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ACOLHENDO A RECOMENDAGCAO FORMULADA PELA COMISSA~O DE PATENTES, O
COMITE EXECUTIVO DA ABPI APROVOU A PRESENTE RESOLUCAO.

Resolucdo da ABPI n° 83

Assunto: PL 5.402 de 18 de fevereiro de 2013.

1) JUSTIFICATIVA GERAL: INCENTIVO A INOVACAO POR MEIO DAS PATENTES

A Justificativa do Projeto de Lei estabelece, em principio, que o objetivo do sistema de
patentes € promover a atividade inventiva, o avanco tecnolégico e a transferéncia
tecnolégica com um fim maior: o desenvolvimento cientifico, econdmico, social e

tecnolégico.

Alega-se que o sistema de patentes atual, estaria, ao contrario do seu objetivo, obstruindo a
inovacdo e o crescimento econdmico. Para tanto, baseia-se no Relatorio Gowers!, uma
revisdo do sistema de propriedade intelectual do Reino Unido, publicada em 2006,
encomendado pelo entdo primeiro-ministro do Reino Unido. Interessante dizer que tal
relatério fez 54 recomendacfes de mudancas para o sistema de propriedade intelectual do
Reino Unido e, curiosamente, nenhuma delas inclui qualquer das alteracdes pleiteadas no

presente Projeto de Lei.

Vale, também, notar que, em varios momentos citados no Projeto de Lei, o Relatério Gowers
sugere a flexibilizacdo do sistema de propriedade intelectual tratando, especificamente,
sobre “paises menos desenvolvidos” (LDC’s), como tachados pela Organizagdo Mundial do
Comeércio. Ora, esse ndo é o caso do Brasil, uma das maiores economias do mundo, que
ndo deve comparar-se a esses paises, nem muito menos aos Estados Unidos do final do

século XVIII, ou a Suica do século XIX.

! REINO UNIDO. Gowers Review of Intellectual Property. Reino Unido. 2006. p. 58/59.
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Ao contrario do sugerido no Projeto de Lei, o sistema de patentes tem grande importancia

para o incentivo a inovagao e para o avango econdmico do pais.

Ha quem entenda que o propdsito principal do sistema de patentes € suscitar a fabricacao
local do invento patenteado como contrapartida a exclusividade que assegura ao titular o
direito de impedir terceiros de fazé-lo. Em verdade, contudo, embora a patente de fato
constitua um dos elementos que ajudam a propiciar as condicdes ideais para fabricacdo
local, ele ndo é o Unico elemento e, em alguns casos, pode até ndo ser o mais importante. O
verdadeiro e fundamental propdsito do sistema de patentes esta em assegurar a
exclusividade temporaria em troca da divulgacdo do invento. Aqui é importante sublinhar
gue a patente é, fundamentalmente, um instrumento de competigdo entre os inventores e as
empresas de pesquisa, sendo evidente que a recompensa para aquele que se sair melhor
na competicdo € o direito de exclusividade temporéaria sobre o invento. Observe-se que a
livre concorréncia e a competicdo ndo sédo afastadas pela patente mas, ao contrario, se dao

na fase preliminar, na busca pelo produto patenteavel. A _incompreensdo desse

mecanismo basico faz com que, sem razdo, se atribua ao sistema de patentes a

condicdo de elemento “anti-concorrencial.”

Em uma escala crescente, poderiamos afirmar que os beneficios do sistema de patentes

para o publico em geral véo da:

a) divulgacéo do invento, passando pela
b) disponibilizacdo do respectivo produto para consumo, até chegar a

c) fabricacéo local.

A simples divulgacdo do invento, através da publicacdo do respectivo pedido de patente, ja
estabelece um novo patamar a partir do qual novas tecnologias poderédo ser desenvolvidas.

Qualquer observador isento, de pronto, reconhece nesta fase um enorme beneficio

social, visto que, ao elevar o nivel de conhecimentos disponiveis, a sociedade podera

auferir novos inventos construidos a partir de um novo patamar cientifico.
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A disponibilizagcdo do invento no mercado é o proximo passo, ja que o consumidor podera se
beneficiar com o uso desse novo produto, o que é particularmente importante na area

farmacéutica.

A Ultima etapa é a fabricacdo local, que propicia em maior grau a absor¢cdo de novas

tecnologias e a geracdo de empregos, incrementando a atividade econdmica.

