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	OBSERVAÇÕES


	Houve exibição de imagens.
Houve intervenções fora do microfone. Ininteligíveis.


O SR. PRESIDENTE (Deputado Márcio Reinaldo Moreira) - Bom dia a todos.

Esta audiência pública da Comissão de Desenvolvimento Econômico, Indústria e Comércio, de iniciativa dos Deputados Zeca Dirceu e Mandetta, está sendo realizada em decorrência da aprovação do Requerimento nº 63, de 2012. Tem como objetivo discutir as patentes de segundo uso e polimorfos, matéria de que trata o Projeto de Lei nº 2.511, de 2007, e apensados.


Convido para compor a Mesa o Sr. Pedro Canisio Binsfeld, Coordenador-Geral de Assuntos Regulatórios do Departamento do Complexo Industrial e Inovação em Saúde da Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saúde; o Sr. Marcos Vinicius de Souza, Diretor de Fomento à Inovação da Secretaria de Inovação do Ministério do Desenvolvimento, Indústria e Comércio Exterior; o Sr. Jorge Avila, Presidente do INPI, em substituição à Sra. Liane Caldeira; o Sr. Antônio Carlos da Costa Bezerra, Coordenador de Propriedade Intelectual da Agência Nacional de Vigilância Sanitária — ANVISA; a Sra. Maria Carmen de Souza Brito, Coordenadora da Comissão de Patentes da Associação Brasileira da Propriedade Intelectual.


A Sra. Marcela Fogaça Vieira, Coordenadora do Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual e da Associação Brasileira Interdisciplinar de AIDS, representante da Rede Brasileira pela Integração dos Povos, também integrará a Mesa. Fui informado de que S.Sa. está chegando.


Tenho a honra de passar a coordenação dos trabalhos ao Deputado Mandetta — lembrei‑me do Mantega agora.


O SR. DEPUTADO MANDETTA - V.Exa. poderia ter‑se lembrado do Mandela.

O SR. PRESIDENTE (Deputado Márcio Reinaldo Moreira) - As regras relativas a esta audiência pública serão apresentadas pelo Deputado Mandetta, que assumirá agora a condução dos trabalhos.


Muito obrigado.


Bom trabalho!


O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - Bom dia a todos e a todas.


Muito obrigado, Sr. Presidente. O Presidente Saraiva Felipe, quando lia meu nome, falava: “Deputado Mandela”. Entre Mandela e Mantega, Mandela, com certeza. Nada contra o Mantega, mas Mandela é bem melhor.


Esta audiência pública é fruto de uma solicitação do Deputado Zeca Dirceu, a qual subscrevi, em função de termos alguns projetos em curso nesta Comissão que tratam da Lei de Patentes.


Os convidados farão suas intervenções, e eu, com certeza, como Relator de alguns desses projetos, estarei muito atento, porque me interessam as consequências de qualquer alteração nessa lei. O objetivo de todos é que ocorra o bom trânsito desse projeto, conhecendo‑se todos os pontos de vista, ouvindo-se todas as opiniões sobre essa questão da propriedade intelectual, que o Brasil precisa ter pacificada para poder estabelecer claramente as regras do jogo, a fim de que possamos convidar as pessoas a trabalharem em prol da propriedade intelectual no País.


No plenário da Casa, já foi iniciada a Ordem do Dia. Logo mais, eu irei até lá para registrar minha presença. Retornarei em seguida a esta Comissão. É uma questão de 5 a 10 minutos.

A Sra. Marcela Fogaça Vieira ainda não chegou, e um dos convidados, Marcos Vinicius, apresentou-me uma solicitação, pois tem outro compromisso por volta de meio‑dia. Vou então passar‑lhe a palavra inicialmente, para que possa fazer sua exposição.


Concedo a palavra ao Sr. Marcos Vinicius de Souza, que dispõe de 15 minutos e não pode ser aparteado.


O SR. MARCOS VINICIUS DE SOUZA - Bom dia a todos.


Gostaria de agradecer o convite feito ao MDIC. Infelizmente, nosso Secretário Nelson Fujimoto não pôde comparecer, porque foi convocado pelo Secretário‑Executivo, Alessandro Teixeira, para receber uma delegação da União Europeia. Sendo assim, eu o estou representando nesta discussão.


Sobre este tema, gostaria de fazer um resumo a respeito de como ele se encontra, hoje em dia, em termos de políticas públicas, principalmente da política industrial do Governo, dentro do Plano Brasil Maior. Este assunto, patentes de segundo uso e polimorfos, é extremamente importante tanto para o desenvolvimento econômico do País quanto para o desenvolvimento científico e, sobretudo, para o desenvolvimento social no Brasil.


Por ser tão crítico e importante esse tema, não podemos tratá-lo, como muitas vezes ouvimos nas discussões, como um fim, e sim como um meio em uma estratégia maior e mais ampla do que queremos para o País. Vou considerar como ele se apresenta como instrumento extremamente importante para as políticas públicas que o Brasil tem desenvolvido e discutido, agora e daqui para frente.


Sobre essa estratégia ampla, convido os senhores a voltar no tempo, a 2007, quando esse projeto de lei foi primeiramente redigido. Em 2007, estava em vigor a primeira política industrial depois de mais de 20 anos, foi a primeira política industrial do Governo Lula, e, nessa primeira política, depois de tantos anos sem a fazermos, alguns setores foram considerados como portadores de futuro, que seriam, na verdade, setores priorizados. Um desses setores, os senhores lembram bem, era o setor de fármacos. Esse era o ambiente, então, em que o Brasil ainda estava desenvolvendo sua política industrial, depois de tantos anos.


Logo em seguida, em 2008, entrou a segunda fase dessa política, que foi a política de desenvolvimento produtivo. Naquela época — participei também da elaboração dessa política —, o mundo estava a todo vapor. Havia crescimento no mundo inteiro até um pouco antes de 2008, em meados de 2007, e nós, como agentes políticos de governo, identificamos a política naquela situação, naquele ambiente. O que focávamos muito naquela política era a questão de inserção internacional, principalmente o ambiente de exportações, porque, já que o mundo inteiro estava crescendo, nós tínhamos de crescer junto. Havia um esforço nesse sentido.


Entrou um pouco mais forte o conceito de inovação. Entrou o conceito de pequenas e médias empresas, o apoio a elas, sobretudo no que se refere à exportação. O mundo estava crescendo tanto naquela época que a nossa capacidade produtiva, principalmente quanto a investimento fixo, estava chegando perto de seu limite. Então, a política estabelecia que, se quiséssemos acompanhar o desenvolvimento mundial, teríamos que dar um empurrão dentro desse setor de investimento no Brasil, para podermos acompanhar essa demanda internacional.


Infelizmente, naquele mesmo ano, quando a política foi lançada, em 2008, não sei se bem se lembram, aconteceu a crise financeira internacional, a quebra do Lehman Brothers, enfim, o caos financeiro que se instalou no mundo. Isso fez com que o Governo tivesse de mudar sua rota. Tivemos de mudar medidas especialmente de socorro à economia, de emergência, e isso fez com que não conseguíssemos atender todos os objetivos que planejávamos inicialmente. Acho que qualquer país que tinha qualquer tipo de planejamento teve de parar também, para poder ajustar‑se a esse novo segmento de mercado. Passamos por esses anos de turbulência.


Chegamos à discussão do Plano Brasil Maior. O Plano Brasil Maior foi discutido, principalmente no ano passado, quando o Brasil tinha um novo posicionamento no mercado mundial, sobretudo porque foi um dos últimos a entrar na crise e um dos primeiros a sair dela. Essa posição do Brasil, o dinamismo do seu mercado interno, assim como o de outros emergentes perante as economias, colocava-nos em situação totalmente diferente.


Estou fazendo essa análise justamente para mostrar como essa discussão de patentes de segundo uso tem de estar inserida em uma estratégia maior de desenvolvimento econômico do País. Dentro dessa nova política, com esse novo cenário do País dentro do Plano Brasil Maior, o Brasil focou basicamente dois grandes objetivos. O primeiro foi a inovação. Não foi escolhida porque era uma palavra da moda, não foi escolhida porque estavam todos falando disso, mas sim porque era uma condição de sobrevivência para as empresas do País. Não conseguíamos competir mais com países que ofereciam produtos com menor custo, como alguns do Sudeste Asiático, por exemplo, e ainda não tínhamos o nível tecnológico e de inovação que os países desenvolvidos têm. Estávamos no meio do caminho, onde ou se inova e se diferencia por produto, agregando valor, ou não se vai conseguir competir em relação a preço. Esse foi um dos motivos por que a política focou na inovação.


O segundo objetivo: adensamento de cadeia produtiva. O que aconteceu foi o seguinte. Devido ao mercado interno dinâmico que o Brasil tinha e especialmente à desaceleração das economias internacionais, estávamos enfrentando um grande assédio quanto aos aspectos de comércio e de conhecimento vindo para o Brasil. Identificamos que seria um momento importante para aproveitarmos essa janela de oportunidades no mercado internacional e focarmos a parte de inovação e desenvolvimento da cadeia produtiva no Brasil com atividades de maior valor agregado.


Dentro dessa política, já na terceira edição, aprendemos várias lições anteriores. Uma delas foi a questão de interlocução dentro do próprio Governo, entre Ministérios, e interlocução com o setor privado. Por isso, nessa discussão, focamos muito o aspecto de sempre se ter um Ministério fim como coordenador e algum Ministério ligado à área econômica, o MDIC, a Fazenda ou até mesmo o BNDES, que não é Ministério, mas lida com essa parte, na vice-coordenação. Isso permite que interesses diferentes que cada Ministério tem convirjam para uma política industrial.


É o que acontece hoje no Complexo Industrial da Saúde, dentro do Plano Brasil Maior. O coordenador é o Ministério da Saúde, o Secretário Gadelha, e a vice‑coordenação é feita pela SDP, pela Secretária Heloísa, no MDIC. Dessa maneira, no ambiente de discussão, há uma interlocução melhor entre esses dois Ministérios.


Porém, essa interlocução entre os dois Ministérios, com diferentes interesses, que terão de convergir em determinado momento, não basta. Tem de haver a interlocução com o setor privado. Foi pensando nisso que foi criado o Conselho de Competitividade, justamente para debater com o Governo se as propostas governamentais realmente têm impacto no setor, para que essa política não seja feita dentro de gabinetes apenas, sem a participação do setor privado. Essa participação envolve ampla gama de atores do setor privado. Essa nova conjuntura relativamente à política industrial permite que o Governo consiga ter uma interlocução melhor com o setor privado.


Além disso, temos de ver, principalmente em relação a esse tema de patentes de segundo uso e polimorfos, onde isso se encaixa como mais um instrumento dentro da política industrial. Lá estamos discutindo temas como financiamento, atração de centros de P&D de empresas multinacionais para o Brasil, fortalecimento das empresas nacionais, poder de compra, regimes especiais.


As discussões relativas a esses temas fazem parte de um sistema de estratégias. Temos que debater a respeito de onde este assunto — patentes de segundo uso e polimorfos — se encaixa, a respeito de qual é a melhor maneira de isso ser mais efetivo. Isso porque muita gente, às vezes, erroneamente acha que, quando se discute esse assunto como fim, basta se tomar decisão em relação a ele que, por inércia ou passe de mágica, desenvolve-se a indústria. Não é isso o que ocorre. Isso é apenas um instrumento. Sem outras atividades por trás, sem instrumentos de políticas públicas, não se vai conseguir alcançar o que se deseja.


Sou grande fã de benchmarking internacional e não de cópias de políticas internacionais. Quando se dá exemplo de como vários países se sucederam, tem-se de entrar fundo nessas políticas, para se saber que aquilo aconteceu em determinado período, com determinado tipo de cultura da população, com determinado tipo de mecanismo de negociação internacional. Muitas vezes, eles atuaram antes dos acordos da OMC; outras vezes, depois. Então, não basta discutirmos esse assunto. A questão tem de estar atrelada a todo um arsenal de instrumentos, para podermos fazer com que essa política dê certo.


Essa questão é crítica. Qual é o papel disso no caso de patentes de segundo uso e polimorfos? Temos de saber como isso dá certo além desses instrumentos de apoio do Governo. Temos de verificar, por exemplo, a partir do momento em que tomarmos determinada decisão, se os nossos laboratórios estão preparados para fazer a transferência tecnológica; se as nossas empresas estão preparadas para fazer joint ventures, para fazer esse tipo de atração; se são adequados os instrumentos que oferecemos hoje a laboratórios internacionais para que se instalem no Brasil e não em outro País (a competição é global); se estamos competindo só por fábrica, por produção ou se estamos competindo por conhecimento também. É algo novo que essa política industrial traz, no sentido de que, quando se faz inovação, produz-se conhecimento, captação de conhecimento para geração de resultado econômico. Então, onde isso se encaixa nessa estratégia?


Essa é a arena em que hoje estamos inseridos no que se refere a política industrial.

