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1 Introducéo

A patenteabilidade dos medicamentos € um tema extremamente arduo, polémico
e explosivo em paises em via de desenvolvimento. 1sso porque a pressao exercida pelo
grande numero de pessoas doentes € um fator politico muito relevante, sobretudo ante a
inexisténcia de politicas sociais consistentes e do combate a causa primaria das doengas.
Opta-se, portanto, pelo caminho mais simples, que, no curto prazo, pode render melhores
dividendos politicos, independentemente das conseqiiéncias de longo prazo para a nagao,
considerando-se 0 seu desenvol vimento tecnol égico, aqualidade de vida de sua popul agdo
€ 0S compromissos assumidos internacional mente.

Recentemente, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) trouxe ao
conhecimento publico Esclarecimentos sobre pedidos de patentes dos produtos e processos
farmacéuticos' ¢, nos quais ela afirma:

guanto a pedidos que tenham por reivindicagdo o “ novo uso” de substancias
— A Diretoria Colegiada em reunido redlizada dia 23 de novembro de 2003
manifestou-se no seguinte sentido: “A Diretoria Colegiada considerou que o
instituto é lesivo asalde publica, ao desenvolvimento cientifico e tecnol 6gico
do pais, podendo dificultar o acesso da populacéo aos medicamentos. Neste
sentido, decidiu pela ndo-concessdo da anuéncia prévia a casos de pedidos de
patentes de segundo uso”.

Como era de se esperar, uma decisao de tal magnitude ndo estarestritaao ambito
da propria agéncia, sendo uma decisdo estratégica do governo brasileiro. Segundo Ana
Paula Juca — gerente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) — trata-se de
“uma determinacdo do governo®. A nocividade da concessao de patentes para 0 segundo
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! Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/divulga/al ertas’2004/250804.htm>. Acesso em: 6 set. 2004.

2 Neste trabalho ndo enfrentaremos o problema referente a prépria legalidade e abrangéncia da intervengéo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) no processo de concessdo de uma patente.

3 Ver: Anvisa quer impedir as patentes de segundo uso. Valor Econdmico, 31 ago. 2004.
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uso para o desenvolvimento cientifico, dada como um argumento decisivo (ao lado de
outros) para a tomada de posicdo, € expressamente rechacada por pesquisadores da
Universidade Federal de S&o Paulo (Unifesp):

Ja a coordenadora do Nupi/Unifesp Cristina Assimakopoulos acredita que
mudancas na legislacdo sobre patentes sdo inviaveis se ficarem restritas ao
Brasil. Como produtora de conhecimento cientifico, a universidade tenta
conciliar a légica de mercado com a visdo académica e socia. “ Queremos
patentear nossas descobertas e dar uso social a pesquisa’, diz. Cristinacitao
exemplo deum remédio paratratar pedranosrins que esta sendo desenvolvido
no Departamento de Nefrologia e cuja patente de novo uso deve ser
compartilhada com um laboratério. A Unifesp incluiu no contrato com a
empresafarmacéuticaqueiraproduzir adrogaumaclausulaprevendo adoacdo
do produto (a quantidade n&o foi definida) para o Hospital S&o Paulo.
“Procuramos laboratérios idoneos para impedir gue outros vendam remédios
abusivos e fagcam mau uso das patentes’.

Entre representantes da industria farmacéutica nacional, igualmente, existe um
desconforto com aorientagéo daAnvisa, pois as pesqui sas para segundo uso S&o investimentos
Menos onerosos e mais de acordo com a capacidade econdémica das firmas nacionais do
ramo®.

Infelizmente, a agéncia governamental ndo tornou publicas as razbes pelas quais
adotou a decisdo de ndo conceder a anuéncia prévia para os pedidos de patentes para
segundo uso de medicamentos, visto que a sua justificativa & extremamente “genérica’ e
se assemel ha a umadeclaragéo politico-eleitoral, com pouca ou nenhuma consisténcia
A agéncia, em nosso entendimento, estatotal mente equivocadaem suadecisdo. Esteartigo
pretende demonstrar alegalidade da concessao de patentes para segundo uso médico.

2 Peculiaridades da indUstria far macéutica

A industria farmacéutica, conforme nos relembra Aylward®, data do século XI1X,
e até aquel aépocaamaioriados remédi os derivavadiretamente da natureza, especia mente
das plantas, sendo obvio que ndo havia um investimento sistemético com o objetivo de
identificar novos remédios ou produtos. Desde ento, tem havido uma variagdo muito
grande entre a pesqui sa baseada em estudos sobre plantas e pesquisas com produtos quimicos
sintéticos. E necessario que se observe, no entanto, que entre o inicio das pesquisas para
um novo produto farmacéutico e a sua efetiva comercializacdo, o tempo gasto € de,

4Ver: PEREIRA, Alexandra. ONGs querem alteragBes nalei brasileira sobre patentes. Jornal da Paulista, ano 17,
n. 90, maio 2004.

5 Ver: Anvisa quer impedir as patentes de segundo uso. Valor Econdmico, 31 ago. 2004.

6 Ver: AYLWARD, Bruce. The role of plant screening and plant supply in biodiversity conservation, drug
development and health care. In: SWANSON, Timothy M. Intellectual property rightsand biodiversity conservation:
an interdisciplinary analysis of the values of medical plants. Cambridge: Cambridge, 1998. p. 103.
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aproximadamente, 14 (quatorze) anos’ 8¢°, com custos que superam, em muito, a centena
de milhdes de ddlares americanos. O volume de recursos necessarios para a producéo de
um novo medicamento, sejado ponto de vistaecondmico, sejados pontos de vistacientifico
etecnol dgico (aindustriafarmacéuticaé umadas industrias mai s fortemente conheci mento-
intensivas), faz com gque somente poucos paises possam pertencer a um “clube’” muito
fechado, pois apenas empresas podem suportar 0s custos e 0s riscos de pesquisa que se
prolongam por mais de uma década, sem que haja qualquer seguranca de que o produto
delas resultante sera efetivo e seguro e tera aceitacdo de mercado. Cerca de 90 % (noventa
por cento) dos novos produtos farmacéuticos que foram criados nos ultimos 30 (trinta)
anos tém origem em 10 (dez) paises. Alguns paises em desenvolvimento tém buscado
estabelecer uma industria farmacéutica autéctone, mas nesses mesmos 30 (trinta) anos,
elesforam responsaveis por, apenas, 20 (vinte) novos medicamentos, ou sgja, cercade 1%
(um por cento) daproducéo total°. Aqui estamos diante de uma catch 22 situation, pois os
remédios sa0 necessarios para todas as pessoas e paises, muito embora sejam produzidos
por poucos paises. A solucdo, em nossa opinido, ndo é criar obstaculos para a producéo
de novos remedios e pesquisas, enfraquecendo os direitos daqueles que, legitimamente,
investem no conhecimento cientifico — como parece ser a solucéo que paises do Terceiro
Mundo vém preconizando —, mas, ao contrario, fortalecer a protecéo da pesquisa, gerando
um ambiente que permita um entendimento entre as partes interessadas.