N&o obstante, em cada uma dessas etapas, o interesse social € contemplado. Ainda que a
fabricagdo local seja a instancia que mais plenamente atendera aos objetivos do
desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais, ha que se observar que a simples
divulgacdo da invencgéo ja propicia informagfes importantes para o avango tecnologico e
econdmico. Mais ainda a venda do produto patenteado, mesmo que sem fabricacé@o local,
na medida em que se apresenta uma versao comercialmente viavel do invento. Isto é
especialmente valido na area farmacéutica, onde a venda € acompanhada da indicacdo da

formulacgdo especifica do medicamento.

Uma hipGtese para a reacdo contra as patentes é o interesse econdmico de agentes
privados. Em especial em areas onde a protecdo por patente se viu suspensa por muitos
anos, como a area farmacéutica no Brasil, € natural que haja oposi¢cdo a reintroducéo
dessas patentes, uma vez que isto interfere na pratica adquirida — ndo no direito - ao longo
dos anos de copiar inventos de terceiros sem qualquer tipo de compensacao ao respectivo

autor.

Cabe, no entanto, ressaltar que o modelo restritivo de patenteamento na area farmacéutica
ja foi usado durante muitos anos, na época do antigo Codigo da Propriedade Industrial (CPI
— LEI 5772/71) e em nada contribuiu para propiciar o desenvolvimento tecnoldgico do pais.
Pelo contrério, provocou até atrasos visto que medicamentos de Ultima geracdo nao

chegavam “as prateleiras das farmacias.
2) DOS PRAZOS DAS PATENTES

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

Rua da Alféndega, 108 - 6° andar - Centro - 20070-004 - Rio de Janeiro - RJ - Brasil
http://www.abpi.org.br *e-mail: abpi@abpi.org.br

Tel.:(21) 2507-6407 - Fax:(21) 2507-6411




ABPI Y

ASSOCIACAO BRASILEIRA DA PROPRIEDADE INTELECTUAL

A Justificativa do Projeto de Lei alega que o paragrafo Unico do artigo 40 cria, a partir da
inoperancia do INPI, a possibilidade de uma extensao ndo razoavel do prazo de protecéo
conferido pela patente, em detrimento do interesse publico.

Isto €, nos casos em que o INPI demora mais de 10 anos para examinar e deferir um
pedido de patente, o Projeto de Lei entende que ndo é razoavel conceder a essa patente um

prazo minimo de 10 anos a partir de sua concessao.

Ora, em um primeiro momento, é importante ressaltar que o0 prazo estabelecido pelo
paragrafo unico do artigo 40 da LPI ndo se trata de uma “extensao” do prazo de protecao,

como alega o PL.

Esse prazo adicional de 10 anos s6 existe se houver demora no exame do pedido de
patente. Nao é uma extensido que possa ser “requerida” pelo depositante que, na verdade,

ndo tem controle sobre e tempo que o INPI leva para examinar o caso.

O PL tenta retirar da lei um dispositivo importante para os depositantes no Brasil, quando o
foco deve ser a maior eficiéncia e celeridade na tramitacdo administrativa do pedido de
patente perante o INPI.

Vale notar ainda que, ao contrario do alegado no PL, ndo ha “tentativas de se estender o
prazo de uma patente por varios anos além do prazo maximo de protegcao”. A Unica
possibilidade de aplicacdo do prazo de 10 anos da concessdo é a demora, por culpa

exclusiva do INPI, em conceder aquele pedido de patente.

Essa é uma garantia do depositante que esta a mercé da morosidade do INPI e que ndo
pode ser penalizado com a concessdo de uma patente com prazo de validade ja quase

expirado.

Imaginemaos, por exemplo, um pedido de patente cujo objeto fosse de interesse de uso para
0 governo e, por conseguinte, a concessao da respetiva patente ndo fosse desejavel. Seria
mais conveniente para este ultimo que o INPI simplesmente protelasse ao maximo a

tramitacdo do referido pedido de patente de maneira que a patente, quando concedida,
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tivesse um prazo de validade infimo, sem que a depositante nada pudesse fazer na esfera

administrativa.

Portanto, ndo h&a que se falar em extensdo de prazo, mas sim de garantia de um prazo de
protecdo minimo, cuja exclusdo do texto da lei prejudicaria os depositantes, que ndo tém

qualquer controle sobre o processamento administrativo do INPI.

