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CONTROVERSIES ON THE PATENT PROTECTION FOR SECOND MEDICAL USE OF KNOWN CHEMICAL COMPOUNDS.
The present work provides an overview of patent protection for second medical use of known chemical compounds, in Brazil and

other countries, through the approach of the main controversies related to this theme. That issues encompass aspects related to the

legality of the protection granted by the patent, the general requirements of patenteability, the ethic and social concepts and the politic
and economic factors involved. This work also introduces the diverging views of the two Brazilian government agencies involved in
the procedure for granting patent in the pharmaceutical area, INPI and ANVISA.

Keywords: second medical use; patent; new therapeutic applications.

INTRODUCAO

A questdo da propriedade industrial no setor farmacéutico € pon-
tuada por discussdes polémicas e controversas, principalmente nos
paises em desenvolvimento, em que as diferentes visdes sobre o tema
fomentam tais discussdes. De um lado da questio estdo as empresas
farmacéuticas que alegam que somente através da prote¢@o patentdria
¢é possivel garantir o retorno dos vultosos investimentos realizados
em pesquisa e desenvolvimento (P&D) e testes clinicos, viabilizando
assim a inovagdo tecnolégica. Por outro lado, um dos argumentos
utilizados para criticar a protecéo por patentes € que esta aumenta o
preco dos medicamentos, devido ao monopdélio temporario conferi-
do, afetando diretamente o acesso da populacdo aos medicamentos.

Neste cendrio, surge a discussdo em torno da patenteabilidade
de novas aplicagdes terapéuticas de compostos ou medicamentos
ja conhecidos, denominadas patentes de “segundo uso médico”.
Provavelmente mais polémica que a questdo das patentes farma-
céuticas em si, a prote¢do patentetdria de segundo uso médico ¢
fortemente criticada. H4 quem considere a matéria objeto da pa-
tente de segundo uso médico - a nova aplicagdo terapéutica - uma
mera descoberta de uma propriedade intrinseca do composto ou
medicamento, e nao uma invencao, e, portanto, no seria paten-
tedvel.! Consequentemente, a patente de segundo uso médico é
muitas vezes vista como uma estratégia das empresas farmacéu-
ticas para prolongar a extensdo da proteciio de um medicamento
ja conhecido (evergreening), impedindo a entrada de genéricos
no mercado e encarecendo os custos dos sistemas de satide na
compra de medicamentos.?

As opinides contrdrias ao patenteamento do segundo uso médico
sdo refletidas nas legislacdes de patentes de alguns paises em de-
senvolvimento, como os pafses do Pacto Andino® que incluiram em
suas legislacdes exclusdo expressa ao patenteamento desta matéria.
Ademais, algumas entidades governamentais e nao-governamentais
ligadas, principalmente, as questdes de acesso a satde e direitos
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humanos, tais como instituicdes publicas de satide, por exemplo, a
ANVISA no Brasil; organizagdes ndo-governamentais, por exem-
plo, o MSSF; organizag¢des intergovernamentais, por exemplo, South
Centre na América do Sul, também apresentam posi¢do contraria ao
patenteamento do segundo uso médico.*

Por outro lado, a quase totalidade dos paises desenvolvidos,
como Estados Unidos, paises contratantes da Convencéo Europeia
de Patentes e Japio, € favordvel ao patenteamento do segundo uso
médico, fato este que € refletido em suas legislacdes referentes ao
tema. No Brasil, o 6rgdo responsavel pela concessdo de patentes, o
INPI, também apresenta posic¢ao favordvel sobre o tema. A visdo dos
que advogam a favor do patenteamento do segundo uso médico € que
arestriciio a concessao de patentes para esta matéria pode desestimular
as pesquisas de novas aplicagdes terapéuticas, o que de alguma forma
também prejudica a sociedade.’

Ademais, no caso dos paises em desenvolvimento, a pesquisa de
novas aplicacdes terapéuticas a partir de compostos conhecidos estad
mais ao alcance da industria farmacéutica nacional, tendo em vista o
estagio de desenvolvimento tecnolégico. Neste tipo de P&D, as etapas
de pesquisa bdsica e, muitas vezes, as etapas de testes pré-clinicos e
clinicos ja foram concluidas durante o desenvolvimento do composto
quimico para um primeiro uso médico. Assim, no desenvolvimento
de um segundo uso médico ndo ha mais necessidade da densidade
tecnoldgica requerida durante a etapa da pesquisa bdsica, que inclui
a sintese do composto quimico. Ademais, tendo em vista que muitos
destes compostos ja passaram pelas etapas de testes pré-clinicos, ou
até mesmo testes clinicos, o perfil de reacdes adversas destes com-
postos jd é conhecido.®

Contudo, ¢ importante frisar que o desenvolvimento de uma
nova aplicagdo terapéutica de um composto ndo pode ser julgada
trivial. Apesar de requerer menor densidade tecnolégica e menores
investimentos em testes clinicos, o desenvolvimento de um segun-
do uso médico demanda a realiza¢do de pesquisas e, no minimo,
a realizacdo de testes clinicos em fase II para a comprovagao da
eficicia do composto para o novo uso e, inclusive, para atender
as exigéncias das agéncias reguladoras. No caso de compostos



1822 da Silva et al.

quimicos que nio obtiveram sucesso para a primeira aplicagio
terapéutica, a situacéio € um pouco mais complexa. Muitas vezes, é
necessdria ndo s6 realizagdo de testes clinicos, mas também a rea-
lizagdo da etapa anterior, isto €, a realizacdo de testes pré-clinicos,
a fim de desenvolver e comprovar a nova aplicacio terapéutica do
composto quimico.