Do ponto de vista prético, a patente de um medicamento tem a duracdo de cerca
de 6 (seis) anos entre a data de sua concessao e o término de sua validade, periodo no qual
osinvestimentos devem ser recuperados, sob penade o produto ser um fracasso comercial,
ainda que possa ser excelente, nos aspectos medicinais. Esse curto espago de tempo é
designado como vida efetiva da patente™. A manutencdo dos mecanismos de protecédo da
propriedade intelectual, por intermédio das patentes, é extremamente importante para que
osinvestimentos continuema ser gerados e novo medicamento produzido. Qual quer presséo
paraque os mecanismos de protegdo da propriedade intel ectual referente aos medicamentos
sejam enfraqueci dos criard seguramente umareducdo de investimentos privados em novos
produtos. Nessa atura é imperioso chamar a atencéo para o fato de que 0 mecanismo de
protecdo apropriedadeintel ectual, longe de assegurar um “monopdlio”, como ingenuamente

"Ver: AYLWARD, op. cit., p. 97.

8Lei n. 9.279, de 14 de maio de 1996: “Art. 40. A patente de invencgao vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a
de model o de utilidade pelo prazo de 15 (quinze) anos contados da data de depdsito. Paragrafo tnico. O prazo de
vigénciando serdinferior a 10 (dez) anos para a patente de invencdo e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de
utilidade, a contar da data de concessdo, ressalvada a hipétese de o INPI estar impedido de proceder ao exame de
mérito do pedido, por pendénciajudicial comprovada ou por motivo de forcamaior”.

9Lei n.9.787, de 10 defevereiro de 1999: “Art. 1° A Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976, passaavigorar com
as seguintes alteracfes: ‘Art. 3° [...] XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido ap6s a expiracéo ou
rendincia da protegdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficéacia, seguranca e
qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pelaDCI’".

1 Ver: AYLWARD, op. cit., p. 97.

1 Effective Patent Life.
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alguns créem, serve como um indutor e estimulo para a competicdo entre os diferentes
produtores de medicamentos.

A concorréncia entre produtos farmacéuticos, especialmente os remédios,
diferentemente da concorréncia entre automoveis, ou geladeiras ou quaisguer outros
produtos, ndo se faz — fundamentalmente — com base nos pregos. E bem verdade que,
mMesmo em outras categorias de produtos, 0s precos sdo apenas parte da historia, pois,
muitas vezes, a diferenca de precos é relegada a segundo plano, quando considerada a
qualidade do produto que desgjamos. Em se tratando de remédios, pouco importa se um
produto é mais barato ou mais caro emrelacdo a umoutro, se aquele que precisamos é 0
mais caro. O preco, certamente, € um fator relevante para 0 acesso ao produto, ndo paraa
escolhaentre este ou aguele. O preco so serédeterminante, no caso de remédios, nahipotese
em que vérios remédios iguais existam no mercado, sob pregos diferentes. E o caso tipico
dos medicamentos genéricos. No ramo farmacéutico, a concorréncia esta baseada na
inovagaon®?, visto que novos remédios com performance terapéutica superior, deslocam os
produtos antigos.

Parker® demonstra que existe uma grande disparidade entre a quantidade de
producéo cientificaque € oriunda dos grandes |aboratoriosindustriais, das universidades e
hospitais e 0 nimero de registro de patentes:

“There is, however, a marked contrast between the source of the intellectual
drive behind theideas and those who actually do the applied research. Industry
is responsible for 41 per cent of the ideas and universities 38 per cent, with
hospitals and government research labs accounting for 21 per cent. However
when it comes to new drug approvals industry dominates, being responsible
for 92 per cent, with academia at four per cent, government one per cent and
the balance from miscellaneous source’”.

E indiscutivel que os laboratérios industriais tém se revelado muito mais ativos
em dotar de protec&o patentaria as suas descobertas do que os demais atores do complexo
teatro da pesquisa farmacéutica. O fato € que, por um motivo ou por outro, 0s Orgaos
governamentais e as institui¢des de pesquisa universitéria tém-se mostrado negligentes
em dotar as suas pesquisas com a protecdo adequada. Esse € um fendmeno gue, em nosso
ponto de vista, mereceria ser examinado em profundidade, de formaque se pudesse ampliar
a participacdo das instituicdes de pesquisa universitaria e congénere no volume total de
patentesregistradas. Aliés, essaéumapreocupacdo quetem seampliado entre asinstituicoes
universitarias e cientificas que sabem daimportancia de proteger suas invencdes de forma
adequada, mediante a correta utilizagdo do mecanismo de patentes.

