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ILUSTRISSIMO SENHOR DIRETOR DE PATENTES DO INSTITUTO
NACIONAL DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL

Pedido de patente n® Pl 1101190-4 (pedido de divisa 0)

ASSOCIACAO BRASILEIRA INTERDISCIPLINAR DE AIDS — AB IA,
associacdo civil sem fins lucrativos, inscrita no CNPJMF sob n°
29.263.068/0001-45, com sede na Rua da Candelaria, 79, 10° andar, Centro, Rio
de Janeiro/RJ, neste ato representada por seu Coordenador Geral, nos termos
de seu Estatuto Social, Sr.Veriano de Souza Terto Janior; (DOC. 1,2);
CONECTAS DIREITOS HUMANOS (Associagao Direitos Humanos em Rede),
associacgéo civil sem fins lucrativos, qualificada como OSCIP — Organizacdo da
Sociedade Civil de Interesse Publico, inscrita no CNPJMF sob o n°
04.706.954/0001-75, com sede na Rua Pamplona, 1197, casa 4, Sdo Paulo/SP,
neste ato representado por seu Diretor Executivo e bastante representante legal
nos termos de seu Estatuto Social, Sr. Oscar Vilhena Vieira (DOC.3,4),

GRUPO PELA VALORIZACAO, INTEGRACAO, E DIGNIDADE DO DOENTE
DE AIDS DE SAO PAULO - PELA VIDDA-SP, pessoa juridica de direito privado,
sem fins lucrativos, constituida na forma da lei, registrada no CNPJ sob o n.
67.836.288/0001-00, com sede a Rua General Jardim, 566, Vila Buarque, Sao
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Paulo - Capital, na pessoa de seu representante nos termos de seu Estatuto
Social, Sr. Rogério de Jesus Ribeiro (DOC.5,6);

GRUPO DE APOIO A PREVENCAO A AIDS - GAPA SP, associagao civil sem
fins lucrativos, inscrita no CNPJ sob o n® 54.530.886/0001-04, com sede na Rua
Pedro Américo, 32, 13° andar, Sdo Paulo/SP, na pessoa de seu representante
nos termos de seu Estatuto Social, Sr.José Carlos Veloso;(DOC.7,8),

GRUPO DE APOIO A PREVENCAO DA AIDS DO RIO GRANDE DO SUL -
GAPA/RS, associacao civil sem fins lucrativos, inscrita no CNPJ sob n°
92.519.503/0001-96, com sede na Rua Luis Afonso, 234, Porto Alegre/RS, na
pessoa de seu representante nos termos de seu Estatuto Social, Sra. Patricia
Werlang (DOC. 9,10);

GESTOS SOROPOSITIVIDADE COMUNICACAO E GENERO, associacéo civil
sem fins lucrativos, devidamente qualificada na forma da Lei, inscrita no CNPJ
sob 0 n°® 41.229.113/0001-40, com sede na Rua dos Médicis, 68, Recife/PE, por
sua bastante representante legal nos termos de seu Estatuto Social, Sra.
Alessandra Nilo (DOC.11,12);

GRUPO DE INCENTIVO A VIDA - GIV - pessoa juridica de direito privado, sem
fins lucrativos, constituida na forma da lei, registrada no CNPJ sob o n.
64.180.383/0001-00, com sede a Rua Capitdo Cavalcanti n°® 145, no bairro de
Vila Mariana, Sdo Paulo - Capital, na pessoa de seu representante nos termos
de seu Estatuto Social, Sr. Claudio Toledo Soares Pereira, (DOC.13,14), por
seus advogados (DOC. 15), vém respeitosamente a presenca de Vossa

Senhoria, com fundamento no artigo 31 da Lei n°® 9279/96, apresentar

SUBSIDIO AO EXAME

a pretensédo da empresa ABBOTT LABORATORIES (US) consubstanciada no
pedido de patente de invencdo PI11101190-4, depositado junto ao Instituto
Nacional de Propriedade Industrial — INPI em 31/08/1999, como pedido dividido
do PI1100397-9, depositado em 30/04/1997, pelos fundamentos a seguir

expostos.
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N.° DO PEDIDO: P11101190-4 (Pedido de Diviséo)
Data de Depésito: 31/08/1999

Prioridade: Pais: US N°.: 08/753.201 Data: 31/11/1996
Depositante: Abbott Laboratories (US)

Titulo: Compostos para Inibir Proteases Retrovirais
Numero original do Pedido Dividido: PI1100397-9
Data de Dep6sito do Pedido Dividido: 30/04/1997

Por meio da presente peticdo apresenta-se Subsidio ao Exame Técnico ao
pedido de divisdo PI11101190-4, pelo qual propugna-se pelo INDEFERIMENTO
do pedido em analise. O subsidio é apresentado com base no art. 31 da Lei
Federal n® 9.279/96, Lei de Propriedade Industrial — LPI e na Lei Federal n°®

9784/99, que regula os processos administrativos em ambito federal.

Sao apresentados esclarecimentos que demonstram que o presente pedido viola
requisitos legais e constitucionais necessarios a seu deferimento, principalmente

no que se refere a divisdo de pedido de patente depositado via pipeline.

Adicionalmente, sdo apresentados elementos que evidenciam a essencialidade
do medicamento para o controle da infec¢do causada pelo HIV/AIDS e o impacto
negativo que o deferimento do referido pedido tera na garantia do acesso
universal, gratuito e regular a medicamentos do Programa Nacional de Doencas

Sexualmente Transmissiveis e AIDS, conforme assegurado pela Lei 9.313/ 96:

Art. 1° Os portadores do HIV (virus da imunodeficiéncia
humana) e doentes de AIDS (Sindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida) receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de
Saulde, toda a medica¢do necesséria a seu tratamento.

§ 1° O Poder Executivo, através do Ministério da Saude,
padronizard os medicamentos a serem utilizados em cada
estagio evolutivo da infeccdo e da doenca, com vistas a
orientar a aquisicdo dos mesmos pelos gestores do Sistema

Unico de Saude.
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| - DA POSSIBILIDADE DE APRESENTAGCAO DE SUBSIDIO PE LAS
ORGANIZACOES PROPONENTES

A Lei 9.279, de 14 de maio de 1996 (LPI), que regula direitos e obrigacbes
relativos a propriedade industrial, prevé, em seu artigo 31, a possibilidade de
interessados apresentarem informacdes para subsidiar o exame de pedido de

patentes, nos seguintes termos:

Art. 31. Publicado o pedido de patente e até o final do
exame, sera facultada a apresentagdo, pelos
interessados , de documentos e informacdes para

subsidiarem o exame.

