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O presente projeto de lei pretende acrescentar um novo
inciso ao art. 18 da Lei da Propriedade Industrial (LPI), para explicitar como nao
patenteavel a indicacéo terapéutica de produtos ou processos farmacéuticos. O
art. 18 da LPI determina, em trés incisos, o que ndo pode ser patenteado, ainda
que as criacdes discriminadas atendam aos requisitos de patenteabilidade
inscritos no art. 8°.

O Autor informa na justificacdo haver falha na citada lei,
razdo pela qual o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) tem
concedido patente para indicagdo de medicamento, e prorrogado a validade de
patente por descobertas de novas indicacbes terapéuticas, malgrado a
disposi¢céo contida no art. 10 da Lei n° 9. 279/96 de n&o considerar invengéo
nem modelo de utilidade as “técnicas e métodos operatérios ou cirurgicos, bem
como métodos terapéuticos ou de diagnésticos, para aplicagdo no corpo
humano ou animal’. Argumenta ainda que o fato de indicacdo terapéutica ser
um atributo do farmaco ou medicamento, e o achado de uma nova indicacao
decorrer de mera constatacdo, ndo configura novidade tecnologica.



O Projeto de Lei n° 3.995, de 2008, apensado, pretende
alterar o art. 10 da Lei da Propriedade Industrial por meio de nova redacao do
inciso VIl e de insercdo de dois novos incisos. Na alteracdo do inciso VI a
expressdo ‘técnicas e métodos operatorios” passa a ser ‘métodos e modelos
operatérios”. O inciso X proposto adiciona “nova forma cristalina de substancia
compreendida no estado da técnica”, e o Xl acrescenta “modificacdo de
produto ou substancia terapéutica objeto de patente para o qual foi constatado
utilidade ou uso diverso aquele explorado pelo titular da patente”, a relagdo do
que ndo se considera invencdo nem modelo de utilidade. Explicam os Autores
gue o objetivo é impedir a patenteabilidade de segundo uso de medicamento,
bem como de novas formas cristalinas de substancias, também conhecidas por
polimorfos. O segundo uso, conforme explicam, trata-se de aplicacdo de um
farmaco ou um composto protegido por patente no tratamento de patologia
semelhante ou mesmo diversa daquela em que era utilizado originalmente, em
decorréncia de descoberta ou constatacdo que ocorreram na pratica.
Argumentam que o uso de medicamento é um método terapéutico, o que nao
se considera invencdo, e, por isso, ndo pode ser patenteado. Ja o
polimorfismo, explicam, é a propriedade intrinseca de uma substancia com
caracteristicas farmacéuticas de se apresentar com formas cristalinas
diferentes. As formas polimorfas podem ser descobertas ou encontradas por
meio de pesquisa, mas ndo se tratam de invencdo. Na justificacdo do projeto
de lei, € destacado que patentes de segundo uso de medicamentos vém a ser
forma de prolongamento do prazo do direito patentario e de colocacdo de
barreira a entrada de novas empresas para a exploragdo do segmento, e que
patente de polimorfos significa obter o privilégio sem atividade inventiva.

Na Comissdo de Seguridade Social e Familia, a matéria
foi objeto de duas audiéncias publicas, para oitiva de autoridades, gestores do
setor publico, representantes da industria farmacéutica, entre outros. O parecer
da Relatora, pela aprovacdo da proposicao principal e da apensada, com
Substitutivo, foi aprovado em maio de 2009.

Neste 6rgdo técnico-legislativo, ndo foram apresentadas
emendas.
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Cada vez mais, em todo o mundo, inovagdes tém sido
alcangadas por meio da incorporagcdo de novos conhecimentos a produtos e
processos, estejam estes protegidos por patentes ou em dominio publico. Isto
se deve as rapidas mudancas que se verificam na tecnologia, que acarretam a
incorporacdo de inovagdes em ambiente econdmico altamente competitivo. Os
pesquisadores ou empresas que desenvolvem tais inovagdes incrementais,
quando passiveis de aplicacdes industriais, buscam protegé-las por meio de
patenteamento. Ainda que o desenvolvimento tenha partido de matéria ja
conhecida, muitas vezes ha atividade inventiva na pesquisa envolvida e
novidade na forma de obter a solu¢cdo do problema, o que justifica a concessao
de patente. Esta € uma pratica observada nos escritérios de protecdo industrial
de paises desenvolvidos, como Japédo, Estados Unidos da América, Coreia e
integrantes da Convencdo Europeia de Patentes e, portanto, no Escritorio
Europeu de Patentes, e que vem sendo adotada por um ndmero crescente de
paises emergentes e em desenvolvimento.