QuestBesreferentes aorcamentos publicos e diferentes dificul dades orcamentarias
tém feito com que osgovernos privilegiem as simpl érias acusagdes aindustriafarmacéutica,
bem como o atagque ao regime de protecéo legal dosdireitos de propriedade intelectual, em

22 \er: PARKER, John. Pharmaceutical Second use patentsin New Zealand. Patent World, may 1999, p. 36.
13 1dem, ibidem.
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vez de estancarem a verdadeira sangria de recursos publicos efetuada pela corrupcéo,
compras mal realizadas, investimentos mal administrados e outras tantas mazel as que séo
de conhecimento publico. A industria farmacéutica tem se mostrado um easy target®,
capaz de se tornar o bode expiatorio para o corte de custos com salde que 0S governos,
seguidamente, realizam, sob os mais diferentes pretextos. E tais dificul dades econdmicas
eincertezas— aliadas aos baixiss mosinvestimentos governamentais na pesguisa de novos
medicamentos — fazem com que o ritmo de novas descobertas tenha diminuido e que a
mai oria dos medi camentos gque atual mente estéo entrando em uso tenham sido descobertos
ha quase 20 anos®™. Merece, ademais, ser ressaltado que a maior parte dos medicamentos
atualmente em uso ndo possuem mais patentes validas'®, sendo certo que, em 1995, 94%
(noventae quatro por cento) dos 200 (duzentos) medicamentos mai s vendidos nos Estados
Unidosj& estavam em dominio publico. E bastante significativo o fato de que os grandes
laboratorios farmacéuti cos de pesquisa estejam se dedicando ao lancamento de genéricos'®
e que existam grandes laboratorios que so fabricam genéricos, ndo realizando qualquer
pesquisa de base. Ha, inclusive, uma forte divida sobre o papel que os medicamentos
genéricos rea mente desempenham no pais, umavez que sua participagéo no mercado néo
supera a de produtos falsificados. Afirma Gabriel Tanus:

O genérico ndo promoveu o acesso. Apenas a populacdo que comprava um
medicamento de marca esta comprando um remédio mais barato. Quem ndo
comprava continua ndo comprando. Hoje, 86% dos medicamentos vendidos
no Brasil podem ser transformados em genéricos, mas 0s genéricos ficam
com 10% a 12% do mercado farmacéutico. Eles sofreram com a concorréncia
inesperada dos medicamentos ilegais®.

A0 que parece, 0s pobres continuam no mesmo desamparo.

Em um momento no qual, reconhecidamente, a crise de financiamento do Estado
€ umarealidade indiscutivel, acarretando inclusive o exame da possibilidade de parcerias
publico-privadas (PPP). Efetivamente, seria 0 caso de um exame mais minucioso da
tributacdo sobre os remédios, da atracéo de capital produtivo para a construcéo de
laboratorios de ponta e outras medidas que tornassem, de fato, os medicamentos mais
baratos, sem que se gerasse um clima de instabilidade no regime juridico da propriedade
intelectual.

4 Ver: AYLWARD, op. cit., p. 99.

5 Ver: AYLWARD, op. cit., p. 98.

6 \Ver: EDELMAN, Margalit. Os beneficiérios da propriedade intelectual. Gazeta Mercantil, 16, 17 e 18 nov.
2001, p. A-3.

7 Ver: VELASQUEZ, German. Médicaments essentiels et mondialisation. Revue Internationale de Droit
Economique, p. 41-42. Numéro spécial — Brevets pharmaceutiques, innovations et santé publique.

8 Empresa lanca remédios genéricos. O Estado de S. Paulo, 14 nov. 2001, p. A-15.

¥ Ver: VIEIRA, André. Interfarma propde PPP para remédios. Valor Econdmico, 28 jun. 2004.
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3 Patenteabilidade do segundo uso médico

Osrequisitos de patenteabilidade, conforme previstos nalegislagéo, ndo guardam
qualquer ligagdo com os niimeros de usos possivel s paraum medicamento. A Unicacondicéo
legal para a concessdo de uma patente € o preenchimento, caso a caso, dos requisitos de
patenteabilidade®. O segundo uso médico € perfeitamente patentedvel , tenhaou ndo expressa
previsdo legal. Somente paises extremamente atrasados e sem qual quer tradicdo de pesquisa
cientifica— como sera demonstrado — se opdem irracionalmente as patentes pel o segundo
uso médico, como se tal oposi¢do fosse, magicamente, se transformar em produtos,
investimentos e pesquisas. E curioso que, justamente os paises com menor capacidade de
investimento é que deveriam ser 0s mais interessados em tais patentes, pois € muito mais
factivel que eles realizem pesquisas, a partir de moléculas ja existentes, do que fagcam
investimentos em novas mol éculas?, cujos custos sao el evadissimos, como jafoi visto no
presente trabalho. Entretanto, como afirmamos acima, 0 comportamento € irracional e,
portanto, ndo deve causar espanto que assim sgja.

3.1 Requisitos de patenteabilidade

Para que possa haver o regime de direitos exclusivos temporarios sobre um
determinado bem gue tenha sido inventado pelo génio humano, € necessério que ele tenha

2 TRF — Segunda Regi&o. AC — Apelagdo Civel 56.994/RJ. Quinta Turma. DJU, 20 ago. 2003, p. 204. Relator:
Juiz Guilherme Calmon Nogueira da Gama: “Direito administrativo. Patente de invengdo. Art. 69, Lel 5.772/71.
Presencas dos requisitos de patenteabilidade. 1. A invengéo intitulada “lavador mecanico e pré-limpeza para
café” épatenteavel, ndo havendo violagao do disposto no art. 6°daL el n. 5.772/71. 2. A invengao nado se confunde
com o modelo de utilidade, e é representada pel o conjunto conforme relatério descritivo, abrangendo os aspectos
de pré-limpeza, conjunto de cal has e duas camaras num mesmo nivel em que se divide o reservatério. A invengéo
&, portanto, privilegidvel. 3. Recurso conhecido e improvido, com a manutencdo da sentenca”.

