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RESUMO

O presente trabalho monografico analisa a possibilidade da concessao de
patentes de segundo uso para medicamentos. I1sso porque a legislacao aplicavel ao
caso ndo permite ou veda expressamente a possibilidade de sua concessao. Nesse
contexto, ha correntes doutrindrias e jurisprudenciais que entendem tanto no
sentido afirmativo quanto no negativo pelo deferimento do direito de exclusividade
nesse campo. Ademais, a controvérsia também se estende ao Poder Executivo e
ao Legislativo. Dessa forma, o presente estudo se propde a explicar a conflito
juridico envolvido e elucidar qual é o entendimento mais compativel com a
legislagdo existente atualmente sobre o tema, bem como a sua perspectiva
historica e com os fundamentos tedricos do instituto das patentes. Para tanto,
também se considera as peculiaridades préprias do campo farmacéutico que
abarca deveres constitucionais proprios do Estado. Com base nesses critérios e, se
utilizando dos mecanismos de interpretacdo constitucional e recomendacodes sobre
a limitacdo de atuacdo do Poder Judiciario em matérias estritamente legislativas,
conclui-se pela impossibilidade de concessdo da patente de segundo uso para

medicamentos.

Palavras-chave: Propriedade Intelectual. Patente. Segundo Uso. Medicamentos.
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Introducéo

O direito de patente é uma tutela juridica concedida pelo Estado para que o
inventor goze de direito de exclusividade na exploracdo do seu invento durante lapso
temporal definido em Lei, com finalidades especificas, das quais se destaca a
protecdo do inventor contra praticas comerciais abusivas, bem como o estimulo de
compartilhamento de informacBes Uteis a sociedade e com vistas ao

desenvolvimento social e econdmico.

Contudo, a concesséao desse direito enfrentou séculos de divergéncia até o
seu devido reconhecimento tanto no ordenamento nacional, quanto no plano
internacional com a realizacdo de tratados e convencdes sobre a matéria. Ainda
hoje, o reconhecimento do direito de privilégio exclusivo enfrenta resisténcias em
determinados campos e demanda a compatibilizacdo com outros direitos, sobretudo

os de natureza constitucional, os quais demandam a flexibilizagéo do instituto.

E nessa perspectiva que se encontra a discuss&o sobre a possibilidade de
concessao de patente para medicamentos, a qual sofreu sucessivas mudancas ao
longo do século XX para que ao final deste periodo se tenha consolidado a
obrigatoriedade da referida outorga pela maior parte dos paises em razdo da
ratificacdo tratados de larga escala sobre a matéria. Contudo, ainda sim né&o
cessaram os conflitos relacionados aos farmacos e aos privilégios, pois ainda existe
a defesa pela flexibilizagdo da concessao do direito nesse campo, sobretudo em
decorréncia de efeitos negativos que foram gerados justamente pela sua outorga em
larga escala. Lado outro, os defensores e interessados pela concessédo da patente
para os medicamentos defendem o reconhecimento de mais prerrogativas aos
inventores para que seja possivel a continuidade de investimentos em pesquisa e
desenvolvimento de novos farmacos. E nessa Ultima linha que se insere o debate

sobre a outorga juridica de protecdo ao segundo uso farmacéutico.

Nesse cenario, a concessao de patentes para o segundo uso farmacéutico
nao seja expressamente permitida e nem vedada pelos tratados internacionais e
pela legislagdo nacional que trata sobre a matéria. Ainda sim, houveram pedidos de
patente dessa modalidade os quais foram concedidos pelo 6rgdo governamental

responsavel por apreciar a questdo. Contudo, outros 6rgdos governamentais



também do Executivo brasileiro ndo séo favoraveis a concesséo, de modo que, na
perspectiva desse Poder. No Legislativo, tramites de projetos de Lei que visam
proibir a referida pratica, os quais, contudo, ainda ndo foram aprovados. Por fim, no
ambito do Poder Judiciario, pouco se foi apreciado, mas se tem jurisprudéncia nos
dois sentidos, sem que se possa verificar a prevaléncia de algum posicionamento,

algo que se repete nos debates doutrinarios sobre a questéao.

Dessa forma, diante de um cenario tdo controverso, se faz oportuna a
analise dos conceitos, da perspectiva historica e dos fundamentos tedéricos que
envolvem o direito de patente, bem como dos argumentos favoraveis e
desfavoraveis sobre a controvérsia para que se possa verificar a possibilidade

juridica da concesséo do direito para o segundo uso farmacéutico.

A partir da elucidagcdo dessas caracteristicas e, utilizando-as como critério
definidor da controvérsia em conjunto com a legislacéo e critérios interpretativos, se
buscara definir a possibilidade juridica da concesséo do privilégio exclusivo para o
segundo uso e qual postura é recomendada ao Judiciario para se posicionar sobre a

matéria.



1 — Da propriedade intelectual

Para que seja possivel a compreenséao da tutela de “patentes” ou “direito do
inventor” no ordenamento juridico pétrio, bem como os desdobramentos juridicos
qgue dela decorre e fazem parte do presente estudo, se faz necesséria a elucidagcéo
do conceito e das caracteristicas do direito de “propriedade intelectual”, campo o
qual faz parte ou género da qual € espécie. Sendo assim, os fundamentos da

propriedade intelectual elucidam e se aplicam ao instituto das patentes.

O direito de propriedade intelectual, conforme o préprio nome sugere, se
refere ao conjunto normativo que disciplina o direito de propriedade imaterial, isto €,
aqueles que decorrem da atividade intelectual humana. Essa manifestagdo do
intelecto pode produzir repercussbes no campo das artes e das ciéncias ou no
campo das industrias. Em decorréncia dessa diversidade de objetos de incidéncia, a
propriedade intelectual € um ramo que abarca duas subdivisdes, quais sejam: o
direito do autor (aplicavel ao campo das artes e da ciéncia) e o direito de
propriedade industrial (aplicavel ao campo industrial). Este Ultima espécie, por sua
vez, se subdivide em outras duas espécies, qual seja a tutela das marcas e o direito

de patente, o qual sera o foco do presente estudo.!

Ainda no tocante a propriedade intelectual, cumpre acrescentar que embora
a propriedade intelectual ja tenha figurado como objeto de tutela do Codigo Civil de
1916 (artigos 649 a 673), o Codigo Civil de 2002 ndo aborda mais o tema, o qual é
tratado por leis especiais, sobretudo a Lei 9.279/96 denominada de “Lei da
Propriedade Industrial” e a Lei 9.610/98, denominada de “Lei do Autor”. Isso porque
a “propriedade” no campo dos bens imateriais ndo pode ser equiparada de forma
absoluta a propriedade tutelada no artigo 1.228, caput, do Cadigo Civil de 2002, que
dispbe sobre o direito de disposicdo, uso e gozo das propriedades corporeas.
Atualmente, as leis especificas constatam e regulam suas peculiaridades, bem como
aspectos ligados aos direitos da personalidade e situa¢des juridicas como a tutela
do consumidor e a vedacdo a concorréncia desleal.? Nas palavras de Raeffray:

“Propriedade Intelectual €, portanto, uma forma de conhecimento ao qual se atribui

I HAMMES, Bruno Jorge. O direito de propriedade intelectual. Sdo Leopoldo: Editora Unisinos, 2002,
p.18.
2 GAMA, Guilherme Calmon Nogueira da. Direitos reais. Sao Paulo: Editora Atlas S.A, 2011, p. 452.



direitos de propriedade especificos, uma vez que cria um meio juridico de

apropriacdo do conhecimento.’®

Nessa perspectiva, cabe mencionar que a natureza juridica da propriedade
intelectual é tratada de forma duplice por Sérgio Vieira Branco Janior. Isso porque
abarca direitos morais atinentes a personalidade do criador e o0s seus direitos
patrimoniais segundo os quais 0 seu autor se remunera.* Ndo se tratam de direitos

pessoais e nem de direitos reais, mas de indole prépria ou sui generis.®

No tocante a perspectiva da personalidade, se deve acrescentar que a tutela
da propriedade intelectual € prevista na Constituicdo Federal de 1988 como direito
fundamental, em seu artigo 5° incisos XXVII, XVIII e XXIX. Esses dispositivos
conferem ao proprietario o direito exclusivo de utilizacao, publicacdo e exploracédo de
suas obras; a protecdo as participacbes individuais em obras coletivas; as
reproducdes de imagem e voz humana garantida a fiscalizacdo do seu
aproveitamento econdémico e o privilégio na utilizacdo, criacOes e titularidade das

marcas dos inventos industriais.

Quanto ao objeto da propriedade intelectual, acrescente-se que, conforme
ensina Guilherme Calmon Nogueira da Gama, € tudo aquilo que deriva da
criatividade humana, que apés tomadas as devidas providencias juridicas, passa a
ser afetado de forma exclusiva ao seu titular, inclusive no tocante a sua utilizacéo.
Esse direito tem carater absoluto ou erga omnes, isto €, oponivel contra todos. Séo
direitos imateriais, mas a sua fruicdo normalmente demanda materializacdo da
criatividade, a qual gera a possibilidade de aproveitamento individual e simultaneo
com todas as demais pessoas que se tornem donas de outros exemplares ou

unidades.®

Portanto, cabe concluir que a Propriedade Intelectual pertence a um ramo de
direito privado de natureza sui generis e de disciplina normativa propria. O seu

objeto sdo as criacbes decorrentes do intelecto humano, tanto no seu aspecto

3 RAEFFRAY, Ana Paula Oriola de. “O bem estar social e o direito de patentes na seguridade social”.
Sao Paulo: Conceito Editorial, 2011. p. 150. )

* GAMA, Guilherme Calmon Nogueira da, 2011, p. 455 apud BRANCO JUNIOR, Sergio Vieira, 2007,
p.31.

> GAMA, Guilherme Calmon Nogueira da. Direitos reais. Sdo Paulo: Editora Atlas S.A, 2011, p. 458.

5 GAMA, Guilherme Calmon Nogueira da. Direitos reais. Sdo Paulo: Editora Atlas S.A, 2011, p. 456-
457.
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patrimonial, quanto moral, sendo certo que pertence ao direito da personalidade do
seu criador, conforme disposicdo expressa da Constituicdo Federal de 1988. As
criagbes podem ser de carater cientifico e artistico ou industrial, motivo pelo qual se
subdivide em duas grandes areas, quais sejam a do direito do autor e da
propriedade industrial. A tutela da propriedade intelectual € distinta da propriedade
corporea com peculiaridades suas, mas também se prestam a garantir a utilizacao e

exclusividade de vinculacéo juridica erga omnes por parte do proprietario.
1.1 — Do aspecto histérico

Quanto a perspectiva historica do direito do inventor, cabe mencionar que o
caminho até a aceitagcdo e concretizacdo desse direito e seus aspectos no
ordenamento internacional e nacional foi tarefa ardua e longa, que sofreu uma série

de transformacgfes de concepcao ao longo do tempo.

Nesse sentido, registre-se que nos primordios da civilizacdo, a primeira
concepcao acerca das invencdes técnicas era a de que se tratavam de bens
comuns’. Tinha-se uma nocédo de carater social das idéias, como se fosse os frutos

dela resultantes fossem uma espécie de propriedade social.?

Posteriormente, ja& na ldade Meédia, o reconhecimento de direitos aos
inventores era chamado de “privilégios”, os quais eram concedidos por corporacdes
de oficio e senhores feudais, segundo critérios bastante arbitrarios. Eram
concedidos por meio de cartas abertas que ndo asseguravam uma protecdo ao
inventor, mas apenas como um ato de graca, que consistia em dar ao beneficiario
uma parte do valor resultante do privilégio, que sequer era restrito aos inventos,
porque também poderia ser concedido a trabalhos nado-técnicos e nao inventivos.
Também sequer era restrito aos inventores, tendo em vista que adquirentes e

possuidores do invento também podiam recebé-lo.

Posteriormente, as surgiram as primeiras codificacbes que dispunham em
contraposicao aos privilégios e com disposi¢cdes mais proximas as de direito atual,

ainda que de forma embrionaria. Estas legislagbes remontam-se ao século XV no

"HAMMES, Bruno Jorge. O direito de propriedade intelectual. Sdo Leopoldo: Editora Unisinos, 2002,
p.24
8 GAMA, Guilherme Calmon Nogueira da. Direitos reais. Sdo Paulo: Editora Atlas S.A, 2011, p. 454.
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direito veneziano (1474) e no século XVII, no direito inglés (1624).° As duas
codificagdes trouxeram caracteristicas essenciais ao instituto que o norteiam até os
dias de hoje. No tocante a lei veneziana, esta dispunha que s6 eram objeto de
patente os inventos de aplicacdo industrial e a carta de patente era direcionada
exclusivamente ao primeiro inventor. Tinha-se a nocdo de que servia ao
encorajamento da atividade inventiva, bem como para a compensacao das custas

empenhadas pelo empreendedor.

Essas regras viraram tendéncia de legislacées nos mais diversos paises, 0s
qguais passaram a editar normas internas de cunho semelhante as do direito
veneziano. Contudo, a intensificacdo da internacionalizacdo do comércio ocorrida,
sobretudo, a partir da Revolucao Industrial fez com que houvesse a necessidade
também de uma tutela internacional sobre a questdo, sob pena de tornar
praticamente sem efeito as tutelas domeésticas. Até a segunda metade do século
XIX, o assunto era tratado majoritariamente pelo Direito doméstico quando as
guestdes internacionais até a assinatura da Convencéo da Unido de Paris em 1883,
primeiro marco internacional sobre a matéria. Esta convencdo passou ainda por sete
revisoes, quais sejam em Roma, Bruxelas (1900), Washington (1911), Haia (1925),
Londres (1934), Lisboa (1958), Estocolmo (1967).1°

A oficializacdo da denominacgao “direito de propriedade intelectual” se deu na
conferéncia diplomatica de Estocolmo, em 1967, para revisar as Conferéncias de
Berna e Paris, as quais se propunham a tutelar a protecdo das obras literarias e
artisticas, bem como a propriedade industrial, respectivamente. Dessa conferéncia
surgiu a Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI), que desde entéo
vem promovendo uma melhor compreensdo entre os Estados, encorajando a
atividade criadora e promovendo a protecdo da propriedade industrial em escala

mundial 11

Ainda nesse contexto, a partir de criacdo da OMPI as discussdes acerca da

protecdo ao direito de patente em especifico tomaram mais forca, surgindo outros

* HAMMES, Bruno Jorge. O direito de propriedade intelectual. Sdo Leopoldo: Editora Unisinos, 2002,
p.24-25

10 BARROS, Carla Eugenia Caldas. Manual de Direito da Propriedade Intelectual. Aracaju: Editora
Evocati. 2007, p. 78-79.

I HAMMES, Bruno Jorge. O direito de propriedade intelectual. Sdo Leopoldo: Editora Unisinos, 2002,
p.19
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marcos relevantes como o Tratado de Cooperacdo em Matéria de Patentes (PCT),
assinado em Washington, em 19 de junho de 1970, primeiro mecanismo
internacional que tratou de questdes praticas como o depdsito de patentes, a
multiplicidade de exames de um mesmo produto patenteado e estimulo aos paises

em desenvolvimento a adotar meios eficazes a protecéo de patentes®?.

