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ADVOCACIA GERAL DA UNIAO
PROCURADORIA GERAL FEBDERAL

PROCURADORIA FEDERAL ESPECIALIZADA JUNTO AQ INPI
Rua Mayrink Veiga, 09, 22° andar — Centro — Rio de Janeiro ~ Cep 20.090-050
Tel.: (21) 3037-3731/3037-3208 — Fax.: (21) 3037-3206

Cota N° 0702/2017-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-DJT-3.4
PROCESSO N° 52400.127208-2017-12
ASSUNTO: corre¢do material em parecer e nova juntada.

Exmo. Sr. Procurador-Chefe

1. Trata-se de processo encaminhado & Procuradoria para a analise Jurldlca das
diretrizes de exame de pedidos de patente na area de quimica.

2. O parecer foi devidamente elaborédo, conforme documento de fls. 112/123, e
aprovado por V. Exa., nos termos: do :Despacho: de fls. 125 do presente processo. Em resumo,
restou afirmada a Jur1d1c1dade das dlretrlzes elaboradas peIa DIRPA, motlvo pelo qual ndo foi
apontado qualquer ¢bice _]urldICO para aprovacao e dlvuloaqao das chretrlzes o

3. Ocorre que, apds a conclusdo do parecer acima referido, a DIRPA identificou a
necessidade de fazer constar na Resolugdo que divulgari as diretrizes a revogacio expressa das
diretrizes anteriormente em, vigor, 0 que, ¢ deveras recomendgvel realmente.

4. . : Demals dlSSO a devolugao do processo & Procuradoria permitiu a identificagdo de
alguns erros materiais no texto do’ parecer anteriormente elaborado, os quais, muito embora néo
comprometam a conclusdo por ele atingida, podem ser retificados no presente momento com
vistas ao melhor apuro técnico. Por exemplo, foi indicado como fundamento legal na espécie o
art. 9° da LPI, o qual.ndo tem qualquer; pertinéncia no presente caso por trazer previsio de
patente de modelo de utilidade.

e, d [N

5. _ A551m serve a presente para solmtar Juntada do novo parecer dev1damente
ajustado tornando sem efeito o parecer 0034- 2017-AGU/PGF/PFE/INP/COOPI-DJT-1 O bem
como do despacho que o aprovou.
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ADVOCACIA GERAL DA UNIAO
PROCURADORIA GERAL FEDERAL

PROCURADORIA FEDERAL ESPECIALIZADA JUNTO AO INPI
Rua Mayrink Veiga, 09, 22° andar — Centro - Rio de Janeiro — Cep 20.090-050
Tel.: (21) 3037-3731/3037-3208 — Fax.: (21) 3037-3206

Parecer N° 0053-2017-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-DJT-1.0
PROCESSO N° 52400.127208-2017-12

INTERESSADO: DIRPA

ASSUNTO: diretrizes de exame de pedidos de patente na area de quimica

L. Diretrizes de exame de pedidos de patente na
area de quimica. Auséncia de Obice juridico a
aprovacgio.
II. A divulgagdo dos critérios que norteiam .o
“exame de patentes viabiliza a seguranca juridica.;:
Art: 5° da Constituicdo de 1988. . -
"I . Nio cabe ao INPI incrementar,
o :administrativamente o rol de matérias excluidas
' da; protecao patentarla estabelec1do na Lei
9279/96 ‘ |

- Exmo. 8r. Procurador-Chefe, . -

Lot

1. . : Trata-se de processo encaminhado pela DIRPA para andlise juridica das diretrizes
de exame de pedidos de patente na 4rea de quimica.

2. Esclarece a DIRPA que o textg com as. dlretrlzes de exame f01 submetldo a
consulta publica, ocasifio em que foram colhidas diversas contribuicdes de alguns usudrios do

sistema. As manifestacdes elaboradas no ambxto da consulta publica foram acostadas nas.fls.
22/106 do presente processo.

3. As diretrizes de exame de pedldo de patente na area de quumca constam no

documento de fls. 04/21 dos autos, ao passo que.a minuta de resoluc;ao habil a dxvuloa-las se
encontra anexada as fls. 110.

4. A PFE/INPI elaborou o parecerv de fls. 112/123, afirmando a juridicidade das
diretrizes, porquanto atestada a sua compatibilidade com a Lei 9279/96, o qual restou

devidamente aprovada pelo Exmo. Sr. Procurador-Chefe Substituto, conforme despacho de fls.
125 do presente processo..,
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5. A DIRPA informa, através do documento de fls. 126 do presente processo, que
promoveu uma pequena alteragdo no texto da Resolugio para prever expressamente a revogacio
de diretrizes antigas que orientavam o exame de pedidos de patente na area de quimica, o que
motivou a devolugdo do Processo 4 Procuradoria.

6. E o relatério.

7. A consulta consiste em apurar se as Diretrizes de exame de Patentes na area de
quimica violam, em alguma medida, a Lei 9279/96, de modo que a anélise se limitara ao
enfrentamento de eventual choque entre a concessio de patentes na area de quimica e as normas
dispostas na LPI.