2L *“Famoso pelo sucesso no tratamento da disfuncao erétil, o Viagra (Sildenafil) ocupou as péginas do Diario por
um motivo diferente nas Ultimas semanas. A Justica determinou que o Governo do Estado fornecesse o remédio
para pacientes portadores de hipertensdo arterial pulmonar tratados no Hospital Universitario Oswaldo Cruz
(HUOC). A decisdo que despertou a curiosidade de muitos |eitores revela, na verdade, uma experiéncia que vem
sendo praticada ha cerca de quatro anos em Pernambuco. Foi no Oswaldo Cruz, pela primeira vez na América
Latina e segunda em todo o Mundo, que os médicos testaram o uso do remédio em um paciente portador de
hipertensdo pulmonar. O corretor Ajax Maranhao Caio Pereira, 52 anos, esta vivo para contar a histéria. ‘ Quando
o0s sintomas da doenga aparecem, a sobrevida do paciente € de, no maximo, trés anos’, esclareceu a cardiologista
AngelaMariaPontes Bandeira. Ajax ultrapassou essa barreira e controla a doenca ha quatro anos. Os sintomas do
problema surgiram em novembro de 2000, quando ele permaneceu internado por quase um més. Metade do
periodo, naUnidade de TerapiaIntensiva (UTI) do Hospital Memorial S8o José. O quadro estava téo complicado
que pedi a meu irmdo para reservar espaco para meu velério’, confessou. Torcedor doente do Sport, o corretor
queria ser velado na sede do clube. O desgjo, felizmente, ndo se concretizou. 1sso gragas a persisténcia da
cardiologista que, frente a dificuldade em se obter remédios para o tratamento, decidiu com os hepatol ogistas
Michele Godoy e Marcelo Maia investigar outras possibilidades de medicagdo. A salvagdo veio pela internet,
através da publicacdo norte-americana New England Journal of Medicine. Elarelatava o primeiro tratamento de
hipertensdo pulmonar com Viagra. ‘N&o tive divida quando me perguntaram se topava o tratamento’, contou
Ajax. A partir dai, o quadro clinico do paciente melhorou progressivamente. Em dois meses, estava com a pressdo
reduzida pela metade. Detalhe: 0os médicos chegaram a prescrever seis comprimidos de 50 mg por dia. Hoje sdo
trés.” (Disponivel em: http://www.interfarma.org.br/ppub/pef.dll ?pagina=servscript& QUAL S=/interfarma/
saiu_det.ntm& idRow=655. Acesso em: 9 set. 2004.)
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os chamadosrequisitos de patenteabilidade, que, no direito brasileiro, séo aquel esdefinidos
pelo art. 8°daLei n. 9.279, de 14 de maio de 1996%. A lei determina trés caracteristicas
para que exista uma invencao patenteavel, a saber:

(i) novidade
(it) atividade inventivae,
(iii) aplicagéo industrial.

Uma vez patenteada a invencao, ao seu titular € assegurado o direito de impedir
gue terceiro, sem 0 seu consentimento, produza, use, cologue a venda, venda ou importe
tal produto. Segundo uso médico, conforme sera demonstrado, preenche os trés requisitos
de patenteabilidade.

3.1.1 Brasil

Uma invengdo é considerada nova, quando ndo compreendida pelo estado da
técnica. Esse é constituido por tudo aquilo tornado accessivel ao publico antes da data do
depdsito do pedido de patente, por descricdo escrita ou oral, por uso ou quaisguer outros
meios, no Brasil ou no exterior.

No Brasil as reivindicagOes de uso sdo aceitas e estao presentes em todas as
areas, ou sgja, Ndo é uma prerrogativa apenas da area de quimica, e mais especificamente
da &rea médica, a aceitacdo de reivindicagdes de uso. O que demonstra, mais claramente,
0 absurdo da deliberagdo da Anvisa, pois ndo é possivel dar tratamento diferente para
situagdes iguais, como se depreende da posicdo adotada pela Agéncia de Vigilancia
Sanitéria.

No que se refere & aceitagdo de reivindicagOes de uso no Brasil, € importante
mencionar que desde a Lei da Propriedade Industrial de 1945 o Brasil adota o sistema
chamado genérico de classificacdo, ou sgja, tudo que ndo esté expressamente mencionado
na Lei como ndo-patenteavel é passivel de protecdo. Assim foi com aLei n. 7.903, de 27
deagosto de 1945, comal e n. 5.772, de 21 de dezembro de 1971 (Codigo da Propriedade
Industrial), e € assim com a Lel n. 9.279, de 14 de maio de 1996 (Lei da Propriedade
Industrial — LPI). No antigo Cédigo de Propriedade Industrial de 1945, em seu art.183, ha
uma mencdo a “aplicacdo nova’, na parte que se refere a Agdo Penal e Diligéncias
Preliminares, quando ali édito que*“ A infracdo de privilégio quetenhapor objeto ainvencdo
de novos meios [ ...] ou aplicacdo nova de meios ou processos conhecidos serd verificada
por meio de vistoria [...]". Isso significa que existia aquela época o conceito de
patenteabilidade de aplicacdo ou uso novo, ja que havia capitulo referente a Acéo Penal
desses usos.

Verificamosquedesdeal el de 1945 ndo ha nenhuma proibicéo ao patenteamento
de usos ou NOVOoS usos para produtos Ou Processos ja existentes. Em particular, as exceces
ao patenteamento na atual lei se ddo no art. 10 (o que ndo é considerado invengao) e no art.

2 Art. 8¢ E patentedvel ainvencio que atenda aos requisitos de novidade, atividadeinventivae aplicaco industrial.
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18 (das invencgdes ndo-patentedveis). E ndo ha, nem de longe, qualquer alusdo ao ndo-
patenteamento de usos ou Novos Usos de produtos e processos ja existentes nesses artigos.

Exemplificando, naareade quimicatemos doisformatostipicos de reivindicagtes
de uso:

a) Uso deum composto deférmulal, caracterizado por servir como estabilizante

de uma composicéo de PVC.

b) Uso de um composto da formula Y, caracterizado por servir para combater

ervas daninhas em culturas de milho.

Em ambos os casos os compostos mencionados poderiam ser do conhecimento
da técnica para outra finalidade e mesmo assim as reivindicagfes seriam passiveis de
serem aceitas. Naturamente, teriamos evidenciado reivindicagdes de segundo uso. Ou
seja, ndo s na &rea medica temos as ditas reivindicagdes de segundo uso.

Todavia, 0 mesmo formato de reivindicagdo acima exemplificado ndo poderia
ser utilizado naérea de medicamentos. Ou seja, umareivindicagdo com aseguinte redagao:
Uso do composto X caracterizado por servir paratratar umadoencaY néo € passivel de ser
aceito por recair no processo de tratamento (método terapéutico) de um animal (ser humano
ou ndo), uma vez gque os metodos de tratamento ndo sdo considerados como invencdo
(inciso VIl do art. 10 daLPl).

A aternativaencontrada para se promover a protecdo desse tipo de invencéo nos
paises onde ndo se patenteia 0 método de tratamento (os Estados Unidos da América
permitem o patenteamento de métodos de tratamento, os paises europeus ndo) foi autilizacdo
de um formato de reivindicacdo que se convencionou chamar de formula suica (“ Swiss-
type” claims).