Ato continuo, outra série de tratados foram firmados no ambito internacional
a partir deste até que se chegasse ao Acordo TRIPS (Agreement on Trade-Related
Aspects of Intellectual Property Rights), atual principal referéncia internacional
balizadora do direito de patentes. Esse acordo foi firmado em abril de 1994 apés a
finalizacdo da Rodada do Uruguai, em Marrakesh, a qual culminou também na
criacdo da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC). Inclusive, todos os paises
participantes da OMC deveriam, obrigatoriamente, se vincular ao Acordo TRIPS e
concederem patentes para todos 0s campos tecnologicos, inclusive o de

farmacéutico.'3

No Brasil, 0 marco legislativo pioneiro sobre a matéria se deu em 1809, pelo
alvara de 28 de abril expedido neste mesmo ano, o qual estabeleceu o direito de
privilégio exclusivo aos inventores pelo periodo de quatorze anos, bastando que os
beneficiarios apresentassem os seus planos de invento a “Real Junta de Comércio”.
O inventor deveria publicar os aspectos do seu invento para que, ao final do periodo,
este fosse gozado por toda a nacdo. A Constituicdo Imperial de 1824 também
passou a tutelar o direito do inventor, acrescentando que as leis estabeleceriam
critérios de remuneracdo ao inventor pela perda que sofram pela vulgarizacdo do
seu invento, tutela que veio a se repetir nas constituicdes posteriores.** No plano
internacional, o Brasil é signatario do Acordo TRIPS, o qual esta internalizado no

direito patrio pela “Lei da Propriedade Industrial” e pela “Lei do Autor”.

1.2 — Do fundamento tedrico do direito de patente

12 BARROS, Carla Eugenia Caldas. Manual de Direito da Propriedade Intelectual. Aracaju: Editora
Evocati. 2007, p. 106-107.

13 RAEFFRAY, Ana Paula Oriola de. “O bem estar social e o direito de patentes na seguridade social”.
Sao Paulo: Conceito Editorial, 2011. p. 155

4 HAMMES, Bruno Jorge. O direito de propriedade intelectual. Sdo Leopoldo: Editora Unisinos, 2002,
p.28-29.
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Diversas sao as teorias que fundamentam o direito de exclusividade das
propriedades industriais, dentre as quais cumpre destacar primeiramente a “teoria da
falha de mercado”. De acordo com essa teoria, se a matéria decorrente da atividade
intelectual inventiva ficasse a livre disposicdo do mercado, o investimento gasto na
criacdo do invento seria rapidamente perdido, pois haveria a liberdade da
concorréncia de copiar o produto assim que ele fosse lancado no mercado?®,
surgindo entdo uma préatica concorrencial parasitaria e, assim, desleal dos
concorrentes. Nesse contexto, 0s concorrentes nao precisariam recuperar o dinheiro
gasto em pesquisas e poderiam lancar o produto ou servico em custo muito menor,
0 que poderia inviabilizar financeiramente o inventor, desestimulando-o a investir em

invencdes ou, caso o fizesse, estimulando-o a manter a féormula em segredo.

Ha outras teorias que buscam fundamentar o instituto, quais sejam a do
“estimulo social”’, a do “direito natural”’, a da “recompensa” e do “contrato social”. A
primeira considera que a patente é um estimulo para o aumento de inovacgdes. A
segunda aduz que a invencao é direito natural do inventor, jA que sem ele néo
existiria e, por isso, a sociedade deve protegé-lo. A terceira aduz que a patente é a
recompensa ao inventor por ter favorecido a sociedade como um todo. Por fim, a
guarta parte do pressuposto que sem a patente o inventor ndo tornaria publica sua
invencdo, de modo que, ele troca com o Estado a protecdo pelo posterior

conhecimento publico do conhecimento necessario a sua producao.®

Percebe-se que sob diferentes fundamentos, as teorias buscam transmitir a
idéia de que o inventor deve ser recompensado pelo seu trabalho de
desenvolvimento, de forma a impulsionar também qualquer membro da sociedade a
também buscarem as inovacdes. Sem essa protecdo, estar-se-ia diante da
possibilidade de concorréncias desleais, porque aqueles que ndo despenderam com
o desenvolvimento estariam em condicdes de igualdade de concorréncia,
desestimulando o compartilhamento de informacdes que podem ser Uteis a toda a

sociedade.

15 GAMA, Guilherme Calmon Nogueira da. Direitos reais. Sdo Paulo: Editora Atlas S.A, 2011, p. 464-
465.

16 RAEFFRAY, Ana Paula Oriola de. “O bem estar social e o direito de patentes na seguridade social”.
Sao Paulo: Conceito Editorial, 2011. p. 152.
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Nesse sentido, acrescente-se ainda que enquanto direito de propriedade se
pode dizer que a propriedade industrial com um todo €, nas palavras de Raeffray:
“ainda mais funcional, mais condicionada, mais socialmente responsavel, e
seguramente muito menos plena do que qualquer outra forma de propriedade.”’
Isso porque também estd ligado a ordem econdmica, sendo um direito de
propriedade ainda mais atrelado a sua funcdo social, estando também, por isso,
intimamente ligado com a ordem social constitucional. Nesse sentido, aduz Raeffray

que:

“A propriedade industrial cumpre, assim, a sua funcdo social,
cuja natureza econdmica determina que seja de acordo com 0s
objetivos estampados no artigo 170 da Constituicdo Federal,
fundando-se na valorizagcdo do trabalho humano e na livre
iniciativa, de acordo com os ditames da justica social. E a
funcdo da propriedade dos bens de producédo, posto que se
incorpore a propriedade industrial a uma exploragao
empresarial.”'8

Assim, se pode afirmar que se trata de um direito que também esta
intimamente ligado a ordem econémica e a livre concorréncia, tendo em vista que
impbe ditames no sentido de protecdo a concorréncia desleal e limitacbes ao
exercicio da livre concorréncia, conforme se verifica pela propria teoria da falha de
mercado. Nesse sentido, o ilustre constitucionalista José Afonso da Silva chega a
afirmar que tal direito ndo deveria nem mesmo figurar no rol de direitos individuais
constantes no artigo 5° da Constituicdo Federal, mas na ordem constitucional

econdmica. Verbis:

“O dispositivo que a define e assegura esta entre os dos
direitos individuais, sem razdo plausivel para isso, pois
evidentemente ndao tem natureza de direito fundamental do
homem. Caberia entre as normas da ordem econémica.°

Portanto, se pode concluir que o direito de patente é concedido pelo Estado
ao titular de um invento, atribuindo-lhe o direito de exclusividade temporaria para

exploracdo, sob condicdo de obter a formula ou aspectos gerais da invencdo em

1" RAEFFRAY, Ana Paula Oriola de. “O bem estar social e o direito de patentes na seguridade social”.
Sao Paulo: Conceito Editorial, 2011. p. 148-149.

18 RAEFFRAY, Ana Paula Oriola de. “O bem estar social e o direito de patentes na seguridade social”.
Sao Paulo: Conceito Editorial, 2011, p. 174.

19 SILVA, José Afonso da. Curso de direito constitucional positivo. Sdo Paulo: Malheiros Editores,
2014, p. 280.
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dominio publico quando findo o prazo de protecdo. Sendo assim, dispde o detentor
da patente de meios legais para inibir o uso ou gozo nao autorizado do seu invento.
Contudo, também se trata de um direito que possui aspecto de protecdo a ordem
econbmica e cumprimento de funcao social, tendo em vista que visa o estimulo do
compartilhamento das informacdes relacionadas a invencdo para uso geral da

sociedade.
1.3 — Do conceito de direito de patente

Ao se aprofundar na subdivisdo da qual o direito do inventor faz parte,
oportuno se faz mencionar algumas caracteristicas da “propriedade industrial”.
Conforme mencionado anteriormente, € a direito de propriedade imaterial que
decorre das obras de carater industrial ou utilitario para fins comerciais excluidas as

obras cientificas e artisticas. Sendo assim, engloba as patentes e as marcas.?°

As marcas podem ser definidas como sinais distintivos e identificadores de
produtos ou servigos que quando lancados ao mercado concorrencial sdo vinculados
ao titular por forca de vinculo juridico.?! J& o direito de patente, objeto do presente
estudo, permite ao seu titular impedir 0 uso ndo autorizado de uma invencao, dentro
de um pais, durante determinado periodo para que possa explora-la e desenvolvé-la
com exclusividade. E concedido pelo Estado e, quando o periodo de exploracéo
exclusiva se encerra, a invencdo cai em dominio publico e todos passam a poder
explora-la. Em sintese, pode ser definido como: ‘titulo de propriedade concedido
pelo Estado, que assegura ao seu titular exclusividade temporaria para exploracéao

de uma determinada invenggo.”??

1.4 — Dos requisitos para concessdao da patente

7

O patenteamento € concedido pelo Estado, mediante ato administrativo de
instituicdo especializada, qual seja o Instituto Nacional de Propriedade Industrial
(INPI). Trata-se de wuma autarquia federal vinculada ao Ministério do

Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC), criada e regida pela Lei n.

20 GAMA, Guilherme Calmon Nogueira da. Direitos reais. Sdo Paulo: Editora Atlas S.A, 2011, p. 465-
466.

21 GAMA, Guilherme Calmon Nogueira da. Direitos reais. Sdo Paulo: Editora Atlas S.A, 2011, p. 468

22 RAEFFRAY, Ana Paula Oriola de. O bem estar social e o direito de patentes na seguridade social.
Sao Paulo: Conceito Editorial, 2011. p. 151.
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5.648/70, cuja principal atribuicdo é a aplicacdo de normas relativas a propriedade

industrial e a concesséo de patentes de invencdo e modelo de utilidade.?®

Dessa feita, a concessdo do direito de patente pelo INPI concede a
possibilidade de exploracdo econdmica exclusiva do objeto pelo periodo de até 20
anos no caso das invencdes e de até 15 anos no caso dos modelos de utilidade,

ressalvadas as excec¢oes legais.?*

Ademais, para se patentear um invento, o artigo 8° da Lei n. 9.279/96%° exige
os requisitos de: novidade, atividade inventiva e aplicacéo industrial. A Lei determina
gue o objeto do patenteamento sejam invencdes e modelos de utilidade que
atendam a esses requisitos sem, contudo, estabelecer o que seria um invento,
limitando-se a dispor no seu artigo 10, o que ndo pode ser considerado como

atividade inventiva.

Nesse sentido, se pode dizer de acordo com a doutrina de Guilherme Calmon
Nogueira da Gama sao invencdes: “criacdes intelectuais de efeito técnico ou
industrial, constituindo uma nova concepcdo até entdo ndo existente ou nao
revelada, com resultados técnicos ou industriais”®. As invenc¢des ndo se confundem
com as simples descobertas, as quais ndo sdo objetos de patente por disposi¢ao
expressa do artigo 10, da Lei 9.279. Isso porque estas se voltam aos estudos da
natureza, mas sem se propor a apresentar uma solucao técnica para um problema

técnico.?’

Ja os modelos de utilidade, ainda segundo Guilherme Calmon, “é toda forma
ou disposicao nova introduzida em objeto conhecido que gere melhoria funcional do
seu uso ou na sua fabricacdo e que, em relacdo a um especialista e técnico no

assunto, ngo decorra de maneira comum ou vulgar no estado da técnica.”®

2 BARROS, Carla Eugenia Caldas. Manual de Direito da Propriedade Intelectual. Aracaju: Editora
Evocati. 2007, p. 142-143.

24 BARROS, Carla Eugenia Caldas. Manual de Direito da Propriedade Intelectual. Aracaju: Editora
Evocati. 2007, p. 191.

% BRASIL. Lei n. 9.279, de 14 de maio de 1996. Brasilia, 1996. Disponivel em:<
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9279.htm> Acesso em: 28 set. 2017.

%6 GAMA, Guilherme Calmon Nogueira da. Direitos reais. Sdo Paulo: Editora Atlas S.A, 2011, p. 474.
27 BARBOSA, Denis Borges. A questdo do segundo uso farmacéutico. Disponivel em:
<http://denisbarbosa.addr.com/segundo.rtf>. Acesso em: 23 nov. 2017. p. 6.

28 GAMA, Guilherme Calmon Nogueira da. Direitos reais. Sao Paulo: Editora Atlas S.A, 2011, p. 474.
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Ainda nesse sentido, oportuno se faz elucidar os trés requisitos que dao base
a concessdo de patentes. No tocante ao requisito de o requisito novidade, o artigo
11 da Lei n. 9279/96 considera como invencdes e modelos de utilidade os objetos do
patenteamento como “aqueles ndao compreendidos no estado da técnica”. Assim,
contraria o requisito de novidade a anterioridade, que abarca tudo aquilo que j& foi
patenteado ou com o pedido de depdsito de patente publicado, posto a disposicédo
do publico ou divulgado por qualquer meio, salvo as excecdes em Lei. E marcada
pela extraterritorialidade, ou seja, ndo deve ser novidade apenas no territério

brasileiro, denominando-se tal fato de “principio da novidade absoluta”.?®

Por conseguinte, mencione-se quanto a “atividade inventiva”, o artigo 13 da
Lei n. 9279/96 dispde que € preenchido sempre que para um técnico da area
envolvida o invento ou modelo de utilidade ndo Ihe seja 6bvio ou evidente, do estado
da técnica préevio. No caso do modelo de utilidade, o artigo 14 da Lei fala ainda em
“‘decorréncia de maneira incomum do estado da técnica”. Assim, ndo se exige a

mera novidade, mas também que a invencdo tenha um nivel de criatividade.*°

Por fim, no caso do terceiro requisito, qual seja o de “aplicagao industrial”, o
artigo 15 da Lei 9279/96 exige que o invento ou modelo de utilidade seja aplicavel
industrialmente, ao serem produzidos ou utilizados em qualquer tipo de industria,
sendo o sentido de alcance desta palavra 0 mais amplo possivel. Trata-se do

aproveitamento mercadolégico do invento ou modelo de utilidade.3!

