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No Brasil, saude é um direito de todos, que deve ser garantido
pelo Estado; e ndo uma mercadoria, acessivel conforme o poder
aquisitivo. Mas regras comerciais, como as de propriedade
intelectual, podem impedir a realizacao do direito a saude, pois
geram monopolios (via patente) sobre bens de saude, dificultando
0 acesso a eles. O Brasil deixou de adotar medidas de protecao

do interesse publico para minimizar o impacto negativo das
patentes. O direito a saude esta vulneravel. Mas direitos humanos
sdo incontestaveis, patentes ndo. Existe uma oportunidade no
Congresso de melhorar a lei de patentes agora!

O tema é: matéria
patenteavel e
requisitos de
patenteabilidade

ma das mais importantes medidas de protecdo da
salde ¢ a possibilidade de os paises interpretarem
0s requisitos necessarios para a concessao de uma

patente de acordo com critérios estabelecidos na-

cionalmente. O Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (ADPIC ou
TRIPS) da Organiza¢do Mundial do Comércio (OMC) estabe-
lece que uma invencdo é patenteavel desde que seja nova,
tenha atividade inventiva e aplicagdo industrial (art. 27.1). No
entanto, ndo fixa critérios de interpretacdo desses requisi-
tos, que sdo fixados por cada pais. Do ponto de vista da
saude publica, os critérios de analise devem ser rigorosos
para evitar a concessao de patentes de baixa qualidade,
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que apenas contribuem para limitar a concorréncia e o
acesso a bens de saude.

O TRIPS também permite exce¢des a patenteabilida-
de, mesmo quando os requisitos sdo cumpridos (art. 27.2 e
27.3). No Brasil, a Lei 9.279/96 (Lei de Propriedade Indus-
trial - LPI) estabelece alguns casos que nado sao considera-
dos invencdo e, portanto, ndo sdo patenteaveis (art. 10).
A LPI também prevé casos que, mesmo sendo invenc¢des,
ndo poderdo ser patenteados (art. 18). As exce¢des mais
relevantes ao tema que estamos tratando sdo: (a) desco-
bertas e métodos terapéuticos (art. 10, | e VIII, LPI), e (b)
aquilo que for contrario a saude publica (art. 18, I, LPI).

J\Porjque isso € importante para a saude?

Um dos objetivos do sistema de patentes é promover o
desenvolvimento de novas invengdes. No entanto, atual-
mente ha um declinio no desenvolvimento de novas entida-
des farmacéuticas, mas ainda assim ha um crescimento da
quantidade de pedidos de patentes. Essa dicotomia existe
porque a maior parte dos pedidos de patente tem como foco
pequenas modificacbes em produtos ja existentes (estraté-
gia conhecida como evergreening). Sao as chamadas inova-
¢bes secundarias, que muitas vezes ndo trazem nenhuma
vantagem terapéutica e sdo de “baixa qualidade” em rela-

¢ao aos requisitos de novidade e atividade inventiva. Alguns
exemplos sdo sais, éteres, polimorfos de um produto (novas
formas); bem como diferentes dosagens e indica¢des tera-
péuticas (novos usos). Embora de “baixa qualidade” a con-
cessao desse tipo de patente pode ter um alto impacto
nas politicas de saude, bloqueando a utilizacao de gené-
ricos e fazendo com que a empresa extraia mais lucro de
um produto que poderia estar em dominio publico se nao
houvessem patentes secundarias. Por isso, é preciso que a
legislacdo nacional rejeite esse tipo de patente.
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Altera o art. 18 da LPI. Visa impedir expressamente a concessdo de
patente para indicagdes terapéuticas de produtos jé conhecidos, im-
pedindo a concessao de patentes conhecidas como “segundo uso”.
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O que esta em jogo
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no jCongresso Nacional? 01399512008

Entre os projetos de lei que visam al-
terar a LPI atualmente em andamento no
Congresso Nacional, alguns tratam do tema
matéria patenteavel e requisitos de patente-

abilidade. PL5.402/2013
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Altera o art. 10 da LPI. Visa impedir expressamente a concessao de
patente para novos usos de produtos ja conhecidos (segundo uso) e
para novas formas cristalinas de substancia ja conhecida (polimorfos
e outras).

Altera o art. 10 da LPI. Visa impedir expressamente a concessdo de
patente para novas propriedades ou novos usos de substancias ja
conhecidas (segundo uso) e para novas formas de substancias conhe-
cidas que ndo resultem no aprimoramento da eficécia conhecida da

substancia (polimorfos e outras). )

Legenda: ;

@xe o GTPI pensa sobre isso?

A interpretacdo que um pais decide dar aos requisitos
de patenteabilidade nao é apenas uma decisao técnica,
mas uma decisao politica. Uma interpretacdo ampla pode
levar a um maior nUmero de patentes concedidas, enquanto
critérios de analise mais restritos poderdo reduzir esse nu-
mero. Considerando o impacto negativo que a concessao de
uma patente tem no acesso a bens de saude, é importante
assegurar que apenas os pedidos que envolvam invengdes
genuinas sejam concedidos.

A LPI ndo permite algumas formas de patenteamen-
to, como meras descobertas e métodos terapéuticos. As
patentes para novos usos e novas formas de substancias ja
conhecidas poderiam ser enquadradas nessas categorias e
rejeitadas. Mas isso ndo esta acontecendo. As atuais diretri-
zes de exame na area farmacéutica adotadas pelo Instituto
Nacional de Propriedade Industrial (INPI), por exemplo, pos-
sibilitam a concessao desse tipo de patentes, contrariando,
inclusive, decisdo de governo (GIPI — Grupo Interministerial
de Propriedade Intelectual, 2008). Por isso é importante uma
alteracdo da lei que esclareca essa questao e impeca de vez

Quem somos?

o patenteamento de novos usos e novas formas de subs-
tancias conhecidas. Essas patentes imerecidas representam
um peso extra para os cofres publicos e dificultam a viabili-
dade de politicas publicas de acesso a medicamentos, pois
impedem a utilizagdo de versdes genéricas com precos mais
acessiveis. Assim, a aprovacao dos projetos de lei que pro-
ibem expressamente a concessao de patentes para novos
usos e novas formas de produtos ja conhecidos beneficia a
implementacao de politicas publicas de saude.

Porém, ...

Em relagdo a novas formas de substancia conhecida, enten-
demos que embora o processo de obtencao possa ser patente-
ado se cumpridos os requisitos da LPI, os produtos em si ndo
poderdo, ainda que haja aprimoramento da eficacia. Assim,
acreditamos que a possibilidade aberta pelo PL 5.402/2013
para concessao de patentes de produto para novas formas
de substancias conhecidas quando houver aprimoramento
da eficacia deveria ser excluida, uma vez que é impossivel
analisar eficacia do produto em um pedido de patente.

grupo formado por organiza¢oes da sociedade civil, pesquisadores e ativistas. Desde 2003, desenvolve atividades

O Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual da Rede Brasileira pela Integracao dos Povos (GTPI/Rebrip) € um

voltadas para a diminuicao dos impactos negativos das patentes sobre politicas publicas de sadde no Brasil e no Sul
Global. Uma das frentes de atuagdo do GTPI é o monitoramento de projetos de lei que podem afetar positiva ou negativa-
mente o acesso a bens de saude. Saiba mais o que o GTPI pensa sobre os projetos de lei que alteram a lei de patentes em:

www.deolhonaspatentes.org.br
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