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O presente projeto de lei pretende acrescentar um novo
inciso ao art. 18 da Lei da Propriedade Industrial, para explicitar como nao
patenteavel a indicacdo terapéutica de produtos ou processos farmacéuticos.

Informa o Autor na justificacdo haver falha na citada lei,
razdo pela qual o Instituto Nacional da Propriedade Industrial tem entendido por
bem conceder patente para indicacdo de medicamento, e prorrogar a validade
de patente por descobertas de novas indicacdes terapéuticas, malgrado a
disposicao 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 diagnosticos, para aplicacdo no corpo
humano ou animal’. Aduz, ainda, como argumento, o fato de indicacao
terapéutica ser um atributo do farmaco ou medicamento, e o achado de uma
nova indicacado decorrer de mera constatacdo, o que nao se configura como
novidade tecnoldgica.

Apensado a proposicdo em comento, o Projeto de Lei n°®
3.995, de 2008, pretende inserir dois novos incisos ao art. 10 da Lei da



Propriedade Industrial, que enumera o que ndo € considerado invengdo nem
modelo de utilidade: o inciso X, para nova forma cristalina de substancia
compreendida no estado da técnica, e o Xl, para modificagdo de produto ou
substancia terapéutica patenteado para o qual foi constatado uso diverso
daquele explorado pelo titular da patente. Além dos incisos acima descritos,
pretende ainda modificar a redacdo do inciso VIIl, ao alterar a expressao
“técnicas e métodos” por “técnicas e modelos”.

Explicam os Autores que o0 objetivo é impedir a
patenteabilidade de segundo uso de medicamento, bem como a 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
mera descoberta ou constatagdo que ocorreram na pratica. Argumentam que o
uso de medicamento é um método terapéutico, 0 que ndo se considera
invencdo, e, por isso, ndo pode ser patenteado. Ja o polimorfismo é a
propriedade intrinseca de uma substancia com caracteristicas farmacéuticas de
se apresentar com formas cristalinas diferentes. Os polimorfos podem ser
descobertos ou encontrados por meio de pesquisa, mas nédo se tratam de
invencdo. Na justificacdo do projeto de lei € destacado que patentes de
segundo uso de medicamentos vém a ser formas de prolongamento do prazo
do direito patentario e de colocacao de barreira a entrada de novas empresas
para a exploracao do segmento, e que patente de polimorfos significa 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 proposicdo principal e da apensada, com
substitutivo, foi aprovado por unanimidade em maio de 2009.

Neste Orgao técnico-legislativo, ndo foram apresentadas
emendas.
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A protegcédo concedida pelo Estado ao autor de invencao
com possibilidade de aplicacdo industrial resulta em privilégio temporario para
sua exploragéo, observado o interesse social e 0 desenvolvimento tecnolégico
e econ6mico do Pais, conforme estabelece a Constituicdo. O privilégio
temporario de exploracdo deriva do direito assegurado ao titular da patente de
impedir que terceiros produzam, usem, coloquem a venda, vendam ou
iImportem para estes mesmos fins, sem sua autorizagdo, o produto ou seu
processo de obtencdo patenteado, assim como o produto obtido por seu
processo patenteado. Resulta disto que a patente tem valor para seu detentor,
que pode vendé-la, licencid-la ou explord-la. Neste caso, o0s direitos
assegurados permitem-lhe estabelecer preco superior ao de produtos
semelhantes que n&o incorporam a inovacdo ou desenvolvimento por ele
patenteado. Dai o cuidado da lei para a concessao do privilégio patentario,
para as excecdes aos direitos conferidos, bem como para a exploragéo abusiva
da patente.

A Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996, que “regula
direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial”, estabelece que a
concessao de patente a inventor que a requer ao Estado brasileiro é precedida
de exame formal preliminar, e, depois, de exame substantivo do pedido,
executado por técnicos do Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI,
com base nas reivindicacfes e nas informacdes contidas no relatério descritivo
do pedido. Estabelece, também, os requisitos basicos da patenteabilidade:
novidade, atividade inventiva e aplicag&o industrial.