Entretanto, cumpre ressalvar que por forca de Lei, ndo podem ser objetos de
patentes as invencdes contrarias a moral, aos bons costumes, a seguranca, a ordem
e a salde publicas. Também ndo podem ser alvo de invencgdes as resultantes de
transformacéao de nucleo atdmico (por motivo de seguranca nacional) e as invencoes
referentes a seres vivos, exceto 0s micro-organismos transgénicos.®? Além disso, o
artigo 10 da Lei 9.279/96 apresenta extenso rol de objetos que ndo podem ser alvos

da concessao, dos quais é oportuno destacar as descobertas; as concepcdes

29 BARROS, Carla Eugenia Caldas. Manual de Direito da Propriedade Intelectual. Aracaju: Editora
Evocati. 2007, p. 194-195.

%0 BARROS, Carla Eugenia Caldas. Manual de Direito da Propriedade Intelectual. Aracaju: Editora
Evocati. 2007, p. 199.

31 BARROS, Carla Eugenia Caldas. Manual de Direito da Propriedade Intelectual. Aracaju: Editora
Evocati. 2007, p. 200

32 GAMA, Guilherme Calmon Nogueira da. Direitos reais. Sdo Paulo: Editora Atlas S.A, 2011, p. 476.
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meramente abstratas; as técnicas e métodos operatdrios ou cirdrgicos, bem como

métodos terapéuticos ou de diagndstico, para aplica¢cdo no corpo humano ou animal.

Portanto, se pode dizer que séo alvos do direito de patente as invenc¢des e 0s
modelos de utilidade técnicos que ndo sao objetos de patente e ndo divulgados no
territério nacional ou estrangeiro, 0s quais apresentam novidade ndo facilmente
auferivel por técnico no assunto e se destinam a aplicacao industrial, ressalvados os

casos de proibicao legal, sobretudo os constantes no artigo 10 da Lei 9.279/96.

1.5 — Do processo para obtencdo da patente e a da necessidade de exame
prévio por parte da ANVISA para concesséo de patentes de medicamentos

O inventor deve formular pedido de concesséao do direito de patente ao INPI
gue ird examinar os pressupostos legais para concedé-lo. Conforme aduz o artigo 19
da Lei 9.279/96, o requerimento devera conter um relatorio descritivo,

reivindicacdes, desenhos, se for o caso e um resumo.

O relatorio descritivo € relativo a descricao da finalidade do privilégio e em
gué consiste a invencéo. Deve trazer os detalhes do invento, o que ele tem de novo
e especial, bem como o objeto a proteger, As informacfes nele constantes devem
ser claras e precisas, de modo a tornar possivel a um técnico no assunto fazer
funcionar a técnica. Ja o resumo e 0 desenho servem para tornar o conteldo mais

claro para o examinador do pedido.®?

Quando o pedido é protocolado emite-se uma certiddo com as informacdes
do inventor e da data da apresentacéo do pedido.®* O pedido é mantido em sigilo por
até 18 meses até ser publicado, podendo o requerente antecipar esse prazo a
gualquer tempo. A partir da publicacdo, os dados referentes ao pedido como o
relatorio descritivo, o resumo e os desenhos ficardo disponiveis ao publico no INPI.
A partir da publicacéo, abre-se um prazo de sessenta dias para eventuais oposi¢cdes
e para apresentacdo de documentos requeridos por aquela autarquia, sob pena de

indeferimento do pedido, sendo que os examinadores podem solicitar explicacdes

3 HAMMES, Bruno Jorge. O direito de propriedade intelectual. Sdo Leopoldo: Editora Unisinos, 2002,
321-322.

3¢ HAMMES, Bruno Jorge. O direito de propriedade intelectual. Sdo Leopoldo: Editora Unisinos, 2002,
324.
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que deverdo ser fornecidas em até noventa dias.® Se o INPI deferir o pedido de
concessdo de patente haverd expedicdo da carta de patente em favor do

requerente.3®

No caso especifico da concessao de patentes para medicamentos, a Lei n.
10.196/01 incluiu o artigo 229-C na Lei n. 9.279/96, que aduz que: a concessao de
patentes para produtos e processos farmacéuticos dependera da prévia anuéncia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. A Lei cuidou de sedimentar
situacao que ja era existente desde 1999, por forca da edicdo da Medida Provisoria
n. 2.006.

Tal medida possui como fundamento o fato de os medicamentos serem
produtos fundamentais & saude humana e a consecucao de politicas publicas do
governo no setor. Assim, a concessdo de patentes para medicamentos causam
impacto direto na possibilidade de aquisicdo desses bens. Por esse motivo,
entendeu-se pela necessidade de exame mais técnico e cuidadoso para concessao
de patentes para medicamentos, com a atuacdo da ANVISA no processo necessario

para tanto.%’

Nesse cenario, atuacéo entre as duas autarquias se deu no sentido de que o
INPI faria o seu exame de admissibilidade na concessdo da patente e
posteriormente o encaminharia a ANVISA que poderia ratifica-la ou rejeita-la ou
restringir os seus termos de concessdo. Tal forma de atividade conjunta gerou
controvérsias entre os institutos e atores envolvidos, jA que a partir disso muitos
pedidos de patente concedidos pelo INPI, foram negados pela ANVISA, bem como
houve restricAo aos termos de concessdo a principio aprovados pela primeira

autarquia.3®

3 HAMMES, Bruno Jorge. O direito de propriedade intelectual. S&o Leopoldo: Editora Unisinos, 2002,
324.

3% HAMMES, Bruno Jorge. O direito de propriedade intelectual. S&o Leopoldo: Editora Unisinos, 2002,
326.

37 CAMARA DOS DEPUTADOS, Centro de Estudos e Debates Estratégicos. Patentes de segundo
uso médico: estudo sobre argumentos positivos e negativos para a concesséao do registro no Brasil
Freitas [recurso eletronico]. Brasilia, Edic6es Camara, 2013, p. 142.

% CAMARA DOS DEPUTADOS, Centro de Estudos e Debates Estratégicos. Patentes de segundo
uso médico: estudo sobre argumentos positivos e negativos para a concesséao do registro no Brasil
Freitas [recurso eletrbnico]. Brasilia, Edicbes Camara, 2013, p. 142-143.
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Para o INPI, a ANVISA ndo poderia ter qualquer ingeréncia na analise dos
trés requisitos de concessdo da patente para os medicamentos, devendo a sua
analise se restringir apenas a eventuais riscos a saude publica do objeto do pedido
de privilégio. Lado outro, a ANVISA entende forma contraria, entendendo que para
gue a analise de riscos a saude publica seja feita, € necessario o exame dos demais

requisitos legais de concesséao do privilégio.

A controvérsia do caso em questdo chegou a gerar pronunciamento do
Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual (GIPl) em dezembro de 2008 no
sentido de dar suporte ao entendimento da ANVISA sobre as suas prerrogativas
sobre o processo, o qual foi rechacado pelo INPI que se pronunciou no sentido de

que so alteraria seu posicionamento diante de alteracdo formal da legislacdo.*®

Em abril de 2017 parece que a controvérsia entre as duas instituicbes
chegou ao fim, com a elaboracdo da Portaria Conjunta N° 1, de 12 de abril de 2017,
realizada com respaldo em parecer da Advocacia-Geral da Unido (AGU). Tal
mecanismo constituiu uma espécie de “acordo” entre as duas autarquias no sentido
de solucdo do impasse concluindo pela restricdo da andlise da ANVISA a questéao
de impacto a saude publica dos medicamentos submetidos a apreciacdo para
pedido de patente, enquanto que o INPI teria exclusividade na andlise dos critérios

legais de patenteabilidade.*°
1.6 — Dos direitos decorrentes da concessao

O titular da patente possui o direito de impedir que terceiro reproduza, use,
coloque a venda, venda, ou importe o produto objeto da patente, o processo ou
produto obtido diretamente pelo objeto patenteado, sem o seu consentimento. Além
disso, o titular da patente possui o direito de impedir que terceiros ndo so6 pratiquem

0s atos descritos nesse artigo, como contribuam para que outros o facam, conforme

3% CAMARA DOS DEPUTADOS, Centro de Estudos e Debates Estratégicos. Patentes de segundo
uso médico: estudo sobre argumentos positivos e negativos para a concesséao do registro no Brasil
Freitas [recurso eletrbnico]. Brasilia, Edicbes Camara, 2013, p. 143-144.

0 INPI, Ceriménia com Presidente Temer marca acordo com Anvisa e nova IN de contratos. Brasilia,
2017. Disponivel em: < http://www.inpi.gov.br/noticias/cerimonia-com-presidente-temer-marca-
assinatura-de-acordo-com-anvisa-e-anuncio-da-nova-in-de-contratos > Acesso em 20 mai. 2018.
20:38.
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determina o artigo 42, da Lei 9.279/98, salvo nos casos em que o artigo 43 desta Lei

admite como excecdes.*!

Além disso, pode perfeitamente o titular da patente ceder os direitos sobre a
sua invencao para terceiros e antes mesmo de requerida ou expedida a patente,
pois os efeitos do seu deferimento séo retroativos. Esse contrato de cessao é regido
pela legislagdo comum.*?> Ademais, o titular da patente pode transferir o préprio
direito de patente, mas esse tipo de negdécio esta sujeito a formalidades exigidas
pelo INPI, pois s6 poderd produzir efeitos apés o deferimento da patente pela

autarquia.*®
1.7 — Da licenga compulsoria

Contudo, cabe ressalvar que o direito a patente ndo € absoluto, sendo
oportuno mencionar sobre o regramento da licenca compulséria, um dos
mecanismos legais que mais se coadunam com a funcdo social da propriedade e
com o interesse social do instituto das patentes. O efeito da licenca compulsoria € o
de obrigar que o titular da patente conceda a exploracdo do seu invento ou modelo
de utilidade ao beneficiario, apos procedimento administrativo ou judicial, sendo que

na decisdo que a conceder devera haver a remuneracédo a ser paga ao titular.

Nesse sentido, mencione-se que quem exerce abusivamente os direitos
decorrentes da patente, quem abusa do poder econdmico dela decorrente e quem
nao explora o seu objeto, ressalvados os casos de inviabilidade econdémica, quando
sera admitida a importacdo, ensejam a referida licenca. O mesmo ocorre, ainda

guando, a comercializacdo nao satisfazer as exigéncias do mercado.

Assim, tem-se a ideia de que s6 guem possui 0 legitimo interesse e a
capacidade técnica e econbmica de realizar a explorar o objeto da patente é que

deverd requerer a licenca, compulsoéria, devendo ainda a exploracdo se destinar ao

41 BRASIL. Lei n. 9279, de 14 de maio de 1996. Brasilia, 1996. Disponivel em:<
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9279.htm> Acesso em: 23 nov. 2017.

42 HAMMES, Bruno Jorge. O direito de propriedade intelectual. Sdo Leopoldo: Editora Unisinos, 2002,
p.328.

4 HAMMES, Bruno Jorge. O direito de propriedade intelectual. Sdo Leopoldo: Editora Unisinos, 2002,
p.330.

4 BARROS, Carla Eugenia Caldas. Manual de Direito da Propriedade Intelectual. Aracaju: Editora
Evocati. 2007, p. 279.
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mercado interno de forma predominante. A licenca compulséria s6 pode ser

efetivada apds 3 anos da concesséo do direito de patente.*

A licenca compulséria pode ser ainda concedida quando houver interesse
publico ou a emergéncia nacional se fizer presente e o seu titular ndo conseguir
atender a necessidade. Elas serdo concedidas sempre sem exclusividade e néo se
permite o sub-licenciamento. O beneficiario da patente também deve ter prazo
estipulado para iniciar a exploracdo da patente, sob pena de ter o seu beneficio
cassado.*®

1.8 — Dos crimes contra o privilégio de invencao

A violacdo dos direitos do inventor pode constituir crime. Os artigos 183 e
186 da Lei 9.279/96 descrevem condutas praticadas por terceiros que constituem
em crime contra o privilégio de invengdo, os quais sdo chamados de “contrafagdo”.*’
Comete esse crime quem fabrica produto objeto de invencdo ou modelo de utilidade
sem autorizacdo do titular, bem como quem usa meio ou processo que seja objeto
de privilégio de invencao, também sem autorizacao do titular. Tais condutas ensejam

a pena de detencéo, de trés meses a um ano, ou multa.

Ainda nessa perspectiva, também se deve acrescentar que comete o crime
em tela, quem exporta, vende, expde ou oferece a venda, tem em estoque, oculta ou
recebe, para fins econémicos, produto fabricado com violagdo de patente de
invencdo ou de modelo de utilidade ou obtido por meio ou processo patenteado.
Também comete o crime de contrafacdo quem importa produto que seja objeto de
patente de invencdo ou modelo de utilidade ou obtido por meio de processo
patenteado no pais, para fins econémicos, e que ndo tenha sido colocado no
mercado externo diretamente pelo titular da patente ou com seu consentimento.
Quem fornece componente de produto patenteado ou material ou equipamento para
realizar um processo patenteado, desde a aplicacao final do componente, material o

ou equipamento, necessariamente, a exploracdo do objeto da patente, também

45 HAMMES, Bruno Jorge. O direito de propriedade intelectual. S&o Leopoldo: Editora Unisinos, 2002,
p.333.
46 HAMMES, Bruno Jorge. O direito de propriedade intelectual. Sdo Leopoldo: Editora Unisinos, 2002,
p.335.
4 HAMMES, Bruno Jorge. O direito de propriedade intelectual. Sdo Leopoldo: Editora Unisinos, 2002,
p.437.
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comete crime. Tais condutas sdo puniveis com detencdo, de um a trés meses, ou

multa.

Perceba-se que a finalidade da Lei é impedir condutas que ferem o direito de
exclusividade do inventor, sobretudo de forma a vislumbrar interesses comerciais,
porque desacreditam o produto legitimo ou porque praticam atos de concorréncia
desleal. Contudo € importante ressalvar que ndo € necessario o efetivo prejuizo do
titular da patente e nem o lucro do infrator, basta a materialidade das condutas
descritas. Contudo, a patente deve estar em vigor no momento da conduta. Apenas,
posterior nulidade desta pode desconfigurar a conduta criminosa, ndo bastando a
mera caducidade do direito.8

2 — Das patentes de medicamentos

Conforme jA mencionado, o reconhecimento do direito do inventor levou
séculos para ser concretizado, sobretudo na forma que € hoje, passando por
sucessivas mudancas em sua concep¢ao e na sua extensdo. Embora se tenha
efetivado o reconhecimento do direito em si, sobretudo no plano internacional, a
tematica encontra-se longe de estar pacificada. Ainda existem diversos debates
internacionais sobre a questao, sobretudo no tocante a aplicabilidade e extenséao do
direito do inventor, especialmente no tocante as patentes relacionadas a
medicamentos. Isso porque se atinge diretamente a populacdo, governos e
empresas farmacéuticas, atendendo melhor ao interesse de uns e menos o de

outros.