Esta discussão, portanto, é muito bem‑vinda. Parabenizo a Casa por ter oferecido a debate este tema. Sugiro que sejam feitas mais discussões, só que considerando os projetos de lei sobre este assunto dentro de uma ótica maior, levando‑se em conta o que está acontecendo em termos de políticas públicas gerais, onde isso será encaixado, e não como algo isolado.


O que acho que vai guiar a discussão relativa a este assunto é o que queremos para o País. Qual é o País que queremos? O que esse instrumento específico vai beneficiar diretamente? Vai ser preciso que haja um arsenal de dados, de informações, para que a decisão seja tomada muito mais do ponto de vista racional e objetivo, com números, projeções. É o que se faz em qualquer investimento privado. Também tem de estar acoplado ao interesse do próprio Governo, em relação à estratégia brasileira para o setor de saúde, para o SUS, que é um exemplo mundial disso. Essa discussão tem de ocorrer de maneira um pouco mais sofisticada. Temos de ver como vamos fazer essa integração com outros instrumentos.


Se conseguir ser bem‑sucedida toda essa estratégia, isso vai, no final, chegar a um funil, basicamente a análise que se vai fazer, que é a de patente. Se tudo isso for feito, vai-se começar a gerar uma série de patentes, e vai ser necessário que exista, no Governo brasileiro, uma estrutura aparelhada que consiga atender isso.


Basta considerar o aumento do gasto do Brasil, principalmente do Governo brasileiro, em ciência, tecnologia e inovação. Esse gasto, que, nos últimos 4 ou 5 anos, teve esse aumento absurdo, vai começar a gerar patentes e outros tipos de propriedade intelectual daqui a alguns anos.


Dessa forma, quanto ao backlog que existe hoje no INPI, de que tanto o setor privado reclama, a tendência é que se agrave nos próximos anos, como resultado de todo esse investimento que, no Governo, estamos fazendo em ciência, tecnologia e inovação.


A pergunta é se vamos estar preparados, se o INPI vai estar preparado, no futuro, para assumir essa avalanche de novos pedidos de avaliação. Se considerarmos que um bom pesquisador de patente começa a operar bem depois de 2 anos, 3 anos de treinamento, temos que começar a correr atrás do resultado agora. Houve avanços muito bons, como contratação de novos servidores, mas, para a demanda que esperamos vir, será preciso muito mais.

Por fim, deixo aqui alguns recados. Primeiro, não considerem esse tema de forma isolada, e sim como instrumento de política pública que estamos desenvolvendo hoje.

Segundo, vamos tentar desenvolver a discussão de forma inteligente, com base em dados, informações, fatos, com perspectivas de instrumentos, e não com base em ideologia, de um lado ou de outro.

Terceiro ponto. Peço a esta Casa apoio maior ainda do que aquele que já nos vem dando — já é um apoio excepcional para o fortalecimento do INPI —, a fim de que, na hora em que todo esse trabalho que estamos fazendo começar a render frutos, o INPI esteja preparado para aguentar a pressão, a avalanche de novas patentes que vão surgir. Esse é um ponto que eu gostaria de apresentar aos senhores.


Muito obrigado.


O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - Muito bem.

Marcos Vinicius, como tem outro compromisso, acredito que não vai permanecer conosco até o fim da reunião. Haverá a manifestação ainda de seis expositores. Por isso gostaria de lhe fazer perguntas agora. Todo esse investimento realizado pelo Ministério vai gerar patentes em 2 anos, 3 anos, 4 anos, 5 anos, 10 anos. Temos que reforçar o INPI. Com o comércio globalizado, não corremos o risco, depois de ter feito todo esse investimento, ver essas patentes serem registradas nos Estados Unidos ou na Europa? Além disso, como estamos atrelados a uma legislação internacional, não teremos que pagar patente no caso daquilo em que nós mesmos investimos?


O SR. MARCOS VINICIUS DE SOUZA - Volto ao que citei, em relação ao que queremos para o País. O acordo tríplice deixou que os países usassem de certas flexibilidades, deles próprios, para tomar decisões. Com base naquilo que quer, cada país começa a lidar com esse assunto de um jeito. Mas não conheço país, dentre os que defendem patente de segundo uso ou os que não a defendem, que não tenha por trás uma estratégia montada.


Podemos citar a Índia, por exemplo, geralmente citada por todos. A Índia tomou uma decisão de acordo com um projeto de país que tinha, no caso do seu setor farmacêutico, e em benefício da população. Não houve simplesmente um estalo, como eu disse, no sentido de não permitir patenteamento de segundo uso. Isso passa por um processo de análise mais profundo. É o que eles fazem. Considera‑se financiamento, compra pública, todo um arsenal de instrumentos, para se suportar essa decisão.


Então, os dois lados têm razão. A diferença é como vamos lidar com isso dentro de uma estratégia de governo, que, no momento em que esse PL foi redigido, era totalmente diferente da atual.

O senhor tem razão, Deputado, ao tomar esse cuidado. Isso tem de ser discutido, e está sendo discutido dentro do Plano Brasil Maior, no Complexo Industrial da Saúde. O grande ponto é que os dois lados estão debatendo isso. O que não dá é para continuarmos sem tomar uma decisão sobre o tema. É basicamente isso. Na verdade, não é o que fazer, é o como fazer.


O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - Muito bem.


Agradeço a Marcos Vinicius.

Com a palavra agora a Sra. Maria Carmen de Souza Brito, da ABPI. Dispõe de 15 minutos para fazer a sua apresentação.

A SRA. MARIA CARMEN DE SOUZA BRITO - Muito obrigada.

Bom dia a todos.


Agradeço-lhes o convite feito à ABPI para integrarmos esta Mesa e participarmos desta audiência.

Inicialmente, vou apresentar a ABPI àquelas pessoas que ainda não a conhecem.


(Segue-se exibição de imagens.)
A Associação Brasileira da Propriedade Intelectual é uma associação sem fins lucrativos. Foi fundada em 1963. O objetivo maior da ABPI é o estudo da propriedade intelectual nos seus aspectos mais amplos. Refiro-me aos aspectos técnicos e jurídicos da propriedade intelectual como um todo.

Na exposição que vou fazer, dentro destes 15 minutos, pontuarei alguns aspectos, aqueles que achamos mais relevantes para trazer a esta reunião, com relação a aspectos técnicos, principalmente, da patenteabilidade dessas chamadas invenções incrementais, onde estão inseridos o segundo uso e os polimorfos.

Consideramos interessante trazer esses pontos porque, algumas vezes, ouvimos alguns comentários. Além de todas as outras questões que já foram aqui abordadas, há alguns posicionamentos no sentido de que essas invenções, como segundo uso ou polimorfos, por exemplo, não seriam patenteáveis, por aspectos técnicos.

A primeira questão que gostaria de mencionar é que, na verdade, os requisitos de patenteabilidade são algo bem básico. Nós os chamamos de requisitos básicos de patenteabilidade. São esses que apresentamos aí. Por que trazemos esses pontos? Para determinada inovação, para determinada matéria ser considerada patenteável como invenção, ela tem que passar pela análise com base nestes requisitos: novidade, atividade inventiva, aplicação industrial. Além disso, um pedido de patente tem de ter uma descrição suficiente, com os dados suficientes, para que um técnico, um especialista no assunto possa, ao ler o pedido de patente, entender aquela invenção e reproduzi-la.

Por que estamos falando desses aspectos? Para salientar que o nosso entendimento sempre foi o de que qualquer matéria, seja ela de que área tecnológica for, precisa passar por um exame criterioso com base nesses requisitos de patenteabilidade.

A ABPI entende que é preciso, sim, para qualquer área, como eu disse, que estes requisitos sejam detalhadamente examinados: novidade, atividade inventiva, análise comparativa com o estado da técnica pertinente à área. Daí, naturalmente, a importância do INPI, dos técnicos do INPI, como até já foi falado aqui. Neste momento, é importante um investimento forte no INPI, para que haja técnicos que possam fazer a análise desses critérios.

Não se trata de apresentar um formulário, um texto, um pedido de patente e ter a patente lá na frente. Não. A ABPI entende que é preciso fazer uma análise criteriosa de todos esses requisitos de patenteabilidade para que, então, ao final, a patente seja concedida.

A concessão da patente, dentro de todo o sistema patentário, é uma fase, vamos dizer assim. Primeiro, é preciso mostrar, no pedido de patente, que a tecnologia é nova, é inventiva o suficiente e tem aplicação industrial. O pedido de patente tem de ser redigido com conteúdo, com todos os detalhes, para que possa garantir a concessão da patente. A concessão da patente é uma fase. Depois, existem outras questões, comercialização, exploração da patente. Mas é nessa fase de análise e concessão da patente que entram esses aspectos técnicos.

Nesse outro eslaide trato especificamente de invenções, de novos usos. Prefiro falar “novos usos”, em vez de “segundo uso”, porque, em nosso entendimento, pode haver até um terceiro uso. Um ponto que eu queria destacar é que, na verdade, em relação a patentes, invenções de novos usos não é uma particularidade da indústria farmacêutica. Várias e várias invenções, mesmo que nas reivindicações de patente não esteja redigida uma forma de uso, envolvem nova aplicação ou novo uso de componentes ou de materiais que às vezes já eram conhecidos. Por quê? Porque muitas vezes os pesquisadores, ao procurarem alternativas técnicas na sua área — tecnologias que tragam algum ganho tecnológico ou que venham a resolver algum problema técnico —, fazem essas pesquisas no seu próprio ambiente, procurando materiais que já sejam conhecidos, para daí obterem ganho. Chegam a um novo produto ou um novo processo. Enfim, realmente se trata de uma inovação, que chega até o final e que pode ser passível de patente.

No caso específico de um novo uso médico, o que acontece muitas vezes? No desenvolvimento de determinado medicamento ou de uma nova droga, durante todo aquele processo — processo que é extremamente longo, pois não se trata de somente desenvolver a droga, ou o medicamento, ou a substância ativa, há todo o processo de amadurecimento, até se chegar ao ponto de se considerar que aquilo é viável, que pode vir a ser realmente aplicado —, durante todo aquele processo, existe um esforço intelectual e um esforço financeiro na pesquisa, para se chegar a esse amadurecimento. Assim, quando se fala em novo uso médico, há algo que queremos ressaltar: existe a percepção de que um novo uso ou uma nova indicação terapêutica seria necessariamente uma decorrência natural ou espontânea daquela atividade terapêutica ou daquele uso terapêutico anterior, mas não acontece assim. Para se determinar uma nova atividade terapêutica, um novo uso médico, até se chegar ao final, até poder haver essa nova indicação terapêutica de maneira viável como invenção — e não estou falando nem na comercialização —, até para se chegar ao ponto de detectar que aquilo seria realmente algo inventivo, isso requer todo um investimento intelectual, sim, com recursos humanos e recursos financeiros, para se chegar a esse ponto.

Se assim não for, por exemplo, se houver num pedido de patente apresentado para novo uso médico, uma nova indicação terapêutica e se chegue à conclusão de que aquele novo uso não traz em si uma atividade inventiva, sobretudo uma atividade inventiva suficiente para se ter uma patente, então aquele pedido de patente específico, ao ser examinado e ao passar por todo o crivo, deve ser indeferido. Isso é claro. Mas, de forma geral, nós na ABPI entendemos que, do ponto de vista técnico, não é apropriado colocar tudo debaixo de um guarda-chuva de não patenteabilidade para um novo uso médico ou uma nova indicação terapêutica, por se considerar que aquilo é simplesmente o uso de algo que já era conhecido e que veio de algo muito natural e espontâneo.

Cada caso, dependendo dessa nova atividade, desse novo uso, deve ser verificado por meio da análise do pedido de patente e do exame, seguindo aqueles critérios de patenteabilidade. Uma vez atendidos aqueles critérios, aquela matéria é passível de patente. Tanto é assim que, no caso de medicamentos novos para novas indicações terapêuticas que já tenham outra indicação anterior, se o pesquisador ou a empresa apresentar um registro para a comercialização daquele medicamento, segundo a indicação da ANVISA, no seu site, para aquela nova atividade terapêutica é preciso de novo apresentar teste que comprove eficácia e segurança daquele medicamento para aquela nova indicação terapêutica. 

Outro ponto que também achamos interessante mencionar, do ponto de vista técnico de patente, da patenteabilidade em si e da interpretação técnica da proteção da patente, é a percepção de que uma patente para um novo uso — e estou falando mais especificamente de novo uso farmacêutico, que é sobre o que estamos conversando aqui, seja o uso que for — é de alguma forma uma prorrogação ou extensão de patente anterior, quando houver. Seria uma extensão ou uma prorrogação daquela patente anterior. Como o âmbito de proteção da patente tem sempre que ser interpretado muito especificamente, limitadamente, pelo teor daquelas reivindicações, daquele objeto que está protegido por aquela patente, quando tenho uma patente concedida para um novo uso que inclua uma nova indicação terapêutica, a proteção daquela patente é limitada, naturalmente, para aquela nova indicação. Dessa forma, há também a percepção de que se cria ou de que há um novo uso, um segundo uso ou eventualmente um terceiro uso, o que pode acontecer. 