3) PATENTES DE POLIMORFOS E DE SEGUNDO USO

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

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

Paragrafo Unico. Para os fins deste Artigo, sais, ésteres, éteres, polimorfos, metabdlitos,
forma pura, o tamanho das particulas, isbmeros, misturas de isémeros, complexos,
combinagfes e outros derivados de substancia conhecida devem ser considerados como
sendo a mesma substancia, a menos que difiram significativamente em propriedades no que

diz respeito a eficacia.” (NR)
3.1) INVENCOES DE POLIMORFOS

O Projeto de Lei define as formas polimérficas como propriedades intrinsecas das
moléculas, sendo, portanto, meras descobertas, e ndo invengfes. Afirma ainda que os
requisitos de patenteabilidade s&o livremente estabelecidos pela politica publica de cada
pais e que a questdo da patenteabilidade de polimorfos esté relacionada a interpretacdo dos

requisitos estabelecidos no Acordo TRIPs.
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Com tal justificativa o Projeto de Lei pretende incluir como n&o patenteaveis os polimorfos e
também, de acordo com a proposta do paragrafo Unico, praticamente todo tipo de
compostos desenvolvidos a partir de uma primeira molécula, inclusive suas “combinacdes”,

0 que inviabilizaria também novas composicges.

Ao contrario do que alega o Projeto de Lei, tal medida limitaria a matéria patenteavel e iria
de encontro ao artigo 27 do TRIPs, uma vez que estaria incluindo outras limitacdes ao

direito do depositante além daquelas permitidas pelo Acordo TRIPs.

Vale aqui ressaltar o que se entende por Polimorfismo. Polimorfismo refere-se a diferentes
formas cristalinas e amorfas de uma mesma substancia quimica, as quais sdo descritas a
seguir:
e formas cristalinas - tém arranjos e/ou conformagédo das substancias quimicas em
uma rede cristalina;
e formas amorfas - consistem de arranjos desordenados das substancias quimicas, de

modo que nao é possivel distinguir uma rede cristalina definida.

Polimorfos de uma mesma substancia quimica, devido a possibilidade de formacédo de
diferentes redes cristalinas, podem ter propriedades fisico-quimicas diferentes, tais como
ponto de fusdo, reatividade quimica, solubilidade aparente, taxa de dissolucéo, propriedades

mecéanicas e Gticas, pressao de vapor, entre outras.

O fato de o polimorfismo ser uma propriedade caracteristica dos sélidos ndo prevé a
existéncia fisica de uma determinada forma polimorfica, ndo garante a sua obtencgéo e, além
disso, ndo é possivel definir quais serdo suas propriedades fisico-quimicas antes que eles
sejam produzidos, isolados e caracterizados fisico-quimicamente. Sé entdo, as formas
polimorficas obtidas podem ser avaliadas em relagdo a estabilidade, solubilidade e outros

parametros considerados relevantes a matéria.

Assim, é impossivel asseverar, a priori, que formas cristalinas e formas amorfas em

qualquer caso, ndo possuiriam novidade ou atividade inventiva.

Rua da Alféndega, 108 - 6° andar - Centro - 20070-004 - Rio de Janeiro - RJ - Brasil
http://www.abpi.org.br *e-mail: abpi@abpi.org.br

Tel.:(21) 2507-6407 - Fax:(21) 2507-6411




ABPI Y

ASSOCIACAO BRASILEIRA DA PROPRIEDADE INTELECTUAL

Ademais, vale ressaltar que isdbmeros sdo compostos que possuem a mesma formula
molecular porém com férmulas estruturais diferentes. Estereoisémeros diferem no arranjo de
seus &tomos no espaco e sao subdivididos em duas classes: enatibmeros e
diasteroisdmeros. Enantibmeros sdo estereoisdbmeros que sdo a imagem especular um do
outro e ocorre em compostos cujas moléculas possuem centro quiral (um atomo de carbono
ligado a quatro substituintes diferentes). Contrariamente, os diasteroisbmeros ndo sao a

imagem especular entre si.

Os enantibmeros possuem propriedades fisicas (ponto de fusdo, ponto de ebulicdo,
densidade e outros) idénticas, mas diferem quanto ao comportamento frente a luz
planopolarizada. A quiralidade, caracteristica das moléculas que possuem pelo menos um
centro quiral, fornece substancias com perfis biolégicos distintos evidenciando a importancia

de separagéo desses compostos.