As invengdes incrementais s&o fundamentais para o
avanco da fronteira tecnoldgica, jA que estabelecem um novo patamar para a
busca de novos desenvolvimentos industriais que aumentem a eficiéncia ou
produtividade de produtos e processos, em uma sucessao de pequenos
avancos, porém importantes.

A industria farmacéutica inventou, ao longo do século XX,
um grande numero de drogas novas e revolucionarias, que proporcionaram
prevencdo e cura de enfermidades tidas como intrataveis na época. Hoje em
dia, a invencdo de um novo farmaco demanda cerca de 15 anos de pesquisa e
alocacdo de perto de um bilhdo de dolares, segundo estudos da Tufts
University, em Boston. Neste contexto, as principais empresas inovadoras da
indastria farmacéutica tém-se dedicado a busca de inovagfes incrementais,
como novas formulagbes de medicamento conhecido, novas formas cristalinas,
combinagcBes de farmacos, novas indicacbes terapéuticas, etc. Esta mesma
rota esta sendo seguida por empresas que se dedicam a producdo de
medicamentos genéricos e similares no Brasil, as quais também buscam, com
atividade inventiva, novas indicacdes terapéuticas para solugdo de um
problema.



O Brasil ocupa posicdo de destaque na producdo e no
consumo mundial de medicamentos, mas em relacdo a producdo de farmacos
sua posicao é residual, como € a da maioria dos paises. As grandes empresas
multinacionais aqui instaladas para producdo de medicamentos importam o
principio ativo de suas unidades instaladas no exterior, de onde provém
também os farmacos utilizados pelas industrias de capital nacional, para a
producdo local de medicamentos similares ou genéricos. A alocacdo de
recursos em pesquisa e desenvolvimento de farmacos pelas empresas deste
segmento no Brasil € quase inexistente, ainda menor que a destinada pela
indUstria como um todo, ao contrario do que ocorre nos principais paises
geradores de ciéncia e tecnologia. Os grandes laboratérios dedicam-se a
realizar aqui as pesquisas e testes clinicos de novos medicamentos
desenvolvidos no exterior. A pesquisa na area farmoquimica no Brasil esta
praticamente confinada nos laboratérios oficiais e em poucas empresas
privadas. Resta, portanto, ao pesquisador local o0 mesmo caminho ja trilhado
até pelas inovadoras multinacionais, ou seja, a busca de inovacdes
incrementais como novas formulagbes de medicamento conhecido, novas
formas cristalinas, novas indicacdes terapéuticas, etc.

Tanto o projeto de lei principal, como o apensado e o
Substitutivo da Comissdo de Seguridade Social e Familia vedam a
possibilidade de patenteamento de inovacdes incrementais inventivas no setor
farmacéutico, obtidas a partir de produto j& conhecido. Vedacdo legal desta
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natureza teria como consequéncia o desestimulo a pesquisa nacional pelas
indGstrias locais de similares e de genéricos, limitando-as a producdo de
medicamentos, justamente quando se verifica um promissor reinicio no Pais de
pesquisas em farmacos. Ademais, a discriminacéo legal pretendida chocar-se-
ia com o objetivo da Politica de Inovacdo e Competitividade, no ambito do
Plano Brasil Maior, de impulsionar o desenvolvimento em diversas areas,

inclusive nas de saude e biotecnologia.

O desenvolvimento de inovacbes farmacologicas
incrementais ora realizados, tanto no Brasil como no exterior, ndo Sdo meras
descobertas, constatacbes ou verificacbes da pratica da medicina, mas
modificacbes de farmacos conhecidos, realizadas por meio de pesquisa
cientifica, cujas aplicacbes podem apresentar resultados diferentes daquele
conhecido até entdo, de modo a possibilitar a cura ou, ao menos, alivio das



consequéncias de uma patologia diversa daquela para a qual o farmaco
original se destinava.