Pode-se ainda verificar uma nova indicação terapêutica para outra substância que já seja conhecida. Isso não é automaticamente ou meramente uma extensão ou prorrogação de uma patente que já exista anteriormente.

Com relação aos polimorfos, o nosso entendimento segue a mesma linha, ou seja, se algumas novas formas cristalinas atendem ou não aos requisitos de patenteabilidade, isso tem de ser criteriosamente avaliado caso a caso, de acordo com aquela fórmula, aquele polimorfo específico que está sendo pleiteado no pedido de patente, em comparação com o estado da técnica, para se avaliarem as questões de novidade e de atividade inventiva.

Basicamente, era isso o que eu tinha a apresentar.

O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - Muito obrigado, Sra. Maria Carmen. 

Há uma sentença no PL que muito me chamou a atenção, e sobre isso eu gostaria de fazer uma pergunta a V.Sa. Afirma o projeto de lei que o segundo uso de uma substância terapêutica já patenteada não teria inventividade ou não teria inovação, que seria mera constatação. Chamou-me muito a atenção esta frase. Como um pesquisador constata? Ele tem que partir de um princípio, de uma ideia, de um princípio de segundo uso? E quais as fases, até chegar o momento de se solicitar uma patente e se submeter, aí sim, a essas regras? É mera constatação?

A SRA. MARIA CARMEN DE SOUZA BRITO - Não, não pode ser sempre. Não é necessariamente mera constatação, depende do ponto de partida. Por isso falei antes que haverá casos em que, com uma avaliação, poder-se-á chegar à conclusão de que todo o desenvolvimento daquela nova indicação terapêutica, até se chegar ao medicamento, não teve um nível inventivo suficiente. A questão é generalizar isso, porque pode haver vários pontos de partida em várias ocasiões, por exemplo, durante o desenvolvimento de determinado medicamento. Não se pode considerar que sempre será uma constatação. Essa generalização é que acaba sendo injusta — se é que posso usar esta palavra, talvez não seja a melhor — para várias linhas de pesquisa, enfim, para os pesquisadores, inclusive os pesquisadores nacionais.

O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - Muito obrigado, Dra. Maria Carmen.

Com a palavra o Sr. Antônio Carlos da Costa Bezerra, representante da ANVISA, por 15 minutos.

Lembro que o cronômetro está aqui ao lado.

O SR. ANTÔNIO CARLOS DA COSTA BEZERRA - Boa tarde a todos. 

Em nome da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, eu gostaria de agradecer ao Deputado Mandetta pelo convite para que possamos nos posicionar perante a tramitação desse PL. Eu também gostaria de justificar a ausência do nosso Diretor Presidente, por força de compromissos urgentes a que foi convocado. Isso tornou impossível a sua participação.


Foi muito bem colocado pelo Marcos Vinícius que a Agência Nacional de Vigilância Sanitária — ANVISA já se pronunciou com relação a esse PL. De alguma maneira, não trazia uma conjuntura que hoje existe: do desenvolvimento econômico do País, uma conjuntura em que o Ministério da Saúde faz todo um esforço para ampliar o acesso dos medicamentos à população, como a ênfase a partir desta data. Uma grande novidade é a agência se inserir dentro do contexto do desenvolvimento econômico do País.


Nós já tivemos, de alguma maneira, esse ensinamento — podemos dizer isso dessa forma —, quando a agência participou de programas de competitividade do MDIC — e o Marcus Vinícius também mencionou isso —, em que foi situada a política da área farmacêutica como uma das mais importantes dentro do setor industrial do fomento a esse setor industrial dentro dessa política.


Então, a agência vem aprendendo dentro desses passos a fazer com que a sua ação, que basicamente se insere dentro da avaliação do risco sanitário de produtos e serviços à população, tenha também um contexto de buscar se inserir dentro das políticas do desenvolvimento econômico que hoje estão em curso.


Portanto, dito isso, de alguma maneira, a nossa apresentação traz um pouco não uma legalidade, mas, sim, uma contestação do que hoje a LPI já traz de ensinamentos dentro desses dois temas: do segundo uso e do polimorfismo. De alguma maneira, ela ratifica o que se posicionou com relação ao seu pronunciamento quanto à arguição da Comissão de Seguridade Social e que, de alguma maneira, a Comissão de Desenvolvimento Econômico, Indústria e Comércio já possui.


Farei uma apresentação muito rápida, que busca principalmente trazer essa inserção da agência no tema por força. Aqui foi muito oportuno e bem destacado o fortalecimento do Instituto Nacional de Propriedade Intelectual para o desenvolvimento desse tema dentro do nosso País. Isso é fundamental.


Dentro da área farmacêutica, a ANVISA se insere por força também de mecanismos legais no que se refere à anuência prévia. 


Então, além de se pronunciar com relação à questão que diz respeito — isso também já foi citado — ao desenvolvimento do segundo uso, o seu desdobramento perante a área da regulação sanitária, nós também temos um espaço coberto pela legislação, pelo 229-C, que foi introduzido na Lei nº 9.279, de fazer um pronunciamento quanto à anuência prévia.


Portanto, de qualquer maneira, é um breve histórico que faz com que tenhamos através da Lei nº 10.196 a instituição da anuência prévia.


(Segue-se exibição de imagens.)


Vou ser rápido, para que, de alguma maneira, não haja repetições e tenhamos possibilidades maiores de discussões.


Com a Declaração de Doha, nós tivemos um avanço importante dentro do que as políticas de saúde pública podem ter perante o TRIPS, que também já foi citado, de alguma maneira, os requisitos importantes para a concessão de patentes com relação a sua função social, a sua conformidade ao interesse social e desenvolvimento econômico e também em relação ao acesso da população a esses benefícios.


Também já foram apresentados os requisitos de patenteabilidade, e isso, de alguma maneira, remete a um ponto da lei no qual vamos avançar um pouco. São critérios  sobejamente conhecidos por todos na Mesa e pela audiência com relação à novidade e atividade inventiva.


De alguma maneira, começa a haver por parte da lei em vigor uma posição com relação a exceções. No art. 10, já temos esta condição quando se fala das descobertas, o que também já foi citado aqui: o que é uma descoberta e o que é uma invenção. De alguma forma, isso já está consignado dentro do art. 10, que diz que não é considerada invenção descobertas e outros itens que, de alguma maneira, o art. 10, agora com a proposta da inclusão pelo PL, levanta. Isso leva a essa diferenciação.


Nós tivemos uma série de conceituações dentro da bibliografia, mas trouxemos uma simples que diferencia a invenção da descoberta, que, a nosso ver, é um fato importante já mencionado na lei em vigor e fundamental dentro do tema desta discussão, não novamente querendo fazer simplesmente uma abordagem legalista. 


Invenção é tudo aquilo desenvolvido pelo intelecto humano, e a descoberta se refere à existência na natureza desse momento.


Nesse aspecto, vimos que, dentro de uma trajetória já de discussões e debates, há vários pontos controversos, que, de alguma maneira, trazem discussões bastante acaloradas.


Temos aqui os dois pontos que fazem parte desta nossa audiência: o polimorfismo e o segundo uso. Mas, também, em outros momentos, nós temos discussões com relação a pleitos de invenção com relação a combinações e associações, patentes e seleções, isômeros e outras. Isso é um fato. Mas, de alguma maneira, só citando-o e, de alguma outra forma, nós veremos um elenco de possibilidades dentro do que hoje se insere um pesquisador, para que um especialista no assunto possa levar a cabo seu pedido de invenção.


Mencionaremos o polimorfismo, o primeiro a ser destacado. Não vamos fazer nenhuma abordagem de profundidade técnica, mas só citaremos três itens que mostram que o polimorfismo é uma capacidade de essa substância apresentar nesse mesmo estado sólido várias formas cristalinas e que também decorre de uma propriedade intrínseca. 


Vamos dar um exemplo muito rápido em que uma substância pode absorver umidade do ambiente e se tornar uma nova substância, sem perder a característica da sua composição química, só da sua estrutura cristalina. Por outro lado, ela pode, nesse momento, apresentar diferenças físico-químicas e alteração, também, em relação à disponibilidade, fazendo com que haja atendimento à finalidade do uso terapêutico.


Trazemos um caso bem exemplar, com relação ao polimorfismo: o Ritonavir. Há uma amostra de como isso foi historicamente levado a cabo fora e dentro do Brasil. Há a constatação, depois de uma patente depositada — e isso de alguma maneira já foi considerado —, de formas cristalinas diferenciadas que se converteriam naturalmente dentro da sua característica de processo. De alguma maneira, já tinha havido uma descrição no pedido inicial. Isso, de alguma forma, leva — já foi colocado de outra maneira — a uma extensão desse prazo patentário inicial.


Outro caso refere-se à Paroxetina, em que há esta caracterização: formas hemi-hidratadas e anidras poderiam naturalmente converter-se umas nas outras. Isso, de alguma maneira, já possuía uma cobertura no seu pedido inicial que traria também a impossibilidade da entrada de genéricos. E isso tem levado, no caso específico da paroxetina, a uma disputa judicial, porque há dificuldade de produtores de genéricos colocarem esse produto no mercado.


Esse caso remete ao ciclo que mencionamos aqui, em que há impossibilidade ou retardamento da entrada de cópias, o que poderá levar à manutenção de preços diferenciados.


Nesse caso do polimorfismo, temos questões relevantes com relação a essa interpretação, e temos também a possibilidade muito clara do impedimento de entrada de genéricos no mercado e, de um modo geral, o detentor também têm condições de ser sempre o desenvolvedor daquela molécula inicial. Ele tem a expertise, acompanhou esse desenvolvimento, fez todos os trabalhos e o inventor nacional teria um espaço muito menor para levar a cabo esse processo, na medida em que ele tem uma inter-relação com esse desenvolvimento menor.


No caso do segundo uso médico, fica um pouco mais clara a condição da descoberta, o que já foi aqui, inclusive, afirmado. Existe, nesse segundo tópico, o que vimos a conhecer com relação à fórmula suíça, em que há uma solicitação padrão, fazendo só a mudança com relação à doença em que há essa segunda indicação, ou seja, o produto e a preparação permanecem sendo os mesmos, já que possuíam uma cobertura anterior, só havendo mudança no tratamento da doença diferenciada ao primeiro pedido. Isso traz novamente a possibilidade da ampliação desse primeiro privilégio concedido.


Aqui, inda no caso da paroxetina, vemos um histórico desde 1994 com relação a pedidos desenvolvidos fora do País de diferenciação de usos solicitados.


No nosso modo de ver, essas questões relevantes trariam a possibilidade de não trazer o preenchimento da Lei nº 9.279, no sentido do art. 10. Isso também tem sido uma estratégia para que haja dificuldade de entrada de genéricos no mercado por força de sua indicação ser diferenciada com relação a um possível privilégio na nova solicitação e esses novos usos são depositados sempre pelo produtor original do produto, ou seja, não há um grande grupo de pedidos de produtores nacionais.


As consequências com relação a isso, nós deixamos claro nesse parecer que já foi colocado anteriormente, trazem uma caracterização nos níveis em que colocamos aqui, trazendo principalmente a dificuldade do aumento do acesso da população aos medicamentos.


Desculpem-me por esse próximo item não estar em português, mas é uma tradução do documento da OMS que fala de recomendações sobre polimorfismo, o que deixa muito claro que esse assunto já é discutido perante grupos de trabalho da OMS. Esse mesmo documento fala também dos novos usos e, mais recentemente — e trazemos isso por força da nossa proximidade e da participação no MERCOSUL —, esse boletim e essa decisão de uma resolução do Ministério da Saúde, da Indústria e do Comércio e agência patentária argentina, de uma decisão que corrobora esse documento da OMS, provocado por força da reunião dos Ministros da Saúde do MERCOSUL, que deliberaram ter esse tema impacto ao acesso à população e recomendaram haver, por parte dos países, um estudo mais aprofundado. Os nossos coirmãos argentinos fizeram o dever de casa e conseguiram produzir esse documento, que é, dentro do que falamos aqui, o caminho de uma política citada pelo representante do MDIC nesta audiência. 


Vou deixar as transparências que falam da anuência prévia, mas gostaria de passar a apresentação que mostra os resultados dos trabalhos feitos pela nossa coordenação. Observem que os pedidos de segundo uso e polimorfismo nós separamos em duas áreas principais: química farmacêutica e biotecnológica.


