FORMULÁRIO DE COMENTÁRIOS E SUGESTÕES

CONSULTA PÚBLICA N° 03/2012

NOME: Associação Brasileira Interdisciplinar de Aids – ABIA (coordenadora do Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual da Rede Brasileira pela Integração dos Povos – GTPI/Rebrip)
	  (  ) agente 

  (  ) usuário

  (  ) representante órgão de classe ou associação
	  (  ) representante de instituição governamental

  (  ) representante de órgãos de defesa do consumidor

   (X) outros, especificar: Organização não-governamental de interesse público

	 Consulta Pública relativa às Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente.


	ARTIGO DA MINUTA
	PROPOSTA DE ALTERAÇÃO
	JUSTIFICATIVA

	 3.14
 
	 Exclusão do item 3.14.
	A legislação brasileira não prevê da concessão de patentes de uso, mas tão somente de produtos e processos (artigo 42, Lei 9.279/96). Desta forma, a proteção patentária protege o produto objeto da patente ou o processo ou produto obtido diretamente por um processo patenteado, independente do uso a que este produto se destina. Assim, reivindicações relacionadas ao uso da invenção não podem ser aceitas porque significa dar um novo conceito a patentes de processo. Além disso, reivindicações de uso não atendem aos requisitos de novidade (por exemplo, nos casos de segundo uso) e atividade inventiva (por exemplo, nos casos de “uso” de compostos já presentes no estado da técnica) (Silva, HM, 2008. Avaliação da análise dos pedidos de patentes farmacêuticas feita pela ANVISA no cumprimento do mandato legal da anuência prévia. Dissertação de Mestrado, ENSP/Fiocruz). Por essas mesmas razões, a Organização Mundial da Saúde (OMS) recomenda a não concessão de patentes de uso (ICTSD, WHO, UNCTAD. Guidelines for the examination of pharmaceutical patents: developing a public health perspective. 2007)


	 3.17
 
	São exemplos de categorias de reivindicações de produto”: produto, aparelho, objeto, artigo, equipamento, máquina, dispositivo, sistema de equipamentos co-operantes, composto, composição e kit; e de “reivindicações de processo”: processo, uso e método.
	A legislação brasileira não prevê da concessão de patentes de uso, mas tão somente de produtos e processos (artigo 42, Lei 9.279/96). Desta forma, a proteção patentária protege o produto objeto da patente ou o processo ou produto obtido diretamente por um processo patenteado, independente do uso a que este produto se destina. Assim, reivindicações de uso não podem ser aceitas. Tampouco podem ser consideradas como equivalentes a reivindicações de processo, por causar confusão acerca do escopo da proteção. Caso a intenção seja solicitar proteção patentária para o processo, o pedido deverá ser formulado como tal.
Em relação ao método, a Lei 9.279/96 traz no artigo 10 um rol do que não é considerado invenção ou modelo de utilidade. Nele, diversos métodos são expressamente previstos, entre eles: a) métodos comerciais, contábeis, financeiros, educativos, publicitários, de sorteio e de fiscalização (artigo 10, inciso III); b) métodos operatórios ou cirúrgicos, bem como métodos terapêuticos ou de diagnóstico (artigo 10, inciso VIII). Assim, a possibilidade de reivindicar proteção patentária para um método como se fosse um tipo de reinvindicação  de processo é contrária ao estabelecido na Lei 9.279/96 e não pode ser aceita.

	 3.58
 
	Polimorfos de uma mesma substância química, devido a possibilidade de formação de diferentes redes cristalinas, podem ter propriedades físico-químicas diferentes, tais como ponto de fusão, reatividade química, solubilidade aparente, taxa de dissolução, propriedades mecânicas e óticas, pressão de vapor, entre outras.

Desta forma, deverão sempre ser definidos por meio de suas características físicoquímicas,

citamos como exemplo.
No entanto, no caso de se tratar de reivindicação independente para um polimorfo de uma sustância já conhecida, a mesma não será patenteável. 

