de segundo uso médico &, em tese, permitida pelo ordenamento juridico.
Isso ndo significa que toda e qualquer nova aplicacéo na area médica sera protegida pelo direito
patentario. Na realidade, deve-se realizar um exame criterioso do caso concreto, a fim de
constatar se de fato o novo uso é uma invencdo dotada de novidade, atividade inventiva e

aplicacdo industrial.
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Desse modo, retomando o exemplo introdutério, vacina eventualmente desenvolvida a
partir de um novo uso de substancia ja conhecida poderé ter seu principio ativo patenteado no
Brasil, desde que preencha os requisitos de patenteabilidade, cuja aferi¢cdo, nos termos da
Resolucao n° 208/2017 do INPI, possui especificidades.

Essa solucdo adotada pelas autoridades competentes parece estar em conformidade com
0s principios e com as normas do sistema patentério, porquanto garante ao pretenso inventor a
possibilidade de reivindicar o seu direito, sem prejuizo de que o Estado, a partir do cotejo do
caso concreto, ndo conceda o privilégio ou, em caso de abuso ap6s a concessao, faca uso das
salvaguardas legais. Desse modo, incentiva-se o desenvolvimento novas tecnologias na area
farmacéutica, sem olvidar-se da funcgéo social das patentes.

Portanto, conclui-se que, em principio, as patentes de segundo uso meédico sao viaveis
no ordenamento juridico brasileiro, uma vez que um novo uso pode representar uma invengao
que atenda as finalidades do sistema patentario. Contudo, a concessdo de prote¢do nesses casos
deve ser precedida de uma andlise minuciosa das reivindicacGes, a fim de evitar o

desvirtuamento dos direitos patentarios.
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