Essa redacédo teria o seguinte formato: Uso de um composto de férmula X,
caracterizado por servir para preparar um medicamento para tratar a doenca Y. Assim, 0
uso ndo mais recairia, ou implicaria, no método terapéutico, mas sim no processo de
preparacdo de um medicamento.

Aindaque muitos ndo considerem que a protecdo se dé no processo de preparacéo,
e sim no composto em si, semanti camente temos uma reivindicagdo de processo. Por 1sso,
no ambito do Escritdrio Europeu de Patentes (EPO), que atual mente usa as reivindicagdes
de forma suica para protecdo de invencdes referentes ao segundo uso de um composto ja
conhecido, estdo se ultimando as discussoes para que essas invengdes venham ser
reivindicadas em outro formato. Esse formato seria uma reivindicagédo de produto
caracterizado por seu Novo Uso.

Independentemente da forma como se dé a protecéo, € importante que se proteja
o0 esfor¢o intelectual, o tempo de pesquisa e o dispéndio financeiro para colocacdo de um
novo medicamento a disposi¢éo da comunidade.

Aqueles que sdo contra as reivindicagdes de segundo uso médico alegam que,
uma vez que 0 composto ja ndo € novo, a simples constatacdo de um novo efeito ndo
conferiria possibilidade de patenteamento a esse novo uso. E incluiriam como simples
descobertal Evidentemente, esquecem que grande parte dos custos em pesguisas para
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lancamento de um novo medicamento ndo se da na obtencdo de uma nova molécula, mas
sim na verificacéo do(s) efeito(s) dessa molécula em testes pré-clinicos e clinicos. Novas
moléculas podem ser obtidas por modelagem molecular por computador, sem precisar,
sequer ir a uma bancada de laboratorio.

O Instituto Nacional daPropriedade Industrial (INPI), em diretriz especificamente
voltadaparaamatéria®, estabel eceu as condi¢cdes mediante as quai saquel aautarquiapoderia
conceder uma patente para segundo uso medico.

4 Patentes para segundo uso medico (Swiss Type Claims)
4.1 Algumas consideracdes sobre o segundo uso medico

A importancia da pesquisa sobre outros usos de moléculas conhecidas cresce
enormemente nestes dias, ja que se tornou proibitivamente custosa a busca de moléculas
novas para invengdes de medicamentos, desde suas pesquisas iniciais até a venda nas
prateleiras das farmacias. Assim, 0s novos efeitos terapéuti cos passaram ater importancia
vital nas pesquisas tecnoldgicas, e a protecdo por patentes € absolutamente necesséria
como incentivo para os testes clinicos e a Pesquisa e Desenvol vimento (P& D). E relevante
assinaar que no desenvol vimento de umanovamol éculaexistem varias|linhas de pesquisa,
sendo umaprincipal e asdemais secundarias. A concessao de patentes para 0 segundo uso

2 Diretrizes para o Exame de Pedidos de Patente nas Areas de Biotecnol ogia e Farmacéutica Depositados apds
31/12/1994 (RPI, 6 ago. 2002): “2.39 Inven¢Bes de segundo uso. 2.39.1 Invengdes desta natureza podem ser de
dois tipos: (i) um novo uso, como medicamento, de um produto j& conhecido com utilizagdo fora do campo
meédico (primeiro uso médico); (ii) um novo uso médico de um produto ja conhecido como medicamento (segundo
uso médico). 2.39.2 Reivindicagdes tipicas desse tipo de invencdo seriam: 2.39.2.1 ReivindicacGes do tipo: a)
Produto X caracterizado pelo fato de ser usado como medicamento, b) Produto X caracterizado pelo fato de ser
parao tratamento dadoenca, ndo sdo concedidas pel o fato de seu objeto ndo apresentar novidade, pois, conforme
definido em (i) acima, trata-se de um produto conhecido, que, obviamente, ndo é novo no sentido do art. 11.
Observe-se que aqui esta se tratando de invengdes de segundo uso, ou segja, pressupde-se que se trata de produto
ja conhecido. Nos casos de reivindicacfes deste género, mas que se referirem a produtos novos, isto €, ndo
havendo como sefalar em segundo uso, observar o quefoi dito com relagdo asreivindicagfes de produto. 2.39.2.2
Reivindicagdes do tipo: ¢) Composicao farmacéutica caracterizada por conter o produto X (eventual mente com
outros componentes), d) Composi¢éo para o tratamento da doenga Y caracterizada por conter o produto X
(eventualmente com outros componentes), €) Composi¢do caracterizada por conter o produto X (eventual mente
com outros componentes) para uso no tratamento da doenca Y, f) Composi¢@o na forma de tablete, gel, solucéo
injetavel, etc., caracterizadapor conter o produto X (eventual mente com outros componentes) parauso no tratamento
da doenca , podem ser concedidas, desde que as composi¢oes a que dizem respeito sejam novas e apresentem
atividade inventiva. 2.39.2.3 Reivindicagdes do tipo: g) Uso do produto X caracterizado por ser no tratamento da
doenca, h) Processo detratar adoenga caracterizado pelaadministragdo do produto X (ou composi¢do contendo
o0 produto X), ndo sdo concedidas por se constituirem em um método terapéutico. Aqui cabe uma observacao: caso
néo setrate de ‘tratar adoenca Y’, mas, sim, de ‘diagnosticar adoenga Y’ (ou algum texto semelhante), deve-se
considerar o que foi dito acima com relacdo aos métodos de diagndstico. 2.39.2.4 ReivindicacOes do tipo: i) Uso
do produto X caracterizado por ser na preparagdo de um medicamento paratratar adoencga', j) Uso do produto X
caracterizado por ser napreparagdo de um medicamento paratratar adoengay, tratamento este que consiste em tal
e tal, sdo as conhecidas como de ‘férmula suica’, e sdo quase que exclusivamente utilizadas em invencoes de
segundo uso médico. Séo privilegidveis, observando-se quanto as consideragdes contidas no item 2.23 acima. No
caso de reivindicages do tipo (10) se deve exigir aretirada do texto que descreve o tratamento, ndo porque se
estaria protegendo o método terapéutico, mas, sim, porque seriainconsistente com o objeto da protecéo” .
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médico tem o grande mérito de servir de estimulo para gue as linhas secundarias sejam
desenvolvidas e, ndo raras vezes, as linhas secundarias se tornam as principais®.