O assunto segundo uso e posição de polimorfismo representa um grupo pequeno de reivindicações, de número de pedidos. Vou trazer a possibilidade de que, na medida em que haja a solicitação relativa a um pedido de invenção que, dentro desses dois temas, possa ser acatado pelo art. 8º, mais a suficiência descritiva, como foi dito pela representante da ABPI, e que são básicos, esse pedido possa ter sucesso e ter como final o privilégio. Nós entendemos que pode haver esse privilégio atendido, só que devem ser atendidos esses itens. E, dentro das análises feitas pela Agência, buscando o cumprimento dos arts. 8º, 24 e 25 da lei em vigor, ele não teve esse preenchimento, encerrando essa possiblidade. 


O último é um algoritmo que desenvolvemos que mostra registro e patentes e que traz também uma molécula importante dentro do quadro das políticas de saúde, um antitumoral, Imatinibe, que mostra a trajetória — e isso vai ficar consignado nesta Comissão — do pedido inicial e dos pedidos sequenciais que foram feitos pelo detentor dessa molécula. 


Encerrando e me desculpando pelo prolongamento, gostaria de ratificar a posição inicial da Agência de corroborar o PL no sentido de... Não sei se é aprimorar a lei porque, a nosso ver, a lei já tem uma condição excepcional de que essa possibilidade do segundo uso e do polimorfismo seja analisada, mas, no sentido de esta Casa buscar o aprimoramento legal brasileiro, nós entendemos a importância da manutenção desse PL. 


Muito obrigado. 


O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - Muito obrigado, Sr. Antônio Carlos. 


Eu gostaria de entender uma questão sobre a competência. Na prática, está havendo um choque entre a ANVISA e o INPI quanto à concessão de patentes? Existem situações em que o INPI reconhece e a ANVISA não reconhece? Gostaria de saber se está havendo, por parte do poder público, duas portas de entrada sobre o mesmo fim e se está havendo choque de posições.


Agora olhando aquela parte social, que tem um apelo muito grande para a Comissão de Seguridade Social, onde estou Presidente, sobre o acesso universal de medicamentos. Lógico que nós, na Comissão de Seguridade Social, sempre queremos mais acesso, menos preço ou mesmo gratuidade, enfim, o que for possível para um SUS que está ainda engatinhando. 

Mas se não há patente para o segundo uso, polimórfico, ou uso médico, ou quando existe a possiblidade de patente, V.Sa. disse que ela vai para o laboratório de origem do desenvolvimento. Então, só poderíamos se fôssemos trabalhar pensando na parte econômica, que é o que interessa a esta Comissão. Só haveria patenteabilidade para substâncias primárias, já que as de segundo uso seriam não patenteadas. 

Há registro recente de isolamento de substância primária na pesquisa brasileira? Como falamos em interlocução entre os Ministérios, nós estamos colocando dinheiro para a pesquisa com os nossos pesquisadores? E aí incluo as nossas pesquisas nos setores públicos e também — por que não dizer? — no setor privado, onde, muitas vezes, nós alocamos recursos. Isso não gera hoje nenhuma divisa para o País, se for assim colocado? 

Quer dizer, se nós plantamos, como disse o Marcus Vinícius, todo esse recurso, daqui a 4 ou 5... Nós estamos fazendo a alocação de recurso, então ela está toda em substância primária ou estamos fazendo pesquisa e depois vamos para fora?

O SR. ANTÔNIO CARLOS DA COSTA BEZERRA - Deputado, com relação à primeira pergunta, recentemente houve a publicação de uma portaria interministerial que avança no sentido da avaliação patentária no País com relação ao trabalho das atividades da Agência. 

Quero dizer que, dentro do que já foi analisado pela Agência, há mais de 10 anos — foi instituído em 2001 esse mecanismo —, não chegou a 10% o número de não anuências colocadas por parte da avaliação que veio do INPI. Então, é um número bastante significativo no sentido de mostrar que não há um choque tão grande e essa portaria leva a um entendimento para que haja a diminuição desses resíduos que caracterizam esses 10%. 

Então, nós entendemos que vivemos outro momento. E quanto a essa insegurança que há no quadro patentário brasileiro de que possa haver impedimentos tanto na extensão quanto para a não entrada de produtos importantes para o País, acho que isso caminha para uma possiblidade maior. O próprio parecer da AGU que propiciou essa discussão leva a definições que traziam dúvidas com relação à anuência prévia, e isso caminha para a possibilidade de um trabalho maior e conjunto, o que entendemos ser um fato positivo. 

Com relação ao segundo ponto, Deputado, até tive a surpresa de não ver aqui a participação da indústria nacional mais presente hoje. Mas vamos esperar a fase de perguntas. A sua indagação teria uma resposta mais clara e atual por parte da própria indústria nacional. Mas, adiantando, colocamos esse ponto na nossa apresentação porque é uma característica, na medida em que se fazem buscas nesse campo. 

Tivemos uma única molécula hoje colocada num produto já em uso no Brasil por parte de um laboratório nacional, o que chamamos de uma inovação radical. Essa é uma grande conquista, mas é uma conquista ainda pequena para o poder, a possibilidade, a robustez que hoje o mercado farmacêutico brasileiro possui.


Mas, de outro lado, Deputado, a inovação incremental é importante, não só para o laboratório nacional, mas também para o laboratório transnacional. E, quando se fala em segundo uso e polimorfismo, parece que se encerram as condições da solução incremental. 

Existe uma série de outros mecanismos que já estão sendo implementados pela indústria nacional, já recebemos alguns por um pedido anterior, os pedidos que chegam hoje à Agencia são oriundos de 1999, 2000, mas nós já começamos a receber esses pedidos de inovação. Eu vou dar um exemplo rápido: eu tenho uma posologia de 8 em 8 horas e tenho o desenvolvimento de uma nova composição, que leva a uma melhor adesão de 12 em 12 horas. O paciente se beneficia, é importante para esse quadro de saúde do Brasil. Então, é uma inovação importante, que merece, na cobertura dos itens que já foram citados aqui da patenteabilidade, ter um privilégio. 

Então, não se encerra simplesmente nos quesitos segundo uso e patenteabilidade. Há uma série de possibilidades no quadro do desenvolvimento de fármacos implementares de que a indústria nacional pode se beneficiar. Mas eu não teria aqui para V.Exa. dados significativos que pudessem corroborar esse ponto.


O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - Porque o PL é claro, proíbe e ponto. Ele não vai abrir exceções nem para a ANVISA, nem para o INPI, vai estar acima das portarias, acima das vontades. É uma lei. Ponto.


Confesso que já escutei, pesquisei, me informei muito sobre isso. Vejo a sua visão, vejo a visão dos outros aqui, mas eu não tenho visto isso na pesquisa nacional, na indução de pesquisa nacional. Então, se eu entendi, nós estamos completamente equivocados aqui quanto à indução. Se formos por esse caminho, vamos deixar somente a inovação — gostei até da palavra — radical.


O SR. ANTÔNIO CARLOS DA COSTA BEZERRA - Ficaríamos apenas com essa possibilidade.


O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - Se for essa sentença que está na lei, nós ficaremos só com essa possibilidade, não teremos mais análise prévia, INPI, nada. A regra que colocaríamos para o mercado é: ou é 100% inovadora ou isto aqui eu não lhe reconheço. É isso o que estamos discutindo. 


E nós estamos tentando encontrar, e eu escutando tudo isso, qual é a zona em que eu coíbo o evergreen, o excesso, a manipulação dessas informações, e quais são aquelas em que eu reconheço que há inovação. E isso, para ser traduzido no texto com sentença... A lei é “cumpra-se”, e ela hoje diz que não há mais espaço, conforme a redação, para essas possibilidades em que, conforme disse a ABPI, há algumas situações em que existe. Conforme o espanhol ali... Eu tenho lá minhas restrições à maneira como a Argentina vem conduzindo seus assuntos, acho que é um péssimo exemplo, me dá um pouco de medo citar a Argentina — hoje tem Corinthians e Boca, eu sou um pouco argentino hoje. Então, vou  aceitar essa possibilidade. Enfim, é tudo ou nada com a lei?


O SR. ANTÔNIO CARLOS DA COSTA BEZERRA - Deputado, eu acho que não me expressei bem. Não há, por parte do PL, o impedimento de desenvolvimento incremental em outros temas. Foi isso o que eu quis dizer. Esses dois temas envolvem vários temas da área incremental.


Então, se há um pedido que traz uma possibilidade incremental e que não remete ao polimorfismo e ao segundo uso e ele atende aos requisitos legais, ele terá o seu sucesso, porque é uma possibilidade legal que se coloca. O que não podemos é trazer que, retirando-se o segundo uso e polimorfismo não haja possibilidades incrementais em nosso País. Haverá possibilidades por força dessa...


O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - Não, a lei ficaria com a seguinte redação: veda e acrescenta: “nova forma cristalina de substância compreendida no estado da técnica”.

O SR. ANTÔNIO CARLOS DA COSTA BEZERRA - Polimorfismo.


O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - Acabou. “Modificação de produto ou substância terapêutica, objeto de patente para a qual foi constatado utilidade ou uso diverso daquele explorado pelo titular da patente”. Acabou. O PL todo se resume a essas duas sentenças.


Então não haverá mais. É para isso que eu quero chamar a atenção. Nem por parte da ANVISA, nem por parte do INPI, que tem normas infralegais, haverá mais essa possibilidade, que é o que eu quero preservar, encontrar o meio termo entre nós coibirmos a patenteabilidade artificial — isso jamais pode ser objeto —, mas também não ficarmos presos. Em tudo em que o Brasil se fechou para o mundo — informática, indústria farmacêutica — nós estamos pagando um preço muito alto pelas medidas adotadas. Eu não posso nem dizer que elas sejam socialistas ou comunistas, porque foram tomadas numa época de regime de exceção de direita, quer dizer, um troço completamente absurdo. Não vou aqui entrar em campos ideológicos.


Essas duas sentenças aqui acabam, no PL, com a admissibilidade, porque passa a ser lei. “Ah, eu posso questionar a lei.” Ela é constitucional? É. Então você pode brigar pela constitucionalidade no STF. Mas essa redação passa a ser a redação que vai encerrar essa discussão porque, simplesmente, estamos definindo que, a não ser que seja substância primária ou inventividade radical, eu não admito a possibilidade de.


Então, como eu vi que me parece que existe, isso me ajuda muito a tentar achar um texto que pelo menos permita termos uma regra que, pelo que estou vendo aqui, seja uma regra um pouco mais ampla.


Vou passar a palavra ao Sr. Pedro Canisio Binsfeld, do Ministério da Saúde, para sua apresentação. S.Sa. dispõe de 15 minutos.


Posterguei até este momento, mas agora — não é nada contra você, Pedro —, vou ao plenário, porque está havendo votação nominal, senão serei penalizado. Vou registrar meu voto e retornarei em seguida. Como ao término não vou poder explorar tanto a sua fala, vou dar oportunidade aos membros da Mesa e a quem está na plateia para fazer perguntas.


O SR. PEDRO CANISIO BINSFELD - Eu gostaria de agradecer, enquanto o Deputado está aqui, pela oportunidade que é dada ao Ministério da Saúde de participar desta audiência pública.


A questão de patentes, segundo uso, e polimorfose já vem sendo discutida há algum tempo. E emitimos nota técnica em relação a isso, a forma como o tema foi apresentado, admitindo-se a possibilidade de esse projeto de lei ser aprovado. Há algumas questões que vamos levantar e os aspectos aos quais estão relacionadas na Comissão de Desenvolvimento Econômico, Indústria e Comércio que podem ser relevantes para avançarmos nesse conteúdo.


(Segue exibição de imagens.)


Apesar de estarmos nesta Comissão, vou apelar um pouco também para a questão social, ou seja, quando nós entendemos a saúde como um direito — e aí nós temos que, acima de tudo, entender que a propriedade intelectual não tem seu fim próprio, ela é um meio para se atingir os fins que uma sociedade escolhe —, temos percebido, muitas vezes, que a fala ou a expressão, o externar de interlocutores, em diferentes meios, parece ou nos dá a ideia de que a propriedade intelectual é um fim. Não, ela não pode ser um fim e, sim, um meio de se atingir o objetivo ao qual a sociedade se propõe a avançar.


Então, nós temos, na Declaração dos Direitos Humanos, a saúde como um direito fundamental — a assistência médica também. Assim, nós incluímos, então, os medicamentos nessa característica de assistência médica. Também no preâmbulo da Constituição da Organização Mundial da Saúde é claro que o gozo do mais alto padrão possível de saúde é um dos direitos fundamentais do ser humano.


No Estado brasileiro, os Constituintes que elaboraram a Constituição de 1988 escolheram uma opção para o País, ou seja, a implantação de um Sistema Único de Saúde. A implantação do Sistema Único de Saúde deve ser vista como uma opção de País. Para isso nós temos, naturalmente, que viabilizar a política que sustenta ou faz com que consigamos dar a esse ente, esse Sistema Único de Saúde, a devida posição, não como o Deputado citou há pouco, “está engatinhando”, mas temos que colocá-lo de pé. E colocá-lo de pé faz parte das escolhas, inclusive das escolhas de como vamos lidar com a propriedade intelectual.