Desse modo, a legislacdo faculta a terceiros interessados a apresentagédo de
documentos e informaces relativas a pedido de patente submetido ao exame
do INPI, no caso o pedido de patente n°® P11101190-4 (pedido de divisdo). Além
disso, o artigo supra transcrito possibilita a apresentacao de peticdo de subsidio

até o final do exame.

O Ato Normativo 127/97, por sua vez, estabelece que, para efeitos do artigo 31
da LPI, deve-se considerar como final de exame a data do parecer conclusivo
técnico quanto a patenteabilidade, ou o trigésimo dia que antecede a publicacéo

de deferimento, indeferimento ou arquivo definitivo.

7.5 FINAL DE EXAME

Para os efeitos dos arts. 26 e 31 da LPI, considera-se final
de exame a data do parecer conclusivo do técnico quanto
a patenteabilidade, ou o trigésimo dia que antecede a
publicagdo da decisdo de deferimento, indeferimento ou

arquivamento definitivo, o que ocorrer por ultimo.
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No presente caso, ainda ndo ocorreu nenhuma das hipéteses que caracterizam
o final do exame do pedido de patente. Ademais, conforme se constata no sitio
eletrdnico do INPI', referido pedido aguarda manifestacdo de terceiros,
consoante despacho publicado na RPI 1710 de 14/10/2003. Desse modo, a
presente peticdo de subsidio esta dentro do prazo estipulado para sua

apresentagao.

Ademais, assim como qualquer processo administrativo, o procedimento de
exame de patentes esta vinculado as regras do devido processo legal, inserido
no artigo 5°, LIV da Constituicdo Federal de 1988, que impde pleno direito de

defesa.

Neste sentido, € o entendimento de Denis Borges Barbosa, ao versar sobre

procedimentos que tramitam perante o INPI:

“Portanto, sabendo-se que a concessdo de um monopdlio
implicara a restricao de liberdade de iniciativa de terceiros,
0 procedimento administrativo devera obedecer aos

principios de publicidade dos atos administrativos, de
ampla defesa e do contraditério, todos contidos no

principio maior do devido processo legal. Ele se
materializa, por exemplo, na medida em que o depdésito de
privilégio € publicado em revista oficial, a fim de que
terceiros interessados possam a ele se opor ou

apresentar subsidios ao exame do invento ™.

Como medida concretizadora do principio do devido processo legal, podemos
aplicar também ao processo de exame de pedido de patente, as normas
contidas na Lei 9.784, de 29 de janeiro de 1999, que regula o processo

administrativo no &mbito da Administrac@o Publica Federal. Referida lei clareia e

T www.inpi.gov.br, consultado em 24/10/06.
2BARBOSA, Denis B.. Uma introdugéo a propriedade intelectual. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2003. p. 128.
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delimita expressamente as razbes e o0s fundamentos dos processos
administrativos, deixando evidente a necessidade de participacdo de
interessados, como forma de validade, legalidade e legitimidade da atuacdo da

Administracao Publica.

A Lei Federal 9.784/99, que deve ser aplicada a qualquer procedimento
administrativo, prevé a figura do interessado em todo o decorrer de seu texto,

especialmente no disposto no artigo 9°:

Art. 9°. S&o legitimados como interessados no processo
administrativo:

| - pessoas fisicas ou juridicas que o iniciem como
titulares de direitos ou interesses individuais ou no
exercicio do direito de representacéo;

Il — aqueles que, sem terem iniciado o processo, tém
direitos ou interesses que possam ser afetados pela
deciséo a ser adotada;

lll - as organizacbes e associacfes representativas, no
tocante a direitos e interesses coletivos;

IV — as pessoas ou associacdes legalmente constituidas

quanto a direitos ou interesses difusos.

Assim, a lei de processo administrativo legitima a atuacdo de terceiros
interessados, prevendo expressamente a legitimagdo de organizagcbes para
atuar em defesa de direitos ou interesses coletivos e difusos, como é o caso das
organizacdes ora proponentes, que possuem ampla atuacdo na area de acesso
a medicamentos, visando especialmente a garantir o acesso de pessoas que
vivem com HIV/AIDS a recursos adequados para tratamento. Por esta razéo,
sdo amplamente interessadas no pedido de patente ora em andlise, uma vez
gue o mesmo abrange reivindicagdo que trata especificamente de composi¢ao
utilizada na fabricacdo do medicamento conhecido como Kaletra®, utilizado no

tratamento da Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida - AIDS.
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A ABIA - Associagao Brasileira Interdisciplinar de Al DS foi criada em 1986 e,
desde entdo, desenvolve suas atividades visando a garantir 0 acesso das
pessoas que vivem com HIV/AIDS a recursos adequados para o tratamento e
assisténcia por meio do acompanhamento de politicas publicas de saude,

educacao e prevencao (www.abiaids.org.br).

A Conectas Direitos Humanos , constituida em 11 de setembro de 2001, tem
como missao a promogdo e fortalecimento do respeito aos direitos humanos,
entres os quais se encontra o direito fundamental & saude e a vida, os quais
estdo relacionados ao acesso a tratamento médico e farmacéutico adequado

(www.conectas.orq).

O Grupo Pela Vidda/SP , fundado em 1989, tem como principal missdo
promover a integragdo das pessoas vivendo com HIV e Aids, o respeito a
cidadania e incentivar o enfrentamento da epidemia com a¢des que contribuam
para a prevencdo e o controle da Aids, diminuindo o impacto da epidemia do

HIV/Aids na sociedade (www.aids.org.br).

O GAPA SP — Grupo de Apoio a Prevengdo a AIDS, primeira organizacdo a
trabalhar exclusivamente com AIDS na América Latina, foi fundado em abril de
1985 e tem como missdo a defesa dos Direitos Humanos e integracdo das

pessoas portadoras de AIDS/SIDA na sociedade (www.gapabrsp.org.br).

O Grupo de Apoio a Prevencao da Aids do Rio Grande do Sul - GAPA/RS,
fundado em 1989, é uma organizacdo ndo-governamental, autbnoma, sem fins
lucrativos, que tem como missdao promover a redugdo da infecgdo pelo HIV
através de agOes de prevencdo e lutar pela garantia dos direitos das pessoas

atingidas pela epidemia da AIDS (www.gapars.com.br).