A novidade, para a concessdo de patente, significa a
invencdo nao estar compreendida no estado da técnica, ou seja, ainda nao
estar divulgada ou acessivel ao publico antes da data do pedido da patente,
por descri¢cdo, por uso ou por qualguer outro meio, salvo se a divulgacéo tiver
ocorrido no periodo de um ano que anteceder ao depdsito do pedido de
patente, e se tiver sido promovida pelo préprio inventor, por terceiros que
tenham obtido informagbes direta ou indiretamente do inventor ou em
decorréncia de atos por ele realizados, ou pelo INPI, no caso de publicacéo de
pedido de patente realizado sem conhecimento do inventor, com base em
informacdes dele obtidas ou em decorréncia de atos por ele praticados. Em
outras palavras, salvo nos casos especiais previstos na lei e ocorridos durante
0 prazo conhecido como “periodo de graga”, a invencdo nao pode ser
conhecida ou divulgada. Este € um ponto importante para a andlise das
proposicdo em comento.



A presenca de atividade inventiva, outro requisito
essencial para patenteabilidade, é aferida por excluséo: se, para o técnico que
analisa o pedido, conhecedor do estado da técnica no campo da invencéo ou
do modelo de utilidade, as informacgdes técnicas ou cientificas disponiveis no
momento do deposito do pedido forem suficientes para ele alcangcar a mesma
concluséo ou solucdo do pedido da patente, entdo ndo ha atividade inventiva, e
a patente nao pode ser concedida.

Uma vez concedida a patente, o prazo de vigéncia € de
vinte anos, contados da data de depdsito do pedido, e ndo sera inferior a dez
anos, a contar da data da concessao.

As industrias farmacéuticas procuram ampliar o prazo de
protecdo patentaria para retardar, o maximo possivel, a entrada de novas
empresas no nicho explorado. Assim, assegurada menor concorréncia,
conseguem maximizar receitas e lucros por prazo mais longo. Uma das formas
é reivindicar ao INPI nova patente, quando detectado um novo uso médico para
um produto ou composto jA patenteado e usado como medicamento,
apresentado com modificacdes para este novo uso. O jargdo usual desta
reivindicacao é “uso do produto x caracterizado por ser na preparacdo de um
medicamento para tratar a doenca y” ou “uso do produto x caracterizado por
ser na preparacdo de um medicamento para tratar a doenca y, tratamento este
qgue consiste em a, b, c.” Estes tipos de reivindicacdo sdo conhecidas por
“formula suica”, sempre usadas em pedidos de patente de segundo uso médico
depositados naquele érgéo.

Concordamos com o0 entendimento dos Autores das
proposi¢cdes — principal e apensada — de que a concessédo de patente para
segundo uso médico ndo satisfaz condicbes legais de patenteabilidade:
decorre de uma descoberta, de constatacdo ou de observacdo de um efeito
colateral; trata-se de um método terapéutico, expressdo interpretada pelos
autores da proposicdo apensada, um dos quais médico, como prescricdo de
uso de um ou mais medicamentos, dietas, radiacdo ionizante, de atividade
fisica ou de fisioterapia, etc., combinados ou ndo, adotado pelo médico na
terapia de patologia ou de sindrome; ndo apresenta novidade nem atividade
inventiva. A nova patente ou qualquer outra forma de prorrogagéo de prazo do
privilégio, seja para segundo uso médico ou para polimorfo, afigura-se-nos
como uma barreira a entrada de novos participantes na exploracdo do
segmento do mercado, em ambiente de concorréncia, situacédo desejavel para
a sociedade.



Na Comissdo Permanente antecedente foi aprovado um
substitutivo, no qual tanto novo uso como polimorfismo ou forma cristalina
diferente sdo inseridos em dois novos incisos no art. 10 da Lei n° 9.279/96.
Este artigo enumera o que ndo se considera invencao nem modelo de utilidade.
Consideramos que o substitutivo adotado na Comissao de Seguridade Social e
Familia atende aos escopos da proposicao principal e da apensada, e, ao
eliminar a possibilidade de patenteamento de novos usos de produtos e
processos farmacéuticos, impede a adocdo de protecdo patentaria como
barreira & concorréncia.

Diante do exposto, votamos pela aprovacao do Projeto de
Lei n°2.511, de 2007, do Projeto de Lei n° 3.995, de 2008, apensado, e do
Substitutivo adotado pela Comissédo de Seguridade Social e Familia, na forma
deste ultimo.

Sala da Comisséao, em de de 2011.

Deputado FERNANDO TORRES
Relator