Nessa senda, registre-se que a amplitude da controvérsia da extenséo e do
préprio reconhecimento do direito de patente no setor farmacéutico se da pelo fato
de que ela atinge a populacdo como um todo, ja que os medicamentos s&o
“produtos de consumo inelasticos”, isto é, os consumidores devem adquiri-los ainda
gue com precos elevados, por destinarem-se a manutencdo de sua saude*. Em
outras palavras, liberdade de escolha do consumidor sobre a sua aquisicdo ou nao,

€ praticamente inexistente, tendo em vista a necessidade vital de adquiri-lo.

¢ HAMMES, Bruno Jorge. O direito de propriedade intelectual. Sdo Leopoldo: Editora Unisinos, 2002,
p.438.
% VARELLA, Marcelo Dias. Uma Introdugéo a Propriedade Intelectual. Sdo Paulo: Atlas, 1996, p. 143.
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Nessa perspectiva, cumpre mencionar que os medicamentos s&o essenciais
para concretizacdo de politicas publicas de saude por parte dos governos. No caso
do Brasil, cumpre mencionar que o direito a saude esta previsto no artigo 6°, da
Constituicdo Federal como direito social. Ou seja, o Estado ndo deve apenas se
abster de feri-lo (prestacdo negativa) como também possui o dever de garanti-lo de

forma pratica (prestacéo positiva).

A partir disso, tem-se que nos casos de doencga, o individuo possui o direito
a um tratamento de acordo com o estado atual da ciéncia médica e
independentemente da sua situacdo econdmica.*® Ainda nesse sentido, o artigo 196,
também da ConstituicAo Federal, aduz expressamente que é dever do Estado
garantir 0 acesso a saude por meio de politicas sociais e econémicas que visem nao
s6 a reducdo do risco a doenca, mas também do acesso aos meios para a sua
promocéo, protecdo e recuperagdo. Sendo assim, é dever constitucional do Estado
garantir o acesso aos medicamentos vitais a saude dos seus cidadados, de modo
gue, os precos elevados possuem impacto direito na viabilidade e extensdo das

politicas executadas para esse fim.

O direito de patente de medicamentos fornece aos inventores dos farmacos
maior possibilidade de ditar os precos desses produtos em decorréncia da
exclusividade dele decorrente, motivo pelo qual mesmo com a previsao de institutos
como a licenca compulsoria, € inegavel que a referida tutela encarece o
estabelecimento de politicas publicas de acesso aos medicamentos, bem como
também retira a possibilidade de consumidores mais carentes adquirem farmacos de

alto custo por conta propria.

Nesse cenério, cabe mencionar que a patente de medicamentos foi
abarcada pela Convencdo de Paris, em 1883, pioneira no campo do direito de
patente no plano internacional e internalizada pela legislacdo de diversos paises
participantes como lItalia, Estados Unidos, Alemanha, Brasil, dentre outros. Contudo,
com o passar do tempo, alguns dos paises foram suprimindo a possibilidade da suas
legislacBes a possibilidade de se patentear essa espécie de produtos, com vistas ao

fortalecimento de suas proprias industrias, algo viavel mesmo em face daquela

0 SILVA, José Afonso da. Curso de direito constitucional positivo. Sdo Paulo: Malheiros Editores,
2014, p. 311.
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Convencgéo ja que ndo havia previséo de san¢fes nesse caso. Como exemplo, cabe

citar a Italia de Mussolini em 1939, o Japéo e a Suica em 1945.

No caso do Brasil, cumpre destacar que este confirmou a protecdo de
patente aos medicamentos, sendo signatario da Convencdo de Paris de 1883.
Contudo, também suprimiu a protecdo posteriormente com vistas ao fortalecimento
de suas industrias, o que ocorreu em 1945 na Era Vargas, algo que perdurou até a
edicdo do primeiro Cddigo de Propriedade Industrial (Lei n. 5.772/71), que trazia a
proibicdo de forma expressa em seu artigo 9°. A possibilidade de patentear
medicamentos no cenario nacional sé péde ser possivel novamente em 1991, com a
aprovacéo do Projeto de Lei n® 824/91, apresentado pelo entédo presidente Fernando
Collor de Melo.*!

Lado outro, ha diversos interessados na manutencéo do sistema de protecéo
de patentes de medicamentos na forma existente ou, mais do que isso, defendem a
extensdo das suas prerrogativas em favor dos inventores. As grandes industrias
farmacéuticas sdo as maiores interessadas nesse sentido, porque sdo 0s agentes
gue pleiteiam a concessao do direito de exclusividade como forma de maximizarem
seus lucros e, com isso, diminuir os custos de pesquisa e desenvolvimento que
despenderam com a producdo de novos medicamentos. Além disso, como as
industrias farmacéuticas de paises desenvolvidos sdo responsaveis por 95% das
invencdes patenteadas®®, os governos de paises nesse perfil acabam sendo
interessados indiretos nessa linha e que tratam dos interesses que melhor

favorecem as suas industrias no plano internacional.

Assim, a partir do Acordo TRIPS, a tutela da propriedade industrial dos
medicamentos fortaleceu-se novamente em ambito internacional, reduzindo a
ingeréncia dos paises signatarios sobre a sua aceitabilidade. Além disso, os

proprietarios das patentes passaram a contar com instrumentos para estimular os

1 VARELLA, Marcelo Dias. Uma Introducéo a Propriedade Intelectual. Sdo Paulo: Atlas, 1996, p. 144-
145.

52 POLONIO, Carlos Alberto. Patentes farmacéuticas e acesso a medicamentos: regras comerciais,
direito a salde e direitos humanos. Revista de direito sanitério, Sao Paulo: v. 7, n. 1/2/3, 2006, p.163-
182.



26

paises (sobretudo os desenvolvidos) a requerem sanc¢des comerciais contra outros

paises em decorréncia de violacéo desse acordo internacional.>3

Em decorréncia disso, o impacto do encarecimento dos medicamentos
gerado pela protecdo decorrente da concessdo de patentes € sentido em maior
parte pelos paises em desenvolvimento, sobretudo porque possuem menos recursos
financeiros para custeio das politicas publicas deles dependentes. Além disso, cabe
frisar novamente que a concessao do direito de exclusividade se d4 em maior parte
as industrias dos paises desenvolvidos. Essas limitacbes tomam maior repercussao
guando dificultam o combate a epidemias que de maior incidéncia em paises com
esse perfil como é o caso da AIDS nos paises africanos, bem como doencas infecto-

parasitarias como a tuberculose e a malaria.>*

Além disso, a melhoria da saude publica nos paises em desenvolvimento
demanda n&o apenas 0 acesso a medicamentos existentes a pre¢cos razoaveis como
também investimentos consideraveis em pesquisa e desenvolvimento (P&D).
Contudo, estima-se que menos que 5% dos recursos gastos com P&D em todo o
mundo investido em medicamentos para combate de doencas tropicais. De 1975 a
1999, somente 1% dos novos medicamentos aprovados para comercializagdo foram
destinados ao tratamento dessa espécie de doenca. >> Ademais, mencione-se ainda
gue cerca de 90% das vendas mundiais de produtos farmacéuticos sao realizadas
nos paises desenvolvidos ao passo que 90% das 14 milhdes de doencgas infecciosas
existentes no mundo estdo localizadas em paises em desenvolvimento e nos paises

de menor desenvolvimento relativo.>®

Sendo assim, se pode concluir que as industrias com maior capacidade de
formular pesquisa e desenvolvimento para producdo de medicamentos estdo nos
paises desenvolvidos, ao passo que as enfermidades que mais necessitam e

carecem de atenc¢do no tocante a investimento de producédo de novos medicamentos

3 VARELLA. M.D. et al. Patentes de segundo uso médico: estudo sobre argumentos positivos e
negativos para a concessao do registro no Brasil. Sdo Paulo: Lex Editora, 2005, p. 279-280.

5 VARELLA. M.D. et al. Patentes de segundo uso médico: estudo sobre argumentos positivos e
negativos para a concessao do registro no Brasil. Sdo Paulo: Lex Editora, 2005 p. 277.

S VARELLA. M.D. et al. Patentes de segundo uso médico: estudo sobre argumentos positivos e
negativos para a concessao do registro no Brasil. S&o Paulo: Lex Editora, 2005, p. 278..

56 POLONIO, Carlos Alberto. Patentes farmacéuticas e acesso a medicamentos: regras comerciais,
direito a salde e direitos humanos. Revista de direito sanitério, Sdo Paulo: v. 7, n. 1/2/3, 2006, p.174.
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estdo localizadas nos paises em desenvolvimento de menor desenvolvimento

relativo.

Nesse contexto, 0os paises em desenvolvimento se uniram a organizacdes
nao-governamentais e conseguiram o reconhecimento de prioridade a saude publica
na Conferéncia Ministerial da OMC, em Doha, quando foi proferida a “Declaracao
sobre o acordo TRIPS e a Saude Publica.” Esta declaragdo aduz que o Acordo
TRIPS nado deve impedir os paises membros de tomar medidas para proteger a
saude publica, de forma que, 0 acordo deve ser interpretado de forma a protegé-la e,
em particular, de promover o acesso de medicamentos para todos. Como
alternativas para a dificuldade de acesso, estdo ado¢cdo de medidas como a licenca
compulséria, a importagédo paralela® que facilitam a aquisicdo de medicamentos

patenteados ao restringir a prerrogativa de exclusividade dos detentores.

Entretanto, ao mesmo tempo em que existem discussdes no sentido da
relativizacdo das normas referentes a propriedade industrial para adequacdo as
necessidades dos paises e consumidores de menor poder aquisitivo, sobretudo em
relacdo as doencas tropicas, se tem discussdes pela extensdo dos direitos e
beneficios existentes decorrentes da protecdo de patente. Nesse contexto, o0s
interessados na ampliacdo buscam se valer de mecanismos como a concessao de

patente de segundo uso farmacéutico, foco do presente estudo.

A principio, as patentes no campo farmacéutico abarcam 0S processos
guimicos envolvidos na producdo do medicamento e a protecdo dos produtos
farmacéuticos,*® tanto na perspectiva do Acordo TRIPS, quanto da Lei n. 9.279/96.
Contudo, nos dias atuais tem-se ampla discussdo juridica no sentido da
possibilidade juridica da concesséo de patentes de segundo uso de medicamentos,
isto €, a concessado de protecdo a quem descobre nova aplicacéo terapéutica de um

composto ja conhecido.>®

7 VARELLA. M.D. et al. Patentes de segundo uso médico: estudo sobre argumentos positivos e
negativos para a concessao do registro no Brasil. Sdo Paulo: Lex Editora, 2005, p. 280

8 VARELLA, Marcelo Dias. Uma Introdugéo a Propriedade Intelectual. Sdo Paulo: Atlas, 1996, p. 146.
5 CAMARA DOS DEPUTADOS, Centro de Estudos e Debates Estratégicos. Patentes de segundo
uso médico: estudo sobre argumentos positivos e negativos para a concessao do registro no Brasil
Freitas [recurso eletrbnico]. Brasilia, Edicbes Camara, 2013, p. 127.
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Sendo assim, se pode concluir que o reconhecimento a possibilidade de
concessdo de direito de patente em relagdo a medicamentos foi alvo de
controvérsias no plano internacional durante décadas, havendo paises que embora
chegassem a reconhecé-los em um primeiro momento, optaram pela sua proibigéo
expressa em momentos posteriores ao perceber o impacto gerado nos custos de
implementacédo de politicas publicas relacionadas a saude e no desenvolvimento das
industrias farmacéuticas nacionais. Com o retorno da obrigatoriedade de tutela das
patentes de medicamentos em plano internacional ocasionado pelo Acordo TRIPS,
as controvérsias nao cessaram, tendo em vista que paises em desenvolvimento ou
com menor desenvolvimento relativo verificaram a necessidade de ao menos se
considerar a relativizagdo dos seus termos, bem como o reconhecimento de
mecanismos que pudessem baratear a aquisicdo de medicamentos. Embora, de
certa forma, tenham ocorridos avancos no sentido de se reconhecer que o
reconhecimento dos direitos relativos a propriedade industrial ndo pode ser Obice a
consecucdo do acesso a saude, havendo os paises liberdade de adotar medidas
para compatibilizar as necessidades dos governos, consumidores e inventores
(como € o caso de medidas como a licenca compulséria e a importacao paralela), os
interessados na concessao de patentes para medicamentos ainda buscam o
reconhecimento de novos direitos de exclusividade ou extens&o dos ja existentes. E
nesse contexto que se da a controvérsia acerca da possibilidade de concesséo de

patentes de segundo uso de medicamentos.

Nessa perspectiva, oportuno se aprofundar nos conceitos de patentes de
produto, de processo e de uso para que se possa delinear a controvérsia
envolvendo a questdo do segundo uso de medicamentos e possiveis

desdobramentos juridicos que a tomada de uma ou outra posi¢do pode acarretar.
2.1 — Das patentes de produto e de processo

O direito de patente relacionada a um produto ou de “patente de produto de
per se” como também é chamada, refere-se ao entendimento juridico de que a
protecdo decorrente desse direito abarca a entidade fisica decorrente da atividade
intelectual. No tocante aos medicamentos, tal entendimento ensejaria a protecao da
substancia quimica ou matéria biol6gica em si, de forma que, ndo importa o uso para

o qual ela se destina no momento da reivindicacdo. O objeto de protecdo é a
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estrutura fisica e ndo cada fim ou utilidade a que ela se destina, isoladamente

considerados.®°

Assim, no tocante aos medicamentos, se uma substancia quimica “X” é
patenteada, a principio, com a intengdo de combater uma doenga “Y”, sendo esta
sua aplicacdo industrial, e, posteriormente, outrem se utilizasse dessa mesma
substancia para combater doenga “Z”, haveria violagao ao direito do inventor, pois o
objeto do seu invento € a substancia em si e ndo cada uso ou fim a que se destina.
Ou seja, encerrada a vigéncia da patente do produto, a descoberta de outro possivel
fim industrial ndo permitiria nova concessdo de patente. Além disso, o fim da
vigéncia da patente faria com que a sociedade pudesse utilizar o produto uma vez

patenteado para todas as utilizacdes possiveis, sem restricoes.

Essa solugao juridica é chamada recebe o nome de “protegao absoluta”,
porque estende a protecdo as patentes farmacéuticas a todo e qualquer circulo de
utilizacao terapéutica do medicamento, sejam elas conhecidas ou desconhecidas no
momento da aquisi¢cdo da protecao, descrita ou ndo no relatorio descritivo realizado

no momento da aquisicdo da protecdo.®t

No tocante as patentes de processo, essa espécie de patente engloba as
acdes humanas ou meios mecanicos ou quimicos necessarios para se obter um
resultado técnico, por exemplo, trazer determinado produto ao zero absoluto,
acrescer um acido, dentre outros.®? Assim, o direito de exclusividade recai sobre os
meios utilizados na producao, o qual pode resultar um ou mais produtos. Contudo, a
protecdo ndo recai sobre os resultados, pois se for possivel a producdo desses por
meio de outro processo que ndo o patenteado, ndo haverd o que se falar em

violacéo.®®

2.2 — Das patentes de segundo uso

% MARQUES, Jodo Paulo F. Remédio: Patentes de segundo uso médico: estudo sobre argumentos
positivos e negativos para a concesséao do registro no Brasil propriedade intelectual — direito
contemporaneo e constituicdo, Aracaju, Ano lll, Edigdo n° 5/2014, Fev/2014, p. 326-327.