Uma inovacdo desta natureza, desenvolvida por empresa
local a partir de droga de dominio publico, ndo poderia ter pedido de patente
analisado pelo INPI. A indUstria ver-se-ia obrigada a depositar diretamente em
escritorios estrangeiros, incorrendo em custos mais elevados.

Destaque-se que novos medicamentos assim obtidos
teriam, como o0s genéricos, precos menores que o0s de medicamentos
inovadores, pois as pesquisas partiiam de medicamentos ou farmacos em
dominio publico. Caso um fabricante tentasse estabelecer um preco nos niveis
dos medicamentos de referéncia que incorporam farmaco novo, estaria
cometendo infracdo contra a ordem econbmica passivel de punicdo
administrativa ou judicial.

A proibicdo de patenteamento de farmacos no Brasil, que
vigorou desde o final del945 até meados del997, foi um dos fatores que
contribuiram para a estagnacdo e definhamento da industria farmacéutica
nacional. O projeto de lei em questdo pretende instituir uma proibicdo que, no
nosso entendimento, sera um fator de desestimulo para investimentos em
pesquisa e desenvolvimento de farmacos no Pais e um novo Obice a
capacidade de crescimento deste importante segmento industrial.

Nao obstante todas essas razbes, este relator obteve a
confirmagdo de sua posicdo quando esta Comissao, atendendo o
Requerimento n° 63/2012, de autoria do nobre deputado Zeca Dirceu e,
subscrita por este relator, realizou, em 27 de junho do corrente ano, audiéncia
publica com o objetivo de discutir as patentes de segundo uso e polimorfos,
matéria objeto deste projeto de lei, assim como de seus apensados.

Foram convidados para compor a mesa e discutir o
assunto, o Ministério do Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio
Exterior — MDIC, representado pelo Sr. Marcos Vinicius de Souza, Diretor de
Fomento a Inovacdo da Secretaria de Inovacdo do citado Ministério; a
Associacdo Brasileira da Propriedade Intelectual — ABPI, representada pela
Sra. Maria Carmem de Souza Brito, Coordenadora da Comissédo de Patentes
do 6rgéo; a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, representada
pelo Sr. Antbnio Carlos da Costa Bezerra, Coordenador de Propriedade



Intelectual do 6rgao; Ministério da Saude, representado pelo Sr. Pedro Canisio
Binsfeld, Coordenador-Geral de Assuntos Regulatérios do Departamento do
Complexo Industrial e inovacdo em Saude da Secretaria de Ciéncia, tecnologia
e Insumos Estratégicos do citado Ministério; e, o Instituto Nacional de
Propriedade Industrial — INPI, representado pelo Sr. Jorge Avila, Presidente do
orgao.

Tanto a ABPI quanto o INPI apresentaram-se, como este
relator, contrarios a este projeto de lei. A representante da ABPI inclusive
destacou, em sua exposicado técnica, que “para determinada matéria ser
considerada patentedvel como invencdo, tem que passar pela analise com
base nos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagéo industrial (...).
Isso para salientar que nosso entendimento sempre foi o de qualquer matéria,
seja ela de que area tecnoldgica for, precisa passar por um exame criterioso
com base nesses requisitos de patenteabilidade.”. Ora, como realizar este
necessario exame criterioso se este projeto retira toda e qualquer possibilidade
de analise de um pedido de patente de segundo uso? Se com a aprovagao
deste projeto, o pesquisador sequer pode ter seu pedido analisado?

A representante da ABPI ressalta ainda, que “do ponto de
vista técnico, ndo é apropriado colocar tudo debaixo de um ‘guarda-chuva’ de
ndo patenteabilidade para um novo uso médico ou uma nova indicacao
terapéutica, por se considerar que aquilo € simplesmente o uso de algo que ja
era conhecido e que veio de algo muito natural e espontaneo.”, continua ainda,
afirmando que “cada caso deve ser verificado por meio da analise do pedido de
patente e do exame, seguindo aqueles critérios de patenteabilidade. Uma vez
atendidos aqueles critérios, aquela matéria € passivel de patente.”. Quanto aos
polimorfos, a Associagdo segue a mesma linha de entendimento, de que “se
algumas novas formas cristalinas atendem ou ndo o0s requisitos de
patenteabilidade, isso tem de ser criteriosamente avaliado caso a caso, de
acordo com aquele polimorfo especifico que esta sendo pleiteado no pedido de
patente, em comparacdo com o0 estado de técnica, para se avaliarem as
questdes de novidade e de atividade inventiva.”. Por fim, destaca a
preocupacdo do O6rgdo na aprovagao de um projeto que “praticamente coloca
um carimbo de ndo patenteavel em todas essas invencfes incrementais,
especialmente segundo uso e polimorfos, quando cada caso deve ser
verificado os requisitos de novidade, de atividade inventiva coparada com o