Assim, diferentes formulas de compostos, tais como sais, ésteres e éteres, bem como
formas cristalinas e formas amorfas, isbmeros, e suas misturas sédo claramente patenteaveis
desde gue sejam novas e envolvam uma atividade inventiva. Portanto, o que vai determinar
se esta matéria é nova e inventiva é o conteado dos documentos disponiveis no estado da
técnica no momento do depdsito do respectivo pedido de patente, ou de sua prioridade
reivindicada de acordo com a Convencado da Unido de Paris, se houver, o que sé pode ser
verificado caso a caso, durante o exame técnico de cada pedido de patente individualmente.

Vé-se, portanto, que o Projeto de Lei visa claramente a criar limitacdes a patenteabilidade e

nao apenas a interpretar os requisitos de novidade e atividade inventiva, como alega.
3.2) INVENCOES DE SEGUNDO USO

Especificamente sobre invengdes de segundo uso, o Projeto de Lei mais uma vez alega que
ndo se tratam de invengbes, mas de meras descobertas de um novo efeito do mesmo

produto.

Alega, ainda, que reivindicagbes de segundo uso sdo substancialmente equivalentes a

reivindicacfes de método de tratamento ou terapéutico, vedadas pelo art. 10 da LPI.
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s

Entretanto, isso ndo é verdade. Um novo uso de uma substéncia conhecida ndo é um
evento previsivel ou uma decorréncia espontanea do processo de maturacdo da invencao
original. Trata-se de um fato novo e inesperado que se manifesta em circunstancias
peculiares e se efetiva somente apds intensa atividade de pesquisa e consideraveis

recursos intelectuais e financeiros.”

Assim, um novo uso de uma substancia conhecida que finalmente venha a ser proposto

indubitavelmente n&o se qualifica como mera descoberta.

E importante salientar que um medicamento destinado a um novo uso médico é considerado
como novo produto para efeitos de comprovacdo de eficacia e seguranca, devendo,
portanto, ser submetidos aos mesmos tipos de testes exigidos para as invencgdes originais
pela ANVISA.

Outro ponto a salientar é que uma patente para um novo uso de substancia conhecida

definitiva e indubitavelmente ndo é uma extensdo da protecdo conferida pela primeira

patente a proteger a referida substancia.

Imaginemos que h& duas patentes, em que a primeira protege uma substancia até
determinado tempo, e a outra protege um novo uso da referida substancia por um tempo

distinto conforme abaixo:

Patente Escopo de Protecédo Prazo de vigéncia até
A substancia X 01.10.2015
B novo uso da substancia X 01.10.2018

Segundo o equivocado entendimento do PL, a substéncia X teria sua protecdo estendida
pela patente B e, por conseguinte, tal substancia cairia em dominio publico apenas em

02.10.2018 (um dia ap0s a expiracao da patente B).

Todavia, na verdade, a substancia X caird em dominio publico em 02.10.2015 (um dia apos

o término do prazo de vigéncia da patente A) para quaisquer outros usos que ndo aquele
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especificamente previso na patente B, uma vez que esta Ultima protege apenas 0 nNOvo Uso
da substéncia X até 01.10.2018.

Em outras palavras, apds a expiracdo da patente A, a substéncia X podera ser produzida,
utilizada, colocada a venda, vendida ou importada com qualquer um destes propésitos para
qualquer outro uso da substancia X diferente daquele protegido pela patente B.

O Projeto de Lei também alega que uma reivindicacdo de segundo uso seriam andlogas a
reivindicagbes de método de tratamento ou terapéutico e, por conseguinte, ndo patenteaveis

segundo o art. 10 da LPI:

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

O escopo de protecédo de uma reivindicacdo de segundo uso redigida no formato conhecido
como Férmula Suica, ou seja, como o0 uso de determinada substancia para preparacdo de
um medicamento utilizavel para determinada finalidade “terapéutica” claramente recai sobre
a aplicacao e utilizacao “industrial” daquele composto. Portanto, tal uso jamais poderia ser
confundido como um método de tratamento ou terapéutico em si. Essa é mais uma

interpretacdo equivocada do processo tentar generalizar

Dessa forma, assim como ocorre na proposta pelo ndo patenteamento de polimorfos, no
caso de segundo uso, 0 que o Projeto de Lei intenta é limitar a matéria patenteavel para

além dos limites previstos no art. 27 do TRIPs.