Hoje nós temos em torno de 75% dos brasileiros dependentes exclusivamente do Sistema Único de Saúde, mas todos nós, 100%, usamos o Sistema Único de Saúde. Então, 75% são 150 milhões. Nisso eu quero caracterizar que a questão da propriedade intelectual tem um apelo, sim, de política pública. Cento e cinquenta milhões não são desprezíveis nesse contexto. Então, temos que olhar isso também do ponto de vista de política e, nesse caso, especificamente, política de saúde pública.


Aqui vemos um pouquinho da evolução da balança comercial da saúde até 2010. Com certeza, se tivermos alguns medicamentos ou produtos da área de saúde protegidos de forma indevida, certamente vamos ampliar o déficit da balança comercial substantivamente. Isso tem que ser também percebido para analisarmos e encontrarmos o caminho mais adequado para essa temática.


O Ministério da Saúde, junto com outros vários entes, tem feito vários esforços de incentivo à inovação, inclusive a proteção de propriedade intelectual. A política nacional encoraja todas as iniciativas de pesquisa, desenvolvimento e inovação. Isso já está bastante claro. Nós temos uma lei que prevê incentivos à inovação. O Plano Brasil Maior está querendo consolidar uma capacidade de inovação e competição da produção industrial, incluindo o setor de saúde, o que denota a importância desse tema também relativo a conferir direito de propriedade intelectual a quem merece.

 
O que entendemos não ser razoável é adotar, permitir medidas ou conferir patenteamento a produtos que não respeitem os critérios que precisam ser respeitados para se encontrar nessa categoria.


Entendemos a necessidade de apoiar, fomentar desenvolvimento e pesquisa em novos fármacos; garantir a observância da função social, da propriedade intelectual, em especial no que tange à saúde pública. E é do que trata também esse projeto de lei: impedir a concessão de patentes triviais ou frívolas; fortalecer a competitividade e a capacidade produtiva nacional; reduzir os custos para o SUS; reconhecer a supremacia do direito à saúde sobre direitos de natureza comercial; e usar a flexibilidade do TRIPS quando necessário. Isso tudo está previsto no nosso ordenamento jurídico também.


Aqui vemos o posicionamento sobre o segundo uso farmacêutico polimorfo. 

No TRIPS, art. 27, estabelece-se a possibilidade de se conferir patenteamento a qualquer invenção, produto ou processo em todos os setores tecnológicos, inclusive na saúde, desde que seja nova. Então, o que nos parece é que eventualmente o patenteamento de substâncias que não preencham os requisitos de patenteabilidade seja a adoção de medidas TRIPS-Plus, o que nós, de certa forma, nos fóruns internacionais, temos sempre adotado como não sendo viável. 

Não possui a previsão sobre patentes a segundo uso e polimorfo, deixando os países livres a adotar essas medidas, caso necessário.

Existem diversas legislações no mundo, das quais quero trazer algumas aqui para darmos uma olhada. 

A Europa admite, sob fórmula suíça, o segundo uso; admite o polimorfo, mas há controvérsias jurídicas muito fortes também. O que significa isso? A Europa é um dos berços da indústria farmacêutica. E nem lá há clarividência em relação a essa temática. Há lá uma forte discussão em torno dessa temática também. Da mesma forma, os Estados Unidos admitem como método de uso, não como um patenteamento direto do segundo uso. Discutem também judicialmente a atividade na questão dos polimorfos. Não é uma questão pacificada também nos Estados Unidos. 

Aponto para a Índia: não admite, considera a descoberta. No caso do polimorfo, condiciona a requisitos de patenteabilidade e aumento de eficácia. Vejam que a Índia, no caso, é um exemplo que certamente o Brasil gostaria de seguir em algumas situações no que se refere ao desenvolvimento do complexo industrial e inovação na área da saúde, produção de medicamentos, e não adota esses dois critérios como critérios de conferir direito patentário.


Olhando para nossos vizinhos, sem ser tão refratário quanto o Deputado à Argentina, aquele país considera o segundo uso como descoberta e, no caso do polimorfo, numa diretriz recente, rejeita a patente por falta de novidade. Eu queria compreender isso um pouquinho. Como fica a situação no MERCOSUL se o Brasil adota posição exatamente inversa à que a Argentina adota? Da mesma forma o Uruguai: vedação legal expressa para segundo uso e não tem uma posição para polimorfo. 

O Chile não admite, considera descoberta e método terapêutico. Na Comunidade Andina há vedação legal expressa e, no caso de polimorfo, não há previsão legal.


Então, no Brasil há esses dois projetos de lei, já conhecidos. Não existe essa previsão legal e, justamente, estamos discutindo isso.


Nós temos duas esferas de discussão: uma de caráter técnico-literal e outra, uma discussão de princípio constitucional.


O argumento de ordem técnica se refere mais à necessidade dos requisitos de patenteabilidade: a novidade, a atividade inventiva, a aplicação industrial — já feita uma referência muito grande. Muitos deles se referem a descobertas ou a métodos de tratamento, que, no caso brasileiro, também não são patenteáveis.


O argumento de ordem não técnica é o interesse público. Como eu disse, nós temos o maior sistema público de saúde do mundo, o Sistema Único de Saúde. Cento e cinquenta milhões de pessoas dependem dele diretamente. Está claramente caracterizado o interesse público. Não fere o ordenamento internacional — o Acordo TRIPS não tem previsão para isso e nos permite a adoção da medida de acordo com o nosso interesse. Igualmente, a OMC não obriga a concessão de patentes a segundo uso. Está em sintonia com a Declaração de Doha sobre patente e saúde pública. E o direito à saúde se sobrepõe aos direitos de natureza comercial. Isso tem que ser caracterizado.


O Sistema de Patentes Brasileiro deve ser interpretado de forma integrada ao ordenamento jurídico e, nesse caso, à Constituição Federal, que, no artigo 5º, assegura aos autores de inventos industriais privilégios temporários para sua utilização. Mas esses têm que estar em sintonia ou em acordo com os interesses sociais, desenvolvimento tecnológico e econômico do País. Então, a política do País, aquilo que o País define para si como desenvolvimento social, tecnológico e econômico tem que estar em sintonia com esses privilégios temporários.


Então, esse privilégio temporário consta do art. 5º, entre os seus incisos, e não é visto como um direito fundamental do ser humano, ao passo que a saúde é um direito fundamental.


Ao se identificar a propriedade intelectual como um direito limitado ao uso social, deve-se tratá-la como um meio de se garantir o bem-estar. Então, ela tem que estar a serviço do bem-estar social.


A Constituição estabelece, ainda, em seus objetivos, um trio necessário e equilibrado: o interesse social, o desenvolvimento tecnológico e o interesse econômico, que devem ser igualmente satisfeitos para conferir um direito de propriedade econômica no caso da patente.


Conclui-se, assim, que a concessão de patentes, com a reivindicação do segundo uso e polimorfo, baseia-se num artifício jurídico, visto que a LPI prevê, em seu art. 40, o patenteamento apenas de produtos novos e processos. Se esse segundo uso se conseguir transformar em atividade inventiva, ele sai dessa categoria de segundo uso e passa a ser, então, merecedor do direito de proteção patentária.


Muitos desses pedidos não cumprem, muitos deles, ou pelo menos alguns, o grupo de evergreen, o requisito de novidade, indispensável na concessão da carta patente. E também não conferiria, nesse caso, a segurança jurídica que se deseja, muitas vezes interpretada como uma medida TRIPS-Plus. 


Consequências da concessão de tais patentes. Isso já foi mencionado pelo meu antecessor na sua apresentação. 

Vou fazer uma menção a esses finais: restrição do acesso da população aos medicamentos — nesse caso, entendo também que, por força de não conseguir uma patente, o produtor certamente não sairá da comercialização ou da produção desses medicamentos ou de insumos estratégicos também na saúde —; prejuízo à implementação da política de saúde pública; oneração excessiva e indevida aos cofres públicos; pagamento indevido de royalties, que encareceriam o uso de medicamentos ou a compra de medicamentos.


E, por fim, para concluir, o Brasil — essa foi a fala da Presidente da República na última reunião da ONU — defende o acesso aos medicamentos como parte dos direitos humanos. Sabemos que é elemento estratégico para a inclusão social e para a busca da equidade e fortalecimento do sistema público de saúde. O Brasil respeita seus compromissos em matéria de propriedade intelectual, mas estamos convencidos de que as flexibilidades previstas no Acordo TRIPS, da OMC, na Declaração de Doha sobre TRIPS, saúde pública, e na estratégia global de saúde pública, são indispensáveis para as políticas que garantam o direito à saúde.


Então, isso que foi dito e discutido aqui traz algumas preocupações ou algumas ponderações do Ministério da Saúde, o que não deixa... Eu quero deixar claro que o Ministério da Saúde e a política nacional respeitam o direito à propriedade intelectual. O que nós queremos evitar é que patentes frívolas ou prejudiciais ao atendimento adequado ao sistema de saúde pública no Brasil sejam conferidas. E esta é a discussão com a qual devemos ter cuidado: encontrar o ponto adequado para estimular a inovação, o desenvolvimento tecnológico do País, e a escolha que a saúde também faz nessa área de extrema importância para o desenvolvimento do País deve estar atrelada a esses aspectos também. Então, encontrar esse ponto adequadamente é a grande missão, é o grande ponto para o qual nós temos que conseguir convergir.


Muito obrigado, Deputado.


O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - Muito obrigado. Eu peço desculpas ao Dr. Pedro, mas eu tinha que ir ao plenário votar e, estando lá, encontrei o Deputado Guilherme Campos, que muito nos honra com a sua presença nesta audiência pública.


Eu só peguei o finalzinho da fala de V.Sa., mas anotei aqui “evitar patentes frívolas”. Eu só gostaria de saber se, na ótica do Ministério da Saúde, houve, em anos recentes, algum episódio de patente frívola que tenha sido concedida, para sabermos da importância de levar ao texto a proibição total dessas patentes de segundo medicamento.


O SR. PEDRO CANISIO BINSFELD - Nós não temos uma patente a ser apontada. Eu acho que o nosso sistema está alerta para isso. E a própria ANVISA e o INPI têm dados. Mas, com certeza, houve muitos pedidos de patentes que depois não foram concedidos por conta desse sistema de alerta que se tem. Só que isso não está absolutamente descrito em uma norma. Então, isso parte muito mais do examinador, da consciência que existe hoje entre as autoridades que fazem esse trabalho. Mas, com certeza, se nós nos reportarmos a alguns dos que emitem ou que fazem uma análise mais detalhada desses processos, com certeza, nós teríamos alguns pedidos que atenderiam a essa categorização de frívolas.


O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - Basicamente, o que eu estava tentando entender, Dr. Pedro — e eu acho que sobre isso, no final, vamos estender a pergunta aos outros —, é que o projeto de lei retira a possibilidade de ser feito o pedido da análise. Ele retira; ele é uma sentença: nós não vamos conceder patentes. Essa lei vai valer e vai encerrar o capítulo de pedido de patentes ao INPI, à ANVISA, de qualquer substância, seja por alteração de polimorfismos, seja de segundo uso terapêutico. Esse é o espírito do projeto.


Isso ajuda o Ministério da Saúde a não precisar ficar alerta mais, porque ele já tem uma sentença: só vamos ficar com as inovações de substâncias novas. Nós estamos abrindo, legislando e retirando toda e qualquer possibilidade. Isso ajuda a política de saúde pública a avançar? As pesquisas de substâncias que o Ministério da Saúde tem apoiado dentro da FIOCRUZ, por exemplo, dentro da UNICAMP — vou citar as duas que são de maior relevo —, eu tenho informações de que muitas delas são em cima de substâncias já existentes, ou seja, são em cima de polimorfismos. Quando nós retirarmos essa possibilidade de patentes, nós vamos continuar fazendo esse investimento e vamos perder a possibilidade de patentes do Brasil para o mundo, ou nós vamos fazer a doação universal dessas patentes, nós vamos entregar essas patentes? O espírito é esse? É doar qualquer invenção, qualquer eventual inovação, que os órgãos poderiam patentear, para a humanidade? Esse é o espírito da política?


O SR. PEDRO CANISIO BINSFELD - O Ministério da Saúde tem por princípio fomentar a inovação tecnológica e buscar soluções que estão a serviço do Sistema Único de Saúde, e isso não exclui o patenteamento. O que se quer excluir ou evitar que sejam concedidas são patentes que não tenham o mérito, e a legislação brasileira, nesse aspecto, já é clara: você tem que atender à atividade inventiva, à novidade e à aplicação industrial. E se qualquer que seja a pesquisa não atender a esses aspectos, você não pode conceder a patente.


O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - Mas vocês gostariam de, pelo menos, analisar se ela é inventiva ou não? Se ela cabe patente ou não?


O SR. PEDRO CANISIO BINSFELD - Claro! Para isso nós temos os órgãos de exame de patente!