61 MARQUES, Jodo Paulo F. Remédio: Patentes de segundo uso médico: estudo sobre argumentos
positivos e negativos para a concessao do registro no Brasil propriedade intelectual — direito
contemporaneo e constituicdo, Aracaju, Ano lll, Edigdo n° 5/2014, Fev/2014, p. 327.

52BARBOSA. Denis. Uma Introducéo a Propriedade Intelectual. Disponivel em
<http://www.denisbarbosa.addr.com/arquivos/livros/umaintro2.pdf> Acesso em mai. de 2018, p. 340.
5 BARBOSA. Denis. Uma Introdugéo a Propriedade Intelectual. Disponivel em
<http://www.denisbarbosa.addr.com/arquivos/livros/umaintro2.pdf> Acesso em mai. de 2018, p. 342.



30

As patentes de uso, por sua vez, partem de um pressuposto limitador da
ideia de protecdo absoluta das patentes de produto ao mudar o referencial da
protecdo juridica. De acordo com essa perspectiva, os produtos decorrentes da
patente devem corresponder a uma utilizacdo concreta e descrita na ocasido da sua

reivindicacéo, de forma restritiva.54

Assim, é possivel o patenteamento de um uso relacionado a um produto
gue, embora ja esteja compreendido no estado da técnica, ndo teria como objeto de
sua protecdo a aplicacéo industrial nova. Dessa forma, 0s usos posteriores com
essa caracteristica poderiam ser alvo de atividade inventiva e, assim, novo objeto de
exclusividade. Isso porque o objeto da concessao de patente nao seria o produto do
invento, mas sim a sua utilidade industrial. A patente reivindicacdo de uso garantiria
a exclusividade sobre o novo emprego dos meios ou produtos, ndo para estes

isoladamente considerados.®°

Logo, se pode resumir a patente de segundo uso de medicamentos a
possibilidade de concessao do direito de exclusividade a uma utilizacao terapéutica
nova, ainda que a substancia ou composto utilizado ja seja conhecido®. Considera-
se tal atividade como inventiva, sob o fundamento de que o alvo da patente nédo é
estrutura resultante do intelecto, mas sim a solucdo a um problema de ordem

técnica.’

Um exemplo pratico disso seria a utilizacdo da substancia ativa patente da
chamada de “acido Zoledrénico”, utilizada na producdo de medicamentos de
combate a osteoporose, constante em material descritivo da protecdo. Nessa
perspectiva, um terceiro reivindicaria a protecdo da utilizacdo do acido Zoledrénico

para tratamento da doenca de Paget®®,

% MARQUES, Jodo Paulo F. Remédio: Patentes de segundo uso médico: estudo sobre argumentos
positivos e negativos para a concessédo do registro no Brasilropriedade intelectual — direito
contemporaneo e constituicdo, Aracaju, Ano lll, Edigdo n° 5/2014, Fev/2014, p. 330.

% BARBOSA, Denis Borges. A questéo do segundo uso farmacéutico. Disponivel em:
<http://denisbarbosa.addr.com/segundo.rtf>. Acesso em: 23 nov. 2017, p. 19.

57 BARBOSA, Denis Borges. A questdo do segundo uso farmacéutico. Disponivel em:
<http://denisbarbosa.addr.com/segundo.rtf>. Acesso em: 23 nov. 2017 p. 6.

% MARQUES, Jodo Paulo F. Remédio: Patentes de segundo uso médico: estudo sobre argumentos
positivos e negativos para a concessédo do registro no Brasilropriedade intelectual — direito
contemporaneo e constituicdo, Aracaju, Ano lll, Edigdo n° 5/2014, Fev/2014, p. 325.
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Outro exemplo que ilustra bem a segunda utilizacdo terapéutica de um
medicamento e, este € até amplamente conhecido, é caso do “Viagra”. No caso
deste farmaco é interessante destacar que o primeiro uso sequer chegou a ser
comercializado. A principio, o Viagra deveria funcionar como um anti-hipertensivo.
Contudo, desistiu-se da sua comercializacao para essa finalidade em decorréncia da
grande quantidade de produtos ja existentes no mercado. Posteriormente,
descobriu-se por meio de relatos de voluntarios dos testes clinicos uma nova
utilidade terapéutica para o medicamento, qual seja o combate a disfuncéo erétil

masculina.®®

Contudo, cabe mencionar segundo os defensores dessa possibilidade, o
segundo uso (e posteriores usos, se houverem) deve observar o critério de atividade
inventiva no seguinte sentido: se, embora se trate de um novo uso este nado esteja
compreendido na reivindicagcdo, mas se for claro a um perito na area, entende-se
gue ndo ha o que se falar em atividade inventiva e, assim, ndo seria alvo de
patente.”® Em outras palavras, ndo basta apenas que o segundo uso néo seja objeto
da reivindicacdo, mas também de que esta ndo seja clara a um expert no assunto,

sob pena de néo se constituir em uma atividade inventiva.

Ademais, cumpre ressaltar que ndo se devem confundir as patentes de uso
com as patentes de processo. Ambos os tipos de patente se referem a inventos de
atividade e néo de produto. Contudo, o processo engloba um encadeamento de atos
técnicos destinados a produzir determinado produto, enquanto que 0 uso pressupde
um produto ja existente, conferindo-lhe nova aplicacdo pratica, para solucdo de

problema técnico novo.”*
2.3 — Da controvérsia do segundo uso em ambito internacional

De inicio, cabe destacar que o Acordo TRIPS néo traz previsdo expressa
sobre a possibilidade de concessédo de patentes de uso. Logo, a sua possibilidade

nasce de construcdo de teoria juridica que € interpretada a luz do proprio acordo

59 VARELLA. M.D. et al. Patentes de segundo uso médico: estudo sobre argumentos positivos e
negativos para a concessao do registro no Brasil. Sdo Paulo: Lex Editora, 2005, p. 320.
VARELLA. M.D. et al. Patentes de segundo uso médico: estudo sobre argumentos positivos e
negativos para a concessao do registro no Brasil. Sdo Paulo: Lex Editora, 2005, p. 337.

1 BARBOSA, Denis Borges. A questdo do segundo uso farmacéutico. Disponivel em:
<http://denisbarbosa.addr.com/segundo.rtf>. Acesso em: 23 nov. 2017, p. 13.
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internacional e do ordenamento interno de cada pais, 0 que tem gerado

entendimento tanto em sentido favoravel quanto desfavoravel sobre a questéo.

No ambito europeu a doutrina favoravel a possibilidade de concessédo de
patentes de segundo uso encontrava resisténcia no ambito juridico, sendo certo de
gue era consensual a sua inviabilidade nos trabalhos iniciais da Convencao de
Patentes Européias (CPE), sob o fundamento de que constituiria em dupla protecéo
para uma substancia ja consagrada no estado da técnica.”> Nesse sentido, cabe
destacar ainda que a legislacdo francesa rejeitava expressamente esse tipo de

patente, a qual persiste até os dias atuais.”

Contudo, tal perspectiva passou a ser admitida na jurisprudéncia do Instituto
Europeu de Patentes (cabendo mencionar a Decisdo G 1/83, da Grande Céamara de
Recursos) na apreciacdo dos pedidos de patente para uso de medicamentos, se
admitindo a protecdo do uso da substancia ja objeto da patente para fabricacéo de
medicamento a ser utlizado para tratamento de doenca nao descrita na

reivindicac&o pioneira, no que se passou a denominar de “férmula suica”.

Posteriormente, o Instituto Europeu de Patentes veio por meio de nova
decisado (Decisdo G 2/08), de carater uniformizador no ambito europeu, de que a é
possivel a concessdo de patente relacionada a novo uso de substancia ja
conhecida, ainda que essa utilizacdo nova seja diferente somente no tocante a
dosagem.” Contudo, embora tal decisdo ndo vincule o Judiciario dos paises
europeus, a maioria passou a adotar esse entendimento, cabendo citar como

exemplo a Inglaterra, a Suécia, a Holanda e a Alemanha.”

Ainda na perspectiva internacional quanto a admissibilidade juridica das
patentes de segundo uso, cumpre mencionar outros exemplos de paises que

admitem ou ndo a concessao desse tipo de privilégio. Nesse sentido, registre-se que

2 MARQUES, Jodo Paulo F. Remédio: Patentes de segundo uso médico: estudo sobre argumentos
positivos e negativos para a concessédo do registro no Brasilropriedade intelectual — direito
contemporaneo e constituicdo, Aracaju, Ano lll, Edigdo n° 5/2014, Fev/2014, p. 332.

3 BARBOSA, Denis Borges. A questéo do segundo uso farmacéutico. Disponivel em:
<http://denisbarbosa.addr.com/segundo.rtf>. Acesso em: 23 nov. 2017, p. 18-19.

7 MARQUES, Jodo Paulo F. Remédio: Patentes de segundo uso médico: estudo sobre argumentos
positivos e negativos para a concessédo do registro no Brasilropriedade intelectual — direito
contemporaneo e constituicdo. Aracaju, Ano lll, Edigdo n° 5/2014, Fev/2014, p. 332-333.

> BARBOSA, Denis Borges. A questdo do segundo uso farmacéutico. Disponivel em:
<http://denisbarbosa.addr.com/segundo.rtf>. Acesso em: 23 nov. 2017, p. 20.
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a India, a Argentina, a Comunidade Andina (formada por Bolivia, Coldmbia, Equador
e Peru) ndo permitem a concesséo de patentes de segundo uso. Lado outro, Coréia
do Sul, Alemanha, Japao, China admitem a concessao dessa espécie de patente.
Por fim, cabe citar que os Estados Unidos ndo admitem a concessao de patentes
para uso, mas admite a protecdo para métodos, inclusive terapéuticos. Assim,
guando chegam esse tipo de reivindicacao naquele pais, determina-se que o pedido
seja transformado em pedido de patente de uso ou de processo.’®

Portanto, se pode concluir que diante da falta de mencdo expressa de
legislacdo internacional sobre a matéria, cada pais decide a admissibilidade das
patentes de segundo uso de acordo com 0 que reza seus ordenamentos e segundo
seus interesses. Contudo, se pode perceber que, de maneira geral, os paises que
aceitam a patente de segundo uso de medicamentos sdo desenvolvidos, enquanto
gue os paises que rechacam a possibilidade de concessdo dessa espécie de

protecdo sao de menor desenvolvimento relativo ou estdo em desenvolvimento.
2.4 — Da controvérsia do segundo uso em ambito nacional

No direito brasileiro, ndo ha mencao especifica quanto a patente de uso na
Lei 9.279/96 ou em outro dispositivo legislativo. Logo, a discussdo sobre
possibilidade da concessdo de patentes dessa natureza ocorre a luz dos requisitos
gerais presentes na legislacdo e diretrizes fixadas pelo INPI, a qual ainda n&o

encontra consenso em ambito nacional.

Sob a perspectiva do Instituto Nacional da Propriedade Intelectual tém-se
gue as suas atuais diretrizes (artigo 2.39.2.1) ndo permitem a concessao de
patentes para o primeiro uso médico, sob o fundamento de que esta modalidade néo
satisfaz o requisito legal de novidade, o qual consta no artigo 11, da Lei 9.219/96,

uma vez que o composto ja se encontra conhecido no estado da técnica. Contudo, o

76 CAMARA DOS DEPUTADOS, Centro de Estudos e Debates Estratégicos. Patentes de segundo
uso médico: estudo sobre argumentos positivos e negativos para a concesséao do registro no Brasil
Freitas [recurso eletrbnico]. Brasilia, Edicbes Camara, 2013, p. 132-133.
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INPI permite a concesséo de patentes ao segundo uso médico por meio da “formula

suica”.””

Nesse cenério, cumpre mencionar pronunciamento do Grupo Interministerial
da Propriedade Intelectual (GIPI) sobre a questédo. Trata-se de reparticdo existente
dentro do ambito da Camara de Comércio Exterior, criada pelo Decreto Presidencial
n. 9.303, formado por 11 membros do governo para, entre outras atribuicoes,
subsidiar a definicdo de politicas publicas de propriedade intelectual em ambito tanto
internacional, quanto doméstico, podendo promover acbBes e debates
interministeriais relativos a tal questdo.”® No tocante a controvérsia das patentes de
segundo uso, o GIPI chegou a se pronunciar em dezembro de 2008 de forma
contraria a concessao de patentes de segundo uso. Em contrapartida, o INPI se
pronunciou no sentido de que para que a vedacdo de concessdo dessas fosse

possivel, seria necessaria a mudanca legislativa da Lei 9.219/96.

Ainda acerca da controvérsia, cabe mencionar que a questdo também
chegou ao Poder Legislativo, havendo a tramitacéo de Projetos de Lei (PL) sobre o
assunto, quais sejam o PL 2.511/2007, de autoria do Deputado Fernando Coruja
(PPS/SC) e PL 3.395/2008, de iniciativa dos Deputados Paulo Teixeira (PT/SP) e
Dra. Rosinha (PT/PR). 7 Os projetos de lei em questdo visam alterar a Lei n.
9.279/96 e estabelecer proibicAo a concessdo de patentes de indicacbes
terapéuticas para produtos e processos farmacéuticos. Contudo, tais matérias ainda

estdo pendentes de apreciacédo pela Camara dos Deputados.®°

No ambito judicial, a questdo também nédo é pacifica. A matéria ainda néo
chegou aos tribunais superiores brasileiros, de modo que nao ha qualquer

entendimento vinculante sobre o assunto neste ambito. Ademais, as poucas

77 CAMARA DOS DEPUTADOS, Centro de Estudos e Debates Estratégicos. Patentes de segundo
uso médico: estudo sobre argumentos positivos e negativos para a concesséao do registro no Brasil
Freitas [recurso eletrbnico]. Brasilia, Edicbes Camara, 2013, p. 126

8 MDIC, GIPI Grupo Interministerial da Propriedade Intelectual. Brasilia, 2018. Disponivel em: <
http://mww.mdic.gov.br/index.php/inovacao/inovacao-global-e-propriedade-intelectual/propriedade-
intelectual/gipi-grupo-interministerial-de-propriedade-intelectual> Acesso em 20 mai. 2018. 20:43.
7> CAMARA DOS DEPUTADOS, Centro de Estudos e Debates Estratégicos. Patentes de segundo
uso médico: estudo sobre argumentos positivos e negativos para a concesséao do registro no Brasil
Freitas [recurso eletrbnico]. Brasilia, Edicdes Camara, 2013, p. 137.