A PROPRIEDADE INDUSTRIAL E A INDUSTRIA
FARMACEUTICA

A industria farmacéutica € caracterizada por ser intensiva em
pesquisa direcionada para a produgdo e o acimulo de novos conhe-
cimentos, com vistas a inovacdo. O lancamento de produtos novos ou
melhorados constitui elemento central no padrdo de competi¢do desta
industria, exigindo elevados investimentos em pesquisa e desenvolvi-
mento (P&D) e testes clinicos. A industria farmacé€utica conta ainda
com respaldo do sistema internacional de propriedade intelectual e
expressivos gastos em marketing e propaganda.

Atualmente, estima-se que o investimento em P&D para cada
novo produto seja de US$800 milhdes ou aproximadamente 30%
do custo total do novo produto.” Além de altos investimentos, o de-
senvolvimento de novos farmacos demanda muito tempo e engloba
vérias etapas: pré-descoberta — sele¢cdo de um alvo farmacolégico,
relacionado a uma doenga que apresente mercado atrativo para o
novo medicamento; descoberta — selecdo de um grupo de 5.000-
10.000 compostos candidatos, que apresentem alguma acéo no alvo
farmacoldgico selecionado; pré-clinica — emprego de técnicas labora-
toriais de experimenta¢io em céluas isoladas e em modelos animais
para a avaliacdo da seguranga e biodisponibilidade dos compostos
candidatos; clinica — realizagdo de testes em seres humanos para a
validagdo da eficdcia e da seguranca do composto candidato e para
a otimizacdo das doses. A etapa clinica € realizada em 3 fases: fase
I - avalia a seguranca e tolerancia em voluntdrios sauddveis; fase 11
- compreende estudos de seguranca, eficicia e bioequivaléncia em
pequenos grupos de pacientes e, fase I11 - inclui testes com diferentes
populagdes para prova de eficcia, seguranga e valor do composto;
aprovacdo pela agéncia reguladora — apresenta¢do de uma colecio
extensiva de documentos, incluindo todos os resultados dos estudos
pré-clinicos e clinicos e detalhes do plano de produg¢do, para que a
agéncia reguladora aprove ou ndo a comercializa¢do do medicamento.

Em média, as etapas de descoberta e pré-clinica duram de 3-6
anos e a etapa clinica de 6-7 anos, aproximadamente. No total, o
desenvolvimento de um novo medicamento, a partir de um composto
quimico inédito, dura entre 10 a 15 anos desde a sua descoberta até
a comercializacdo do medicamento final.®

Os riscos envolvidos no desenvolvimento de novos principios
ativos também sdo elevados, de cada 10.000 moléculas sintetizadas
somente 5 tém chance de serem comercializadas. Portanto, como o
desenvolvimento de uma nova substancia ativa demanda tempo, alto
custo e risco elevadissimo, as empresas farmacé€uticas devem ter agdo
internacional para garantir o retorno de seus investimentos.’

Neste contexto, a tecnologia resultante dos processos de P&D no
setor farmacéutico € protegida por direitos da propriedade intelectual,
dos quais patentes e marcas s30 0s mais importantes.

Assim, diferentemente de outros segmentos mercadoldgicos nos
quais parece haver alguma possibilidade de assegurar niveis minimos
de retorno financeiro através de mecanismos alternativos (tais como,
know-how e capacidade de producdo), no setor farmacéutico a questao
patentdria assume importancia extraordindria desde os estdgios mais
incipientes de estratégias para o desenvolvimento de novos compos-
tos, em razdo do extremo risco dos vultosos investimentos em P&D."°

A patente € um titulo de propriedade tempordaria sobre uma inven-
¢do ou modelo de utilidade, outorgada pelo Estado ao titular detentor
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dos direitos sobre a criagdo. Em contrapartida, o inventor se obriga a
revelar detalhadamente todo o contetido técnico da matéria protegida
pela patente. Durante o prazo de vigéncia da patente, o titular tem
o direito de excluir terceiros, sem sua prévia autorizagdo, de atos
relativos a matéria protegida, tais como fabricacdo, comercializacio,
importacao, uso, venda, etc.