estado da técnica especifica para aquela tecnologia.”. O que, mais uma vez
destaca a importancia dos pedidos de patente continuar a serem analisados.

O INPI, também contrario a este projeto, contrapbe o
argumento do Ministério da Saude, favoravel ao projeto, de que as patentes
seriam opostas ao interesse publico ou social, afirmando que “o propdsito da
patenteabilidade €, essencialmente, permitir a colaboracdo entre atores
publicos e privados para a produgdo da inovagao.”. Destacou ainda a essencial
importancia da andlise feita por este instituto quanto a patenteabilidade, que
‘examina exaustivamente tudo que lhe € pedido, e se, por acaso, alguém
chegar com uma solugéo inovadora, para solucionar problema endémico de
saude no Brasil, com base em uma substancia conhecida, que, de maneira
nenhuma, possa ser entendida como consequéncia imediata, ébvia ou casual
de algum conhecimento ja existente, nesse caso o INPI vai conceder, a menos
que esta lei seja aprovada.”. E, finaliza, contrapondo a questdo também
levantada pelo Ministério da Saude, da necessidade da aprovacdo deste
projeto de lei, com o argumento da possibilidade de tentativa de usar uma
patente para postergar o resultado de outra, visando evitar as “patentes
frivolas”, afirmando que a lei atual jA& € suficiente para impedir tal
comportamento abusivo.

Ja a ANVISA e o Ministério da Saude, apesar de
posicionarem-se favoraveis a aprovacao deste projeto de lei, afirmam entender
“a necessidade de apoiar e fomentar desenvolvimento e pesquisa em novos
farmacos”, nas palavras do representante do Ministério. Afirmag¢ao que faz com
que, com a aprovacao deste projeto haja uma grande contradi¢cdo. Afinal, como
0 pais pode apoiar e fomentar o desenvolvimento e a pesquisa de novos
farmacos e, ao mesmo tempo editar uma lei que proibe a andlise de patentes
de segundo uso e polimorfos, que representa praticamente a totalidade das
formas de pesquisa desenvolvidas no pais? Que interesse um pesquisador
brasileiro tem de desenvolver uma exaustiva e dispendiosa pesquisa e entrega-
la gratuitamente ao Brasil, ao invés de entrega-la a um pais que Ihe conceda a
patente?

Por fim, o representante do Ministério da Saude confirma
a necessidade de analisar se a patente é inventiva ou ndo, ao responder a
pergunta levantada por este deputado: “Mandetta — Mas vocés gostariam de,
pelo menos, analisar se ela é invetiva ou ndo? Se ela cabe patente ou ndo?
Representante do Ministério da Saude, Sr. Pedro Canisio Binsfeld — Claro!



Para isso nés temos os 6rgdos de exame de patente!”. O que, mais uma vez
destaca a necessidade de permanecer com a lei como ela se encontra,
permitindo que os pedidos sejam analisados e que o0s 0rgdos técnicos
competentes determinem se ha atividade inventiva ou nao.

Assim, por todas estas consideracbes e, por
entendermos que 0 objeto desta discussdo é se deve haver ou ndo a andlise
dos pedidos de patente de segundo uso e polimorfos, além do fato de que
possuimos 6rgaos técnicos suficientemente capacitados a realizar a analise em
guestdo, assim como decidir tecnicamente pela concessdao ou nado das
patentes é que votamos pela rejeicdo do Projeto de Lei n° 2.511, de 2007, do
Projeto de Lei n° 3.995, de 2008, e do Substitutivo da Comisséo de Seguridade
Social e Familia.

Sala da Comissao, em 09 de outubro de 2012.

Deputado Mandetta
Relator