GESTOS Soropositividade Comunicacdo e Género tem como missao
fortalecer os direitos humanos das pessoas soropositivas e da populacdo

vulneravel as DST/HIV, produzindo conhecimento e intervindo em Educagéo,
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Comunicacao e Politicas Publicas, na perspectiva da equidade de Género,

Cidadania Sexual e Justica Social. (www.gestospe.org.br).

O GIV — Grupo de Incentivo a Vida , fundado em 1990, tem como missao
propiciar melhores alternativas de qualidade de vida, tanto no ambito social
como da saude fisica e mental, a toda pessoa portadora de HIV/AIDS.

(www.qgiv.org.br)

Cabe, ainda, lembrar que a sociedade é a maior interessada na concessao de

protecdo patentéria a novas invencdes . Isso porque a Constituicdo Federal,
ao proteger o inventor, ndo o faz com outra finalidade sendo que estimular o
desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais, tendo em vista o interesse

social e a satisfagao da necessidade de seus membros (art. 5°, XXIX, CF/88).

Portanto, resta evidente a tempestividade do presente subsidio ao exame e a
legitimidade das organizacBes proponentes, na qualidade de organizacbes da
sociedade civil, para se manifestarem como interessadas no presente
procedimento administrativo, uma vez que este examina o pedido de patente do

medicamento Kaletra®, utilizado no tratamento da AIDS, como a seguir exposto.

Il - DA UTILIZAGAO DO MEDICAMENTO KALETRA® NO TRATA MENTO DA
AIDS E DO IMPACTO DA CONCESSAO DE PATENTE NO ACESSO A
TRATAMENTO

A. CONTEXTO DO TRATAMENTO ANTI-RETROVIRAL NO BRASIL

Como ja mencionado, o presente pedido de concessdo de patente abrange
reivindicagdo de composicdo utilizada para fabricacdo do medicamento
Kaletra®. Trata-se da reivindicacdo n° 61 que compreende 0S compostos
conhecidos como Ritonavir e Lopinavir. O Kaletra® é utilizado no tratamento da
AIDS e distribuido gratuitamente pelo Programa Nacional DST/AIDS do
Ministério da Saude.
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Segundo estimativas da Organizacdo Mundial de Saude - OMS, cerca de 6,5
milhGes de pessoas, nos paises pobres e em desenvolvimento, precisam
urgentemente de tratamento anti-retroviral. Entretanto, devido principalmente a
protecdo patentaria dos medicamentos e dos elevados precos praticados pelas
empresas fabricantes, apenas 1,3 milhdes de pessoas tém condi¢cbes de receber
o tratamento. Cerca de 80% das 3 milhdes de pessoas que morrem anualmente
em decorréncia da AIDS ndo tiverem acesso ao tratamento medicamentoso

disponivel®.

De acordo com dados do Programa Nacional de DST/AIDS, estima-se que ha no
Brasil mais de 600 mil pessoas infectadas com o vir  us HIV. Destas, 170 mil
utilizam medicamentos anti-retrovirais para tratamento da doenca. Mais de 25 mil
utilizam o medicamento Kaletra® em seu tratamento. Com a aprovacao da Lei n°
9.313, de 13 de novembro de 1996, o Governo brasileiro € obrigado a oferecer
acesso universal e gratuito ao tratamento de todas as pessoas que vivem com

HIV/AIDS e necessitam de tratamento.

A AIDS é a doenca infecciosa que mais mata no mundo. Até dezembro de 2004,
172 mil 6bitos foram causados pela AIDS no Brasil. Em 1995, a curva de
mortalidade atingiu a taxa de 9,7 Obitos por 100 mil habitantes. Apos a
introducdo da politica de acesso universal ao tratamento anti-retroviral,
observou-se queda significativa na mortalidade. A partir de 2000, houve uma
estabilizacdo em cerca de 6,3 6bitos por 100 mil habitantes. Além disso, entre
1993 e 2003, observou-se um aumento de cerca de 5 anos na idade mediana

dos 6bitos por AIDS, refletindo um aumento na sobrevida dos pacientes®.

Estes dados demonstram que, nos ultimos dez anos, o acesso a tratamento
anti-retroviral adequado, transformou substancialme nte a vida dos

pacientes e 0s métodos de controle da infeccdo determinada pelo HIV,

3 Segundo documento da Organizagdo Mundial da Saude intitulado: “Progress on global access to HIV
antiretroviral therapy: a report on ‘3 by 5 and beyond”. Geneva; 2006. Disponivel em
http://www.who.int/hiv/fullreport_en_highres.pdf, consultado em 30/10/2006.

4 Fonte: www.aids.gov.br, consultado em 25/10/06.
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aumentando ndo s6 a qualidade de vida das pessoas que vivem com AIDS, mas
também a expectativa de vida e reduzindo a transmissibilidade do virus,
causando uma queda significativa nos indices de mortalidade. Dai a
importdncia em se assegurar acesso universal ao tra  tamento a todos

aqueles que dele necessitam.

No Brasil, o tratamento da AIDS é feito por meio da Terapia Anti-retroviral
(TARV), formada pela associagdo de medicamentos anti-retrovirais com fins
terapéuticos. A TARV conta com 17 medicamentos que estdo divididos em
quatro classes®:

= inibidores de transcriptase reversa, analogos de nu cleosideos ou
nucleotideos , atuam na enzima transcriptase reversa, incorporando-se a cadeia
de DNA que o virus cria,tornando-a defeituosa e impedindo que o virus se
reproduza;

= inibidores de transcriptase reversa ndo anélogos de nucleosideos ,
blogueiam diretamente a acdo da enzima, sua multiplicacdo e o desenvolvimento
da infestacdo no organismo;

= inibidores de protease , impedem a producdo de novas copias de células
infectadas com HIV;

= inibidores de fusdo , impedem a entrada do virus na célula.

A utilizacdo combinada dos anti-retrovirais na Terapia determina uma reducéo
da carga viral no organismo e o aumento global de linfocitos “CD4” - células
responsaveis pela defesa do organismo contra doencas em geral. Para
combater a doenca, € necessario utilizar pelo menos dois medicamentos de
classes diferentes. A maioria das pessoas, no entanto, necessita de trés a quatro
medicamentos anti-retrovirais integrantes de diferentes classes terapéuticas.