8. De inicio, cuida ressaltar que o INPI j& concede ha anos patente na éarea de
quimica. N&o cabe falar em novidade neste cendrio, portanto. Ao que tudo indica, a intepgéov'dg.”
DIRPA com a divulgacio das Diretrizes de exame & justamente conferir maior sggigfanga e
transparéncia nos critérios que norteiam o exame dessas patentes, o que, de fato," dfigura-se
salutar e recomendével. '

9. A Lei 9279/96 prevé.em seu art. 10, de forma taxativa, o que nfio pode ser
patenteado: . ‘ ' L '
Art 1 0 Ndp se gongidegg. invélqué hem modelo de utilidade:
I - descobertas, teorias cientificas e mérodos matemdticos;
1l - concepgdes puramente abstratas;
I - esquemas, planos, principios ou métodos comerciais, contdbelis,
ﬁnanceiros, educqzivgs, publ{citgjrio,s, de. sorteio e de ﬁgcqlizggﬁq; . IR
IV - as, obrés .Zi;erd}:ias, arquftetbﬁiéas, artisticas e cieptificas. ou, qualquer
criagdo estética; . L
V - programas de éomputador em Si;
VI - apresentagio de informacoes;
VI - regras de jogo; . S L
.oV - téqﬁicqs e métodos operatof}rios ou_cirirgicos, .bem.como métodos
terapéuticos ou de diagndstico, para aplicagdo no corpo, humano ou a@g’mal;' e
IX-0 todo ou parte de seres VIvos. naturais e materiais Z?Jioléglicos
encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o genénza ou
germoplasma de qualquer ser vivo natural e os processos biologicos naturais.”

10. ) Portanto, no Brzisil, s0 néo' poévle'setr prrotégido por paté'nte aqlii16 que estiver
listado no art. 10 da Lei 9279/96. Na verdade, ndo poderia ser diferente. O Acordo TRIPS da
OMC, do qual o Brasil é signatério, veda em seu art. 27 exclusGes legais de qualquer 4rea da
tecnologia do carﬁpo da protac;ﬁo,‘exc”eto‘ em poﬁcps Ac‘aso‘s: espé_ciﬁ;;gs._‘.u:
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11. Néo por outra razéo as exclusdes feitas pela Lei 9279/96 do campo da prot\eééo/
coincidem com 0s casos especificos em que autorizada a exclusio pelo Acordo TRIPS. Afinal,
enquanto signatario, o Brasil se comprometeu com os termos do Acordo, sendo certo que
eventual frustracdo de tal compromisso pode provocar situagies indesejaveis.

12. Destarte, a Lei 9279/96 se abstém de definir o que seja invento para fins de
protecao patentaria, cuidando apenas de detalhar, em seu art. 10, aquilo que nZo deve ser
protegido. Segundo o Professor Denis Barbosa o espectro de protecio é amplo, verbis:

“A protecdo, assim, se volta para uma acdo humana, de intervencdo na Natureza,
gerando uma solugdo técnica para um problema técnico.” (BARBOSA, Denis
Borges, Uma introducgo & Propriedade Intelectual, 22 Ed., Limen Jaris, 2003, pg.
337)

13. Deduz-se, pois, que, & luz da legislagdio brasileira, pode ser objeto de. protecdo - -
patentaria qualquer acdo humana que, reunindo atividade inventiva e novidade, apresenta- uma
solugdo técnica para um problema técnico, desde que n3o encontre vedacio no art. 10 da lei
9279/96. N&o h4, a rigor, restrigdo de protecdo. patentdria a qualquer segmento econdmico, isto &,

a solug@o técnica engendrada pode estar vmculada a qualquer tipo de indistria.

14. . Outross1m para que se leomme a protegao patentarla de uma 1nvengao 0 que se
exige €, além dos demais requisitos, o carater técnico do invento. Na obra citada acima, assim
pontua o Professor Denis Barbosa: . - { . o L e

“A questdo da }:’zc‘ziuréza‘z‘écnica, do‘v invenio é cén_l;tq] par@ a deﬁnigdo do termo,
em seu sentido juridico. Para precisar o alcance do pedido do privilégio, é
necessdrio declinar o campo técnico no qual o invento se insere; para que a
publicagdo seja eficaz como pressuposto da patente, é preciso. assegurar que o
_problema técnico e sua solugao sejam. entendzdos as rezvmdzcagoes descrevem
as caracteristicas técnicas do invento.” (ob cit. pg. 338)

15. Deveras, impGe-se observar que o intérprete deve se guiar pela premissa segundo
a qual a Lei ndo contém expressdes Indteis, de modo que ndo lhe cabe ir além daquilo que
legislador consignou na Lei 9279/96. Situam-se, .assim, fora do .escopo da protecao patentaria
apenas e td0 somente as situacfes listadas no art. 10 da LPI ndo podendo o intérprete alargar o
sentido das vedacGes constantes neste rol.

16. Na verdade, a concessio de patenfeé na érea de qul’mica'nid chega a ser novidade
no INPI. Ha bastante tempo o INPI examina e concede patente na area de quimica, desde que,
por 6bvio, atendldos 0s.requisitos legais. A medlda consistente na dlvuloagao de dlretrlzes de

exame tem o intuito de consolidar a compreensio do INPI a respeito das condlcoes que devem
estar reunidas para viabilizar a concessdo de um pedido de patente na area de quimica.
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17. Com efeito, trata-se de medida que viabiliza transparéncia em relagdo ao modo de
atuar do INPI, prestigiando a seguranca juridica, pois confere certa previsibilidade & atuacio
administrativa. Ainda que se reconheca a existéncia de algumas controvérsias quanto ao tema,
revela-se salutar a divulgagdo de diretrizes de exame, até porque, como visto, ndo ha vedacio
legal para a concessdo de patente na 4rea de quimica.