	Segundo SOARES et al (SOARES, Jaqueline Mendes; CORREA, Marilena Cordeiro Dias Villela; LAGE, Liane Elizabeth Caldeira. Patentes de Formas Polimórficas na Área de Fármacos no Brasil e o Impacto na Saúde Pública. RECIIS – R. Eletr. de Com. Inf. Inov. Saúde. Rio de Janeiro, v.4, n.2, p.43-52, Jun., 2010), “o termo polimorfismo pode ser definido como a existência de alterações no arranjo cristalino de uma substância sem, porém, observar-se modificação na estrutura das moléculas (conformação molecular e espacial). As propriedades químicas das diferentes formas cristalinas de uma substância são idênticas, mas o mesmo não ocorre com suas propriedades físicas e físico-químicas, como por exemplo, ponto de fusão, condutividade, volume, densidade, viscosidade, cor, índice de refração, solubilidade, higroscopicidade, estabilidade e perfil de dissolução”. Assim, ainda que diferentes polimorfos possam apresentar propriedades físicas e físicoquímicas diferentes, tratam-se sempre da mesma substância. Desse modo, se a substância já for conhecida, não pode haver proteção patentária independente para um polimorfo.
Em guia de exame de patentes para produtos farmacêuticos (ICTSD, WHO, UNCTAD. Guidelines for the examination of pharmaceutical patents: developing a public health perspective. 2007), a Organização Mundial da Saúde (OMS) recomenda a não concessão de patentes independentes para polimorfos de substâncias conhecidas, incluindo hidratos/solvatos. Essa recomendação parte do entendimento de que polimorfismo é uma propriedade intrínseca da matéria em seu estado sólido e polimorfos não são criados, mas descobertos.


	 3.77
 
	 Exclusão do item 3.77.
	A legislação brasileira não prevê da concessão de patentes de uso, mas tão somente de produtos e processos (artigo 42, Lei 9.279/96). Desta forma, a proteção patentária protege o produto objeto da patente ou o processo ou produto obtido diretamente por um processo patenteado, independente do uso a que este produto se destina. Assim, reivindicações de uso não podem ser aceitas. Tampouco podem ser consideradas como equivalentes a reivindicações de processo, por causar confusão acerca do escopo da proteção. Caso a intenção seja solicitar proteção patentária para o processo, o pedido deverá ser formulado como tal.

	3.80
	Ressalta-se que este tipo de reivindicação visa conferir proteção para o uso, o que não pode ser aceito pelas razões expostas no item 3.78. Da mesma forma, não confere proteção ao método terapêutico, o qual não é considerado invenção de acordo com o inciso VIII do art. 10 da LPI. (...)
	A técnica de redação de reivindicações conhecida como “fórmula suíça” nada mais é do que uma reivindicação de uso e como tal não pode ser protegida pelas mesmas razões expostas no item 3.78.
Em guia de exame de patentes para produtos farmacêuticos (ICTSD, WHO, UNCTAD. Guidelines for the examination of pharmaceutical patents: developing a public health perspective. 2007), a Organização Mundial da Saúde (OMS) recomenda a não concessão de patentes de uso, inclusive quando redigidos conforme a “fórmula suíça”, por estender o escopo de proteção de forma inconsistente com o requisito da novidade.

	3.130
	(incluir item antes do item 3.130)

A divulgação de um grupo de compostos químicos, mesmo de forma genérica, é considerada como uma divulgação de todos os componentes do grupo, o que deste modo se tornam parte do estado da arte. Compostos representados por uma fórmula Markush só são admissíveis se a unidade de invenção for demonstrada, se cumprirem os requisitos de patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e aplicação industrial) e se o pedido descrever suficientemente como obter cada um dos compostos reivindicados.
	A fórmula Markush pode abranger milhares ou até milhões de compostos químicos. Uma patente do tipo Markush, se concedida, poderá proteger elementos totalmente desconhecidos inclusive pelo depositante. Assim, é necessária especial atenção para a proteção de reinvindicações formuladas sob a fórmula Markush, sendo que cada composto deverá estar suficientemente descrito e cumprir os requisitos de patenteabilidade.



	5.02
	Ainda, considerando-se que o usuário utiliza o conteúdo do resumo para

decidir se deve consultar o documento na íntegra, o mesmo deve ser uma descrição

concisa que contenha uma indicação do campo técnico da invenção, uma explicação

técnica da invenção propriamente dita, e eventualmente sua principal aplicação. Quando existente, o resumo do pedido na área farmacêutica deverá necessariamente indicar a Denominação Comum Internacional (DCI) gerada pela Organização Mundial de Saúde (OMS).
	A Denominação Comum Internacional (DCI) é a denominação do fármaco ou princípio farmacologicamente ativo recomendada pela Organização Mundial de Saúde (OMS). Muitas vezes a DCI ainda não estará disponível quando do depósito de um pedido de patente, mas, caso já exista, a DCI deverá ser indicada no resumo do pedido como forma de facilitar a correta divulgação da tecnologia abrangida pelo pedido. 


                     Este formulário deverá ser encaminhado ao INPI para o endereço eletrônico: saesp@inpi.gov.br, fax (21) 3037-3638, ou diretamente a uma das recepções do INPI indicadas no item 2.1 do Aviso dessa Consulta Pública.