Estamos falando aqui de novas invengdes e ndo de “descobertas’ aleatorias, ja
gue com as invengdes de medicamentos conhecidos para o tratamento de outras doencas,
tém-se circunstanciasinteiramente diferentes que terdo que ser testadas. O novo uso decorre
de pesqguisas, andises e investimentos e ndo de um mero acaso, como aqueles que sao
contrérios ao patenteamento do segundo uso querem fazer parecer. Narealidade, ndo pode
existir uma justificativa que discrimine o primeiro ou os demais usos, ja que todos
representam passos i nventivos patenteavel s, muito embora a substéncia quimica possa ser
amesma. Protege-se e remunera-se a pesguisa como trabal ho inventivo, ndo 6bvio e com
evidente utilidade industrial.

A forma como esses usos estao reivindicados, esta sim poderia ser passivel de
controvérsias, jaque em varios paises, inclusive o Brasil, 0 méodo ou processo detratamento
de doencas ndo é considerado como invengao ou ndo € patenteavel. Para contornar
dificuldade e ndo criar aidéa de que se reivindica um método de tratamento, os diversos
paises, entre eles o Brasil, vém concedendo patentes para segundos ou terceiros usos
meédicos, desde queinventivos, baseados em umaformulagdo seguinte: “ Uso dasubstancia
X em uma composicao para preparar um medicamento utilizado para o tratamento da
doenca Y”. Aqui ha uma questéo importante que merece ser destacada: 0 que ndo estiver
na formulacdo ndo é abrangido pela patente.

A seguir, demonstraremos, com a exposi¢do do caso daAspirina, como é que, na
pratica, ocorre o patenteamento do segundo uso médico e como ele ndo implica sobrevida
para patentes e, muito menos, impede que se fagam pesquisas e se desenvolvam novos
usos médicos.

4.2 O caso da Aspirina

A Companhia Bayer foi fundada em 1863 como Friedrich Bayer & Co. e se
dedicavaa manufaturade corantes. Felix Hoffmann, quimico daempresa, cujo pai sofria
de reumatismo, pesquisou intensamente em laboratdrio o composto acido acetilsalicilico,
baseando-se em pesquisas feitas na Franca por Charles Frédéric Gerhard entre 1853 e
1869. O composto, em sua forma pura, foi sintetizado pela primeira vez por Johann
Kraut.

O uso da Aspirina, naquela época, era especificamente como medicacao
antiinflamatéria e antitérmica. Somente apartir dametade do século X X, foram inventadas
novas aplicacdes para o composto, que a seguir sera denominado AAS (acido
acetilsalicilico). Umdos principais efeitosdo AA Sidentificado pel as pesquisasfoi aatuacdo
na prevencao da formagdo de coagulos na corrente sanguinea. Baseados nas pesquisas
realizadas foram entdo feitos varios e grandes estudos, 0s quais demonstraram néo sO seu

2+ \Veremos no caso do Ketotifeno, mais a frente.
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uso na prevencao e no tratamento de infartos do miocardio como em doencgas
cerebrovasculares.

Doravante apresentaremos varias patentes que representam uma histéria viva de
como uma pesqui safundamentada na obtencdo de um resultado especifico elimitado pode,
décadas mais tarde, se estabelecer como forma de tratamento padrdo para varias e
importantes doencas que afetam a populagéo mundial, todos os dias salvando milhares de
vidas e proporcionando maior bem-estar e aivio aos pacientes acometidos por essas doengas.
As patentes acimareferidas demonstram, caba mente, que n&o houve qual quer intencéo de
prorrogar, artificialmente, o tempo de validade da patente da Aspirina, como vem sendo
seguidamente sustentado por pessoas e entidades desavisadas e desconhecedoras do sistema
de patentes, ainda que de boa-fé.

1) EP 0881901 B1, depositada por Sanofi-Synthelabo em 17 de fevereiro de 1997:

Titulo: “Novas associacfes de principios ativos contendo Clopidogrel e um
antitrombolitico”, naqual areivindicagdo principal édirigidaa“ Composi¢éo farmacéutica
contendo clopidogrel e Aspirinacomo ingredientes ativos’ e areivindicagdo 15 édirigida
a0 “Uso de clopidogrel e Aspirinanapreparacéo de um medicamento para o tratamento de
uma patologia induzida por agregacéo de plaguetas’.

2) EP 0614 354 B1, depositada por Richardson-Vicks, Inc., em 9 de novembro
de 1992:

Titulo: “Uso de &cido sdlicilico pararegular a atrofia da pele”’. A reivindicagéo
principal é dirigida ao “Uso de uma quantidade eficiente de &cido salicilico e um veiculo
€m uma composiGao para o tratamento da pele pararegular atrofia’.

3) EP 0617 623 B1, depositada por LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, em
16 de dezembro de 1992:

Titulo: “Sistema de administragdo transdérmica contendo acido acetilsalicilico
para terapia antitrombdtica’. A reivindicagdo principal € dirigida ao uso de sais
farmaceuticamente aceitéveis de acido acetilsalicilico para a producéo de um sistema
transdérmico adequado para terapia antitrombética.

4) EP 0691 847 B1 , depositada por Applied Research Systems ARS Holding
N.V. Curacao, em 24 de dezembro de 1993:

Titulo: “Uso de Aspirina na preparacéo de um medicamento para aumentar a
perfusdo uterina de sangue”. A reivindicacdo principal é dirigida ao uso de Aspirina para
apreparacao de um medicamento para aumentar a perfusdo de sangue através do Utero de
um mamifero.

5) EP 0994 714 B1, depositada por Bristol-Meyers Squibb Company em 25 de
junho de 1998:

Titulo: “Uso de composi¢des contendo a combinacdo de acetaminofen, Aspirina
ecafeinaparaaliviar dores e sintomasde hemicrania’. A reivindicacéo principal édirigida
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a0 uso da combinagdo de aminofen, Aspirina e cafeina na preparacéo de um medicamento
paratratar dores e sintomas de hemicrania.