O tratamento anti-retroviral oferecido pelo Poder Publico brasileiro é realizado

com o0 uso dos seguintes medicamentos: Didanosina, Lamivudina, Zidovudina,

5 Conforme descricdo de tratamento realizada pelo Programa Nacional DST/AIDS, disponivel em
www.aids.gov.br.
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Estavudina, Indinavir, Ritonavir, Nevirapina — ndo patenteados e produzidos
nacionalmente - Abacavir, Amprenavir, Atazanavir, Efavirenz, Enfuvirtida,
Lopinavir/Ritonavir (Kaletra) , Nelfinavir, Saquinavir, Tenofovir - importados e

protegidos por patentes.

Para a manutencdo do programa universal de tratamento anti-retroviral, o Poder
Pudblico gastou, entre os anos 2000-2005, R$ 3,8 bilhdes, sendo que apenas
20% do orcamento total sdo destinados a compra dos sete medicamentos anti-
retrovirais ndo patenteados, fabricados no pais. Os demais 80% do or¢camento
sdo destinados & compra de medicamentos importados, que gozam de protecao

patentaria. Dados oficiais demonstram que mais de 27% do orcame  nto total

do Programa Nacional de DST/AIDS sdo gastos somente com o
medicamento Kaletra®, representando mais de R$ 300 milhdes no
or¢camento.

Esta enorme propor¢cdo do orgcamento a ser gasto com medicamentos
patenteados e o comprometimento de 1/3 do orcamento total do Programa
Nacional DST/AIDS com apenas um medicamento anti-retroviral, o Kaletra®,
tem colocado em risco a sustentabilidade e universalidade deste programa de

atencdo a saude, além das demais prestacdes de saude oferecidas pelo Estado.

Com isso, coloca-se em risco a vida de milhares de brasileiros que vivem com
HIV/AIDS e todo o sistema de saude publica, na medida em que outros usuarios
do SUS - Sistema Unico de Salde, doentes de outras moléstias, gue igualmente

dependem de medicamentos para sobreviver, sdo prejudicados.

Segundo informag8es do Ministério da Saude, o orgamento total para compra de
medicamentos é de aproximadamente R$ 3 bilhdes por ano. Em 2005, a compra

de anti-retrovirais consumiu 33% deste orgamento.

Ou seja, devido aos altos precos praticados pelos detentores de patentes, 1/3 do

orcamento anual brasileiro para compra de medicamentos é gasto com o
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tratamento de 170 mil pacientes, restando R$ 2 bilh6es para tratamento de
outras doencas que atingem 180 milhdes de brasileiros. Com isso, coloca-se em
risco ndo apenas a manutencdo do acesso ao tratamento de HIV/AIDS, mas
também de todo o sistema publico de saude, conforme ja reconhecido pelo

proprio Ministro de Satde®.

O Programa Nacional de DST/AIDS também reconhece a importancia da
fabricagdo nacional de medicamentos anti-retrovirais para a sustentabilidade da
politica de acesso universal gratuito. Segundo informacdes disponibilizadas pelo
Programa Nacional, o gasto do governo com a importacdo de ARV é atualmente
de R$ 610 milhdes. E se ndo fosse possivel a fabricagdo nacional dos 8
medicamentos j& mencionados, os gastos chegariam a R$1.325 bilhdes! Fator

que tornaria o programa de distribuic&o universal e gratuita inviavel ’.

Como se vé, 0 acesso a tratamento adequado € condi¢cdo essencial para que
milhares de pessoas que vivem com AIDS no Brasil possam ter uma vida com
mais dignidade. O governo brasileiro tem a obrigacdo legal de fornecer
tratamento a todos aqueles que dele necessitam, o que vem sendo cumprido
atualmente, principalmente em decorréncia da fabricacdo nacional de alguns dos
medicamentos utilizados no tratamento que ndo gozam de protecao patentaria.
Caso fosse necesséria a importacdo de todos os medicamentos anti-retrovirais
distribuidos pelo Programa Nacional de DST/AIDS, a politica de acesso

universal e gratuito ao tratamento da AIDS no Brasil seria insustentavel.

Assim, é fundamental que apenas os medicamentos que efetiv  amente
cumpram 0s requisitos legais de patenteabilidade re cebam protecao
patentaria . Do contrario, o Poder Publico seria obrigado a comprar os
medicamentos necessarios para o tratamento de sua populacdo pelos elevados

precos praticados pelos detentores das patentes, em decorréncia da

6 Segundo noticia disponivel em http://www.sistemas.aids.gov.br/imprensa/Noticias.asp?NOTCod=66422,
consultado em 21/11/06.
7 Conforme politica de tratamento disponivel em: www.aids.gov.br, consultado em 25/10/06.
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exclusividade conferida pela concessdo de uma patente que ndo preenche os
requisitos legais de protecdo. E isso oneraria indevidamente o erario, colando
em risco ndo apenas a sustentabilidade da politica de tratamento universal de
HIV/AIDS e todo o sistema publico de salde, mas principalmente a vida de

milhares de brasileiros que deles necessitam.

B. O KALETRA® COMO MEDICAMENTO ESSENCIAL NA POLITIC A
NACIONAL DE MEDICAMENTOS

A Constituicdo Federal de 1988, ao afirmar que “saude é direito de todo cidadao
e dever do Estado”, forneceu as bases fundamentais para a construgdo do
Sistema Unico de Salde (SUS) por meio das Leis 8.080/90 e 8.142/90. A partir
de entdo, apresentou-se o desafio de desenvolver um sistema publico de saude
obedecendo a principios fundamentais como a universalidade do acesso aos
servicos de saude em todos os niveis de assisténcia, a integralidade de
assisténcia, a igualdade da assisténcia a saude - sem preconceitos ou privilégios
de qualquer espécie-, a participacdo da comunidade, a descentralizacdo politico-

administrativo, entre outros.

Entre os campos de atuacdo do SUS estd a assisténcia terapéutica integral,
incluindo a farmacéutica (art. 6° Lei 8.080/90). A assisténcia farmacéutica,
considerando sua amplitude e complexidade, se transformou em compromisso
politico de longo prazo — a Politica Nacional de Medicamentos -
materializando diretrizes e prioridades para a garantia do acesso a

medicamentos essenciais e de qualidade (Portaria 3.916/96 ).

A Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) de 2006 do
Ministério da Saude® visa a identificar e selecionar aqueles medicamentos que
cubram pelo menos 80% das necessidades do pais, tendo como base o perfil de

morbi-mortalidade da populacdo e a comprovagdo cientifica de eficacia dos

8 Disponivel no endereco do Ministério da Salde www.saude.gov.br
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medicamentos. Privilegiam-se aqueles com perfil de seguranca mais conhecido

€ que possam causar menos danos.