®CAMARA DOS DEPUTADOS, PL. 2.511/2007. 2018. Disponivel em:
<http://www.camara.gov.br/proposicoesWebl/fichadetramitacao?idProposicao=378654&ord=1>
Acesso em 24 mai. 2018. 14:08.
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decisbes proferidas em segunda instancia também ndo sdo unissonas. Nesse
sentido, oportuno se mencionar dois acorddos proferidos pela mesma turma do
Tribunal Regional Federal da Segunda Regido que chegaram a conclusdes distintas

sobre a possibilidade da concessao de patentes de segundo uso.

Primeiramente, vale mencionar o pronunciamento do Tribunal Regional
Federal da 22 Regidao se pronunciou acerca do tema por meio de sua Segunda
Turma Especializada, cabendo destacar o acérdao proferido em 2009 nos autos da
apelacéo relativa ao processo n. 2005.51.01.507811-1. Nesta acdo, a sentenca de
primeira instancia havia julgado como nulo o processo administrativo que negou
reconhecimento a patente relativa ao segundo uso de um medicamento. Contudo, o
acordao do TRF-2 cuidou de reformar a sentenca arguindo que patentes de segundo
uso nao sao objeto de protecdo pela lei brasileira, por ndo atender ao principio de
novidade pela substancia, de se tratar de simples descoberta e por estender

indevidamente a patente.8!

Lado outro, cumpre destacar acorddo do Tribunal Regional Federal da 22
Regido, também por meio de sua Segunda Turma Especializada no processo n.
2005.51.01.500427-9, sinalizou outro entendimento. Neste julgamento, embora se
tenha entendido que na ocasidao ndo houve a demonstracdo do atendimento do
requisito de novidade no caso concreto, o relator destacou no seu voto que o fato de
uma patente ser de segundo uso ndo importa por si sO a auséncia do atendimento
do requisito de novidade. Salienta que € possivel que novos efeitos terapéuticos se
originem de pesquisas e estudos em sentido inovador, sem que se configurem

apenas em meras descobertas de uso do medicamento.®?

Portanto, verifica-se que a possibilidade de concessdo de patentes para
segundo uso de medicamentos é amplamente controvertida no Brasil. No ambito do

Poder Executivo, o INPI tem estranho posicionamento na medida em que tende a

81 PINTO, Ana Paula Gomes. Patentes de segundo uso meédico: estudo sobre argumentos positivos e
negativos para a concessao do registro no Brasil. Revista Juridica da Presidéncia, Brasilia, v. 14 n.
102 Fev./Mai. 2012 p. 191 a 211.

82 BRASIL, Tribunal Regional Federal da Segunda Regido. Apelacdo Civel. AC 200551015004279 RJ.
Segunda Turma Especializada. Apelante: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
Apelado: Instituto Nacional de Propriedade Industrial e outros. Relator: Des. Messod Azulay Neto.Rio
de Janeiro, 25 de maio de 2010. Disponivel em: <https://trf-
2.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/15300800/apelacao-civel-ac-200551015004279-rj-20055101500427-
9?ref=juris-tabs> Acesso em: 26 de maio de 2018.
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rechacar a patente de primeiro uso, mas admite a possibilidade de patentes de
segundo uso para medicamentos seguindo a férmula suica. Lado outro, o GIPI se
manifesta de forma desfavoravel a concessdo. No ambito legislativo, em que pese
nao se tenha mengao expressa na Lei n.9.276/96 sobre a possibilidade de
concessao de privilégios ao segundo uso médico, ha projetos de Lei em tramitacéo
na Camara dos Deputados no sentido de estabelecer a sua proibicdo, ndo havendo
nenhum outro em contrapartida. Por fim, no ambito do Poder Judiciario, ndo ha
julgados em caréter vinculante sobre a matéria. Ao contrario, tem-se decisfes
proferidas em segunda instédncia que atuam nos dois sentidos, isto é, pela
possibilidade e pela impossibilidade da concessédo das patentes de segundo uso

médico.
3 — Da fundamentacéo juridica aplicavel a controvérsia

Delineada a controvérsia em ambito nacional e internacional sobre a
concessao de patentes de segundo uso, oportuno se faz analisar os fundamentos
favoraveis e desfavoraveis acerca da sua concessdo, sobretudo diante das

disposi¢cbes do ordenamento juridico brasileiro.
3.1 - Dos argumentos favoraveis a concesséao de patentes de segundo uso

Na perspectiva dos argumentos favoraveis a concesséao da tutela objeto do
presente estudo, se deve analisar novamente o0s requisitos legais do artigo 8° da Lei
n. 9.279/96 para a concessdao do direito de patente, sob a perspectiva dessa
corrente, valendo a pena frisar que sao eles: a novidade, a atividade inventiva e a
aplicacdo industrial para concessdo de patentes para invencdes ou modelos de
utilidade. Além disso, o artigo 10 da Lei n. 9.219/96 elenca um rol do que ndo pode
ser considerado como invento ou modelo de utilidade, cabendo destacar desse rol a

exclusao das descobertas, teorias cientificas e os métodos terapéuticos.

Na analise da compatibilidade dos requisitos legais para a concessdao do
privilégio para o “uso”, se defende que o requisito de “novidade” pode ser atendido

gquando resultado obtido é novo, ou seja, até o momento da requisicdo €
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desconhecido no estado da técnica®3. N&o é necessario que gere um produto fisico

diferente, mas apenas uma nova solugéo pratica.

No tocante ao requisito de “atividade inventiva”, defende-se que tal requisito
pode ser preenchido se a nova utilizacdo nédo for ébvia, ou seja, ndo é facilmente
verificavel por um técnico no assunto. Além disso, € necessario que o resultado novo
resolva problema técnico diverso daquele inicialmente solucionado, sob pena de se
configurar meramente uma “nova aplicagao”, isto €, um novo uso que nao resolve
problema industrial algum ou que apenas facilita a resolucdo de um problema
industrial ja existente.8*Assim, a nova aplicacdo ndo pode ser 6bvia e deve
solucionar problema técnico autdonomo, diferente dos até entdo solucionados.
Inclusive foi nesse sentido que se manifestou o relator processo n.
2005.51.01.500427-9, ao arguir que pode haver novos efeitos decorrentes de
pesquisas e estudos e, por isso, teriam carater transformador e ndo meras

descobertas.®®

Frise-se que o problema solucionado € de carater industrial, assim, tambéem
pode cumprir o requisito de “aplicagao industrial”, sob pena de se configurar como
um “emprego novo”, ou seja, mera utilidade de carater estritamente operacional e

sem relevancia juridica, o qual ndo seria objeto de patente.®®

Ademais, no tocante as possiveis restricbes legais para a concessao da
tutela do uso, se defende que ndo ha o que se falar em excluséo da possibilidade de
concessdo de patentes por se tratarem de meras descobertas. Isso porque o
segundo uso resolveria um problema técnico, enquanto que as meras descobertas

resultam do espirito especulativo do homem que retratam a forca da natureza,

8 BARBOSA, Denis Borges. A questéo do segundo uso farmacéutico. Disponivel em:
<http://denisbarbosa.addr.com/segundo.rtf>. Acesso em: 23 nov. 2017, p. 7.

8 BARBOSA, Denis Borges. A questéo do segundo uso farmacéutico. Disponivel em:
<http://denisbarbosa.addr.com/segundo.rtf>. Acesso em: 23 nov. 2017, p. 8-9.

8 BRASIL, Tribunal Regional Federal da Segunda Regido. Apelacdo Civel. AC 200551015004279 RJ.
Segunda Turma Especializada. Apelante: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
Apelado: Instituto Nacional de Propriedade Industrial e outros. Relator: Des. Messod Azulay Neto.Rio
de Janeiro, 25 de maio de 2010. Disponivel em: <https://trf-
2.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/15300800/apelacao-civel-ac-200551015004279-rj-20055101500427-
9?ref=juris-tabs> Acesso em: 26 de maio de 2018

8 BARBOSA, Denis Borges. A questdo do segundo uso farmacéutico. Disponivel em:
<http://denisbarbosa.addr.com/segundo.rtf>. Acesso em: 23 nov. 2017, p. 9.
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criacdes nascidas independentemente da acdo humana. Apenas acrescentam 0S

conhecimentos do homem sobre o mundo fisico.®’

Por conseguinte, também cabe ressaltar que a fundamento para se
enquadrar o segundo uso como objeto do direito de patente, em que pese o siléncio
legal, encontraria respaldo na Constituicdo Federal. Isso porque se defende que
embora o artigo 42, da Lei n. 9.279/96 néo faca referéncia ao “uso” como objeto da
concessdo das patentes, mas tdo somente aos produtos e aos processos, nhdo ha
Obice para engloba-lo como objeto do privilégio, pois o fundamento para a
concessdo do uso seria acima de tudo constitucional, previsto no artigo 5°, inciso
XXIX, da Constituicdo Federal®®. Este dispositivo prevé que a Lei assegurara aos
autores de inventos industriais privilégio temporario para sua utilizacdo. Assim, a
interpretacéo que se faz € a de que a limitacdo a concesséo desse direito deve ser
expressamente prevista em Lei, a qual ainda deve ser analisada a luz da
Constituicdo Federal.?® Se ndo ha vedacgédo expressa, entdo se deve considerar pela

possibilidade juridica de concesséo do privilégio.

Por fim, defende-se que o “segundo uso” ndo poderia ser enquadrado como
método terapéutico, pois 0 método terapéutico se refere ao conjunto de passos e
condutas médicas realizadas fora do contexto industrial, pelos profissionais da
satde.®®Assim, ndo ha o que se falar em vedacgdo a utilizacdo de produtos, em

particular as substancias, para concretizar o método de tratamento.®?

Portanto, perceba-se que os argumentos favoraveis a possibilidade de
concessdo de patentes de segundo uso se dao no fato de que é possivel o
preenchimento dos requisitos legais existentes, quais sejam o de novidade, de
atividade inventiva e de aplicacao industrial. Além disso, ndo ha como se considerar

patentes de uso como meras descobertas em razdo de esta se limitar a acrescer no

87 BARBOSA, Denis Borges. A questéo do segundo uso farmacéutico. Disponivel em:
<http://denisbarbosa.addr.com/segundo.rtf>. Acesso em: 23 nov. 2017, p. 6.

8 BRASIL. Constituicdo Federal, de 5 de outubro de 1988. Brasilia, 1988. Disponivel
em:<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm> Acesso em: 23 nov.
2017.

8 BARBOSA, Denis Borges. A questdo do segundo uso farmacéutico. Disponivel em:
<http://denisbarbosa.addr.com/segundo.rtf>. Acesso em: 23 nov. 2017, p. 15.

9% BARBOSA, Denis Borges. A questdo do segundo uso farmacéutico. Disponivel em:
<http://denisbarbosa.addr.com/segundo.rtf>. Acesso em: 23 nov. 2017, p. 29.

91 BARBOSA, Denis Borges. A questdo do segundo uso farmacéutico. Disponivel em:
<http://denisbarbosa.addr.com/segundo.rtf>. Acesso em: 23 nov. 2017, p. 30
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espirito especulativo do homem, ao passo que o uso detém aplicabilidade industrial.
Também ndo se considera método terapéutico, porque ndo se trata de
procedimentos relativos a condutas médicas. Assim, em que pese a tutela do uso
ndo esteja prevista na Lei dentre os objetos patenteaveis, o fundamento para a sua

concessao seria constitucional.
3.2 — Dos argumentos desfavoraveis a concessao de patentes de segundo uso

No tocante aos argumentos usualmente utilizados pela impossibilidade da
concessdo de patentes de segundo uso, cabe destacar primeiramente que se
defende que esta modalidade de patente ndo esta prevista na legislacao brasileira e
nem no Acordo TRIPS, motivo pelo qual faltam pressupostos legais para a sua
concessdo.’?Ao contrario, aponta-se que as atuais disposicdes na legislacédo
brasileira seriam desfavoraveis a aceitabilidade da tutela do segundo uso ao prever

no artigo

Por conseguinte, acrescente-se que ha tendéncia a considerar o segundo
uso como uma mera descoberta, tendo em vista que nada é alterado no produto
objeto da patente, mas apenas se verifica que 0 mesmo possui uma finalidade
nova.”. Nesse sentido que o Tribunal Regional Federal da 22 Regido, também por
meio de sua Segunda Turma Especializada, no processo n. 2005.51.01.500427-9,

entendeu pela impossibilidade da concesséo da tutela ao uso.®*

Além disso, também ha posicionamento no sentido de que a tutela do
segundo uso dos medicamentos seria equivalente a métodos de tratamento ou
terapéuticos, pois ndo se protege um produto ou um método de fabricacdo, mas sim

um determinado efeito no organismo, motivo pelo qual também |he faltaria aplicacao

92 PINTO, Ana Paula Gomes. Patentes de segundo uso médico: estudo sobre argumentos positivos e
negativos para a concessao do registro no Brasil. Revista Juridica da Presidéncia, Brasilia, v. 14 n.
102 Fev./Mai. 2012 p. 196.

9 CAMARA DOS DEPUTADOS, Centro de Estudos e Debates Estratégicos. Patentes de segundo
uso médico: estudo sobre argumentos positivos e negativos para a concessao do registro no Brasil
Freitas [recurso eletrbnico]. Brasilia, Edicbes Camara, 2013, p. 127.

% PINTO, Ana Paula Gomes. Patentes de segundo uso médico: estudo sobre argumentos positivos e
negativos para a concessao do registro no Brasil. Revista Juridica da Presidéncia, Brasilia, v. 14 n.
102 Fev./Mai. 2012 p. 191 a 211.
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industrial. Como o produto é conhecido no estado da técnica, também Ihe faltariam

pressupostos de novidade®

Outro aspecto apontado como fato negativo a concesséo da tutela se da
pela possibilidade de ocorréncia do efeito “evergreening” (extensédo). Ou seja,
guando o mesmo inventor prorroga o direito de patente que ja possuindo podendo
chegar a uma tutela de exclusividade que dure 40 (quarenta) anos.% Frise-se que no
caso dos medicamentos, que quando o periodo de 20 (vinte) anos do farmaco de
referéncia se encerra, surge, a possibilidade de fabricacdo do medicamento
genérico, quais sdo fundamentais para a consecucédo de politicas publicas, fazendo
com que 0 gasto dos governos seja maior. Aléem disso, a propria aquisicdo dos

medicamentos por parte dos consumidores seria mais dificil.