Acerca da patenteabilidade das patentes de segundo uso, vale citar o acérdao proferido nos autos da
apelacéo 0507811-09.2005.4.02.5101 onde se conclui que “nédo é o caso de simplesmente considerar
ndo patentedvel o género “Segundo uso”, vez que este nem sempre deriva de uma simples descoberta
inevitavel de um novo efeito do medicamento, podendo haver novidade, mesmo que a substancia em si
j& integre o estado da técnica, e atividade inventiva, particularmente por causa dos efeitos

surpreendentes e valiosos do novo uso.”.
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Finalmente, cabe, ainda, ressaltar que a linha de pesquisa para desenvolvimento de novos
usos de compostos conhecidos poderia certamente favorecer a pesquisa a partir de
conhecimento ja cristalizado de moléculas existentes e, desta forma, favorecer, inclusive, os
paises com menor capacidade de investimento no desenvolvimento de novas moléculas,

extremamente elevado e muitas vezes sem o esperado retorno.
4) REQUISITOS DE PATENTEABILIDADE E QUALIDADE DAS PATENTES

“Arnt. 13. A invengédo é dotada de atividade inventiva sempre que, para um técnico no
assunto, ndo decorra de maneira evidente ou 6bvia do estado da técnica, e desde que
represente um avango técnico significativo em relacdo ao estado da técnica.” (NR)

“Art. 14. O modelo de utilidade é dotado de ato inventivo sempre que, para um técnico no
assunto, ndo decorra de maneira comum ou vulgar do estado da técnica, e desde que

represente um avango técnico em relagdo ao estado da técnica.” (NR)

Além dos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacao industrial, da necessidade
da patente apresentar suficiéncia descritiva, o Projeto de Lei pretende incluir o requisito de

“avanco técnico significativo”.

Para tanto,o projeto de lei adota a expressao “avango técnico significativo”, expressao que

causa indefinicdo, por ser extremamente subjetiva.

Note-se que essa inclusdo acaba por subverter o conceito de atividade inventiva ou de néo-
obviedade e passa a cobrar do depositante um avanco significativo em relacéo ao estado da

técnica.

Essa exigéncia de haver “avango técnico significativo” poderia inviabilizar o
desenvolvimento de invencdes alternativas aquelas ja existentes, invencbes essas que
podem ser claramente “ndo ébvias” para um técnico no assunto e, consequentemente,
patenteaveis, nao obstante o fato de os resultados atingidos serem os mesmos. Por

exemplo, um processo de producdo de alcool por outras rotas porém com mesmo
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rendimento que aquele existente poderia ser visto meramente como algo que nao

proporcionasse “avanco técnico significativo” frente aos processos existentes.

Ora, a inclusdo desse novo requisito tornaria ainda mais dificil a patenteabilidade de uma
invencao e estaria, mais uma vez, adicionando um obstaculo que ndo esta previsto no art.
27 do TRIPs.

5) OPOSICAO PREVIA A CONCESSAO DE PATENTE

“Art. 31. Publicado o pedido de patente e até o final do exame, sera facultada a

apresentacdo de oposicao por qualquer pessoa.

8§ 1o O depositante sera intimado da oposicdo, por meio de publicagcdo no 6érgao oficial,
podendo se manifestar no prazo de 60 (sessenta) dias contados da publicacdo da oposicao.

8§ 20 Nos casos em que oposi¢cdo a um pedido de patente tenha sido apresentada, €
facultado ao INPI solicitar pareceres técnicos da Administracdo Publica, de organizagbes
reconhecidas pelo Governo como 6rgaos de consulta, e de membros dos corpos docentes e

discentes das universidades de ensino superior.

8§ 30 Ap0s apresentada oposi¢do, o examinador podera, mediante exigéncia fundamentada,
solicitar quaisquer esclarecimentos complementares que julgar necessarios, bem como a

apresentacdo de documentos suplementares.

8§ 40 O examinador devera obrigatoriamente se manifestar sobre cada oposicao
apresentada, indicando as razf0es pelas quais acata ou rejeita as informacfes ali

apresentadas.
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........................................................................................................................... ” (NR)

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

pleiteada ou do estado da técnica.

Paragrafo Unico. Mesmo depois da eventual concessao da patente, e especialmente durante
0 processo de oposigao e 0 processo administrativo de nulidade, é facultada a apresentagéo
de indicios ou provas da existéncia prévia, no Brasil ou no exterior, da invencao pleiteada ou

do estado da técnica.”