Nainddstria, a patente € tipicamente um instrumento para garantir
o retorno dos investimentos realizados, através da comercializagio dos
produtos patenteados e ainda pelo pagamento de royalties (direitos de
propriedade). A exclusividade de exploragdo conferida ao detentor da
patente (monopdlio tempordrio), por um determinado periodo (dado
pelo prazo de validade da patente, de 20 anos, a partir da data do
depdsito), permite a auferi¢do dos lucros decorrentes do monopélio
tempordrio e, com isso, a recuperacgio dos elevados custos de P&D
incorridos. Contudo, a patente tem também um objetivo social e
desenvolvimentista; visto que, quando uma patente € concedida, em
troca de exclusividade, o inventor € obrigado a revelar o contetido da
matéria protegida pela patente, que podera servir de fonte de infor-
magao tecnolégica para estudos e pesquisas realizadas por terceiros,
mesmo durante o prazo de vigéncia da patente."!

Deste modo, um sistema de patentes eficaz viabiliza a inovagio
tecnoldgica e o desenvolvimento cientifico, fomenta e incentiva inves-
timentos estrangeiros no mercado interno, € fator preponderante para
a produgido de riquezas, proporciona a seguranga juridica necesséria
ao desenvolvimento das relagdes econdmicas e possibilita o relacio-
namento paritdrio do pais com outras democracias.'’

A industria farmacéutica € apontada pela literatura como um dos
casos em que a propriedade intelectual € considerada mais relevante
para estimular inovagdes tecnoldgicas. Essa questdo €, contudo,
controvertida, e a propriedade intelectual e, em particular, as patentes
podem ser consideradas uma barreira institucional a entrada de novas
empresas no mercado, assegurando direitos exclusivos e lucros de
monopdlio da inovagdo/diferencia¢do de produto.'

Alguns de seus criticos atribuem ao sistema de patentes os altos
precos dos medicamentos. Segundo estes, 0 monopdlio de patentes
causa grandes distor¢des econdmicas, que no caso de medicamentos
provocam aumentos de precos, em média, de 300 a 400% sobre os
praticados no mercado competitivo."

O contra-argumento da industria € de que as patentes abrangem
menos de 2% dos medicamentos da lista de essenciais da Organizacio
Mundial de Sadde e cobrem apenas 30 a 40% dos medicamentos
éticos (necessitam de prescricdo médica para serem vendidos), ao
passo que cada produto patenteado enfrenta a competig¢do de 2 a 10
moléculas substitutas proximas destinadas ao mesmo tratamento.
A inddstria argumenta, ainda, que o prazo efetivo de exploracio da
patente € inferior ao seu prazo de validade legal, em virtude de haver
um longo periodo de tempo entre o patenteamento do produto e o seu
langamento no mercado, em fungdo dos prazos dos testes exigidos
pela regulagdo. O prazo de efetivo beneficio da patente seria, assim,
de apenas 6,5 anos.'*

A prote¢do por patentes na drea farmacéutica pode ser conferida
tanto aos produtos mais inovadores, por exemplo, medicamentos que
apareceram pela primeira vez no mercado, quanto a outros aspectos
do desenvolvimento de um medicamento. Constituem exemplos de
desenvolvimento subsequentes de um medicamento, que podem ser
protegidos por patentes em escritérios de patentes como o Euro-
peu, dos Estados Unidos e do Japdo, esteroisdmeros puros, formas
cristalinas, métodos de preparacdo, combinagdes de dois ou mais
ingredientes ativos, excipientes, formas de dosagens, novos usos
e, em alguns escritérios como o dos Estados Unidos, até mesmo os
métodos de tratamento e diagndstico podem ser protegidos.

A patente depositada sobre a sintese de um novo principio ativo
¢ chamada de patente base. E a mais abrangente, pois protege a
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molécula do principio ativo em si, ndo podendo ser explorada sem
o consentimento de seu titular nos paises onde estiver depositada e
em vigor, ndo importando a forma farmacéutica, nem associagdes,
tipos de excipiente, utilizacdo indicada, pois a substincia em si fica
impedida de exploracdo. Os desenvolvimentos subsequentes vio
sendo patenteados com o tempo, originando um conjunto de patentes,
que determina um grau de proibicdo totalmente varidvel de firmaco
para farmaco e de empresa inovadora para empresa inovadora. Os
desenvolvimentos de farmacos geralmente recaem em novas rotas de
obtencdo ou emprego de intermedidrios com melhor performance,
novos sais farmaceuticamente mais aceitdveis, novas formas cristali-
nas, novas formas farmacéuticas, associa¢cdes com outros farmacos,
novos métodos de tratamento e novas aplicagdes.’

A PROTECAO PATENTARIA DE NOVOS USOS NO SETOR
FARMACEUTICO

Apesar do crescimento do volume de recursos investido em P&D
e das novas tecnologias disponiveis para o apoio ao processo de
descoberta e desenvolvimento de novas drogas, a produtividade da
P&D vem caindo na inddstria farmacéutica. O ritmo de lan¢camento
de novos medicamentos tem diminuido nos dltimos anos, passando
de 40 a 50 moléculas inéditas langcadas por ano no mundo na década
de 1990 para em torno de 30 moléculas inéditas nos anos 2000.
Uma das estratégias adotadas pelas empresas farmacé€uticas, para
contornar a baixa produtividade em termos de moléculas inéditas,
¢é o investimento em inovacdes incrementais. O desenvolvimento de
novas aplicagdes terap€uticas para compostos quimicos existentes,
isto €, o estudo de um possivel segundo uso médico de um composto
quimico, anteriormente desenvolvido para um primeiro uso médico,
constitui um exemplo de estratégia de investimento em inovacdes
incrementais adotada pelas empresas farmacéuticas."