6) AU 200035254 B2, depositada por DuPont Pharmaceuticals Company em 11
de marco de 1999:

Titulo: “ Tratamento de trombose pel o uso combinado de fator de inibicéo de XA
eAspirina, ativador detecido plasminogénico (TPA), antagonistade GPI1b/111A, heparina
de baixo peso molecular ou heparina’. A reivindicacdo 6 € dirigida ao uso de uma
combinacdo defator de inibi¢do de ndo-peptideos XA e Aspiring, paraapreparacéo de um
medicamento.

5 Situacdo de alguns paises em relacdo ao patenteamento do segundo uso médico
5.1 Estados Unidos

Os Estados Unidos nédo aceitam as reivindicacdes de uso, no entanto, aceitam as
reivindicagdes de método e processo. Assim, todavez que se apresenta umareivindicacdo
de uso elas sfo rejeitadas e é determinado que sgjam transformadas, por exemplo, em
reivindicagdes de método.

5.2 Unido Européia

As normas especificas da Unido Européia assim tratam da matéria: EPC —Art.
54(5) referente a novidade diz: “ Caso substancias ou mistura de substancias pertencam ao
estado da técnica, sua patenteabilidade ndo estd excluida, desde que seu uso sgja para
processo de tratamento cirdrgico ou terapéutico e que esse Uso N&o pertenca ao estado da
técnica’. Osarts. 52(1), 52(4), 54(5) e 57 estéo sujeitosao Acordo de Vienasobre o Direito
dos arts. 4, 31, 32 de “segundaindicagdo médica’.

A Cémara Suprema de Recursos do escritdrio europeu de patentes, em 5 de
dezembro de 1984, proferiu a seguinte decisdo em um caso de interesse da Bayer AG:

1. Uma patente européia ndo pode ser concedida com reivindicagdes dirigidas
ao uso de uma substancia ou mistura de substancias para o tratamento
terapéutico de corpos humanos ou animais.

2. Uma patente européia pode ser concedida com reivindicacOes dirigidas ao
uso de uma substancia ou mistura de substéncias para a preparacdo de um
medi camento paraum determinado uso terapéutico novo e dotado de atividade
inventiva.

5.2.1 Alemanha

A Le alema de patentes, no que se refere a novidade, em seu § 9, item 11, 6,
dispde: A patenteabilidade de umainvencado de uso ndo esta excluida quando se emprega

126 B. Cient. ESMPU, Brasilia, a. lll - n. 13, p. 115-131 — out./dez. 2004



uma substancia conhecida. Para uma invencéo, que mostre pela primeira vez o uso de
substancias ou de misturas de substancias conhecidas, como medicamento, o 8 3, item 3
PatG, determina claramente que a patente deverd ser concedida. Além dessa protegdo
patentariaparaaprimeiraindicacdo médica, alegislacdo permite também o patenteamento
de umareivindicacdo de uso para umasegundaou posterioresindicacfes médicas, ou seja,
0 uso de um medicamento conhecido para o tratamento de outras doencas (GGH GRUR
1983, 729 Hidropiridina; EPA GRUR Int. 1985, 193, 195 — segunda indicagdo médica/
Bayer)®.
Naturalmente a protecdo do produto, em sendo ele j& conhecido, é excluida.

5.3 América Latina

5.3.1 Peru

A Le de Patentes do Peru, de acordo com a Decisdo 486 (Pacto Andino), n&o
permite a patenteabilidade de segundos usos médicos, ndo existindo portanto patentes
concedidas sobre essa matéria no Peru.

5.3.2 Colombia

A Decisdo 486 do Acordo de Cartagena, em seu art. 14, diz: “ Os paises-membros
concederdo patentes para as invencdes, seja de produto segja de processo, em todos o0s
campos da tecnologia, sempre que sejam novas, apresentem nivel inventivo e aplicacéo
industrial”. O art. 21 da mesma Decisdo diz: “os produtos ou processos ja patenteados
compreendidos no estado da técnica, de acordo com o art. 16 desta Decisdo, ndo seréo
objeto de nova patente, pelo simples fato de atribuir-se um uso diferente daquele
originalmente compreendido na patente inicial”. Como nalei colombiana ndo ha mencéo
aprotecdo de uso, o Departamento de Patentes ndo considera patenteaveis, em suaprética,
nem 0s UsoS nem 0s Segundos USos.

5.3.3 Chile

Existe um Projeto de Lei tramitando no Congresso, em que a possibilidade de
patenteamento de segundo uso é excluida. Até o presente momento é possivel ainda obter
patente para 0 segundo Uso.

% A matériafoi julgada pelamais alta Corte aleméd em 20 de setembro de 1983, que decidiu que: “nao € excluida
de patenteabilidade, umainvencao cujo contelido seja o uso de uma substancia conhecida para tratamento de uma
doenca’, ou sgja, 0 patenteamento do uso de uma substancia conhecida como medicamento para o tratamento com
essa substancia, de uma doenga aindanéo conhecida, ndo é proibido. No caso de Hidropirina, ndo houve por parte
do tribunal aleméao, qualquer discussdo sobre “descoberta’ ou “invengdo” no segundo uso médico, tendo sido
reconhecido o uso do medicamento para uma nova finalidade, como sendo um procedimento técnico. Em outro
caso, Sitosterilglicosideo (GRUR 1982, 548), foi confirmada a patenteabilidade para o segundo uso médico (lei
de patente alem& 1978 e 1981). De acordo com aATA para Revisdo da EPC, a patenteabilidade de um medicamento
conhecido para uma nova finalidade especifica esté expressamente confirmada (2. indicagdo médica, art. 45, § 4
e5 EPU) (videtambém o relatério sobre a Conferéncia Diplomética para Revisao daEPC, de 20 a 29 de novembro
de 2000, em Munique, de Nack/Phélip, GRUR Int. 2001, 322ff, e § 57 nota 2 de rodapé).
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5.3.4 Argentina

As patentes para segundo uso médico ndo sdo concedidas. Em 12 de setembro de
2002, pelaCircular n. 008/02, do Departamento de Patentes, foi declarado que os segundos
usos médicos ndo seriam considerados como patentedvels, sejaem reivindicagdes habituais
de uso, como as de processo para usar um determinado composto, seja nas de uso para a
preparacdo de um medicamento para uso. Portanto, emboraalei de patentes ndo contenha
artigo expresso que impega essa patenteabilidade, a Reparticdo de Patentes da Argentina
ndo aceita reivindicagdes de segundos usos, devendo o interessado recorrer ao Poder
Judiciério para dirimir a controvérsia.