O Projeto de Lei prevé o retorno da etapa de oposi¢cdo que estava prevista no artigo 19 do

reformado Cdédigo da Propriedade Industrial de 1971.

Vale lembrar que, quando da promulgacdo da nova lei, esse dispositivo foi retirado por
causa do atraso ainda maior no processamento da patente que as oposi¢cdes causavam.
Muitas oposi¢Bes ndo tinham qualquer fundamentacéo legal e/ou sustentavam argumentos

descabidos e, mesmo assim, tinham que passar por todo o processo formal e ser avaliadas.

O sistema adotado pela LP1/1996, de apresentacdo de subsidios ao exame de acordo com o
atual art. 31 supre o que o Projeto de Lei pretende pois caso o INPI entenda que os
argumentos apresentados com o0s subsidios sdo pertinentes ele emite parece técnico
desfavoravel a patenteabilidade da matéria reivindicada. Caso néo aceite os subsidios o
examinador deve igualmente emitir um parecer técnico e comentar os motivos pelos quais
considera que os argumentos apresentados ndo sédo impeditivos a concessao da respectiva

patente

Ademais, a previsdo do artigo 31-A, , pelo qual qualquer pessoa possa, gratuitamente,
apresentar documentos do estado da técnica que podem comprovar que aquele objeto n&o
seria patenteavel, fere o Decreto-Lei n° 8.933/46 segundo o qual a pratica dos atos junto ao

INPI é privativa dos advogados e agentes da propriedade industrial.
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Ademais, 0 artigo prevé que tais subsidios poderdo ser apresentados a qualquer tempo,
mesmo depois de eventual concessédo da patente, causando uma enorme inseguranga

juridica.

Ora, vale lembrar que o artigo 56 da LPI ja prevé que a agéo de nulidade da patente poderéa
ser ajuizada a qualquer tempo. Sendo assim, caso haja legitimo interesse de um terceiro em
ver uma patente anulada, esse ja possui 0s meios para tanto, seguindo o principio do devido
processo legal. Inclusive o proprio INPI podera ser o Autor em uma eventual acdo de

nulidade da patente.

6) PROTECAO DE DADOS CONFIDENCIAIS

“Art. 195.

§ 30 O disposto no inciso XIV ndo se aplica a utilizacdo de resultados de testes ou outros
dados nao divulgados, por entidades governamentais, para aprovacdo de comercializacdo

de produtos equivalentes ao produto para o qual foram inicialmente apresentados.” (NR)

De acordo com o Projeto de Lei, a exclusividade sobre esses dados dificulta a entrada de
genéricos no Brasil, colocando em risco a politica de acesso a saude e medicamentos no

pais;

O Projeto de Lei justifica que a ANVISA, por sua vez, ndo disponibiliza os dados de testes,
mas apenas se vale deles para, uma vez demonstrada a equivaléncia, atestar que

medicamentos genéricos sdo seguros e eficazes.

Ocorre que, ao excluir a protecdo aos dados confidenciais, o Projeto de Lei estaria

atentando, mais uma vez, contra o TRIPs, dessa vez contra seu artigo 39.3.
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Vale notar que, com o advento do acordo TRIPS, diversos paises do mundo passaram a
observar, em seus ordenamentos juridicos nacionais, os direitos de exclusividade e prote¢céo

dos resultados de estudos e testes realizados para o desenvolvimento de um medicamento.

Tal fato, logicamente, se deve a expressa disposi¢éo do artigo 39.3 do Acordo TRIPS, que
disciplinou, em bases gerais, a necessidade de que os paises signatarios protegessem 0s
dados dos testes submetidos a autoridade de vigilancia sanitaria para a obtencao de registro

sanitério visando a comercializagdo de medicamentos:
Acordo TRIPS

“39.1. Ao assegurar protecao efetiva contra competicao desleal, como
disposto no art. 10 "bis" da Convencéao de Paris (1967), os Membros
protegerdo informacdo confidencial de acordo com o paragrafo 2°
abaixo, e informacdo submetida a Governos ou_a Agéncias
Governamentais, de acordo com o paragrafo 3° abaixo.