18. A PFE/INPI ja afirmou em mais de uma ocasifo a juridicidade da divulgagdo das
diretrizes de exame de pedidos de patente, Justamente por forca da seguranca juridica que tal
medida implementa em sede administrativa. Tanto em relagdo ao usudrio quanto em relagdo ao
examinador, a divulgacdo das diretrizes é medida interessante para delimitar as balizas que
orientam o exame.

19. A propdsito, o parecer 0026-2013-AGU/PGE/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0,
devidamente aprovado pelo Procurador-Chefe da PFE/INPI, atestou a Jjuridicidade do bloco-I das

diretrizes de patente, as quais abordaram aspectos pertinentes & redacio do pedido de patente, ™.

reivindicagBes, fundamentos das exigéncias formuladas pelo examinador, analise do pedido
dividido, etc.

20. Demais disso, o Parecer n°. 10001-2016-AGU/PGF/PFE/INPVCOOPI-LBC-1.0, da
lavra do Procurador-Chefe da PFE/INP], aﬁrmou a Jur1d1c1dade do bloco II das dlretrlzes de
patente, estas forjadas com o 1n‘cu1to de harmonlzar 0 entendlmento acerca dos requlsltos de
patenteablhdade - s

2. . Percebe-se que, no geral, as diretrizes de exame de pedidos de patente na 4rea de
quimica trazem conceitos eminentemente técnicos, ndo cabendo a Procuradoria se imiscuir na
valoragdo de tais elementos. A andlise estara centrada, portanto, na .conformidade juridica das
diretrizes, isto &, a sua compatlblhdade com a legislagdo em vigor. : L

2. N&o se nota ‘nas «contribuicdes - o'ferecidasvpor. ocasido da consulta publica,
acostadas nas fls. 22/106 do presente processo, alegagio de ilegalidade em relacdo as diretrizes.
A controvérsia gira em torno, a evidéncia, dos conceitos de novidade e atividade inventiva.

23. A PFE/INPI, na época do ‘exame'do bloco 11 das diretrizes de-patente, analisou o
formato de exame dos conceitos de atividade inventiva e novidade, ndo identificando. qualquer
ilegalidade naquela ocasigo, de modo que, inexistindo qualquer elemento novo nos autos, n3o se
verifica razdio para modificar tal conclusgo.

24. O importante é que, nos termos propostos no' documento de fls. 04/21 dos autos,
as diretrizes deixam bastante claro comd o INPI espera-a velculagao dé um pedido de patente na
area de qulmlca 0 que permite o apenas &’ confonnagao do 'usuatio s ‘balizas definidas nas
dlretrlzes mas o préprio controle da atividade administrativa.



25. O capitulo 1 das diretrizes traz uma breve introdugdo a respeito da proposta,
valendo destacar a orientagdo para que as diretrizes do exame de pedidos de patente na 4rea de
quimica seja lidas em cotejo com as diretrizes do bloco I e do bloco 11, justamente porque, em
boa medidas, os assuntos estio mesmo entrelacados.

26. O capitulo 2 se destina a orientar a formulagdo de pedidos de patente que tenham
como objeto compostos quimicos, cujo procedimento segue basicamente o formato concebido
por ocasido do bloco II das diretrizes de exame de patente. Como dito, a Procuradoria j4
afirmara, quando da analise do bloco II das diretrizes de exame, a Juridicidade deste conjunto de
orientacGes, ndo havendo necessidade de comentdrios adicionais.

27. Outrossim, convém pontuar a preocupacdo do INPI com relagdo a precisio e
clareza das reivindicagdes, exortando o usudrio a ser o mais preciso possivel na sua descrigio,
Justamente porque, com isso, torna-se mais o robusto o exame dos requisitos legitimadores da
patente requerida.

28. Interessante sobrelevar também a ressalva quanto ao0s compostos quimicos
encontrados na natureza, pois, neste caso, nd@o ha mesmo de se falar em patente. Afinal, trata-se
de matéria expressamente excluida do conceito de invengdo, a teor do art. 10, IX da Lei 9279/96.

E importante que isso esteja explicito nas diretrizes para evitar maiores ddvidas. .

29. - Os pedidos de patente de selegdo de compostos quimicos também j4 foram
devidamente abordados no bloco II das diretrizes de exame de patente, nZo havendo, em
principio, necessidade de comentarios .adicionais, pois, como. visto, o bloco II ja teve sua
Juridicidade afirmada por esta Procuradoria.

30. No entanto, merece ‘registrQ a preocppégio da DIRPA.em ilustrar alguns
exemplos de pedidos de patente d.e..s,eleg:éb que podem servir de referéncia para o usuério e para
0 examinador, permitindo maior clareza e também controle na atuaco administrativa. E
importante que o exame afira com rigor a presenca dos requisitos legais de patenteabilidade,
notadamente a novidade e atividade inventiva, razio pela qual faz-se sobremaneira relevante,

também neste caso, o requisito da suﬁcié‘ncia’de‘spriti_v'a.