O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - Eu estou chamando a atenção para esse ponto porque o projeto, como está escrito, acaba com essa possibilidade. Ele é uma sentença: não haverá mais patentes. Portanto, não haverá mais admissibilidade. Ela morre na não admissibilidade da análise. Compreendeu? Eu só vou permitir, doravante, que o INPI e a ANVISA analisem, para fins de patentes, no que diz respeito a medicamentos... Eu estou retirando, por força de lei, o segundo uso terapêutico e o polimorfismo. Não haverá mais a excepcionalidade, a partir desse projeto de lei.


Como é um projeto de lei que vem sendo discutido nesta Casa, chamou-me muito a atenção, como Relator, o fato de fechar essa porta, porque, às vezes, o espírito do órgão público, da ANVISA, do Ministério da Saúde, da ABPI, pelo que eu estou vendo, é um espírito assim: tem que analisar para separar o joio do trigo.


Então, o projeto, da maneira como está redigido, se for aprovado, retirará esse capítulo de segundo uso. Ele retirará. É isso o que eu estou tentando entender nesta audiência pública: se é esse o espírito nosso, como SUS, como saúde pública, como ANVISA, como INPI, ABPI, comércio exterior, todos os que estão aqui; se é esse o espírito da... Pelo que eu tenho entendido, nós precisamos analisar o que presta e o que não presta; o que atende e o que não atende. Posso concluir que seja essa também a posição do Ministério da Saúde.


O SR. PEDRO CANISIO BINSFELD - Nós temos uma leitura de que não necessariamente... Tendo-se um composto, um produto no qual se aplica a atividade inventiva, não é o fato da existência obrigatória de um registro anterior... O que se quer evitar é que, por dedução, se chegue a uma postergação ou a uma perpetuação de uma patente. Nesse sentido, em havendo atendido os critérios de patenteabilidade, não exclui — esse é o nosso entendimento — do rol de possibilidades.


Então, só para deixar isso mais claro: na sua interpretação, nós teríamos que, uma vez um produto patenteado, nada mais pode ser patenteado a partir...


O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - É o que diz o projeto de lei.


O SR. PEDRO CANISIO BINSFELD - ... disto.


O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - Uma vez patenteado, jamais patenteado novamente, nem no polimorfismo, nem no segundo uso terapêutico. Isso é o que diz o PL em questão. Nós estamos retirando, com essa lei, qualquer possibilidade de patente por aquilo que se entende como inovação tecnológica. É quase como se nós estivéssemos dizendo, esta Casa, que tanto a ANVISA quanto o INPI não têm mais competência para fazer esse trabalho que vocês aqui apresentaram. Não vou aqui discutir relação ANVISA/INPI, mas, enfim, encerra-se esse capítulo, por força de lei.


Então, é isto que a gente tem tentado encontrar: um meio termo. Eu fiz essa observação porque o Deputado Guilherme está chegando agora, e esta é a discussão: nós temos um PL que fala que qualquer substância que já tenha tido patente uma vez na vida não tem um segundo uso. Um exemplo bem grosseiro, mas que cabe: temos o Viagra. Alguns o usam muito, outros o usam pouco, outros não o usam, como é o meu caso. (Risos) Ele é feito de uma substância que tinha uma vocação para anti-hipertensivo, vasodilatador. Constatou-se uma segunda aplicação médica: para o tratamento da impotência. Foi reconhecido numa patente, ele foi o medicamento mais vendido no mundo e gerou patentes ao laboratório cujo nome não me lembro. Com esta legislação nova, se isso tivesse sido constatado no Brasil, não teria sido concedida a patente para esse segundo uso.


Vou passar a palavra agora ao Sr. Jorge de Paula Costa Ávila, nosso último palestrante, que é do Instituto Nacional de Propriedade Intelectual.


Sr. Jorge, o senhor dispõe de 15 minutos. Depois abriremos para os debates.


O SR. JORGE ÁVILA - Muito obrigado, Deputado.


Eu queria, inicialmente, mais uma vez, agradecer-lhes a oportunidade de estar aqui, no Congresso Nacional. Eu já estive aqui muitas vezes, Deputado, tratando deste assunto ou de assunto muito semelhante, e, a cada vez que a gente vem aqui, o debate está mais maduro, e a gente tem tido oportunidade de avançar no entendimento dessas matérias. Então, eu queria agradecer, particularmente, aos Deputados Zeca Dirceu e Mandetta a oportunidade de tratar deste assunto aqui.


Vou passar o primeiro eslaide.

(Segue-se exibição de imagens.)

Para a gente poder tratar deste assunto de maneira um pouco mais abrangente, acho que a primeira coisa que seria importante tentar salientar seria o papel que a inovação desempenha na política industrial brasileira.


Há uma política industrial em curso desde 2004 que vem sofrendo transformações e que é sensivelmente diferente das políticas adotas pelo País no período militar e bastante diferente do que foi a primeira fase da intervenção do Estado brasileiro pós-democratização sobre o domínio econômico, quando se dizia que a melhor política industrial era não haver nenhuma política industrial.


A gente vem vivendo um período em que o Estado assume um papel relevante de indutor da inovação, como vem acontecendo em praticamente todos os países, sejam eles desenvolvidos ou em desenvolvimento.


Dentro do plano chamado Brasil Maior, hoje — que já foi a PIPE e já foi a PDP e, na sua versão nova, chama-se Plano Brasil Maior —, a estrutura do Sistema Nacional de Inovação capaz de se articular internacionalmente para permitir que o País desempenhe um papel de liderança regional e ocupe um lugar de destaque nos sistemas de inovação globais aparece de maneira explícita. Isso aparece por meio do fomento direto à promoção de investimentos em pesquisa e desenvolvimento por empresas brasileiras e por meio do fomento direto da atração de investimentos em pesquisa e desenvolvimento para o País.


Aparece também de maneira clara o apoio que a política pretende oferecer a toda iniciativa de cooperação tecnológica entre universidades e empresas brasileiras e universidades e empresas estrangeiras que trabalhem em campos em torno dos quais haja sinergia.


O que se vem pensando em termos de política de propriedade intelectual deve ser examinado forçosamente à luz desse quadro mais geral.


A modernização do INPI, como já foi mencionado aqui e eu gostaria muito de salientar, é absolutamente fundamental para que isso possa acontecer. A propriedade intelectual é um pilar institucional fundamental para que haja investimento privado em inovação. E é bom lembrar que o principal indicador de sucesso do Plano Brasil Maior, no que diz respeito à inovação, é o volume de investimento privado, um percentual sobre o PIB do investimento privado em pesquisa e desenvolvimento, percentual esse cujo aumento se configura, talvez, o maior desafio atual.


O Estado brasileiro pôde, de maneira autônoma, ampliar de maneira muito significativa nos últimos anos o investimento público em pesquisa e desenvolvimento. Aumentar o investimento privado é um pouco mais complicado. Não é uma decisão autônoma do Estado. É preciso que se criem as condições para que as empresas privadas, investidores privados, aloquem recursos na pesquisa, no desenvolvimento e na inovação. E isso, naturalmente, só pode ser feito se houver certeza legal, se houver um ambiente no qual o investidor se sinta seguro para investir no desenvolvimento de tecnologias, para investir recursos privados em pesquisa, para se articular com outros atores privados e públicos, a fim de produzir inovação de maneira colaborativa.


Para isso tudo, o INPI precisa funcionar a contento. A gente acredita que esteja funcionando a contento, na medida das possibilidades que nos estão oferecidas. O INPI conta com um quadro técnico relativamente pequeno frente ao tamanho da demanda, e essa demanda, felizmente para o Brasil, cresce de maneira exponencial. Ou seja, de fato, a figura da enxurrada se aplica ao caso brasileiro e, se Deus quiser, vai se aplicar ainda mais, na medida em que o nosso ambiente de negócio se tornar cada vez mais atrativo para a atividade de alto valor agregado.


Eu tenho dito que não há nenhuma razão objetiva hoje, ou talvez haja muito poucas razões, muito poucos gargalos que a gente ainda tenha que enfrentar para que no Brasil a gente tenha um ambiente tão atrativo para a realização dos investimentos em P&D e em inovação quanto se vê ocorrer hoje na Coreia ou na China. Se isso for verdade, o número de patentes no Brasil se multiplicará por 3, 4 ou 5 com uma velocidade estonteante. Para se ter uma ideia, no Brasil, devemos ter neste ano 40 mil pedidos de patentes, e na Coreia esse número deve bater 200 mil.


O que explica essa diferença? A percepção, por parte dos investidores privados, de que ainda é mais seguro fazer P&D na Coreia do que no Brasil. Eu acho que essa percepção vem se transformando e acho que discussões como esta, com os níveis de maturidade cada vez maiores que a gente vem experimentando, contribuem para que essa percepção vá mudando. Com isso, a gente deve ter uma enxurrada ainda maior de patentes.


Por isso, Deputado, eu venho mais uma vez pedir a esta Casa que nos ajude a construir no INPI as condições mais adequadas para que a gente possa examinar patentes com qualidade. A gente precisa de um quadro de recursos humanos mais numeroso, a gente precisa de um plano robusto de cargos e salários no INPI que lhe permita reter o seu quadro de funcionários, de servidores especializados. É muito caro para o País formar um examinador de patentes e é muito fácil perdê-lo. Quanto mais as empresas brasileiras investem em pesquisa e desenvolvimento, mais interessante para elas é capturar um bem treinado, bem educado, bem formado examinador de patentes do INPI. Então, a gente precisa ter um salário competitivo, precisa ter mais servidores treinados para o exame de patentes do INPI.


Dito isso, acho que a gente pode voltar para o tema mais objetivo desta reunião.


Eu queria chamar a atenção para alguns aspectos fundamentais do que seja a patenteabilidade e seu papel social. Eu acho que é muito importante que a gente tenha clareza de que as patentes não se opõem de maneira nenhuma ao interesse público, ao interesse social. Se isso estiver acontecendo, há um erro, há um equívoco, há um desenho malfeito de algum sistema que participa dessa composição. O propósito da patenteabilidade é, essencialmente, permitir a colaboração entre atores públicos e privados para a produção de inovação. Na medida em que você delimita de maneira clara o que é de cada um, você evita a chamada “tragédia dos commons”: aquilo que é de todos e aquilo que não é de ninguém são duas coisas que se confundem, e você acaba tendo um ambiente onde ninguém se sente motivado suficientemente a investir e menos ainda a contribuir com ninguém.


Então, desenhar um sistema de propriedade que faculte a cada brasileiro, a cada empresa brasileira, a cada estrangeiro interessado em investir no Brasil as condições adequadas de segurança institucional para realizarem seus investimentos e colaborarem com outros brasileiros ou com outros investidores estrangeiros é tudo o que a gente precisa fazer para que este País possa deslanchar de maneira rápida no desenvolvimento de um sistema de inovação moderno, dinâmico e de alta capacidade de gerar resultados.


Dentro dos sistemas de inovação, costuma-se processar uma separação entre o que é inovação radical e o que é inovação incremental. Na verdade, essa é uma distinção quase didática, porque, na prática, essas duas coisas se confundem de maneira muito grande. Uma inovação incremental é o que Marx já dizia: quantidade acaba gerando qualidade. Ou seja, a soma de pequenas inovações incrementais acaba gerando um passo radical de transformação, e isso permite que a gente resolva problemas mais gerais dos que aqueles que a gente vislumbrava resolver quando começou a estudar determinado problema.


O sistema de patentes é um sistema que leva em consideração essencialmente a natureza incremental e colaborativa do processo de inovação. Por isso, cada patente protege a pequena contribuição que cada ator é capaz de fornecer para o sistema. E é a conjunção de diversas patentes que permite que tenhamos um aparelho como este iPad ou uma vacina como essa que a FIOCRUZ recentemente anunciou estar desenvolvendo para a esquistossomose.


Se formos olhar cada invento importante na trajetória do desenvolvimento tecnológico humano, vamos encontrar a contribuição de um sem-número de atores. E essa contribuição é viabilizada na medida em que cada ator se sente confortável, seguro para aportar o seu recurso, aportar a sua inteligência, o seu trabalho intelectual a um esforço coletivo maior.


No Brasil não é diferente do que acontece no mundo. Acho que a gente vem aprendendo, e a indústria brasileira... Acho que é muito importante ver o que a Mobilização Empresarial pela Inovação, que congrega as 40 maiores empresas brasileiras, junto com vários órgãos de Governo, tem proposto em termos de avanço no sistema brasileiro de propriedade intelectual. A CNI e a Mobilização Empresarial pela Inovação essencialmente estão nos dizendo que queremos um ambiente no Brasil mais seguro, mais suave e que permita uma colaboração internacional maior, mais harmônica; um ambiente onde haja mais sensação de pertencimento a um sistema cada vez mais globalizado de produção de inovação. Há empresas brasileiras de todos os portes participando desse esforço, desde pequenas empresas em incubadoras — e hoje temos visto com alegria que já são 228 as unidades de transferência de tecnologia instaladas no Brasil desde a aprovação da Lei de Inovação. Isso tem permitido um grande número de spin-offs de resultados de pesquisa dos laboratórios universitários para empresas de base tecnológica. Essas empresas estão gerando patentes e estão tentando licenciar suas patentes para empresas com mais capacidade comercial, com mais capacidade de articulação internacional, para produzir inovações relevantes para o comércio global.