Deste modo, assim como empregado para a protecio de outros
tipos de invencdes na drea farmacéutica, o sistema de patentes tam-
bém € utilizado para a protecdo das invengdes de novo uso médico.

Em tese, as invengdes de novo uso sio aquelas relacionadas a
aplica¢@o de um objeto ja conhecido para a obtencéo de um resultado
novo e inventivo. Na drea farmacéutica, as inveng¢des desta nature-
za podem ser de dois tipos: primeiro uso médico — uso médico de
um composto ja conhecido com aplicacdo fora do campo médico;
segundo uso médico — novo uso médico de um composto quimico-
farmacéutico ja conhecido com aplicagdo no campo médico. Neste
contexto, o segundo uso médico pode referir-se a nova aplicacio
terapéutica tanto para um medicamento ja registrado, quanto para
um composto quimico-farmacéutico em formulagdo, apresentacdo e
dosagens diferentes daquelas do medicamento registrado. Ademais,
o segundo uso médico também pode estar relacionado a uma nova
aplicacdo terapéutica de compostos quimico-farmacéuticos que
sequer chegaram ao mercado, ou seja, a partir de moléculas que ndo
foram consideradas promissoras para a primeira indicacéo terapéutica.

Entretanto, as questdes envolvidas no patenteamento das inven-
¢oes de novo uso médico sdo complexas, tendo em vista que abrangem
aspectos ligados a legalidade da protecdo conferida pela patente, aos
requisitos gerais de patenteabilidade destas invengdes, aos conceitos
éticos e sociais, e aos fatores politicos e econdmicos envolvidos.

Um dos pontos polémicos sobre o tema refere-se ao fato da
patente para um segundo uso médico de um composto quimico ser
considerada um mecanismo de evergreening adotado pelas empresas
farmacéuticas, ou seja, a tentativa de prolongar o monopélio da pa-
tente original relacionada ao composto quimico propriamente dito.
Consequentemente, as patentes de segundo uso médido impediriam
a entrada de novos competidores no mercado e o barateamento dos
medicamentos.
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Neste momento, € importante salientar a distin¢ao entre o meca-
nismo de evergreening e a inovacdo incremental. Evergreening pode
ser definido como o mecanismo de extensdo do monopdlio sobre
determinado produto patenteado, empregado por algumas empresas
farmacéuticas, através da realiza¢@o de modificagdes triviais e insig-
nificantes no produto patenteado que sdo sucessivamente protegidas
por meio de muiltiplas patentes. Ja a inovacdo incremental também
se refere a modificagdes efetuadas em produtos ou processos ja exis-
tentes, mas que asseguram maior eficdcia aos produtos em termos de
efeito terapéutico, menos efeitos colaterais e criacdo de alternativas
de tratamento.'®

Algumas doutrinas consideram como estratégias de evergreening
o patenteamento de novos derivados, isdmeros, combinacdes, formas
cristalinas, sais, ésteres, formulagdes, novos usos, etc.> No entanto,
muitos destes aspectos considerados como evergreening sdo, na
realidade, desenvolvimentos subsequentes que adicionam valor ao
produto existente e, portanto, representam inovagdes incrementais.
Vale destacar que, muitas vezes, a acdo cumulativa de varias inovagdes
incrementais produz mais transformagdo e mais impacto econdmico
do que uma inovagdo radical.

No caso do desenvolvimento de um segundo uso médico, a nova
aplicacdo terapéutica do composto pode conduzir a um potencial
terapéutico e comercial sem precedentes e, assim, o desenvolvimento
de um segundo uso médico néo pode ser considerado trivial ou insig-
nificante. Ressalta-se ainda que a protecio patentdria de um segundo
uso médico ndo impede a produgdo e comercializagdo por terceiros
do composto quimico apds a expiragdo da patente original, ou seja, a
expiragdo da patente relativa ao composto quimico propriamente dito.
O impedimento recai sobre a nova aplicaco terapéutica do composto
quimico, ou seja, 0 composto quimico nao pode ser comercializado
para a nova aplicacdo terapéutica.

Com relagdo a legalidade da protecdo das invengdes de novo
uso médico, o Acordo TRIPs ou ADIPC (Trade Related Aspects of
Intellectual Property Rights ou Acordo sobre aspectos dos Direitos
da Propriedade Intelectual relacionado ao Comércio)'’ nao fornece
indicacdo sobre este assunto, uma vez que apenas demanda dos
paises membros da Organizagdo Mundial do Comércio (OMC)*®
que concedam patentes a produtos e processos em todos os setores
tecnoldgicos. O texto do Acordo TRIPs ndo especifica qualquer
excecdo aos novos usos de substancias ja conhecidas, mas também
ndo exige a concessdo de tais patentes. Desta forma, o Acordo deixa
os paises signatdrios livres para determinar suas proprias abordagens
em relagdo ao patenteamento de novos usos.