31. O pedido de patente de selecfio traduz uma inovagdo incremental que modifica
produtos ou processos j4 conhecidos, mas que pode assegurar maior eficacia aos produtos em
termos de efeito terapéutico, menos efeitos colaterais e criagdo de alternativa de tratamento.

32. . Nao ha como afirmar de fdrmar ariltccip‘ada, cémo ‘.sﬁs‘t'ent_a‘ quem‘diverge da
concessdo deste tipo de paténte, que tais pedidos nio atendem a novidade e atividade inventiva, a
afericdo deve ser feita no caso_concreto, em homenagem ao art. 5°, XXIX. da CRFB/8S,
notadamente porque néo se tra@ de matéria eXgluida da protecao patentdria a luz da Lei 9279/96.
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33. O capitulo 3 busca orientar pedidos de patente que tenham como objeto
estereoisdmeros, esclarecendo como deve ser feita a descricdo do pedido e indicando a forma
como sera aferida a novidade e a atividade inventiva. Valem aqui todas as consideracdes
expostas neste parecer, isto €, nfo se nota 6bice i concessdo de patente desde que atendidos
todos os requisitos de patenteabilidade estabelecido na Lei 9279/96.

34. O capitulo 4 §, de fato, recheado de polémica. H4 muita controvérsia em torno da
concessdo de patente para polimorfo. O conceito de polimorfo vem enunciado logo no
predmbulo do capitulo 4 das diretrizes, ndo convindo & Procuradoria, como antes alinhavado,
imiscuir-se em conceitos eminentemente técnicos, por absoluta impropriedade.

35. Dentre os argumentos contrarios 4 concessio de patente de polimorfo, destacam-
se: a) o beneficio seria estendido apenas as empresas multinacionais; b) o comprometimento do
acesso universal aos medicamentos; ¢) inibicdo da concorréncia, limitando o espaco do inventor
nacional. el

36. Ainda que seja deveras salutar o debate em torno do sistema de propriedade
industrial, ndo se nota, dentre os argumentos contrarios a este tipo de patente, qualquer alegacdo
de violagdo a Lei 9279/96, ou seja, ndo se aponta, com a precisdo esperada, o, vicio d:e_.l,t_agalid:a_dg
inerente & concessdo da patente para invences relacionadas a polimorfo. -

37.. O INPI néo pode limitar o acesso ao "si‘s'tp‘mra de propﬁedade industrial vigente no
Brasil de modo a restringir a sua utilizagdo por empresas-.estrangeiras. Se as empresas
multinacioﬁais'seréo as maiores beneficiarias da concessdo de patente de polimorfo é por que,
talvez, sejam elas as que mais investem nesse tipo de pesquisa ¢ inovagao, sendo certo que, caso
as empresas brasileiras decidam ':i.nvesti'r também_-‘_cm,‘pés,quié‘;cis'»destc‘m’vsl,, terdao o mesmo
tratamento no dmbito do INPI. Aligs, a di,yulgagéo: das dipétrizes serve justamente ao propdsito
de garantir isonomizi no tratém,ento_ @qs_ pedidos :s'ubr‘r'ljet_vid@s ao IN PL .

38. Néo, se olvida, por outro lado, que a concessdo, de, patente legitima um regime de
exclusividade de exploragdo come;.c,ial‘del;determi_nadol ppbduto ,Oli Pprocesso. Todavia, isso ocorre
nao apenas em relagdo ao polimorfo, mas e,ni todﬁ)s 08 casos em que c;‘on"cedid’a: patente. Sabe-se
que a exclusividade na eXploragéio de um produto ou processo patenteado € um dos principais
atributos da protecéo patentaria, prevista no art. 42 da LPI.

39. Por certo, tratando-se. de pa{énte.de prqdutd ou proq_eéso ,famnagégtidq, (‘)vEs,tado
Brasileiro deve buscar meios de regular a exploracdo. comercial de sorte a conciliar ¢9m_9 aceéfsq
aos medicamentos, notadamsnté“aquges de a,mplq_gpgelc_j da rede unica de saude, mas ao INPI
cabe examinar pedidos de paténte a luz da legislagdo em v‘igor.

40. . Assim, ao receber um pedidb de pateht‘é',‘ cabé 'ao, INPI, em. primeiro Iﬁgér,
verificar se nio incide no caso algum.as das exéluséeé matériéis px;geyistﬁs 'nc‘). art. 10 da LPI, Qu;a
colidéncia com as proibicdes constantes do art. 18 da LPIL Na seqiiéncia, cabe €xaminar, para
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além dos aspectos formais do pedido, previstos no art. 19 da LPI, a presenga dos requisitos
previstos no art. 8° da LPI, bem assim a suficiéncia descritiva, prevista nos arts. 24 e 25 também
da LPL

41. Isto €, a atuaciio do INPI & de indole técnica e encontra balizas, quanto ao exame
de pedidos de patente, na Lei 9279/96. Trata-se, com efeito, de uma atuacio tipicamente
vinculada. A regulagio econdmica de eventuais segmentos mercadolégicos, muito embora curial
para o desenvolvimento social do pais, ndo ¢ tarefa cometida ao INPL

42. Vale reparar, outrossim, que a propria Lei 9279/96 prevé um instrumento de
controle do poder econdmico no ambito da propriedade industrial, qual seja, a licenca
compulséria, prevista no seu art. 68. Ou seja, a possibilidade de abuso de poder econdmico nio
foi ignorada pelo legislador brasileiro, ao revés, houve a preocupagdo em prever mecanismos de
controle da exploracdo abusiva de um direito de propriedade industrial.