Por fim, cumpre mencionar que se defende ainda que diante da
possibilidade de ocorréncia do efeito “evergreening” e da auséncia de pressupostos
realmente inventivos, a concessao de patentes de segundo uso violaria o art. 5°,
inciso XXIX, da Constituicdo Federal, por prejudicar a concorréncia e o interesse

publico nacional.®’

Portanto, verifica-se que os argumentos que sustentam a impossibilidade da
concessdo da patente de segundo uso de medicamentos se dao no sentido da
auséncia de pressupostos legais e constitucionais para tanto. Isso porque além da
auséncia de previsdo expressa a referida modalidade de privilégio ndo satisfaz os
requisitos legais e esbarra um duas proibicbes expressas na legislacdo: a da mera
descoberta e a do método terapéutico. Por fim, se defende que essa modalidade de
patente da ensejo a extensdo excessiva da protecdo patentearia, o que viola a
concorréncia e a o interesse publico nacional, violando o artigo 5°, inciso XXIX, da

Constituicdo Federal.

3.3 — Da auséncia de fundamento normativo sobre a questao

% CAMARA DOS DEPUTADOS, Centro de Estudos e Debates Estratégicos. Patentes de segundo
uso meédico: estudo sobre argumentos positivos e negativos para a concessao do registro no Brasil
Freitas [recurso eletrbnico]. Brasilia, Edicbes Camara, 2013, p. 130

% PINTO, Ana Paula Gomes. Patentes de segundo uso médico: estudo sobre argumentos positivos e
negativos para a concessao do registro no Brasil. Revista Juridica da Presidéncia, Brasilia, v. 14 n.
102 Fev./Mai. 2012 p. 196

97 CAMARA DOS DEPUTADOS, Centro de Estudos e Debates Estratégicos. Patentes de segundo
uso médico: estudo sobre argumentos positivos e negativos para a concesséao do registro no Brasil
Freitas [recurso eletrbnico]. Brasilia, Edicbes Camara, 2013, p. 131.
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Verifica-se a partir dos argumentos favoraveis e desfavoraveis sobre a
questdo que nao ha controvérsia sobre a inexisténcia de disposicdo legal expressa
sobre a concessao de patentes de segundo uso, bem como que o fundamento para
a concesséo da referida tutela permeia a disposi¢cdo constitucional do art. 5°, inciso
XXIX, da Constituicdo Federal. Nessa perspectiva, a corrente favoravel interpreta
esse dispositivo no sentido de Ihe conferir como o fundamento legislativo idéneo a
possibilidade do deferimento da guarda juridica do uso, ao passo que a corrente
desfavoravel, ao contrario, defende que a referida protecédo o viola, porque fere a
concorréncia e o interesse nacional e reforca a auséncia de pressupostos legais que

justificariam a concesséo dessa modalidade de privilégio.

A interpretagdo do referido dispositivo constitucional segundo os critérios
classicos da doutrina sobre o assunto indicam que nédo se pode utiliza-lo por si s6
como fundamento para a concessdo das patentes de segundo uso. Nesse sentido,
cabe mencionar que o artigo 5°, XXIX, da Constituicdo Federal garante a concessao
de privilegios aos autores de inventos industriais. Contudo, reserva a Lei
infraconstitucional as disposicbes que assegurardo o direito de privilégio aos
inventos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e
econdmico do Pais. Nesse sentido, oportuno se faz transcrever o inciso objeto de

analise em seu teor:

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio
temporario para sua utilizacdo, bem como protecdo as criacoes
industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a
outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e 0
desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais;”

Assim, se deve ressaltar que a norma constitucional em questdo €
classificada como de eficacia limitada e do tipo programatica, segundo os critérios
de classificacdo das normas constitucionais de acordo com José Afonso da Silva e

gue é tido como referéncia pela maior parte da doutrina sobre o assunto.%

Nesse sentido, saliente-se que essa espécie de norma constitucional
necessita de lei infraconstitucional posterior para que tenha eficacia plena e integral,

de modo que, até que isso ndo ocorra a sua aplicabilidade é indireta e mediata, ndo

% MORAES, Alexandre de. Constituicdo do Brasil interpretada e legislagdo constitucional / Alexandre
de Moraes — 6. ed. atualizada até a EC n°® 52/06. Sao Paulo: Atlas, 2006, p. 282.
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possuindo densidade normativa suficiente para esgotar os efeitos pretendidos pela
Carta Magna, porque se deixou ao legislador ordinario a missédo de fazé-lo. Assim, a
lei infraconstitucional € necesséaria para regular os seus aspectos e lhe conferir
densidade normativa suficiente para que o instituto previsto seja integralmente
aplicavel. Até a edicdo da lei, a sua incidéncia de efeitos dessa modalidade de
norma constitucional é minima. No aspecto legislativo dessa eficécia limitada, ter-se-
ia a impossibilidade do legislador de ndo pode editar outras normas de mesmo
carater que esvaziem ou afrontem o comando constitucional.®® Na perspectiva do
art. 5°, inciso XXIX, da Constituicao Federal, o qual € objeto de andlise seria o caso
de, por exemplo, ser editada lei ordinaria que proiba a qualquer concessédo de

privilégio legal aos inventores.

Ainda nesse sentido, acrescente-se que 0 Seu aspecto programatico da
referida norma constitucional limitada, por sua vez, é evidenciado pelo fato de que
diretrizes que foram estabelecidas pela Carta Magna ao legislador infraconstitucional
para a consagracao do instituto, quais sejam: o interesse social e o desenvolvimento

tecnolégico e econdémico do Pais.

Sendo assim, os critérios consagrados na doutrina constitucional brasileira
indicam que o comando normativo do art. 5° inciso XXIX, da Constituicdo Federal
nao pode possibilitar por si s6 a concessao de privilégios para patentes de segundo
uso de medicamentos, pois a interpretacao extensiva do diploma é incompativel com
a natureza programatica da norma que possui baixa densidade normativa, nao

dando espaco a interpretacéo especifica e extensiva.

Até mesmo porque a lei ordinaria referida pela Carta Magna foi editada e
esta vigente, qual seja a Lei n. 9.216/96. Este diploma normativo expressamente
regula a possibilidade de concessao de patentes dando forca normativa ao comando
constitucional, estabelecendo os seus conceitos, critérios, limitacdes e punicoes.
Dentre as suas disposicdes, o legislador ordinario escolheu ndo abarcar o uso como
objeto da concesséao do privilégio, mas se referiu tdo somente aos “produtos” e os

“processos” decorrentes da invengdo como merecedores da tutela de patente.

% BARROSO. Luis Roberto. Curso de Direito Constitucional contemporaneo: os conceitos
fundamentais e a construcdo de novo modelo / Luis Roberto Barroso. S&o Paulo: Saraiva, 2017, p.
251.
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Nessa perspectiva, se deve frisar que se tratou efetivamente de uma escolha
do legislador ordinario de nao abarcar o “uso” como objeto da Lei n. 9279/96. Isso
porque ndo se trata de um conceito de direito superveniente ao diploma legal, o qual
demandaria a necessidade de integracdo normativa por parte do Judiciario ou da
doutrina para tornar a norma completa, porque assim se trataria de lacuna
legislatival®, Isso porque a atual Lei de Propriedade Industrial foi constituida em
1996, ao passo que a concessao de patente para o segundo uso passou a ser
admitida desde em 1984 com as primeiras decisdes do Escritério Europeu de
Patentes.0?

Assim, verifica-se que a auséncia de mencdo do legislador se encontra na
perspectiva de siléncio eloqiente, isto €, a auséncia de disposicdo legislativa
intencional, a qual ndo se confunde com a lacuna legislativa, a qual costuma
decorrer do avanco da matéria de direito na sociedade e nas relacdes juridicas de
forma superveniente a norma positivada, de forma que, se torna necessaria a
atualizacdo da norma juridica, seja por meio de nova Lei, seja por meio de

interpretacdes integrativas que visem supri-la.

Nessa senda, saliente-se que na exposicdo de motivos da Lei n. 9.279/961%?,
o legislador explica expressamente que o diploma em questdo passaria a regular a
possibilidade da concessdo de patentes para medicamentos para que seja
promovida a compatibilizacéo da legislacdo doméstica com a internacional. Contudo,
s se expedira patentes relacionadas aos produtos e aos processos e com marco
temporal definido (ndo retroagindo aos pedidos anteriores aos definidos na

exposicao). Assim, oportuno se faz colacionar o teor dos referidos motivos:

100 FRANCA, R. Limongi. Hermenéutica juridica / R Limongi Franca; atualizador Antonio de S. Limongi
Franca; prefacio Giselda M. F. Novaes Hironaka. — 11. ed. rev. — Sao Paulo: Editora Revista dos
Tribunais, 2011, p. 41.

101 JANUZZI. A.H.L. et al. Especificidades do patenteamento no setor farmacéutico: modalidades e
aspectos da protecdo intelectual. Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, 24(6):1205-1218, p. 1205 a
1219, jun, 2008.

2. CAMARA DOS DEPUTADOS. Curso de Direito Constitucional contemporaneo: os conceitos
fundamentais e a construcéo de novo modelo / Luis Roberto Barroso. Brasilia, 2018. Disponivel em: <
http://imww2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1996/lei-9279-14-maio-1996-374644-exposicaodemotivos-
149808-pl.html > Acesso em 10 mai. 2018. 16:17.
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7. Atento aos objetivos governamentais de se compatibilizar a
legislacdo doméstica com a pratica internacional, o anteprojeto
passa a admitir a patenteabilidade de produtos quimicos,
alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos. No entanto,
em razdo da necessidade de adaptacdo da industria nacional ao
sistema patentario que se propde sO se expedira patente aos
mencionados produtos a partir de 01.01.93, quando se tratar de
invencao de processo e a partir de 01.01.94, no caso de invencgao de
produto.

Sendo assim, a exposicdo de motivos da Lei n. 9.279/96, bem como a
existéncia da discussao e a aceitabilidade da concesséo de patentes de segundo
uso para medicamentos em determinados paises, permitem inferir que a auséncia
de mencgdo ao “uso” nos objetos de tutela da Lei n. 9.279/96 se deu forma
intencional e ndo por lacuna ou omisséo do legislador ordinario, motivo pelo qual
também é incompativel a interpretacdo extensiva ou integrativa do instituto, de forma

gue a abarcar a tutela de patentes dessa espécie, sob pena ilegalidade.

Por fim, cabe mencionar que o INPI ndo possui o condao de criar direito que
a propria Lei Federal ndo reconhece. Isso porque a propria Carta Magna reservou a
legislacdo ordinaria a tarefa de fazé-lo, ao passo que a sua propria norma
instituidora ndo lhe outorgou poderes tanto. Nesse sentido, cumpre salientar que o
art. 2°, da Lei n. 5.648/70'%, isto €, a norma que criou e rege a autarquia, prevé que
incumbe a esta tdo somente a “execucdo, no ambito nacional, das normas que

regulam a propriedade industrial.”

Portanto, verifica-se a auséncia de diploma legislativo que fundamente a
concessao de patentes de segundo uso de maneira geral. O art. 5°, inciso XXIX, da
Constituicdo Federal, que dispbe sobre o instituto da patente em sede constitucional
nao o engloba e ndo pode ser utilizado por si s6 como fundamento para concessao
da guarda juridica do uso em especifico por se tratar de uma norma de eficacia
limitada, de carater programatico, a qual possui baixa densidade normativa, se
limitando a tracar os principios basicos que devem ser observados pelo legislador
ordinario que devera efetivamente tratar da matéria com seus conceitos e

peculiaridades, bem como se abster de praticar atos que esvaziem o comando

103 BRASIL. Lei n. 5.648, de 11 de dezembro de 1970. Brasilia, 1970. Disponivel em:<
www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L5648.htm> Acesso em: 23 nov. 2017.
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constitucional. Na perspectiva da Lei n. 9.279/96, verifica-se que esta concede tutela
apenas aos processos e aos produtos decorrentes da invengdo. A exposicao de
motivos da Lei aponta a intencdo expressa de abarcar os dois objetos mencionados,
sobretudo no tocante aos medicamentos. Assim, certo de que o instituto de patentes
de segundo uso j& existia ao tempo da edi¢do da legislacdo ndo se pode considerar
a auséncia de mencao no diploma legal como uma lacuna legislativa, mas sim um
siléncio eloquente do legislador. Além disso, o INPI ndo detém legitimidade para
conceder tutela a modalidade de patente ndo prevista na legislacdo federal, seja
porque Carta Magna reserva a esta a tarefa de fazé-lo, seja porque a sua propria lei
criadora nédo lhe autoriza. Sendo assim, se pode concluir pela auséncia de
fundamento legislativo intencional para a concessédo de patentes de segundo uso
para medicamentos ou para qualquer outro campo, de forma que a interpretacao
extensiva é incompativel, seja com a Constituicdo, seja com a Lei de Propriedade

Industrial.

3.4 — Da importéancia do fundamento normativo expresso para a concessao de

tutela de uso para medicamentos

A auséncia de fundamentacéo legislativa € a questdo mais fundamental da
controvérsia objeto do presente estudo. Isso porque impossibilita por si s6 a
concessao do privilégio de segundo uso para os medicamentos, de modo que, se
torna secundaria a discussdo acerca do atendimento dos requisitos estabelecidos

pela Lei n. 9.279/96 para considerar o segundo uso como atividade inventiva.

O direito de patente demanda a protecdo normativa do Estado para existir,
fato este ratificado pelo seu aspecto histérico, pela sua fundamentacao tedrica e
pelas suas finalidades, as quais estdo sistematicamente ligadas com normas de
institutos diferentes também de interesse e tutela do Estado, de forma que, ndo pode
se cogitar a extensdo do direito sem a devida previsdo e adaptacdo legislativa

expressa.

Conforme mencionado no inicio do presente estudo, o direito de patente
sofreu sucessivas transformagdes ao longo do tempo. De inicio, tinha-se a auséncia
de tutela em razdo do invento ser considerado um bem comum. Posteriormente, se

teve a guarda juridica seletiva do privilégio concedida pelos senhores feudais até
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chegar a tutela dos ordenamentos nacionais e, por fim, do direito internacional por
meio dos tratados aderidos e internalizados pelos paises participantes, de acordo
com seus respectivos sistemas juridicos. Dessa forma, percebe-se que sempre
coube ao Estado definir as prerrogativas do direito do inventor, as quais foram
variaveis ao longo do tempo, se tratando de um instituto que necessita da sua
atuacao para existir. A concessao de patentes para medicamentos segue no mesmo
sentido e exemplifica perfeitamente a questédo, pois chegou a ser considerada no

ordenamento patrio, posteriormente foi suprimida e, atualmente, é concedida

novamente.