A RENAME é componente fundamental da Politica Nacional de Medicamentos
como medida estabelecida para “assegurar 0 acesso da populacdo a
medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, ao menor custo possivel” no
ambito do setor publico, diante da existéncia de uma infinidade de produtos no

mercado.

Sendo assim, entende-se que para um medicamento ser classificado como
essencial é necessaria a identificacdo de evidéncias suficientes que comprovem
um grau aceitavel de recomendacdo para combater uma determinada
enfermidade. Este é o caso, portanto, do medicamento conhecido como
Kaletra® (Lopinavir/r), da empresa Abbott, combinacdo em doses fixas de
Lopinavir (133mg) e ritonavir (33mg), inibidor de protease, indicado para o

controle da infec¢ao causada pelo HIV.

Assim, com o constante crescimento do nimero de pacientes que manifestam
intolerdncia a primeira linha de tratamento, cada vez mais pessoas terdo o
Kaletra® incluido em seu tratamento fornecido pelo Ministério da Saude. Com
isso, 0s gastos do Programa Nacional DST/AIDS com este medicamento serdo
cada vez mais altos, aumentando o risco de insustentabilidade da politica de

acesso universal e gratuito ao tratamento da AIDS no Brasil.

Il — ASPECTOS TECNICOS QUE IMPOSSIBILITAM A CONCES SAO DE
PROTECAO PATENTARIA AO PRESENTE PEDIDO

A. DAS PATENTES PIPELINE
O Brasil alterou sua Lei de Propriedade Industrial em 1996, incluindo em seus

artigos 230 e 231 as chamadas patentes pipelines, que constituem uma

disposi¢do temporaria por meio da qual foram aceitos depdsitos de patentes em
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campos tecnoldgicos ndo reconhecidos até entdo, possibilitando a protecéo

patentaria de medicamentos, entre outros.

A redacdo do artigo 230 da Lei de Propriedade Industrial é a seguinte:

Art. 230. Podera ser depositado pedido de patente relativo
as substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou
processos quimicos e as substancias, matérias, misturas
ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e
medicamentos de qualquer espécie, bem como o0s
respectivos processos de obtencdo ou modificagdo, por
guem tenha protegao garantida em tratado ou convencao
em vigor no Brasil, ficando assegurada a data do primeiro
depdsito no exterior, desde que seu objeto ndo tenha sido
colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do
titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham
sido realizados, por terceiros, no Pais, sérios e efetivos
preparativos para a exploracdo do objeto do pedido ou da
patente.

8§ 1° O depasito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um)
ano contado da publicacdo desta Lei, e devera indicar a

data do primeiro depdésito no exterior. [...]

No entanto, o mecanismo das pipelines gerou grande impacto em areas
sensiveis para a saude publica como a possibilidade de patenteamento de
substancias obtidas por processos quimicos, produtos quimico-farmacéuticos,
medicamentos de qualquer espécie, e seus processos de obtencdo ou
modificacdo, sem andlise dos requisitos de patenteabilidade dispostos no

artigo 8 da Lei 9.279/96. Assim, referido instituto vem sendo definido no Brasil
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como uma modalidade de patente de importacdo, de revalidacdo, de

confirmacao ou equivalentes®.

A Lei de Propriedade Industrial dispensou as patentes pipeline da andlise dos
requisitos de patenteabilidade previstos em seu artigo 8°. De outra parte,
submeteu-as a requisitos formais especificos previstos em seu artigo 230, o qual
imp0s as seguintes condigBes para concessao das patentes pipeline:

= 0 objeto do pedido de patente ndo pode ter sido colocado em nenhum
mercado;

= ndo tenham sidos realizados no Brasil sérios e efetivos preparativos para a
exploracdo do objeto da patente;

= prazo de um ano para requerimento de patentes pipeline, a contar da data de
publicagéo da LPI,

= indicagcéo da data do primeiro depdsito no exterior;

= comprovacgao de concessdo da patente no pais onde foi depositado o primeiro
pedido;

= 0 objeto solicitado ndo pode infringir o disposto nos artigos 10 e 18 da LPI.

Assim, de acordo com o entendimento deste Instituto, os pedidos pipeline
depositados segundo as regras do artigo 230 da LPI estariam sujeitos apenas a
uma andlise formal, uma vez que seriam considerados os termos de concessao
e o prazo de validade da patente concedida originalmente. Importante ressaltar,
desta forma, que o contetdo depositado no Brasil deveria ter idéntico teor ao do

documento concedido no pais de origem.

Cabe ainda mencionar que as patentes pipeline ndo encontram previsao legal
em ambito internacional, principalmente no Acordo sobre os Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comercio (Acordo TRIPS)

da Organizacéo Mundial do Comércio.

9 Jose Carlos Tinoco Soares. Tratado da propriedade industrial. Editora Juridica Brasileira. 1998
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B. DA INCONSTITUCIONALIDADE DAS PATENTES PIPELINE

O referido artigo 230 da Lei de Propriedade Intelectual supra transcrito vem
sendo questionado no que se refere a sua constitucionalidade, especialmente
frente a violacdo dos principios constitucionais que regem a propriedade
industrial (art. 5°, XXIX); & violagdo do devido processo legal substantivo (art. 5°,

LIV) e pela afronta ao principio da isonomia (art. 5°, caput).

A Constituicdo Federal de 1988, ao determinar a protecéo da propriedade e, por
conseguinte, a propriedade industrial, estabeleceu também as diretrizes e os
objetivos de tal protecdo, associando-a a necessaria aten¢cdo ao interesse

publico . Assim prevé a Constituicao:

Art. 5°,

XXIII — a propriedade atendera a sua fun¢éo social,

XXIX — a lei assegurara aos autores de inventos industriais
privilégio temporario para sua utilizagdo, bem como
protecdo as criacbes industriais, a propriedade das
marcas, aos nomes de empresas e a outros signos
distintivos, tendo em vista o0 interesse social e o

desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais;

H4, portanto, a necessidade de que a protecdo patentaria atenda ao interesse
social, 0 que n&o ocorre no presente caso. Como ja visto, as patentes pipeline
criadas pelo artigo 230 da Lei de Propriedade Industrial permitem a protecao de
medicamentos sem a analise material, ademais de oferecerem prote¢éo ao que

ja estava sendo usado e ja era conhecido pela sociedade.

Assim, resta evidente que a concessao de patentes pipeline viola frontalmente o
principio da inderrogabilidade do dominio publico , pelo qual um

conhecimento, apos ter entrado em dominio publico, ndo pode mais dele ser

retirado.