39.2. Pessoas fisicas e juridicas terdo a possibilidade de evitar gue
informacdes legalmente sob seu controle seja divulgada, adquirida
ou usada por terceiros, sem seu consentimento, de maneira
contraria _a praticas comerciais __honestas, desde que tal

informacéo:

a) seja secreta, no sentido de que ndo seja conhecida em geral nem
facilmente acessivel a pessoas de circulos que normalmente lidam com
0 tipo de informacdo em questdo, seja como um todo, seja ha
configuracao e montagem especificas de seus componentes;

b) tenha valor comercial por ser secreta; e

c) tenha sido objeto de precaucdes razodveis, nas circunstancias, pela
pessoa legalmente em controle da informacéo, para manté-la secreta.

39.3. Os Membros que exijam a apresentacdo de resultados de
testes ou outros dados nao divulgados, cuja elaboracdo envolva
esforco consideravel, como condicdo para aprovar a
comercializacdo de produtos farmacéuticos ou de produtos
agricolas quimicos gque utilizem novas entidades quimicas,
protegerdo esses dados contra seu uso comercial desleal.
Ademais, os Membros adotardo providéncias para impedir que esses
dados sejam divulgados, exceto quando necessario para proteger o
publico, ou quando tenham sido adotadas medidas para assegurar que
os dados sejam protegidos contra o uso comercial desleal.” (grifos)
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Os direitos de exclusividade no direito estrangeiro fundamentam-se, essencialmente, na
recompensa pelo “sweat of the brow”, ou seja, representa a laurea pelo “suor” empregado
no desenvolvimento do medicamento, o prémio por todo o esforco, financeiro e temporal,
despendido na realizagdo das pesquisas clinicas visando a comprovar a seguranca e

eficacia do novo medicamento.

7) ANUENCIA PREVIA DA ANVISA

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

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

regulamento, quando:

I- o produto ou o processo farmacéutico contido no pedido de patente apresentar risco a

saude; ou

Il - o pedido de patente de produto ou de processo farmacéutico for de interesse para as
politicas de medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no ambito do Sistema Unico de
Saude — SUS e ndo atender aos requisitos de patenteabilidade e demais critérios
estabelecidos por esta lei.

§ 2° Concluido o exame da prévia anuéncia e publicado o resultado, a Anvisa devolvera o

pedido ao INPI, que procedera ao exame técnico do pedido anuido.”

“Artigo 7o.
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XXVIII — participar do processo de exame de concessdo de pedidos de patente para
produtos e processos farmacéuticos, inclusive mediante analise dos requisitos de

patenteabilidade e demais critérios estipulados em legislagdo especifica.”

O Projeto de Lei busca inserir dentro das atribuicbes da ANVISA, de maneira positivada, a

analise dos requisitos de patenteabilidade dos pedidos de patente farmacéuticos.

Tal andlise de patenteabilidade é competéncia do INPI, ndo fazendo qualquer sentido que

uma segunda autarquia federal repita o trabalho da autarquia especializada.

Esse procedimento de examinar requisitos de patenteabilidade vem sendo adotado pela
ANVISA e fere o principio da legalidade da Constituicdo Federal e da propria Lei n°. 9.784,
de 29 de janeiro de 1999, que regula o processo administrativo no a&mbito da Administracéo

Publica Federal.

Além disso, a Advocacia Geral da Unido proferiu o Parecer N° 210/PGF/AE/2009 limitando a
abrangéncia do exame da ANVISA a questdes de saude publica:

‘a) Nao é atribuiciko da ANVISA promover exames
(avaliacdo/reavaliacdo) dos critérios técnicos proprios da
patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial)
guando da atuacdo para a anuéncia prévia (art. 229-C da Lei N°
9.279, de 1996, acrescido pela Medida Proviséria N° 2006, de
15.12.1999, convertida posteriormente em na Lei N° 10.196, de
2001), pois € uma atribuicdo propria do INPI, conforme estabelecido
na prépria lei (Artigo 2° da Lei N° 5.648/70);

b) A ANVISA, para fins do art. 229-C da Lei N° 9.279/96 deve atuar
em conformidade com as suas atribui¢cdes institucionais (art. 6° da
Lei

N° 9.782/99): impedir por meio do controle sanitario a producdo e a
comercializacdo de produtos e servicos potencialmente nocivos a
saude humana; (...).”

Esse Parecer da AGU N° 210/PGF/AE/2009 foi reexaminado pela AGU, por pedido de
reconsideracdo administrativo manejado pela propria ANVISA, contando com apoio do
Ministério da Salde e de alguns segmentos da sociedade notoriamente contrarios ao

sistema patentario vigente no Brasil, e, sem ceder a pressdes politicas, foi mantido na
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integra.