Os requisitos gerais de patenteabilidade das invencdes foram
padronizados pelo Acordo TRIPs, na forma do Artigo 27.1 -“...
qualquer invengdo, de produto ou de processo, em todo os setores
tecnologicos, serd patentedvel, desde que seja nova, envolva um
passo inventivo e seja passivel de aplicagdo industrial...” . Assim, para
os paises membros da OMC, uma matéria objeto de protecio deve
atender aos requisitos de patenteabilidade estabelecidos em TRIPs:
novidade, atividade inventiva e aplicacéo industrial.

Em um pedido de patente, a avaliacdo destes requisitos de paten-
teabilidade de determinada matéria deve ser baseada no contetido das
reivindicacdes, que tragam o escopo juridico da exclusividade. Neste
contexto, a redagdo dada as reivindicagdes € de extrema importancia
para a determinacdo dos limites dos direitos do titular assegurados
pela patente.

No caso das invengdes de segundo uso médico, os requisitos
de patenteabilidade também devem ser observados tendo como
base as reivindicagdes contidas no pedido de patente. Contudo,
reivindica¢des direcionadas a nova aplicacdo terapéutica - “Uso do
composto X para o tratamento da doenga Y - sdo consideradas, na
maioria das doutrinas, equivalentes as reivindicacdes de método de
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tratamento do corpo humano, que sdo excluidos de patenteamento
em aproximadamente 80 paises em todo o mundo. Tal fato € previsto
no Artigo 27.3 de TRIPS, que estabeleceu que os paises membros
do Acordo podem considerar como ndo-patentedveis os métodos
de diagnéstico, terapéuticos e cirirgicos para o tratamento de seres
humanos ou de animais. Assim, a exclusdo desta matéria foi facultada
a cada pais signatdrio.

No inicio dos anos 80, o Escritério de Patentes da Suiga contornou
o problema relacionado as reivindicag¢des de novo uso, propondo
como solugio a seguinte redagio: “Uso do composto X na preparagdo
de um medicamento para o tratamento da doen¢a Y, denominada
reivindicacéo de “forma suica”.!”

Segundo os proponentes da “forma suica”, as referidas reivin-
dicacdes satisfazem os requisitos de novidade, atividade inventiva
e aplicacdo industrial em duas partes da reivindicag@o: a primeira,
relacionada a “um processo industrial para a prepara¢do de um me-
dicamento usando o composto X", proporciona a devida aplica¢do
industrial; e a segunda parte, relacionada ao “tratamento da doenga Y,
prové a novidade e atividade inventiva 2 matéria objeto de protecdo.”

Entretanto, existem opinides contrdrias a concessdo de protecao
as invengdes de novo uso médico. Os oponentes argumentam que o
patenteamento de novos usos médicos, através das reivindicagdes
de “forma suica”, expande o escopo de protecdo de forma inconsis-
tente em relacdo ao requisito novidade, visto que tais reivindicacdes
conferem protegdo para o uso do composto para a prepara¢ao de um
medicamento que normalmente serd o mesmo empregado para a
primeira indicag@o terapéutica. Adicionalmente a falta de novidade,
outra objecdo levantada contra o patenteamento de novos usos mé-
dicos estd relacionada a ndo aplicabilidade industrial, uma vez que
o elemento novo é um efeito identificado e ndo um produto ou um
método de preparacdo.’!

Nao hd outra doutrina internacionalmente aceita a respeito da
protecdo por patentes das invencdes de novo uso médico. Alguns
paises - por exemplo, Estados Unidos e paises da Comunidade Eu-
ropeia - decidiram conceder patentes para novos usos como patentes
de produto, de processo e/ou uso. Outros paises — por exemplo, Ar-
gentina - decidiram negar a patenteabilidade de novos usos por falta
de novidade, inventividade ou aplicabilidade industrial, ou porque
tal uso pode equivaler a um método de tratamento médico (o que
pode ser excluido de patenteabilidade sob as ordens do TRIPS), ou
porque novos usos sao apenas descobertas relacionadas a um produto
conhecido e, portanto, ndo sao invengdes reais.

Nos Estados Unidos, o Cédigo de patentes vigente, “United States
Code Title 35 — Patent”,” admite o patenteamento de novos usos de
produtos ja conhecidos em qualquer drea do conhecimento. A Secdo
101 deste Cddigo estabelece um amplo escopo de matéria patentedvel,
incluindo qualquer processo, maquina, manufatura e composicao,
contanto que seja novo, util e atenda as demais condigdes e requisitos
estabelecidos no Cédigo. Em relacdo ao termo “processo”, a Secio
100 (b) do Cédigo determina que este significa qualquer processo, arte,
ou método, e inclui também um novo uso de um processo, maquina,
manufatura, composi¢do ou matéria. Assim, as invengdes de novo uso
médico sao plenamente aceitas pelo Escritério de Marcas e Patentes dos
Estados Unidos (United States Patent and Trademark Office (USPTO)).”