5.4 Asia e Oceania

54.1 Coréia

Na Coréia, 0 segundo uso médico de um produto farmacéutico recebe ampla
protecao legal, desde que ele satisfaca 0s mesmos requisitos de patenteabilidade
normal mente previstos na lei®.

5.4.2 Japao

A revista Patent World, de agosto de 1995%, apresenta o estudo do caso do
Ketotifeno, quefoi aprimeiravez que as cortesjudiciais japonesas enfrentaram adelicada
guestdo do patenteamento do segundo uso médico. O autor daag&o foi 0 detentor da patente
para 0 segundo uso médico e produzia medicamentos contendo como ingrediente ativo o
Ketitofeno. O produto era comercializado sob a marca Zad. O infrator da patente havia
conseguido o registro no Ministério da Salide para a comercializagdo de um produto feito
a base do mesmo composto. A matéria dizia respeito a prevencéo de asma alérgica. O
importante a ressaltar no presente caso € que 0 segundo uso médico era mais importante
gue o original, conforme anota Kawabe?:

After the filing of the patent in suit, clinical trials confirmed the preventive
effect of ketotifen on allergic asthma as well as the possibility of oral
administration. The pricing of drugs used in Japan medical institutions is
decided by the H.M.W. based upon their clinical value. Given the desirable
attributes of ketotifen, it is thus not surprising that a high price as granted for
these medi cations. Pharmaceutical products containing ketotifen, such as Zad
achieved great commercial success on the Japanese market. In order to share
its commercial success, competitors marketed numerous generic drugs such
asthe challenged products upon the expiration of thefirst patent for ketotifen.

% Ver: LEE, Young-pil. Protection for pharmaceuticals in Korea. |P and the pharmaceutical industry, p. 25.
27Ver: KAWABE, Hideo. A study (an analysis) of the Ketotifen case. Patent World, august, 195, p. 2-31.
% Ver: KAWABE, op. cit., p. 29.
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These facts demonstrate that the second medical use invention of the patent
provided the primary pharmacological effect of ketotifen and brought about
its commercial success.

From the view of the patent law, the invention described in the patent in suit
was a second medical use invention. From a clinical perspective, however,
that invention was major and was considered the primary clinical use of
Ketotifen. In its decision, the court emphasized that “its well known that Zad
iscommonly used in medical institutions (hospitals, clinics) to prevent alergic
asthma’. Therefore, the court adopted a clinically focused analysis when
considering the scope of this major medical use.

No caso presente, € possivel ver como 0 segundo uso pode ultrapassar o origindmente
pensado para o produto, sendo fundamental a sua protecéo, de forma que ele possa ser
efetivamente pesquisado.

5.4.3 Nova Zelandia

A NovaZelandia é bastante ilustrativa paraa situagéo vivida hoje no Brasil, pois
naquel e pais o Comissério de Patentes determinou —em setembro de 1990 — que as patentes
de “tipo suigo” ndo encontravam amparo legal e ndo deveriam ser deferidas®. Tal deciséo
perdurou atéjaneiro de 1997, ocasi&o naqual aagénciade patentesreviu o seu entendimento,
determinando que as reivindicacdes de “tipo suico” deveriam ser examinadas para
deferimento ou indeferimento, conforme o caso concreto. Em junho de 1997, a
Pharmaceutical Management Agency Limited (Pharmac), érgéo similar aAgénciaNacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), propds uma acdo judicial perante aAlta Corte do pais, a
fim de anular a decisdo do escritorio de patentes. E relevante notar que 25 (vinte e cinco)
empresas do ramo farmacéutico se litisconsorciaram com o Comissario de Patentes no
polo passivo. Em dezembro de 1997, o tribunal julgou véalido e legal o ato do Comissario
de Patentes, admitindo a concessdo de patentes do “tipo suico”*. Houve apelacéo para a
Corte de Apelacdo que, por decisdo unanime, entendeu que areivindicacdo de “tipo suico”
era perfeitamente legal sob as leis da Nova Zelandia. O tribunal, ao decidir, baseou-se
fortemente em uma decisdo proferida pela Alta Corte da Austrdlia (NRDC v Comissioner
of Patents [1959] 102 CLR 252).

Sydall®! observa que o cerne da decisdo esta no conceito de novidade e
inventividade para 0 novo uso a ser dado ao medicamento, que foi adotado pela Corte:

Having considered the traditional assessment of novelty in New Zealand, the
Court decided that the step necessary to render Swiss-type claims acceptable
would be to recognize what isin fact the situation, that the novelty as well as
the inventiveness resides in the newly-discovered purpose for which the
medicament is to be used.

2Ver: SYDALL, Tom. New Zeland overturns Swiss claims bar. Managing I ntellectual Property, march 2000, p. 50.
Ver: SYDALL, op. cit., p. 54 (Pharmac v. Comissioner of Patentents (1999) RPC 752).
%1 Ver: SYDALL, op. cit., p. 55.
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Umaoutraquestéo extremamente importante que emerge da deci séo neozel andesa
equeotribunal, deformamuito apropriada, levou em consideracéo que o chamado segundo
uso, ou patente de tipo suico, efetivamente, € o resultado de pesguisas médicas bastante
Sérias e custosas e que tais pesquisas devem ser incentivadas, mediante a sua protecéo
adequada.

6 Conclusao

E indiscutivel que, & excego dos Estados Unidos, os paises com nivel mais
avancado de pesquisa cientifica na darea médica admitem, tranqgiilamente, a chamada
reivindicacdo suica. E igualmente indiscutivel que, em todos os paises que assim o fazem,
0 chamado segundo uso médico é considerado como pesguisacientificae, comotal, merece
ser protegido da forma mais consistente possivel.

A legislacéo brasileira ndo proibe a chamada reivindicacdo suica e, como foi
visto, ela ndo é utilizada apenas para a area médica. A deliberaco da Anvisa éilegal e
prejudica a pesguisa nacional, devendo ser rechacada fortemente.
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