43. Deveras, eventual abuso de poder econdmico praticado por titular de patente de
polimorfo, ou de qualquer outro objeto, em verdade, esti sujeito ao controle através do
mecanismo da licenga compulsdria, previsto no art. 68 da LPI, de sorte que, a evidéncia, este ndo
parece ser um fundamentq suficiente para Justificar a ndo concessdo de patente para polimorfo,
mormente porque nio foi ppevistoﬁckomo’ tal na. ei 9279/96 e,"r.:rn- ass1magmdo> 'p'o‘deria’ o INPI

atuar em desconformidade com o art. 27 do TRIPS«.

44. Quanto & inibicgo da concorréncia, .mister ressaltar que 2 patente ¢ uma
ferramenta prevista no art. 5°, XXIX da Constituigéo de 1988 e de\)idamgnte regulamentada pela
Lei .9279/96. O Brasil, como cedigo, € signatdrio de. diversos 'acipydqs -Internacionais que
estabelecem o c;érnprornisso com‘um sisterna _forte.c-i"e protecd@o da propriedade industrial.

45. Neste sentido, cabe ao INPI, enquanto 6rgdo incumbido da execucdo das normas
brasileiras de propriedade industrial, zelar pela higiciez_ dqs“s“ev sistema, sob pena de frustragio dos
COmpromissos internacionais assumidos forr‘nallmgh.tepd,o Bfas_il._ ,vR.ep,isa‘—se’ uma vez mais que a
mera alegacdo de ‘possibilidade de abuso do poder econémico n&o parece ser fundamento
suficiente para impedir a concessio, dc patentes de q.ualqy\ér natureza.

46. A propria Lei 9279/96, como visto alhures, estabelece instrumentos de controle
do poder‘econc“)m_ico, além de haver outros instrumentos em legislacdes especiais a. cargo de

outros orgdos estatais. A rigor, o investimento em pesquisa e inovagio que traz como, resultado

uma Invenco nos moldes dQ art. 8% da Lei 9279/96 legitima a concessao de patente, a luz do art.
5%, XXIX da Constituig:éio_ de 1988.

47. N&o cabe ao INPI fazer distingéb onde o legislador nio fez, isto €, ndo cabe ao
INPI afastar do espectro de protecdo patentéria matéria que no foi excluida expressamente pelo
art. 10 e 18 da LPI. A inibicdo da concorréncia, ao que parece, ¢ questdo de fato, a.ser avaliada
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hum momento oportuno, posterior & eventual concessio da patente, e ndo consubstancia, data
vénia, justificativa para o indeferimento de um pedido de patente.

48. Na verdade, o que deve ser aferido, com rigor, pelo INPI € o atendimento de
todos os requisitos de patenetabilidade. O Parecer n® 0001-2016-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-
LBC-1.0, da lavra do Procurador-Chefe da PFE/INP], ao analisar o bloco II das diretrizes de
exame de patente, fez uma consistente €Xposicdo sobre os requisitos de novidade e atividade
Inventiva, valendo adoté-la como referéncia na espécie.

49. Em esséncia, o texto das diretrizes deixa claro o propésito do INPI de ser bastante
cuidadoso com o exame dos requisitos da suficiéncia descritiva, novidade, atividade inventiva e
aplicacdo industrial, induzindo major seguranca juridica no sistema. Isto porque, como visto, a
divulgacio dos critérios de exame permite efetivo controle sobre os atos praticados pela
Autarquia.

50. Nesta esteira, deduz-se que o texto proporciona certa previsibilidédé no ..

tratamento dos pedidos de patente de polimorfo, exortando o usuério a elaborar um'relaté"rid
descritivo bastante elucidativo, indicando com bastante clareza e precisdo suas reivindicacdes de
protecéo, inclusive fornecendo. .exemplos para servirem de referéncias na analise dos casos
concretos. ' . '

'

51. Interessante observar que a delimitacdo proposta no texto das diretrizes visa ndo
apenas a orientagdo do usudrio.em relagdo aos .aspecto.s- que devem ser observados num pedido
de patente de polimorfo cofncé.também. cqn_fer_i'r' rna.i'o_r slegur;angana atuacdo; do examinador de
patente,'_um;lv y;ez que tradﬁz ‘um 'do;‘c,'ilmcntvo .oficial em que expostos 0s critérios, técnicos .de
exame,‘prev,e‘nir';do sua responsabilidade., N |
52. Logo, ainda que se reconheca: certa polémica em torno, da concesséo_de patente
para polimorfo, forgoso zidmitir que a divulgacéo de diretrizes ¢1aras de exame viabiliza, em boa
medida, a seguranca juridica, permitigil'dov,,,adcmai,s’, o efetivo .c,on.t,role sqcial sobre os atos
praticados pelo INPI. |

S - EE
f

53. De todo modo, ndo se vislumbra, a principio, ébice juridico & concessio de
patente de polimorfo, desde que, por Obvio, atendidos 0s requisitos previstos.no, art,, 8° da Lei
9279/96, e, além disso, observadas as exigéncias,contidas nos arts. 24.¢ 25 da mesma Lei.