Ademais, sentenca proferida em 12.09.2013 julgou improcedente a Acdo Civil Publica
46656-49.2011.4.01.3400 ajuizada pelo Ministério Puablico com a finalidade de , entre
outros, anular o referido parecer 210/PGF/AE/2009 da AGU e reconhecer a competéncia da
ANVISA para avaliar requisitos de patenteabilidade. Portanto, esta sentenca confirmou o
entendimento de que a anuéncia prévia definida pelo Art. 229-C da LPI deve se restringir "a

avaliacdo de riscos "a saude.

8) USO GOVERNAMENTAL

“Art. 43-A. O Poder Publico, mediante Portaria do Ministro de Estado interessado, podera
fazer uso publico ndo comercial do objeto de patentes ou pedidos de patentes, sem o
consentimento ou a autoriza¢do do titular da patente ou do pedido da patente, diretamente
ou mediante contrata¢do ou autorizacdo a terceiros, para fins de interesse publico, inclusive

os de defesa nacional e interesse social.

§ 10 Se a invenc¢do for um processo, 0 uso publico ndo comercial da patente ou do pedido
de patente abarcard o uso em relacdo a qualquer produto que possa ser obtido pelo
processo que constitui objeto tutelado pela patente ou pelo pedido de patente.

§ 20 O Poder Publico naotificara o titular da patente ou do pedido de patente quando fizer uso

publico ndo comercial,
8 30 O uso publico nao comercial atendera as seguintes condicionantes:

| — ndo impedira o pleno exercicio dos demais direitos do titular da patente ou do pedido de

patente;

Il — serd ndo exclusivo, ndo se admitindo sublicenciamento;
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[l — sera feito exclusivamente para atender aos objetivos da Portaria que autorizou 0 uso,
ficando vedada qualquer outra utilizacdo que, ndo fosse pelo uso publico ndo comercial,
importasse em violacao do Art. 42 desta Lei;

8 40 A remuneracao pelo uso publico ndo comercial, que sera fixada pelo Poder Publico
segundo as circunstancias de cada uso, levard em conta o percentual que poderia ser
costumeiramente fixado em uma licenca voluntaria entre partes independentes, aplicado
sobre o custo para o Poder Publico decorrente do uso do objeto da patente ou do pedido de
patente e ponderado pela colaboragdo prestada pelo titular na transferéncia de tecnologia

de fabricacdo ou emprego;

8 50 No caso de pedidos de patente, o valor da remuneracdo sera depositado judicialmente

até a concessao da patente;

8§ 60 Ao Poder Judiciario é vedado, no caso do uso publico ndo comercial, decidir se se

verificam ou ndo os fins de interesse publico;

§ 70 O uso publico ndo comercial ndo sera suspenso, limitado ou interrompido em funcéo de
contestagao judicial da remuneracéo fixada.”

O artigo 43-A proposto pelo Projeto de Lei tenta instituir a desapropriacdo de patentes no
Brasil, por meio de procedimento administrativo unilateral, sem que seja respeitado o devido

processo legal.

Ademais, ndo ha nenhuma necessidade da criagdo de novo dispositivo legal com vistas a
permitir que o Estado utilize um objeto de patente em casos pontuais. Ora, a patente deve
cumprir a sua funcdo social e, por isso, ja existe em nosso ordenamento a previsdo de

licenga compulsoria, nos artigos 68 a 74 da LPI.

A proposta do Projeto de Lei é ignorar todo o devido processo legal estabelecido em casos
de licenca compulsoria, para permitir que o Estado, unilateralmente e imediatamente, passe

a explorar um objeto patenteado sem autorizag&o do titular de direito.
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Tal artigo € absolutamente descabido, tanto porque desnecessario, uma vez que ja existe a
previsao da licenca compulsoria na legislagcao vigente, quanto porque abusivo, na medida

em que retira qualquer autonomia do titular do direito.

Por fim, vale destacar a clarissima inconstitucionalidade do 86° do artigo 43-A proposto
nesse Projeto de Lei que tenta vedar que o Poder Judiciario aprecie o uso publico néo

comercial.

Ora, esse dispositivo atenta frontalmente ao inciso XXXV do art. 5° da Constituicdo Federal
gue afirma que “a lei ndo excluira da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a
direito”.

Atenciosamente,

Luiz Henrique do Amaral
Presidente
ABPI — Associagéo Brasileira da Propriedade Intelectual
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