A este respeito, 0 Manual de Procedimento de Exame de Paten-
tes (Manual of Patent Examining Procedure (MPEP))* do USPTO
define que usos novos e niao 6bvios de estruturas e composicdes ja
conhecidas podem ser patentedveis, desde que a descoberta deste
novo uso seja baseada em propriedades desconhecidas da estrutura
ou composi¢do. Assim, no entendimento do USPTO o novo uso de
um composto na drea farmacéutica deve ser tratado como 0s novos
usos nas demais dreas tecnoldgicas, sendo passivel de prote¢ao desde
que seja novo e inventivo.

Quim. Nova

Além de conceder protegdo as invenc¢des de novo uso médico,
os Estados Unidos ainda permitem o patenteamento de métodos
terapéuticos. O entendimento do 6rgdo competente (USPTO) € que
um método terapéutico equivale a um processo (Se¢do 100 (b) do
Cdédigo) e, portanto, € patentedvel desde que seja novo, ndo 6bvio
e util, e satisfaca todas as demais condi¢des impostas no cédigo de
patentes do pais (Secdo 101 do Cédigo).**

Diferente dos Estados Unidos, os paises contratantes da Con-
ven¢do Europeia de Patentes (EPC)* ndo concedem prote¢do aos
métodos de tratamento do corpo humano ou animal. O Escritério de
Patentes Europeu (European Patent Office - EPO) nega a concessao
do privilégio para a matéria com base no Artigo 53(c) da EPC, que
enuncia como excecdo a patenteabilidade os “...(c) Métodos para
tratamento do corpo humano ou animal por cirurgia ou terapia e
métodos de diagnostico praticados no corpo humano ou animal”.
Por outro lado, neste mesmo Artigo 53(c) da EPC fica claro que
“esta provisdo ndo se aplica a produtos, em particular, substdancias
ou composicoes, para o uso em quaisquer destes métodos.” Assim,
o Artigo 53(c) da EPC distingue claramente entre a ndo patenteabi-
lidade dos métodos de tratamento e a possivel patenteabilidade dos
produtos usados nestes métodos.

A novidade de substancias e composigdes, ja conhecidas com
aplicacdo fora do campo médico, que apresentam primeiro uso médico
ja era prevista na edi¢do anterior da EPC e nesta dltima revisao (13*
ed.) continuou sendo contemplada no Artigo 54(4).%

Com relag@o ao segundo uso médico, a ultima revisdo da EPC
(13*ed.) incluiu no Artigo 54, relacionado a novidade das invencdes,
um pardgrafo contendo permissao expressa para o patenteamento de
segundo uso médico. O Artigo 54(5)* introduzido na EPC deixa claro
que substancias ou composigdes ja previamente empregadas nos mé-
todos mencionados no Artigo 53(c) ndo serdo excluidas de protegdo,
se forem direcionadas a qualquer outro uso especifico em um método
mencionado no Artigo 53(c), ndo compreendido no estado da técnica.

Portanto, o patenteamento de invenc¢des de primeiro e segundo
uso médico € permitido pelo Escritério de Patentes Europeu (EPO),
desde que a matéria objeto de protecdo preencha os requisitos de
patenteabilidade determinados na Convencéo (Artigo 52(1) EPC).?

As Diretrizes de Exame no Escritério de Patentes Europeu
(Guidelines for Examination in the European Patent Office, Part C,
Chapter IV)® norteiam a andlise dos pedidos de patente relacionados
as invengdes de novo uso médico. Estas diretrizes esclarecem que os
Artigos 54(4) e 54(5) sustentam uma excecdo ao principio geral de
que reivindicacdes de produto s6 podem ser obtidas para produtos
absolutamente novos. Entretanto, tal fato ndo significa que estas rei-
vindicagdes de produto, para primeiro e subsequente usos médicos,
ndo precisem atender todos os demais requisitos de patenteablidade,
especialmente, o requisito de atividade inventiva. Estas diretrizes
ainda prevéem a protecdo das invencdes de segundo uso médico,
se novas e inventivas, empregando reivindicagdes do tipo “Uso da
substdncia ou composi¢do X para a preparag¢do de um medicamento
para a aplicagdo terapéutica Z” (“forma sui¢a”) ou “Método de pre-
paragdo de um medicamento empregado na aplicagdo terapéutica Z,
caracterizado pelo fato que a substdancia X é usada”.

No Brasil, a prote¢do de novos usos nio estd explicitamente es-
tabelecida na atual Lei de Propriedade Industrial (LPI n°9.279/96).%
No entanto, o que se observa € que patentes de novos usos sdo conce-
didas em todas as dreas tecnoldgicas, inclusive na drea farmacéutica.

Tal fato decorre da adocdo pelo Brasil do sistema genérico de
classificacdo, que implica na possibilidade de patenteamento de
toda a matéria que ndo € expressamente excluida de protegdo na LPI
9.279/96, desde que atenda aos requisitos de patenteabilidade esta-
belecidos no Artigo 8° da referida LPL.*! As matérias expressamente
excluidas de prote¢do, por ndo serem consideradas inven¢@o ou por
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ndo serem patentedveis, estdo definidas nos Artigos 10 e 18 da LPI
9.279/96. Nestes Artigos ndo ha qualquer mengdo sobre a exclusdo
do patenteamento de novos usos.