54. O capitulo de 5 | fc‘razv'elnurllc‘iados' a féspéitp 'd'e;f.kpcd‘i'dgis ‘a';jc_i.n;ﬁn‘tes. a ‘sc;lve},tg‘s,

clatratos, co-cristais. Trata-se de conceitos eminentemente técnicos, mas nio se vislumbra, a
principio, ébice juridico & publicacdo das diretrizes tal como proposto nesta parte.

55. Percebe-se, destarte, a preocupacéo da DIRPA em indicar o que se espera de um
pedido de patente a. esse respeito, exortando Q.‘Vusuér,io a ser claro e preciso. no relatorio
descritivo, de forma a permitir o efetivo exame dos requisitos legitimadores de patenteabilidade. .

t el
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56. De igual modo, o capitulo 6, que traz as orientagdes a respeito do pedido de
patente de composi¢Bes, formulagdes e formas fisicas de composi¢des, delimita o contexto em
que deve estar inserido o pedido de patente para tornar vidvel sua concessdo. H4, inclusive,
preocupacdo em enunciar exemplos nos quais se considera atendida a exigéncia prevista no art.
25 da LPI e exemplos nos quais ndo se considera atendida tal exigéncia.

57. O recurso aos exemplos se afigura interessante por propiciar uma referéncia
segura, ndo apenas na elaboracdo do pedido, mas também no instante do exame de determinado
caso concreto, posto que permite o método comparativo de exame, agregando o manancial de
informagSes & disposicio do usuirio e do examinador.

38. O capitulo 7 trata da combinaco de compostos quimicos e reforga a orientagio
para o cuidado com a suficiéncia descritiva, indicando a necessidade de clareza e precisdo das
reivindicacSes. A combinacio de compostos também se caracteriza como uma inovacéo .

incremental, cabendo, portanto, as mesmas consideracdes a esse respeito feitas neste parecer. *,

N&o ha vedacio para este tipo de patente na Lei 9279/96.

59. O capitulo 8 se propde a esclarecer como s30 aceitos pedidos de patente de
processos analogos. Trata-se de inovagio Incremental € a protecdo s6 se legitima se.demonstrado
o atendimento dos requisitos de patenteabilidaglé de} nova reivindicagio, )
60. Nao hd como se aﬁr}m‘ar de antemio que qﬁalqu_er inovag¢do incremental estd
despida de novidade e atividade invenﬁva- Faz-se bmis‘tér, em Lresbeifd a0 art. 5°, XXIX da
Constituigio de 1988, 0 exame da reivindicacdo péra afericdo dos requisitos estabelecidos na Lei
9279/96, por isso o cuidado recomendado nas diretrizes acerca da precisio e clareza no relatério
descritivo. . PR et

61. Pdr fim, o capl’tulo 9 traz a previsdo das patén{es de seéunfio uso, ou 0 NOVO uso
de produtos conhecidos. Cuida-se também de uma inovacdo incremental, havendo bastante
controvérsia em relacéo a possibilidade de patente de segundo uso, mas & curial a compreensao
inicial de que ndo se encontra expressa yeda@ép,n@ Lei 9279/96 a respeito do patenteamento de
invengées,‘relacionadés. ao segundo lisQ._ |

62. Uma quéstio leval_it.ada',par‘ai sustentar o descabimento de patenfe de segundo uso
médico € de que proporcionaria um mecanismo de evergreening, ou uma forma de prolongar o
monopdlio da patente original relacionada a0 composto quimico propriamente dito. De fato, tal
ocorreria se a modificagdo trazida pelo novo uso. fosse tri_\}ial. e vi"nsvigniﬁca'r,l'te,ﬂ sem qualquer
demonstracdo de eficacia. ‘ ‘ |

63. H4 de se reconhecer, no. entanto, que um pedido de patente que- descrevesse um
novo uso trivial ou insignificante em relagdo ao composto quimico original . dificilmente
escaparia do crivo do INPIL, pois, de acordo com, as diretrizes ora sob ©xame, revela-se assaz
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determinante que o relatrio descritivo indique com clareza e precisio a novidade e a atividade
Inventiva, o que, em certa medida, inibe a manipulaco indevida do privilégio patentario.

Y

64. Néo se deve ignorar que o desenvolvimento de um segundo uso médico pode
proporcionar uma nova aplicagio terapéutica eficaz, nada trivial ou insignificante, concebendo
uma tipica invencfo. O investimento em inovagdo e pesquisa relacionada a novo uso médico
também merece protegdo, porquanto nio vedada no acordo TRIPS e tampouco na Lei 9279/96.

65. Importante ressaltar que a protecdo patentaria de um segundo uso médico nio
impede a producio e comercializagio por terceiros do composto quimico apds a expiracido da
patente original, ou seja, a expiracio da patente relativa ao composto quimico propriamente dito.
A protecao recai, afinal, sobre a nova aplicacdo terapéutica do composto quimico, isto €, impede-
S€ apenas a comercializacdo do composto quimico se associado a nova aplicacéo terapéutica.