ABIA - Associacgao Brasileira Interdisciplinar de Al DS CONECTAS Direit os Humanos
Avenida Presidente Vargas 446/13° andar — Centro Rua Pamplona, 1197, casa 4 - Jardins
Rio de Janeiro/RJ - Cep: 20071-907 S&o Paulo/SP — Cep 01405-030
Tel: (21) 2223-1040 - Fax: (21) 2253-8495 Tel: (11) 3884 7440 — Fax (11) 3884 1122

abia@abiaids.org.br - www.abiaids.org.br conectas@conectas.org — www.conectas.org




18

__ . o iTodos nascem
Associacdo Brasileira Artl O llivres e iguaisem -
idignidade e direitos |

Interdisciplinar de AIDS

O conceito de dominio publico foi estabelecido da seguinte forma por Hely Lopes

Meirelles:

"A expressdo dominio publico ora significa o poder que o
Estado exerce sobre os bens proprios e alheios, ora
designa a condig&o desses bens.

A mesma expressdo pode ainda ser tomada como
conjunto de bens destinados ao uso publico (direto ou
indireto - geral ou especial - uti singuli ou uti universia)
como pode designar o regime a que se subordina esse

complexo de coisas afetadas de interesse publico.”*°

Uma vez ingressa no dominio publico, a criagdo nela se enraiza e ndo pode
mais ser re-apropriada. O ingresso no dominio publico faz com que determinado
bem se torne comum a todos e a coletividade adquire o direito de manté-la
disponivel, impedindo sua apropriacdo individual. Segundo o professor Denis
Borges Barbosa “o0 ingresso no dominio publico em cada sistema juridico é

incondicional, universal e definitivo”**.

No caso dos bens intangiveis, como a propriedade intelectual, sua entrada no
dominio publico permite plena fruicdo pela sociedade. Considerando que o
sistema de patentes possibilita a apropriacdo privada de um bem intangivel,
gerando escassez de um bem ndo escasso, entende-se que a concessao de
patentes bloqueia a entrada no dominio publico de um conhecimento que
poderia servir a coletividade, sendo injustificavel sua concessédo quando esta

n&o representar algo novo. Mais uma vez, citando Denis Borges Barbosa:

“A exclusiva, porém, so se justifica na presenca do novo,

da criacdo que acresga ao conhecimento, a cultura ou as

10 Meirelles, Helly Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. Sdo Paulo: RT, 1981, p. 478.
1" BARBOSA, Denis Borges. Inconstitucionalidade das patentes pipeline. 2006. Disponivel em
http://denisbarbosa.addr.com/pipeline.pdf. p. 23.
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artes (teis das tecnologias, sob pena da instituicdo de um
monopdlio imitigado, de uma supresséo irrazoavel do que

j& esteja no dominio comum, como liberdade de todos”.*?

O caso das patentes pipelines € emblematico no desrespeito ao principio da
inderrogabilidade do dominio publico. Uma vez disponibilizado o conhecimento
por meio da publicacdo do depoésito dos pedidos de patentes no exterior, ndo
pode o Poder Legislativo brasileiro autorizar a concessdo de patente nacional
cujo efeito seja retirar conhecimento ja existente no dominio publico, restringindo

o livre acesso ao bem ja disponivel e violando os preceitos constitucionais.

Ainda mais tendo em vista que foi adotado no Brasil o principio da novidade
absoluta em matéria de patente, ou seja, se a tecnologia para a qual se pede
protecdo ja entrou no estado da técnica em qualquer lugar, em qualquer tempo,

nao existe privilégio.

O acesso ao conhecimento é um direito constante da Declaracdo Universal dos
Direitos do Homem, que em seu artigo 27 estabelece os propédsitos de “tomar
parte livremente na vida cultural da comunidade, de fruir as artes e de participar
no progresso cientifico e nos beneficios que deste resultam”. Sendo assim, o

conhecimento em dominio publico é essencial para garantia desse direito.

No entanto, o artigo 230 faz o contrario: permite a protecdo privada de
conhecimentos que ja estavam em dominio publico, violando os principios da
inderrogabilidade do dominio publico e da diretriz de observancia do interesse

social na protecéo da propriedade.

Além disso, o artigo 230 da Lei de Propriedade Industrial viola o principio do
devido processo legal substantivo , representados na razoabilidade e

proporcionalidade das medidas, ao permitir a protecdo patentaria sem a

12 BARBOSA, Denis Borges. Inconstitucionalidade (...). op. cit. p. 22.
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analise dos requisitos materiais e a revelia dos principios constitucionais que

determinam a func¢éo social da propriedade. A Constituicdo Federal assim prevé:

Art. 5°.
LIV — ninguém sera privado da liberdade e de seus bens

sem o devido processo legal.

A proporcionalidade e a razoabilidade de medidas legislativas e administrativas
devem ser apreciadas de acordo com o principio do devido processo legal
substantivo, cuja interpretacdo tem sido desenvolvida pelo Supremo Tribunal
Federal e constitui parAmetro para andlise de coeréncia constitucional dos
referidos atos. Nos dizeres do Ministro Celso de Mello, quando do julgamento da
ADIn 1158:

“Todos sabemos que a clausula do devido processo legal
— objeto de expressa proclamacdo pelo art. 5°, LIV, da
Constituicdo — deve ser entendida, na abrangéncia de sua
nocao conceitual, ndo s6 sob aspecto meramente formal,
que imp0e restricdes de carater ritual & atuacdo do Poder
Pudblico, mas, sobretudo, em sua dimensédo material, que
atua como decisivo obstaculo a edi¢cdo de atos legislativos
de conteudo arbitrario ou irrazoavel. A esséncia do
substantive due process of law reside na necessidade de
proteger os direitos e as liberdades das pessoas contra
gualguer modalidade de legislagcéo [ou ato] que se revele
opressiva ou, como no caso, destituida do necessario
coeficiente de razoabilidade”. (ADI-MC 1158, STF,

observacéo nossa)

No caso, o artigo 230 da Lei de Propriedade Industrial permite a protecdo de
medicamentos — produtos de absoluta essencialidade para a protecéo e garantia

dos direitos fundamentais a vida e a saude — sem a andlise de sua pertinéncia
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material e retirando conhecimento que ja estava em dominio publico,
constituindo, assim medida ndo razoavel e desproporcional sob a perspectiva

dos principios constitucionais.