Então, é isso tudo que a gente deseja, na verdade: uma inserção muito maior da pesquisa brasileira nas grandes cadeias de valor, o que pode permitir que a gente dê um salto em termos de produtividade e de renda para os brasileiros.


A inovação incremental realizada por brasileiros tem obtido resultados muito interessantes. Há empresas, inclusive no setor farmacêutico, com resultados muito interessantes e muitos pedidos de patentes — infelizmente, por serem examinados no INPI, porque o nosso backlog é grande, esses resultados são recentes, e, em virtude da escassez de examinadores, ainda vai demorar um pouco para a gente ter o exame profundo dessas patentes. Mas a Cristália, por exemplo, só nos últimos 12 meses, depositou mais de 12 pedidos de patentes.


Então, há um volume crescente de patentes sendo depositadas por empresas brasileiras, e vemos isso até como muito positivo, até porque pensar balança comercial de maneira setorial nem sempre é a coisa mais adequada, mas, quando você pensa qualquer coisa ligada à balança comercial, é bom lembrar que a balança comercial tem dois números: o número do que eu pago para entrar e o número que sou capaz de gerar quando sai alguma coisa. A gente tem capacidade de exportar. Eu acho que a gente tem que olhar para a Índia, entender o exemplo indiano e entender que o grande feito da Índia não foi substituir importações; o grande feito da indústria farmacêutica indiana foi conseguir exportar. E você consegue exportar tendo a aderência maior possível às regras do mercado internacional e à maneira como circulam as mercadorias de maior valor agregado, as mercadorias providas de inovação nos mercados internacionais. À medida que a Índia foi capaz de aprender isso, gerou uma indústria farmacêutica local com capacidade de inovação. Se ela tivesse se voltado apenas para o mercado interno, apenas para o serviço público de saúde indiano, seguramente não teria atingido o resultado que foi capaz de atingir.


Eu queria endereçar alguns aspectos jurídicos do processo de patenteabilidade no Brasil e, em particular, apontar primeiro o fato de que a Constituição brasileira determina que seja resguardada a propriedade intelectual de brasileiros e de todo o trabalho intelectual, por entender que esse trabalho intelectual é dotado de um valor social e econômico que deve ser resguardado. Ou seja, na medida em que você tem a possiblidade efetiva de proteger a propriedade intelectual brasileira e a propriedade intelectual de quem quer seja que faça negócios com o Brasil, você tem a possiblidade de um acesso a tecnologias que, de outra forma, não estariam disponíveis. E o resultado social maior que se espera da propriedade intelectual é justamente a aceleração do processo de inovação e a possibilidade maior de acesso e de disseminação dessas tecnologias pelos mecanismos de mercado.


A Lei brasileira nº 9.279 tentou traduzir esse mandamento, essa ordem constitucional, em alguns dispositivos e excluiu da patenteabilidade apenas aquilo que não pudesse ser caracterizado como um invento. Em determinadas situações muito específicas, excluiu alguns inventos. Há uma lista exaustiva de inventos que estão excluídos, e algumas dessas exclusões se encontram em debate nesta Casa, porque muitas pessoas, a comunidade científica brasileira, entende que a lista de exceções e de exclusões é grande demais. Assim, em particular, a biodiversidade brasileira se encontra na lista de exclusões, as substâncias naturais. E há diversas iniciativas legislativas. Já houve várias consultas públicas, com vários cientistas brasileiros se manifestando com relação à necessidade e conveniência para o País de se retirar essa exclusão do art. 18.


No art. 10, você tem a relação do que não se considera invento. E, na verdade, não se considera invento aquilo que é mera descoberta. A mera descoberta não deve ser confundida com o invento. A mera descoberta é aquilo que apenas é uma descoberta; não é um invento. Se formos a qualquer dicionário da língua portuguesa, veremos que descoberta e invento são apresentados como sinônimos.


O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - O caso do Viagra não é uma mera descoberta; é uma brilhante descoberta.


O SR. JORGE ÁVILA - Quanto ao que caracteriza a diferença entre um invento e uma descoberta, a melhor interpretação da lei brasileira seria dizer que o que diferencia a invenção da descoberta é a intencionalidade de se resolver um problema técnico. Se você enfrenta um problema técnico, faz pesquisa... A atividade inventiva pressupõe a intenção de inventar. Então, eu saio em busca de uma solução para um problema. Se eu saio em busca e encontro a solução para o problema, eu tenho um invento. Caso contrário, eu tenho uma mera descoberta. Então, todo invento é uma descoberta, mas nem toda descoberta é um invento. O invento é uma categoria menor, e o que distingue o invento da descoberta é precisamente a intenção, a atividade intencional de inventar e a capacidade de resolver um problema técnico que se traduz numa aplicação industrial.


Atendida essa caracterização, define-se de maneira precisa o que pode ser excluído como mera descoberta. E a ciência básica é o que essencialmente vai se enquadrar nessa categoria, porque o pesquisador, ao descobrir... Não são meras descobertas no sentido de que são fáceis, mas são meras descobertas no sentido de que não se tem intenção técnica. Ou seja, o pesquisador não estuda o Sistema Solar querendo resolver um problema técnico, um problema de ordem prática; ele estuda o Sistema Solar para aumentar o conhecimento dos seres humanos sobre o Sistema Solar. Então, não há intenção de resolver um problema técnico. Nesse sentido, são apenas uma descoberta, e não um invento, as diferentes propriedades do Sol, por exemplo.


Agora, quando se sai à busca de uma solução, por exemplo, para a esquistossomose, se você encontrar essa solução, você fez um invento...


(Intervenção fora do microfone. Ininteligível.)


O SR. JORGE ÁVILA - Mesmo que seja com uma substância já conhecida!


Existe, hoje, solução para a esquistossomose? Existe um medicamento que eu possa ir à farmácia e comprar; ou que o Sistema Único de Saúde possa encomendar? Não existe. Se alguém sair a campo tentando encontrar esse medicamento, seja com que substância for, no momento em que o encontrar terá feito um invento. E, no melhor entendimento da lei vigente hoje, esse invento será protegido por patente, porque não é óbvio, a partir de nada que se conheça, que alguma substância, conhecida ou desconhecida, consiga atacar a esquistossomose e produzir a cura. Então, não há como dizer que quem porventura saia pesquisando nas substâncias conhecidas uma cura para a esquistossomose e que venha a encontrar ache algo que não é novo, ou que não tem atividade inventiva, ou que não tem aplicação industrial. A única maneira de você não conceder essa patente é dizer explicitamente na lei que toda substância conhecida deverá ser excluída de qualquer patenteabilidade. É o que diz o projeto de lei apresentado à Comissão e que nós estamos analisando.


Se a gente entender que isso é mais conveniente para o Brasil, o projeto tem que ser aprovado, para que patentes como essa do medicamento para esquistossomose não possam ser concedidas no Brasil, se a substância ativa for uma substância que já é empregada para qualquer outra finalidade no Brasil.


É do melhor interesse brasileiro não conceder essa patente? Aprovemos o projeto de lei apresentado. Caso a gente entenda diferente, o projeto deve ser rejeitado.


É importante para se poder caracterizar este debate de maneira mais ampla entender que toda inovação incremental é importante e tem diferentes modalidades. O INPI tem diretrizes hoje bastante detalhadas que descrevem as diferentes naturezas de inovação incremental. E eu acho, Deputado, que, se o objetivo é encontrar um meio termo que permita, com segurança, conceder patentes que devam ser concedidas e rejeitar aquelas que sejam mera estratégia abusiva para obter direitos indevidos, eu acho que se poderia estudar com mais afinco e de maneira mais técnica possível o trabalho que os examinadores do INPI fizeram nos últimos anos. 


Cito um exemplo. Nesses últimos 5 anos, o INPI apontou a patenteabilidade de apenas um novo uso médico, entre as dezenas que foram examinadas, e não apontou patenteabilidade de nenhum polimorfo. Agora, examina exaustivamente tudo que lhe é pedido, e se, por acaso, alguém chegar com uma solução inovadora, para solucionar problema endêmico de saúde no Brasil, com base em uma substância conhecida, que, de maneira nenhuma, possa ser entendida como consequência imediata, óbvia ou casual de algum conhecimento já existente, nesse caso o INPI vai conceder, a menos que a lei seja mudada.


O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - Muito obrigado, Sr. Jorge.


Passo a palavra ao Deputado Guilherme Campos.

O SR. DEPUTADO GUILHERME CAMPOS - Deputado Mandetta e todos os expositores, hoje, por infeliz coincidência, nós temos uma quarta-feira atípica. O quorum está prejudicado, a sessão que estava ocorrendo foi suspensa, suspensa não, foi remarcada para agora às 15h. Esse tema, que é recorrente, esteve muito presente nas discussões no mandato passado, com todas essas vertentes colocadas na pauta, novamente volta à baila. 


A grande questão sobre a qual devemos pensar é: qual o papel do Brasil no mundo em relação à pesquisa e à inovação? A grande pergunta que devemos fazer a nós mesmos e se nós estamos propiciando ambiente favorável à vinda de investimentos na pesquisa, à vinda de investimentos na inovação. Esse é o nosso grande desafio. Os aspectos setoriais são sempre ponderados para que haja essa segurança e esse ambiente favorável, que nada mais é do que estamos falando agora. 


Nós devemos, sim, fazer com que o Brasil tenha um papel de protagonista nesse processo, aproveitando o capital intelectual nacional e as instituições que aqui estão sejam potencializadas, tornando-o um grande desenvolvedor de inovação e tecnologia. 


Diversos órgãos do Governo estão envolvidos nesse processo, e há todo um cuidado para que não haja concorrência entre eles na definição do que pode ser feito e do que não pode ser feito. 


Eu sou um defensor confesso do INPI — o Presidente Jorge de Ávila sabe disso — e acho que devemos estruturá-lo para que, a partir de capacitação técnica suficiente, possa analisar algo que, para mim, reles mortal, não há a menor condição de saber o que é incremental, o que é polimorfo, o que é meramente um jeitinho dado para haver uma extensão de patente daquilo que realmente é um invento. Acho que nós temos que dar capacitação a quem vai, no frigir dos ovos, analisar, dar veracidade, dar fé pública, ao que está sendo colocado. Esse é o nosso grande desafio no processo. 


Dentro da aplicação junto ao setor de medicamentos, a participação da ANVISA é fundamental. 

Eu sempre vou lutar para que nós possamos ter essa postura de olhar para frente. 

Foi citado o Laboratório Cristália, que, coincidentemente, fica na minha região, em Campinas, mais precisamente em Amparo, e eles ficam babando em cima da possibilidade de apresentar o segundo uso, de ter o incremental, o polimorfo. Outros laboratórios da região também têm esse espírito. E eu vejo como uma grande oportunidade de negócio que os laboratórios menores, que não fazem parte das corporações mundiais do setor de medicamentos, possam, a partir de algo conhecido, achar uma segunda possibilidade de uso do que já foi desenvolvido no passado. Essa é uma grande oportunidade de se achar um novo nicho de mercado, que é o segundo uso. 


Sou defensor dessas teses, acho que uma audiência como esta é profundamente esclarecedora. O tema é de difícil compreensão para a média das pessoas, e confesso que me coloco dentro dessa média. De vez em quando, dá um nó na cabeça, e como é que se aprova ou se desaprova o andamento... Mas vejo com preocupação um projeto de lei com termos que simplesmente o inviabiliza, simplesmente o tira da pauta. Nós temos que dar capacidade técnica para que o “jeitinho” não seja viabilizado. Que possamos ter ganhos com isso, com o segundo uso, o incremental, o polimorfo, com a extensão daquilo que foi construído por uma empresa, um laboratório, uma grande corporação. Que nós possamos viabilizar o menor nacional nessa área de pesquisa. 

Seriam essas as considerações, e peço licença, porque hoje negócio aqui está bem bravo, está aquecido. 

Obrigado, Presidente Mandetta.

O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - Obrigado, Deputado Guilherme Campos.

Como fiz intervenções pontuais entre as falas, gostaria de agora perguntar se há alguém no pleno que queira fazer alguma pergunta a qualquer um dos partícipes. 

(Intervenção  fora do microfone. Ininteligível.)
O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - Identifique-se, por favor


O SR. JORGE RAIMUNDO - Eu sou Jorge Raimundo, da Interfarma. Eu gostaria de perguntar ao Dr. Pedro por que escolheu o modelo da Índia para o Brasil na área de fármacos? 