66. Apenas a titulo de registro, cuida observar que, nos Estados Unidos, o Codigo de:,
Patentes (“United States Code Title 35 — Patent”) admite o patenteamento de novos usos de*.
produtos j& conhecidos em qualquer 4rea do conhecimento, inclusive o segundo uso friédiqo. A
secdo 101 deste Codigo estabelece um amplo escopo de matéria patenteavel, incluindo o novo A
uso de compostos quimicos. Assim, sdo plenamente aceitos pelo USPTO pedidos de protecdo
patentaria para invengdes rel'ac'io‘r.lad'as a nb\{é_ ‘L'xgso‘;.r_’l}édiqoy de um éc}mpostﬁo_‘qulzmicp,_ N

67. Nao ¢ demais esclarecer, todavia, .que o registro. acima é feito apenas para
ressaltar que nos EUA també‘m se admite patente de segundo uso médico. Sabg?sg; que a forma
como a reivindicacio de' p,ai_é‘r.lt»c‘ dé ’scgundd ; u_s'ov.é _feif[a nos Esltad:o_‘s__é diferente . da forma
empregada no Brasil. Nos EUA, as in\{erigéeé relaciohadés a novos usos 'dg prodﬁtqs conhecidos
sdo reivindicadas como métodos ou proceésos, enquarito no Brasil este tipd de invencio €
reivindicado no forma;o de férmula suica. .

+ " Y 1
o s . i “

68. Logo, ndo cabe comparar, em qualquer hipétese, o critério de exame adotado nos

Estados Unidos para efeito de concessio de patente de segundo. uso médico e o critério utilizado

pelo Brasil, pois consabido que os critélr‘i_os sdo difeﬁent¢s,

69. Do mesmo modo, .2, Convencdo  Européia de Patentes (EPC) expressamente
permite no seu art. 54 o patenteamento de. invengée‘s:;r‘elacionada_s a0 segundo uso médico. A
condic&o € que o pedido atenda os requisitos. estabelecidos para o patenteamento.. .

I

70. A referéncia a alguns modelos .internacionais §é. importante - para efeito de-
referéncia, sinalizando que a atuagdo do INPI em relacgo a pedidos de patente na 4rea de quimica
estd em sintonia com a atuagio de outros Escritérios de Patente.

71 Ademais, o Parecer n°, 0001-2016-AGU/PGF/PFE/NPYCOOPILEC-1.0, da
lavra do Procurador-Chefe da PFE/INPL ja abordou o assunto de forma suficiente, asseverando,
em ultima andlise, a legalidade da conqésséo de patente de segundo. uso .em qualquer drea do
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conhecimento, porquanto consubstancia matéria nio proscrita expressamente na legislacio
nacional.

72. Neste passo, cabe apenas relembrar que a hipdtese ja foi objeto de apreciacio do
Eg. TRF — 22 Regisio, valendo reproduzir o r. acérdo, dada sua pertinéncia no caso em apreco:

EMENTA

PROPRIEDADE INDUSTRIAL - REGISTRO DE PATENTE DE SEGUNDO USO
- POSSIBILIDADE EM TESE - NAO PREENCIMENTO DOS RE QUISITOS
DO ARTIGO 8° DA LEI 9.279/96 NO CASO CONCRETO.

I - O Brasil contempla a propriedade intelectual privada desde a Constituicdo,
mas de acordo com os incisos XXIX, XXII e XXIII do art. 5 °, sendo certo que na
legislacdo vigente, no que concerne ds patentes, em regra vige o sistema genérico

de classificacdo onde tudo que ndo estd relacionado de forma expressa na- Lei
como ndo patentedvel, em principio seria passivel de protecdo, o que em tese:’

aulorizaria o regisiro das denominadas patentes de segundo uso.
2 — Necessidade de afericdo, caso a caso, dos requisitos de patenteabilidade.

3 - Novidade se vé esvaziada na medida em que embora ndo temha sido
anteriormente descrito o uso da substancia para o TDAH e ndo tenha havido
noticias de pesquisas sobre ela para uso em tal doenga a substincia jé era
conhecida como inibidora de substéncia gie interferia “emi outra doen¢a
neurolégica, ndo’ parecendo de todo impossivel a um técnico derivar sua
utilizagdo também para outras doengas do mesmo género.

4 - Inventividade que ndo se pode extrair dos autos, na medida em que ndo bem
demonstrados os passos dados para a determinacdo’ da dosagem, os efeitos
empiricos no ser humano etc. o : : S ‘ .

5 - Embargos infringentes conhecidos e improvidos.

- ACORDAO". . .- |
Vistos e relatados estes autos, em que. sdo partes.as acima indicadas, acordam os
Membros da Primeira Secéo Especializada do Tribunal Regional Federal da 2°

Regido,. por maioria, . negar provimento- ao recurso, .nos .termos do Voto do
Relaror.