Extrapolando para o caso em questdo, a redagdo vigente da LPI
9.279/96 nao exclui a protecio de segundo uso na drea farmacéutica
e, portanto, € considerada matéria passivel de prote¢ao pelo Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI), desde que atenda aos
requisitos de patenteabilidade estabelecidos na LPI. Corroborando
com esta visdo, o INPI publicou em 2002 as “Diretrizes para o exa-
me de pedidos de patente nas dreas de biotecnologia e farmacéutica
depositados apés 31/12/1994 32 contendo no item 2.39 orienta¢oes
para o exame de pedidos relacionados as invengdes de segundo uso
médico. Segundo estas diretrizes, as reivindica¢des direcionadas as
invengdes de segundo uso médico devem ser do tipo “forma suica”.

Em 2007, o INPI iniciou um ciclo de discussoes técnicas, com
o intuito de aperfeicoar e desenvolver novas diretrizes de exames de
patentes. O segundo uso médico foi tema de discussao, que culmi-
nou na elaboragio de uma “Minuta para Diretrizes para o Exame de
Pedidos de Patentes na Area de Segundo Uso Médico™ 3

Portanto, o Brasil, através da competéncia conferida ao INPI,
apresenta uma posi¢do favordvel ao patenteamento de invengdes de
segundo uso médico, desde que atendam aos requisitos de patentea-
bilidade estabelecidos no Artigo 8°da LPI 9.279/96.

Contudo, o INPI ndo € o tinico 6rgdo envolvido na concessdo de
patentes na drea farmacéutica. Desde a promulgacdo da Lei 10.196/01,
que alterou a LPI 9.279/96, todos os pedidos de patentes relativos
a produtos e processos farmacéuticos devem ser submetidos, ap6s
o exame técnico realizado pelo INPI, a prévia anuéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). A competéncia atribuida
a ANVISA, pelo Artigo 229-C da Lei 10.196/01,* tem sido alvo de
discussdes, uma vez que este artigo da lei ndo foi regulamentado,
motivo pelo qual ndo se podem estabelecer os reais limites da anuéncia
prévia da ANVISA. A ANVISA adotou a postura de proceder a um
novo exame técnico dos pedidos de patente ja previamente analisados
pelo INPI, caracterizando claramente um duplo exame técnico dos
pedidos de patente. Ressalta-se que nem sempre os 6rgdos apresen-
tam opinides convergentes no que tange a andlise dos requisitos de
patenteabilidade dos pedidos de patente.*

Em relac@o ao segundo uso médico, a ANVISA apresenta posi¢ao
contrdria a adotada pelo INPI, negando a anuéncia aos pedidos relativos
a esta matéria. Sobre este assunto, a ANVISA declarou que “Quanto a
pedidos que tenham por reivindicagdo o “novouso” de substancias - A
Diretoria Colegiada em reunido realizada dia 26 de novembro de 2003
manifestou-se no seguinte sentido: “A Diretoria Colegiada considerou
que o instituto ¢ lesivo a satide piiblica, ao desenvolvimento cientifico
e tecnologico do pais, podendo dificultar o acesso da populagdo aos
medicamentos. Neste sentido, decidiu pela ndo concessao da anuéncia
prévia a casos de pedidos de patentes de segundo uso.”” 3

Neste contexto de divergéncias entre o INPI e a ANVISA, dois
Projetos de Lei, PL n°2.511/2007 e PL n°3.995/2008,*" foram propostos
junto a Camara dos Deputados, visando a exclusdo do patenteamento
de matéria relativa ao segundo uso médico de produtos ja conhecidos.
Estes Projetos de Lei prevéem alteragdes nos Artigos 10 e 18 da LPI
9.279/96, de modo a excluir a protegio do segundo uso médico.

O PL n°2.511/2007, proposto pelo Deputado Fernando Coruja,
visa a modificagdo do Artigo 18 da LPI 9.279/96, através da intro-
ducdo de um novo inciso, o qual inclui o uso terapéutico no rol de
matérias ndo patentedveis. Caso o PL n°2.511/2007 seja aprovado, o
Artigo 18 passard a vigorar acrescido do seguinte inciso:

“Art. 18 - Ndo sdo patentedveis:|...]
1V- indicacdo terapéutica de produtos e processos farma-
céuticos.”
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Em sua justificativa para a proposi¢ao do referido Projeto de Lei,
o Deputado Fernando Coruja argumenta que o PL n°2.511/2007 visa
sanar uma falha existente na LPI 9.279/96. Segundo ele, a falta de
defini¢@o clara do que sdo “métodos terapéuticos”, expressamente
excluidos de protecdo pelo Artigo 10 inciso VIII da LPI 9.279/96,
tem levado o INPI a conceder patentes para descobertas de novas
indicagdes terapéuticas. Ainda de acordo com a justificativa do autor,
uma indicagdo terapéutica € um atributo intrinseco do firmaco ou
medicamento e a descoberta de sua existéncia ndo se configura como
novidade tecnoldgica. Ademais, para o autor, a concessdo de patente
para a descoberta de uma nova indicacio terapéutica € vedada, tendo
em vista o disposto no inciso I do Artigo 10 da LPI 9.279/96.3