A razão da minha pergunta é a seguinte: a Índia exporta 9 bilhões de dólares de medicamentos por ano e vende internamente 11 bilhões; o Brasil vende 26 bilhões internamente. O mercado interno da Índia é ínfimo para uma população de 1.300 bilhão de pessoas. Eles, há 30 anos, começaram a dar incentivos às empresas produtoras de matéria-prima a fim de que produzissem sem taxação, sem carga tributária; mas aqui, no Brasil, nós passamos a ter uma carga tributária enorme sobre a indústria química. Nossas empresas não competem com a Índia. Então, não sei como o Brasil pode querer copiar o modelo da Índia. Essa é a primeira pergunta. Tenho outras. 

O SR. PEDRO CANISIO BINSFELD - Não se trata de copiar o modelo da Índia. Eu disse que a Índia não admite o segundo o uso na sua... ela admite ou considera isso uma descoberta. Nesse sentido, também o polimorfo se condiciona aos requisitos de patenteabilidade e aumento da eficácia. Então, ao apresentar uma proposta de patenteamento, você tem que comprovar que há aumento de eficácia, e, nesse caso, concede-se a patente. Isso é atividade inventiva, isso é inovador. Portanto, foi nesse sentido que eu disse e não no de comparar modelos ou o desenvolvimento da Índia, como bem o senhor fala das diferenças no Brasil. 

Entretanto, a mensagem foi no sentido mostrar que a indústria indiana não precisou de uma patente de segundo uso para que pudesse se desenvolver, e eu acho que a indústria nacional, nesse caso, também não se atrela à obrigatoriedade. Tanto é que nós temos a indústria de genéricos se desenvolvendo.

O SR. JORGE RAIMUNDO - A segunda pergunta que faço, Sr. Presidente, gostaria de me manifestar sobre um quadro que V.Exa. apresentou relativo à balança comercial brasileira na área farmacêutica, mostrando que há um gap, um crescimento na balança comercial. 

Eu quero lembrar o senhor o seguinte: a balança comercial brasileira tem um deficit de 6,5 bilhões, é o que diz o Ministro da Saúde. Só dois países no mundo têm balança comercial superavitária na indústria farmacêutica: a Irlanda e a Holanda. O resto do mundo é deficitário. 

No Brasil, quero lembrar aos senhores, a política pública tem que entender que à medida que os genéricos crescem, a balança comercial decresce, porque os genéricos são importados da Índia e da China. Os 6,5 bilhões a que o Ministro se refere são 3 bilhões de genéricos e 3,5 bilhões de medicamentos inovadores. Se o mercado genético continuar crescendo, o deficit continuará crescendo. Então, nós temos que entender o processo como um todo. 


Por fim, eu quero só lembrar para os senhores o que é dito no site da ANVISA: “As pesquisas clínicas desenvolvidas para explorar novas indicações, novos métodos de administração ou novas combinações são consideradas como pesquisa de novo medicamento e/ou especialidade medicinal.” Ou seja, por um lado, a ANVISA não quer inovação incremental, ela diz que não deve ter, que é descoberta; e, por outro, para eu colocar uma indicação nova, eu tenho que passar por todo um processo como se fosse medicamento novo. Não é isso, Dr. Bezerra?


O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - O senhor pode responder, pois foi citado.


O SR. ANTÔNIO CARLOS DA COSTA BEZERRA - Eu acho que há uma constatação, quando o senhor coloca essa informação, mas, de alguma maneira, o Brasil não tem ligação de patentes e registros. Isso é absolutamente separado no nosso ambiente jurídico, diferentemente de outros países. Há um termo inglês chamado linkage, e isso, de alguma maneira, traria prejuízo muito grande à nossa possibilidade de, em falando dos genéricos, de fazer esse tipo de condução.

O aspecto regulatório do registro sanitário de medicamentos não tem nenhuma distorção em relação ao posicionamento do aspecto patentário. É um novo produto por força da necessidade de se apresentarem estudos clínicos para que se comprovem essas indicações pleiteadas por um pedido de uma nova forma, de uma nova informação.


Então, gostaria só deixar esse reparo que no Brasil não há ligação de legislação patentária com legislação sanitária.


Gostaria também de pegar uma carona do que foi dito pelo Dr. Pedro Canisio com relação ao modelo indiano. Eu acho muito interessante observar esse crescimento da indústria indiana e possuir esse aspecto dado no exemplo. Avançar no mesmo, dizendo: “Olha, segundo uso, não é uma...” O Dr. Jorge Ávila coloca a relação da intencionalidade, mas os indianos tiveram condição de colocar na sua legislação fazer essa vedação na medida em que entendem isso como descoberta, e não invento. É mais ou menos perguntar assim: Será que a Pfizer tinha uma intencionalidade de descobrir que a molécula sildenafil teria indicação de disfunção erétil, ou ela conseguiu isso por intermédio de alguns estudos clínicos? Porque quando o medicamento está no mercado, que caracterizamos uma fase 4, ela conseguiu descobrir que essa possibilidade existia, ela não teve intenção. Ela descobriu que alguns pacientes, segundo um estudo clínico, possuíam uma, podemos dizer assim, reação adversa àquela indicação anteriormente utilizada. 


Nesse sentido, o Estado indiano conseguiu avançar e trouxe a possibilidade — também colocada de forma muito interessante pelo Dr. Jorge de Ávila — que pode haver, sim, polimorfismo, desde que atendido os requisitos de patenteabilidade e que isso não seja mera descoberta. São aspectos já contemplados na nossa legislação, no inciso III do art. 18, que estabelece que é vedado, não é patenteável, mas, de alguma maneira, se forem cumpridos esses itens, esse aspecto poderá ser colocado.


Eu acho que o exemplo do Dr. Pedro foi muito interessante. E isso, de alguma maneira, pode trazer alguns desdobramentos para os nossos coordenadores.


O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - Se me permite, Antônio Carlos, vou receber a sua intervenção como consideração final. 


Vou passar a palavra à Mesa para as considerações finais. No final, eu vou fazer um desafio aqui para os senhores, para que possamos avançar.


Seguindo a ordem, começarei de lá para cá. 


Tem a palavra a Sra. Maria Carmen, para fazer suas considerações finais.


A SRA. MARIA CARMEN DE SOUZA BRITO - Obrigada.


Diante de tudo o que foi dito e do que eu disse, acho que vários dos palestrantes, de certa forma, corroboraram com aquilo que é o entendimento da ABPI, também ratificando o que disse o Presidente Ávila. 

O nosso entendimento, primeiro, é o de que é preciso haver um exame criterioso dos aspectos de patenteabilidade. A ABPI não defende de forma alguma a concessão de patentes, como foi citado por um dos senhores, patentes frívolas, se podemos assim chamar. É importante haver o critério de exames de todos aqueles requisitos de patenteabilidade. O que nos preocupa com relação a esse projeto de lei é exatamente a questão que já foi aqui citada de incluir e de praticamente colocar um carimbo de não patenteável em todas essas invenções incrementais, especialmente segundo uso e os polimorfos, quando, no nosso entendimento, cada caso deve ser verificado os requisitos de novidade, de atividade inventiva comparada com o estado da técnica específica para aquela tecnologia. 

E chamo a atenção para um aspecto da redação do projeto de lei quando diz que não seria patenteável “a modificação de produtos ou substâncias terapêutica objeto de patente para a qual foi constatada a utilidade ou uso diverso aquele explorado pelo titular da patente.” Na verdade, isso ainda cria mais uma discriminação porque só compararia com patentes anteriores. O estado da técnica não é só para aquilo que está patenteado, o estado da técnica inclui tudo aquilo que foi tornado disponível ao público até a data de depósito de apresentação do pedido de patente. 

Como consideração final da ABPI, era isso que eu tinha a dizer.


O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - Com a palavra o Sr. Jorge.


O SR. JORGE ÁVILA - Eu quero fazer uma rápida consideração final, Deputado. Primeiro, eu acho que a abordagem que o INPI adotou em suas diretrizes é perfeitamente coerente com o que o Pedro comentou que é feito na Índia. Ou seja, temos tentado fazer, de fato, separar o joio do trigo e, na verdade, nesse mar de patente que hoje inunda o mundo há muito joio. 

Nós temos visto que a aplicação dessas diretrizes tem redundado em quantidade bastante reduzida de encaminhamentos para o deferimento desse tipo de patentes. Agora, pessoalmente, considero importante que se preserve a possibilidade de quando se chega a um breakthrough, quando se chega a algo importante. Como seria uma vacina para a esquistossomose ou alguma coisa com base em substâncias conhecidas ou aperfeiçoamentos relevantes de coisas conhecidas com base em novas formas cristalinas, que se tenha de fato a possibilidade de conceder patentes preservadas. 

Eu estou entendendo, pela fala dos companheiros da própria ANVISA e do Ministério da Saúde, que esse também é o entendimento que eles têm. Na verdade, estamos vendo qual é a melhor maneira de consignar em lei o exame de cada caso e as patentes irrelevantes, frívolas, ou o adjetivo que se queira dar, não devem merecer qualquer privilégio. A única coisa que eu acho vale a pena ressaltar com relação a esse aspecto é que talvez a preocupação com isso não precisasse ser tão grande, porque, se uma patente é frívola, significa que ela não trouxe nenhum conhecimento relevante para a técnica. Ela tem por pura finalidade tentar estender os privilégios concedidos numa patente anterior. A legislação brasileira não abriga a menor possibilidade para que isso aconteça. Aí, entramos num outro capítulo que eu acho que a lei atual já é suficiente: a repressão ao abuso do direito de patentes. Tentar usar uma patente para postergar o resultado de outra é comportamento claramente abusivo e, para isso, a lei atual é suficiente. Para combater esse tipo de abuso, o INPI tem tido sucessivas vitórias nos tribunais, em todas as instâncias, inclusive no STJ com relação a toda e qualquer pretensão, a nosso ver, indevida de extensão do direito concedido pela patente original.


O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - Muito bem.

Com a palavra o Dr. Pedro.


O SR. PEDRO CANISIO BINSFELD - Só quero reafirmar e deixar claro aqui que o Ministério da Saúde está empenhado em desenvolver um complexo industrial forte com inovação e desenvolvimento que dê sustentabilidade à política de saúde pública no País. 

Nós temos que ter clareza no nosso posicionamento de que há joio e que esse joio, de maneira geral, pode representar, de forma expressiva, danos à saúde, ou melhor, à política de saúde pública no País.


Então, conforme menciona o Dr. Jorge Ávila, se hoje nós temos capacidade de separar esse joio, muito bem, mas a área da saúde deve estar sempre alerta a fim de evitar que haja avanços como esses que comprometam o sistema de saúde pública no País. E, acima de tudo, nós temos que fortalecer a inovação e o desenvolvimento do complexo industrial da saúde, mas sem a presença do joio, sem que o joio consiga afetar esse desenvolvimento na saúde.


Obrigado.


O SR. PRESIDENTE (Deputado Mandetta) - Muito bem. 


No encerramento desta audiência pública, notamos que, na verdade, as posições, que parecem ser antagônicas, são todas iguais. Todos aqui presentes falaram da necessidade de separarmos, com os instrumentos que temos, ANVISA, INPI, que devem se articular — com o INPI mais forte, a ANVISA com interlocução com o Ministério da Saúde e com a ABPI —, para patentearmos aquilo que atende aos nossos interesses e que contemple uma indústria forte e não aquilo que seja artificial, simplesmente prorrogação de patentes. 


Eu solicito a todos os membros da Mesa que analisem esse projeto de lei. Ele retira, expressamente, a possibilidade de patentes desses dois usos, ele elimina essa possibilidade, o que retira da competência da ANVISA, do INPI e do Ministério da Saúde qualquer possibilidade de, ao término de uma pesquisa desenvolvida no Brasil, fazer qualquer patente para essas duas situações. Solicito que remetam por escrito a todos aqui presentes — isso serve como uma solicitação do Relator —, sugestões que contemplem a pesquisa, a inventividade, coíbam a prorrogação artificial de patentes e resguardem o poder de análise do INPI e da ANVISA. 


Eu acho que essa é a colaboração principal com o Relator desse projeto de lei, para que possamos acatar parcialmente o PL e achar um ponto na lei em que possamos contemplar e deixar explícita essa questão. Quanto àqueles que acham que o texto da lei atual não necessita de mudança, acham que ele já atende, aí seria uma rejeição absoluta por parte desse relatório, dada a maneira como o texto veio explicitado.


Agradeço a todos a presença. 


Os membros da Comissão de Turismo pressionam por causa do horário. Serão atendidos, porque o turismo também é uma indústria extremamente importante, assim como a de medicamentos. 


Nada mais havendo a tratar, encerro os trabalhos, antes convocando os Srs. Parlamentares para reunião de audiência pública, conjunta com a Comissão de Finanças e Tributação, sobre a atuação do segmento de cartão de crédito no País, a ser realizada terça-feira 3 de julho, às 14h30min, neste plenário. 


Muito obrigado a todos 


Está encerrada a audiência pública.
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