73. Ou seja, em linhas gerais, tal como’ defendido ao longo deste parecer, o INPI, por
ocasidao de um pedido de ‘pateﬁ'te, néo pbde'in’crér‘rie';itar‘ hipéteses de exclusio da protécdo
patentiria, a0 revés, deve se ater as.matérias expressamente excluidas do espectro de protecio
previstas no art. 10 e 18 da, LPL i sendo certo, é_bﬁtudb, que devé. aferir”qo'r:h ;llfigor, no césq
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concreto, a presenca dos requisitos legitimadores da patente, de acordo com as balizas
estabelecidas nos art. 8, 11, 13, 15, 24 ¢ 25 da LPL.

74. Como as patentes de segundo uso nio foram previstas como matéria impassivel
de protegdo patentaria no rol do art. 10 da LPI e tampouco se encontra inserida dentre as
proibicSes previstas no art. 18, também da LPI, ndo se verifica fundamento para negar, de plano,
protecdo para inovagdes deste jaez tidas como invencdo a luz do art. 8° da LPIL.

75. Néo custa lembrar que a protecio de uma Invengdo esté inserida dentre os direitos
€ garantias fundamentais na Constituicdo de 1988, prevista no seu art. 59, XXIX, cuja carga
axiologica sobremaneira se irradia no ordenamento juridico pétrio. A interpretagio das normas
legais, portanto, deve buscar como pardmetro de orientagZo tal disposi¢io constitucional, de
modo que, por principio, afigura-se passivel de protecdo tudo aquilo que nfo encontre expressa
vedacdo legal.

76. Demais disso, enquanto integrante da Administracdo Publica, o INPI atua ;apenas‘p s
a partir de autorizagdo legal, conforme o principio da legalidade estabelecido no art. 37,
CRFB/88, 0 que corrobora a sua absoluta submissio as normas da LPI.

77 Des‘tairtc,‘ ndo ‘se'identiﬁcabb_igel Juridico a aprovagéo e divulgacio das diretrizes
tal como proposto no documento de fls. 04/21. A evidéncia, a divulgaciio das diretrizes confere
seguranca juridica no tratamento dos pedidos de patente na area de quimica,.uma vez que
viabiliza certa previsibilidade quexame ao 'e‘sta;beleg;er hqtmonizag:ﬁp, dos critérios que norteiam
a atuagdo do I'NPI,V permitindo, inclusive, efetiyo c,ontmlg. 'éoc.ial sobre os gt_oé praticados.

78. Por fim, faz-se mesmo bnecesszliria"a revogacio éxpréséé. das “Diretrizes para o
Exame de pedidos de patente nas areas de -Biotecnologia. e Farmacgutica depositados. apés
31/12/1994”, cujo parecer fora publicado na RP1.1648. de 016/0}_8/2002, © qual, a evidéncia, ainda
esta em vigor. Trata-se de providéncia que;e,ngoni‘:ra amparo no grt,j 96 daLC95/98. . .,

79. Ante ) ,exp.o,'s‘to,' conclui-se ingxis.tir__.étéjé‘e jurf.di’cq ,qu‘é: ir‘ppe{;a‘ A aprovagdo e
publicagdo, da Resolucdo cuja minuta esta anexada nas fls. 127/128 do presente processo, na
medida em que verificada a conformidade legal das diretrizes de exame acostadas no documento

de fls 04/21.

et

A consideracao superior.

: f : ;
oNGUERADE, - dmdedslems  Rio de Janeiro, 21 de dezembro de 2017.
" ouzA " JUNQUERADESOUZA ' T o . ‘ o .
- TOSTES:08906717709 .
TOSTES:089067177 Dados;20171222 ; .+ -
09 14:17:00 ~02'00'

 Daniel Junqueira de Souza Tostes
Procurador-Federal ..
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DESPACHO DE APROVACAO n. 00032/2017/PROCGAB/PFE-INPI/PGF/AGU

NUP: 52400.127208/2017-12

INTERESSADOS: INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL - INPI
ASSUNTOS: PATENTE

1. Estou de acordo com a Cota n° 0702/2017-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-DJT-3 4, do
Coordenador-Geral Juridico de Propriedade Industrial, Procurador Federal Daniel Junqueira de Souza Tostes, pelo

que tormo_sem efeito o Despacho de Aprovacio n° 00014/2017/PROCGAB/PFE-INPI/PGF/AGU que havia
aprovado o Parecer n° 0034/2017—AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-DJT~1.0.

2. Por conseguinte, aprovo, para os devidos fins, o Parecer n° 0053-2017-
AGU/PGF/PFE/]NPI/COOPI—DJT—I.O, do Coordenador-Geral Juridico de Propriedade Industrial, Procurador
Federal Daniel Junqueira de Souza Tostes.

3. Tendo em conta que as alteracGes procedidas possuem cunho meramente formal, reitero, aqui, as

consideracdes constantes dos itens "2", "3" e "4" do Despacho de Aprovacido n° 00014/2017/PROCGAB/PFE-
INPI/PGF/AGU, ora tornado sem efeito,

4. Assim, inexistindo ébices de cunho juridico 2 minuta de Resoluggo de fls.127/128 bem como a
proposta de diretrizes de fls.04/21, restituimos o presente a DIRPA para prosseguimento.

Rio de Janeiro, 22 de dezembro de 2017.

ANTONIO CAVALRE GOMES
Procurador-Chefe Substituto

Atencio, a consulta ao processo eletrdnico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Ntimero Unico de Protocolo (NUP) 52400127208201712 ¢ da chave de acesso 60743197