Por fim, cumpre ressaltar que as patentes pipeline, como implementadas pelo
referido artigo 230 da Lei de Propriedade Industrial, violam também o principio
da isonomia , consubstanciado no caput do artigo 5° da Constituicdo Federal, ao

permitir tratamento diferenciado entre nacionais e estrangeiros.

Dispde de forma definitiva o artigo 5°:

Artigo 5°. Todos sao iguais perante a lei, sem distincéo de
qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos
estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito
a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a

propriedade (...)

No mesmo sentido, o Estatuto do Estrangeiro, em seu art. 95, destaca que “o
estrangeiro residente no Brasil goza de todos os direitos reconhecidos aos

brasileiros, nos termos da Constituicdo e das leis”.

No entanto, houve uma clara desigualdade de tratamento entre os depositantes
nacionais e estrangeiros no que tange as patentes pipelines. Esta desigualdade
ficou evidenciada na medida em que o depdsito do inventor nacional sé foi aceito
mediante o preenchimento dos requisitos de patenteabilidade estabelecidos na
lei nacional (artigo 8°, LPI), enquanto os depositantes estrangeiros foram
submetidos apenas aos requisitos exigidos nos paises de origem, que em muitos
casos se diferenciam dos previstos no Brasil, podendo ter sua patente concedida

mesmo sem preencher os requisitos exigidos localmente.
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Essa situagdo traz graves distorgbes ao sistema, te ndo em vista que

alguns paises, como a Bélgica, sequer realizam exam e técnico .

Em suma, através da dispensa de avaliacdo dos requisitos basicos de
patenteabilidade exigidos pelo artigo 8° da LPI, os depdsitos estrangeiros foram
aceitos no Brasil desde que houvesse pedidos correspondentes ou patentes
concedidas em outro pais. Desse critério ficaram excluidos os depdsitos cujos
inventores fossem nacionais, para 0s quais 0 exame deveria ser efetuado
normalmente, ou seja, considerando o0s requisitos de novidade, atividade

inventiva e aplicagéo industrial, estabelecidos no art. 8°.

As incongruéncias do referido artigo da Lei ficam ainda mais evidentes ao
analisar a possibilidade de patenteamento de invencbes até entdo néo
patentedveis.As patentes pipelines visaram alcangar os inventores que nao
tiveram seus objetos de invencdo contemplados no Cddigo de Propriedade
Industrial brasileiro anterior. No entanto, aqueles que ja haviam depositado suas
invencdes na vigéncia do antigo Codigo, ainda que as mesmas nao
pertencessem ao rol de matérias patenteaveis no Brasil & época, foram também
contemplados, demonstrando o absurdo do dispositivo, e porque ndo dizer, a ma
fé dos depositantes, posto que solicitaram protecdo de objeto claramente néo

protegido no pais.

Segundo o art. 230, 85° o depositante que tivesse pedido de patente em
andamento relativo as matérias contempladas pelo pipeline poderia apresentar
novo pedido, no prazo deste artigo, desde que desistisse do pedido em
andamento. Essa possibilidade demonstra que o depositante que tentava a
obtencao de protecdo para matéria ndo patentedvel no Brasil foi “premiado” pela
nova legislacdo, podendo inclusive ingressar com novo pedido para o0 mesmo

objeto, dessa vez, adequado a nova lei.

13 Lei Belga (LOI du 28 MARS 1984) . Section 3 - De la délivrance du brevet d'invention — art. 22 - § 3. La
délivrance des brevets se fait sans examen préalable de la brevetabilité des inventions, sans garantie du
mérite des inventions ou de l'exactitude de la description de celles-ci et aux risques et périls des
demandeurs.
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C. DA ILEGALIDADE DA DIVISAO DO PEDIDO DE PATENTES PIPELINE

Além das questbes de carater geral apresentadas acima, relacionadas a
inconstitucionalidade da concessdo de patentes do tipo pipeline, faz-se
necessario tecer alguns comentarios quanto a ilegalidade da aplicacdo do

dispositivo no presente caso concreto.

Somados aos dispositivos da LPI, aplicam-se também a presente andlise os
Atos Normativos 126/96 e 127/97. Vejamos.

Com base no estabelecido pela LPI, ndo ha previsdo para o depdsito de pedidos
de patente divididos originarios de pedidos pipeline. A divisédo de pedidos so é
prevista para aqueles cujo depésito foi efetuado pelo tramite normal, e esta

prevista em seu artigo 26:

Art. 26. O pedido de patente podera ser dividido em dois
ou mais, de oficio ou a requerimento do depositante, até o
final do exame, desde que o pedido dividido:

| - faca referéncia especifica ao pedido original; e

Il - ndo exceda a matéria revelada constante do pedido
original.

Paragrafo Unico. O requerimento de divisdo em desacordo

com o disposto neste artigo sera arquivado.

Por sua vez, o Ato Normativo 126/96, que regulamenta o procedimento dos
pedidos de patente pipeline, tampouco previu qualquer hipGtese para

requerimento de divisdo de pedidos de patente depositados via pipeline.

Por fim, o Ato Normativo 127/97, que dispde sobre os pedidos de invencdo
depositados pelo tramite normal, ao regular os pedidos divididos, ndo faz

qualquer mencgdo a divisdo de pedidos de patente depositados através de

pipeline.
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Assim, podemos afirmar que ndo h& qualquer previsdo legal para o
requerimento de divisdo de pedidos de patentes pipeline . E em nao

havendo previsdo legal, ndo podera o mesmo ser acol  hido pelo INPI.

Ademais, existe uma discrepancia enorme entre o pedido original e o pedido
dividido. Isso porque o pedido original, por ser pipeline, seguiu as regras do Ato
Normativo 126/96, sendo redigido de acordo com as regras do CPI de 1971,
enquanto o pedido dividido seguiu o estabelecido na LPI de 1996, de acordo
com o disposto no Ato Normativo 127/97.

Evidente, portanto, que as regras para divisdo de pedidos de patente se aplicam
apenas aqueles que foram depositados pelo trdmite normal e ndo aos

depositados pela via pipeline.

Na tentativa de compatibilizacdo das regras existentes, o INPI, ao permitir a
aplicacdo do artigo 26 ao presente caso, acabou acatando na pratica um
depdsito de pedido de patente pipeline realizado em 31/08/1999, muito apés o
término de um ano estabelecido pelo artigo 230 da LPIl. Este ato é

manifestadamente ilegal e deve ser revisto.