Assim, cumpre acrescentar que essa diferenca na perspectiva do direito de
patente ndo estad ligada apenas a mudanca na concepc¢do da importancia do
instituto, mas também do interesse do Estado de acordo com cada contexto historico
em concedé-lo. No cenario da concessao de privilégio aos medicamentos, percebe-
se que ja se tinha a protecdo ao inventor e relevante entendimento sobre a sua
importancia, mas tendo em vista interesses sociais e econdbmicos e auséncia de
elemento internacional uniforme sobre a questéo, diversos paises, de caracteristicas
diferentes, isto €, desenvolvidos ou em desenvolvimento, suprimiram a tutela nesse
campo para o fortalecimento de suas industrias ou para que fosse possivel a

consecucao das suas politicas publicas de saude.

Ademais, o papel central do Estado também se faz presente nos préprios
fundamentos tedricos do instituto. Concluiu-se no item do presente estudo destinado
a elucidacdo do fundamento do direito do inventor que este se da no sentido de
protegé-lo da “falha de mercado”, isto €, situacdo em que o concorrente pode
praticar ato de cunho parasitario ao copiar o seu invento em detrimento dos custos
de pesquisa e desenvolvimento que o inventor despendeu, podendo assim
comercializa-lo a preco inferior. Contudo, também se verifica que a concessédo da
tutela do privilégio também visa o compartilhamento de informacdes que podem ser
Uteis a sociedade de forma a incentiva-las para estimular o desenvolvimento social e
econdmico, bem como o compartilhamento de informagdes, conforme preconizam as

teorias do “contrato social”, “estimulo social” e da “recompensa”.

Ainda nesse sentido, verifica-se que a disposi¢céo do direito de patente no

art. 59, inciso XXIX, da Constituicdo Federal, ratifica o papel central do Estado, da
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relevancia social e da dinamicidade do instituto. Isso porque prevé o direito no rol de
garantias individuais, mas estabelece que a lei infraconstitucional que devera
consolida-lo, estabelecendo os conceitos, requisitos e limites que devem ser
observados, contudo, ja estabelecendo os critérios para tanto, quais sejam: o

interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econémico do Pais.

Desse modo, se verifica que a concessdo de patentes estd intimamente
ligada com a tutela de outros institutos de interesse social e econémico, 0s quais
devem pautar o agir do Poder Publico. Na perspectiva dos medicamentos, conforme
retro mencionado, o artigo 196, da Constituicdo Federal, aduz expressamente que €
dever do Estado garantir o acesso a4 saude por meio de politicas sociais e
econdmicas que visem nao so a reducao do risco a doencga, mas também do acesso
aos meios para a sua promocdo, protecdo e recuperacao, dever este o qual se
insere 0 acesso aos farmacos, de modo que, o deferimento de patentes nesse
campo exerce influéncia nos precos dos medicamentos e possibilidade de

concretizacéo do direito a saude.

Além disso, a concessdo da patente estd intimamente ligada a ordem
econdmica e a concorrencial, pois ao conceder o direito de privilégio exclusivo, se
cria uma excecao a regra geral da livre concorréncia para coibir a pratica parasitaria,
mas se a extensdo desmedida e excessiva desse direito pode, ao contrario, acabar

se tornando um instrumento de concorréncia desleal.

Logo, por se tratar de um instituto historicamente, teoricamente,
constitucionalmente e sistematicamente condicionado a expressdo do Estado,
retirando deste o fundamento legislativo que lhe concede inclusive a prépria
existéncia, ndo se pode suprimir essa atuacdo para definir a extensdo do objeto
legal de protecdo, sobretudo em uma area sensivel como a de medicamentos, a
gual esta ligada com outro dever constitucional do Estado, qual seja o da tutela da
saude publica. Assim como a propria previsdo de patentes para medicamentos
demandou reflexos na sociedade civil e na execucdo de politicas publicas do
Estado, a previsdo de uma nova modalidade de protecdo de patente para 0s
medicamentos certamente demandard novos reflexos, motivo pelo dependem da

chancela legislativa para que sejam considerados.
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3.5 - Da limitagdo do Poder Judiciario ao apreciar a questao

Se ndo ha fundamento legislativo para a concessdo das patentes de
segundo uso e o INPI e a doutrina ndo estid autorizada a por si sé fazé-lo, a
apreciacdo do Judiciario também deve ser restrita na apreciacdo da questao,
respeitando a necessidade de atuacédo do legislativo prevista constitucionalmente.

Nesse sentido, cumpre mencionar que expansao da atuacdo do Judiciario
nos Estados Constitucionais é tema de controvertido, do qual se extraem uma série
de preocupacdes para o estabelecimento de limites para o Poder, sob pena de
criacdo de um poder hegemdnico, com interpretacdes tdo extensivas que culminam
na usurpacdo da funcdo legislativa.' Incumbem aos trés Poderes o papel de
interpretar a Constituicdo para pautar o seu agir. Nessa senda, se deve ressaltar o
fato de que quando ha diferencas a palavra final tende a ser a do Judiciario.

Contudo, nem toda matéria deve ser resolvida nos tribunais.10°

Nessa perspectiva, cumpre mencionar que os membros do Judiciario ndo
possuem agentes publicos eleitos, motivo pelo qual a decisdo excessiva de
guestdes por parte do Judiciario faz com que surge a elitizagdo do discurso, gerando
o que se denomina de “dificuldade contramajoritaria”. Dessa forma, em que pese
tenha a capacidade de atuar de forma politica ao apreciar questdes relacionadas ao
Poder Executivo e Legislativo, sobretudo a ilegalidade ou inconstitucionalidade de
determinados atos, se deve ter isso em vista para que ndo ocorra a usurpacao de
competéncia. Como critério limitador da atuacdo do Judiciario em razéo de evitar os
problemas institucionais, a doutrina constitucional estabeleceu dois critérios que o
Judiciario deve levar em considerar ao decidir uma matéria constitucional de

natureza politica: o da “capacidade institucional” e dos “efeitos sistémicos”.

A “capacidade institucional” se refere a definicdo de qual Poder esta mais
habilitado para produzir a decisdo em determinada matéria, 0 que leva em

consideracao o fato de que o juiz pode ndo ter o conhecimento técnico especifico

104 BARROSO. Luis Roberto. Curso de Direito Constitucional contemporaneo: os conceitos
fundamentais e a construcdo de novo modelo / Luis Roberto Barroso. S&o Paulo: Saraiva, 2017, p.
446.

105 BARROSO. Luis Roberto. Curso de Direito Constitucional contemporaneo: os conceitos
fundamentais e a construcdo de novo modelo / Luis Roberto Barroso. S&o Paulo: Saraiva, 2017, p.
447.
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necessario para tomar a decisédo. Ja os “efeitos sistémicos” se referem ao fato de
gue o juiz pode até possuir a capacidade de realizar a justica no caso concreto, mas
pode néo ter a capacidade de avaliar o impacto dessas decisées em um segmento
econbémico ou em uma prestacado de servico publico, motivo pelo qual a posicdo
deve ser de cautela e deferéncia por parte do Poder Judiciario.*%

Nessa perspectiva, cabe salientar que tais critérios ratificam a necessidade
de abstencao do Judiciario na definicdo positiva sobre a possibilidade de concessao
de patentes de segundo uso. Isso porque a Constituicdo Federal definiu ao
legislador ordinario o papel de fazé-lo, motivo pelo falta ao Judiciario a capacidade
institucional. Além disso, por se tratar de um assunto impacto direto em politicas
publicas relacionadas a saude, outro dever constitucional de resguardo do Estado,
bem como do resguardo desse direito pelos préprios membros da sociedade, os
efeitos sistémicos podem ir aléem da justica feita naquele caso concreto, sendo de

gue os tribunais ndo possuem a melhor qualificacdo para mensura-los.

106 BARROSO. Luis Roberto. Curso de Direito Constitucional contemporaneo: os conceitos
fundamentais e a construcdo de novo modelo / Luis Roberto Barroso. S&o Paulo: Saraiva, 2017, p.
447.
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Conclusao

O presente estudo tratou de enfrentar a controvérsia existente no campo do
direito nacional e internacional acerca da possibilidade de concessao do direito de
patente de segundo uso para medicamentos. Para tanto, cuidou-se de esclarecer a
controvérsia ao explicar o caminho histérico enfrentado até o reconhecimento da
outorga das patentes no campo farmacéutico que ao longo durante longo periodo foi
considerado como a excecdo ao sistema de deferimento do direito exclusivo, em

razao dos impactos de natureza econdémica e social que pode causar.

Ainda que se tenha efetivado a referida protecdo aos medicamentos e que
ainda se tenham discussfes no sentido de abrandar os seus efeitos, sobretudo no
campo das doencas tropicais, também se tem 0 ensejo por parte de juristas, paises
e interessados no sentido de haver a necessidade de extensdo da concesséo do
privilégio exclusivo sob o fundamento de incentivar ainda mais a pesquisa e 0
desenvolvimento no ramo farmacéutico. Nessa ultima linha se insere a problematica
do segundo uso, por objetivar considerar novo referencial possivel para a tutela das
patentes, qual seja a outorga do privilégio para cada possivel isoladamente

considerado de um farmaco.

Nesse cenario, em razdo da néo previsdo expressa da possibilidade nos
tratados internacionais que versam sobre a matéria, ha paises que deferem a
possibilidade nos seus ordenamentos, 0s quais possuem como caracteristica o fato
de serem desenvolvidos, ao passo que outros paises a rechacam, os quais
costumam ser paises em desenvolvimento. Isso pode ser justificado em razéo de
gue os primeiros possuem melhor consecucdo econdmica para concretizar as
politicas publicas de salde mesmo com a concessao da protecdo e que possuem as
maiores industrias farmacéuticas em sua localidade, ao passo que o0s segundos

sofrem com a escassez de recursos para tanto.

No contexto nacional, o Brasil ndo possui legislacdo expressa sobre o
assunto, de forma que, o INPI considera a possibilidade de concessao do privilégio
para as patentes de segundo uso de acordo com a “férmula suica”, contrariando as
disposicdes do GIPI, sendo possivel verificar falta de consenso sobre a questdo no

ambito do Poder Executivo. No ambito do Poder Legislativo, se tem em tramitacdo
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projetos de lei para expressamente vedar a concesséao do privilégio de segundo uso,
o qual ainda ndo conta com aprovacgdo. Por fim, no @&mbito do Poder Judiciario se
tem a divergéncia de entendimentos, havendo precedentes favoraveis e

desfavoraveis, ndo sendo possivel se determinar algum que seja majoritario.

Dessa forma, o presente estudo se prop6s a analisar 0os argumentos
favoraveis e contras a concessao para que a partir do ponto incontroverso sobre a
guestdo e com base na atual legislacdo sobre a matéria definir sobre a possibilidade
juridica da outorga das patentes de segundo uso de medicamentos. Ao se verificar
gue € incontroverso o fato de que a legislacéo brasileira e internacional nao concede
fundamento normativo expresso sobre a questéo, tal questao seria suficiente por si
s6 para inviabilizar a outorga do privilegio, diante da impossibilidade de se extrair
entendimento diverso da legislacdo atual, bem como pela importancia da sua
existéncia, sem a qual ndo ha o que se falar em legitimidade da outorga por parte do
INPI e que entendimento jurisprudencial diverso implicaria em usurpacdo da

competéncia do Poder Legislativo.

Nesse sentido, cumpre elucidar que foi possivel concluir que o art. 5°, inciso
XXIX, da Constituicdo Federal, que dispde sobre o instituto da patente em sede
constitucional ndo o engloba e néo pode ser utilizado por si s6 como fundamento
para concessao da guarda juridica do uso em especifico por se tratar de uma norma
de eficacia limitada, de carater programatico, a qual possui baixa densidade
normativa, se limitando a tracar os principios basicos que devem ser observados
pelo legislador ordinario, o qual determina a competéncia para tratar da matéria com
seus conceitos e peculiaridades, bem como se abster de praticar atos que esvaziem

0 comando constitucional.

Na perspectiva da Lei n. 9.279/96, diploma normativo que satisfaz o
mandamento constitucional, verifica-se que esta concede tutela apenas aos
processos e aos produtos decorrentes da invencdo. A exposicdo de motivos da Lei
aponta a intencdo expressa de abarcar os dois objetos mencionados, sobretudo no
tocante aos medicamentos. Assim, certo de que o instituto de patentes de segundo
uso ja existia ao tempo da edigcédo da legislagdo ndo se pode considerar a auséncia
de mencéo no diploma legal como uma lacuna legislativa, mas sim um siléncio

eloguente do legislador. Além disso, o INPI ndo detém legitimidade para conceder
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tutela a modalidade de patente ndo prevista na legislacdo federal, seja porque Carta
Magna reserva a esta a tarefa de fazé-lo, seja porque a sua propria lei criadora ndo
Ihe autoriza. Sendo assim, se pode concluir pela auséncia de fundamento legislativo
intencional para a concesséo de patentes de segundo uso para medicamentos ou
para qualquer outro campo, de forma que a interpretacdo extensiva é incompativel,

seja com a Constituicao, seja com a Lei de Propriedade Industrial.

No tocante a importancia do fundamento legislativo expresso, foi possivel
concluir que patente demanda a protecao normativa do Estado para existir, fato este
ratificado pelo seu aspecto histérico, pela sua fundamentacédo teérica e pelas suas
finalidades, as quais estdo sistematicamente ligadas com normas de institutos
diferentes também de interesse e tutela do Estado, de forma que, ndo pode se
cogitar a extensdo do direito sem a devida previsdo e adaptagdo legislativa
expressa, sobretudo em uma éarea sensivel como a de medicamentos, a qual esta
ligada com outro dever constitucional do Estado, qual seja o da tutela da saude
publica. Assim como a propria previsdo de patentes para medicamentos demandou
reflexos na sociedade civil e na execuc¢ao de politicas publicas do Estado, a previsao
de uma nova modalidade de protecédo de patente para os medicamentos certamente
demandara novos reflexos, motivo pelo dependem da chancela legislativa para que

sejam considerados.

Por fim, se analisou com base nos critérios estabelecidos pela doutrina
constitucional de Luis Roberto Barroso para definicdo de limites do agir do Poder
Judiciario na apreciacdo de questdes constitucionais a necessidade de abstencao
deste na definicdo positiva sobre a possibilidade de concessdo de patentes de
segundo uso. Isso porque a Constituicdo Federal definiu ao legislador ordinario o
papel de fazé-lo, motivo pelo falta ao Judiciario a capacidade institucional para
constituir o direito. Além disso, por se tratar de um assunto impacto direto em
politicas publicas relacionadas a saude, outro dever constitucional de resguardo do
Estado, bem como do resguardo desse direito pelos préprios membros da
sociedade, os efeitos sistémicos podem ir além da justica feita naquele caso
concreto, sendo de que os tribunais ndao possuem a melhor qualificacdo para
mensura-los. Assim, a recomendac¢do com base nessa avaliagdo é a da cautela e

reveréncia do Judiciario ao Poder Legislativo.
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