Em 2008, os Deputados Paulo Teixeira e Rosinha propuseram
novo Projeto de Lei (PL n°3.995/2008), com o intuito de demarcar
na LPI9.279/96 restri¢des quanto a patenteabilidade do segundo uso
e de novas formas de substancias. Diferente do PL n°2.511/2007 que
prevé a modificag¢do do Artigo 18, a proposic¢ao dos Deputados Paulo
Teixeira e Rosinha contempla a inclusdo de dois novos incisos no
Artigo 10 da LPI 9.279/96, a fim de ampliar a lista de matérias que
ndo sdo consideradas invencdo. Especificamente no caso do segundo
uso, o PL n° 3.995/2008 sugere a inclusio do inciso XI no Artigo 10
com a seguinte redagao:

“Art. 10 — Ndo se considera invengcdo nem modelo de uti-
lidade: [...]

XI- modificagdo de produto ou substdncia terapéutica objeto
de patente, para o qual foi constatado utilidade ou uso diverso
aquele explorado pelo titular da patente.”

Para justificar as modificagdes propostas no PL n°3.995/2008,
os autores alegam que uma patente de segundo uso ndo pode ser
concedida, pois a matéria pleiteada ja estd compreendida no estado
na técnica e, portanto, ndo atende aos requisitos de patenteabilidade
dispostos no Artigo 8° da LPI 9.279/96. Na visdo dos autores, a pa-
tente de uso nao seria uma patente de invengdo, mas sim de método
terapéutico, que nao € considerado invengdo de acordo com o Artigo
10 inciso VIII da LPI 9.279/96.

Caso uma das modifica¢des propostas (PL n°2.511/2007 e n°
3.995/2008) para a Lei 9.279/96 entre em vigor, o cendrio da pro-
te¢do de novos usos médicos no Brasil muda substancialmente. As
invengdes de novo uso médico seriam expressamente excluidas de
patenteamento, fato que acarretaria a solugdo das controvérsias entre
os 6rgaos governamentais (INPI e ANVISA) sobre esta matéria, mas
que também poderia inibir os investimentos em pesquisa e desenvol-
vimento de novas aplicacdes terapéuticas no ambito nacional, em
contraposicdo a politica de incentivo a inovagao adotada pelo Brasil.

O que se observa na realidade € uma radicalizacio das opinides.
As controvérsias sobre o tema podem ser solucionadas através da
andlise racional do tema. As invengdes de novo usos sao patentedveis,
desde que atendam aos requisitos de patenteabilidade. A avaliacio
criteriosa destes requisitos torna-se fundamental para a determinacio
da matéria que realmente € passivel de patenteamento. Assim, mais
importante do que proibir o patenteamento das invencdes de segundo
uso médico € definir com precisdo, através de diretrizes de exame,
0s parametros a serem empregados para a avaliacdo dos requisitos
de patenteabilidade para a matéria em questdo. Com a delimitacéo
destes parametros € possivel evitar a proteciio de novos usos médicos
julgados triviais.

CONSIDERACOES FINAIS

A protecdo patentdria das invengdes de segundo uso médico
engloba aspectos polémicos e controversos e, nem sempre, as discus-
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sdes sobre este tema sdo claras e conclusivas. A doutrina assumida
por cada pafs ou regido estd fortemente associada as questdes €ticas,
sociais, politicas e econdmicas relacionadas ao patenteamento desta
matéria. Assim, no que tange a prote¢do das invencdes de segundo
uso médico, ndo hd um consenso sobre seu patenteamento, cada pais
ou regido tem adotado suas préprias interpretagdes do ponto de vista
da legalidade da protegdo conferida e dos requisitos gerais de paten-
teabilidade, influenciado pelas demais questdes relacionadas ao tema.

No Brasil, a questdo das patentes de segundo uso médico gera
um impasse. Ndo hd um consenso entre o 6rgdo responsdvel pela
concessao de patentes, o INPI, e a agéncia reguladora, a ANVISA.
Neste cendrio discordante, dois Projetos de Lei tramitam na Cdmara
dos Deputados, visando a exclusdo da protegdo para as patentes de
segundo uso médico no pais. Assim, o patenteamento no setor farma-
céutico, mais especificamente, no campo das invengdes de novos usos
médico, € objeto de debate social e técnico no Brasil. A necessidade
de aprofundar este debate € evidenciada pelas visdes extremadas sobre
o tema, que vislumbram a solugdo para a questdao somente através da
exclusdo da protecgdo por patentes de novos usos médicos. Discutir os
limites de concessdo de protecdo as invengdes de novos usos médicos
deve ser prioridade para a conquista do equilibrio entre a promocéo
da satde publica e os incentivos a inovagao no pafs.
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