IV. DA VINCULAGAO DO INPI AOS DISPOSITIVOS LEGAIS E
CONSTITUCIONAIS

Devemos ainda mencionar que, ao analisar os pedidos de patentes,
especialmente aqueles relacionados a processos e produtos farmacéuticos,
deve o INPI perseguir as finalidades e objetivos do sistema de protecdo de

propriedade intelectual . A concessdo de uma patente é a concessdo de um
monopdlio legal, exce¢do aos principios constitucionais da livre iniciativa e da
livre concorréncia, que, como tal, deve ser moderado e legitimado pelas suas

vantagens para a sociedade como um todo.
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Deste modo, os requisitos legais necessarios a obtencédo de patente devem ser
estritamente observados, de modo que os direitos e interesses da coletividade

sejam eficazmente resguardados.

Tanto o sistema nacional, como o sistema internacio nal, estabelecem que a
protecdo a propriedade intelectual s6 deve ser conf  erida quando visar ao

bem-estar social e econémico e a um equilibriodei  nteresses.

A Constituicdo Federal de 1988, ao estabelecer a protecdo da propriedade
intelectual, vincula o seu reconhecimento ao cumprimento de finalidades
especificas, quais sejam, o interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e
econdmico do Pais.

Art. 5°,

XXIX — a lei assegurara aos autores de inventos industriais
privilégio temporario para sua utilizagdo, bem como
protecdo as criacdes industriais, a propriedade de marcas,
aos nomes de empresas e a outros signos distintivos,
tendo em vista o interesse social e o desenvolvimen  to

tecnolégico e econémico do Pais;

Desse modo, a concessdao de toda e qualquer protecdo patentaria deve
observar, além dos requisitos estabelecidos pela LPI, a clausula finalistica
especifica prevista na Constituicdo Federal. Assim, se a concessdo de uma
patente for contrdria as exigéncias legais, ao interesse social ou ao

desenvolvimento do Pais, esta ndo podera ser deferida.

O Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados
ao Comércio da Organizagdo Mundial do Comércio (OMC), conhecido como
Acordo TRIPS, do qual o Brasil é signatario, pilar da protecdo a propriedade
intelectual em ambito internacional, também estabelece como objetivos da

concessdo de direitos a propriedade intelectual a promogdo da inovagao
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tecnoldgica e transferéncia e difusdo de tecnologia, em beneficio mutuo de

usuarios e produtores.

ARTIGO 7 — Obijetivos

A protecdo e a aplicagdo de normas de protecdo dos
direitos de propriedade intelectual devem contribuir para a
promog¢do da inovagéo tecnoldgica e para a transferéncia
e difusdo de tecnologia, em beneficio mutuo de produtores
e usuarios de conhecimento tecnolégico e de uma forma
conducente ao bem-estar social e econbémico e a um

equilibrio entre direitos e obrigagdes.

Assim, o Estado, no caso representado por seu 6rgao INPI, ao analisar qualquer
pedido de concessdo de patente, estd vinculado a observar , além da
existéncia dos requisitos especificos de patenteabilidade previstos pela LPI, se o
pedido atende aos preceitos estabelecidos internaci onal e
constitucionalmente, em especial e  a priori se tal protecdo atendera aos

interesses publicos e sociais

Sob a égide da Constituicdo Federal, a protecdo patentaria s6 pode ser deferida
naqueles casos em que sejam atendidos os requisitos de interesse social e de

atendimento aos objetivos do desenvolvimento tecnolégico e econémico do Pais.

Nao é demais lembrar que, os principios constitucionais possuem forca
normativa vinculante, sendo de observacao obrigatoria, sobretudo, aos atos da

Administracé@o Publica.

Sob a égide do Estado Democrético de Direito todo poder é controlado pela lei;
ndo ha poder absoluto que autorize o Poder Publico a agir em desconformidade
com a lei. Neste sentido, a Constituicdo Federal representa o guia normativo a

atuacdo do Estado, que deve agir sempre para atender seus principios.
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Os atos administrativos devem, sempre, visar ao cumprimento de uma
finalidade adequada aos parametros constitucionais. E o chamado poder-dever.

Nas palavras do ilustre professor Celso Anténio Bandeira de Mello:

“A ordenacdo normativa propde uma série de finalidades
a serem alcangadas , as quais apresentam, para
quaisquer agentes estatais, como obrigatérias. A busca
dessas finalidades tem o carater de dever (antes do que

‘poder’), caracterizando uma func&o, em sentido juridico” **

Assim, a Administracdo Publica esta, em todos os seus atos, sujeita ao dever de
atingir determinada finalidade legal que, em JUltima analise, se
consubstancia na tutela do interesse publico e soci al. O interesse publico é
o principal critério balizador da atividade administrativa, uma vez que dele
dependem a validade e a legitimidade dos atos administrativos.

Assim, a observancia do interesse publico nos atos administrativos é
pressuposto essencial do principio da finalidade e da legalidade, que

condicionam a sua validade.

No caso em analise, é evidente que o deferimento do pedido de divisdo PI
1101190-4 afronta o interesse publico e o desenvolvimento do Pais, além de
contrariar frontalmente os requisitos formais estabelecidos pela LPI e pelos Atos

Normativos para pedidos pipeline, como visto acima.

Desde modo, é imperioso o indeferimento do pedido em questéo, sob pena de
se estar conferido protecdo ilegal e indevida ao titular da patente, contrariando
as finalidades e principios de todo o sistema de prote¢cdo a propriedade

intelectual, o que n&o pode ser admitido.

14 MELLO, Celso A. Bandeira. Discricionariedade e controle jurisdicional. S&o Paulo: Malheiros, 1998. p.13.
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O Estado, representado por seu 6rgado INPI, ao analisar qualquer pedido de
concessdo de patente deve observar nao somente 0s requisitos de
patenteabilidade previstos na Lei, como também garantir que preceitos
constitucionais igualmente legitimos de atender aos interesses publicos e sociais

sejam atendidos, como o direito a salde, e em ultima analise o direito a vida.

IV — DO PEDIDO

Diante de todo o exposto, requer-se o INDEFERIMENTO E ARQUIVAMENTO
do pedido dividido PI11101190-4, uma vez que contraria frontalmente os

procedimentos e requisitos necessarios para a sua concessao.

Nestes termos,
Pede Deferimento.
Rio de Janeiro, 01 de dezembro de 2006.

Eloisa Machado de Almeida Renata Reis

OAB/SP 201.790 OAB/RJ 134.140

Conectas Direitos Humanos ABIA

Marcela Cristina Fogaca Vieira Gabriela C. Chaves

OAB/SP 252.930 CRF/RJ 9901

Conectas Direitos Humanos ABIA
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