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RESUMO

A presente pesquisa analisa criticamente a pratica do patenteamento de segundo uso na industria
farmacéutica brasileira, considerando suas implicagdes juridicas, econdmicas e sociais,
sobretudo no que se refere ao acesso a medicamentos por meio do Sistema Unico de Satde
(SUS). Parte-se da compreensdo de que a concessdo de patentes para novas indicacdes
terapéuticas de substincias ja conhecidas pode configurar um prolongamento indevido da
exclusividade comercial, sem contrapartida significativa em inovacao. O estudo ¢ baseado em
revisdo bibliografica e legislagdo comparada, abordando o tratamento juridico dado ao tema no
Brasil e em outros paises. Sdo discutidas alternativas como o licenciamento compulsorio, a
atuacdo conjunta entre o INPI e a ANVISA, e o refor¢o da funcdo social da propriedade
intelectual. Conclui-se que o equilibrio entre inovacao e acesso a saiide exige uma interpretacao

constitucionalmente orientada do sistema de patentes, pautada pelo interesse publico.

Palavras-chave: Patentes de segundo uso. Industria farmacéutica. Propriedade intelectual.

Acesso a medicamentos.

ABSTRACT

This research critically analyzes the practice of second-use patenting in the Brazilian
pharmaceutical industry, considering its legal, economic, and social implications, especially
regarding access to medicines through the Brazilian Unified Health System (SUS). The study
begins with the premise that granting patents for new therapeutic indications of already known
substances may result in an undue extension of commercial exclusivity, without meaningful
contribution to innovation. Based on bibliographic review and comparative legislation, it
examines how this issue is addressed in Brazil and other jurisdictions. Alternatives such as
compulsory licensing, institutional cooperation between the Brazilian Patent Office (INPI) and
the National Health Surveillance Agency (ANVISA), and the reinforcement of the social
function of intellectual property are discussed. The study concludes that achieving a balance
between innovation and access to health care requires a constitutionally guided interpretation

of the patent system, focused on public interest.

Keywords: Second-use patents. Pharmaceutical industry. Intellectual property. Access to

medicines.
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1. INTRODUCAO

A industria farmacéutica ocupa posi¢ao central na promocao da saiude publica,
ao impulsionar o desenvolvimento de novos medicamentos e terapias. No entanto, a
forma como essa inovagdo ¢ juridicamente protegida levanta importantes
questionamentos, especialmente diante da tensdo entre o incentivo a pesquisa e o direito
coletivo ao acesso a saide. Um dos pontos mais controversos dessa discussao € a pratica
do patenteamento de segundo uso, modalidade que busca assegurar exclusividade sobre
novas aplicagdes terapéuticas de substancias ja conhecidas. Embora tecnicamente
possivel, essa estratégia tem sido criticada por possibilitar a extensdo artificial do

monopolio sobre determinados fArmacos, pratica conhecida como evergreening.

O problema que se coloca, portanto, diz respeito aos impactos juridicos e
econdmicos decorrentes da concessao de patentes de segundo uso no Brasil, em especial
sobre o Sistema Unico de Saude (SUS), que depende da aquisi¢do de medicamentos a
precos acessiveis para garantir o atendimento universal e integral a populacdo. Em
contextos nos quais tais patentes impedem a entrada de genéricos no mercado, o
resultado pode ser a elevagdo de precos, o aumento da concentracdo de mercado e a

judicializagdo da satde, comprometendo a sustentabilidade do sistema publico.

Parte-se da hipotese de que o uso excessivo ou indevido dessa modalidade
patentaria representa uma distor¢ao dos fins constitucionais da propriedade intelectual,
que devem estar comprometidos com o progresso cientifico e a funcdo social da
inovacdo. Em colisdes entre interesse publico e privado, deve prevalecer o interesse
publico, como observa Calixto Salomao Filho (2008, p. 23-27) ao tratar dos
fundamentos da regulagdo econdmica, justamente para orientar a atuagdo estatal e evitar

que a prote¢do juridica se descole de sua finalidade social.

Assim, o objetivo geral desta pesquisa ¢ analisar as implicagdes juridicas e
econOmicas das patentes de segundo uso no Brasil, com énfase nos efeitos para o SUS
e para a concorréncia no mercado farmacéutico. Como objetivos especificos, busca-se:
(i) conceituar e delimitar a natureza juridica das patentes de segundo uso; (ii) comparar

sua regulacdo no Brasil e em sistemas juridicos estrangeiros; (iii) examinar seus
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impactos concretos no acesso a medicamentos distribuidos pelo SUS; (iv) refletir

criticamente sobre possiveis alternativas ou mecanismos de controle regulatorio.

A escolha do tema justifica-se pela relevancia pratica e social do debate, em um
pais marcado por desigualdades no acesso a saude e por pressdes orgamentarias no
sistema publico. A compreensdo das consequéncias legais e econOmicas do
patenteamento de segundo uso € essencial para orientar politicas publicas, decisdes

judiciais e estratégias de regulagao que conciliem inovacao com justica social.

A presente pesquisa adota o0 método da revisdo bibliografica, com abordagem
qualitativa, baseada em fontes doutrindrias, artigos académicos, relatdrios institucionais
e legislagdes nacionais e internacionais. O levantamento foi realizado por meio de bases
como SciELO, Biblioteca Digital do INPI, publicacdes da ABPI, bem como
documentos oficiais da OMS e da Organizacdo Mundial do Comércio. O recorte
principal se concentrou na regulagdo das patentes de segundo uso no ordenamento
juridico brasileiro, com comparagdes pontuais aos sistemas dos Estados Unidos e da
Unido Europeia, buscando compreender as implica¢des juridicas e econdmicas desse
tipo de protecdo intelectual sobre o acesso a medicamentos e a concorréncia no setor

farmacéutico.

Para alcangar seus objetivos, o trabalho foi estruturado em quatro segoes
principais. A primeira apresenta o conceito, a natureza juridica e as principais
controvérsias envolvendo as patentes de segundo wuso. A segunda analisa
comparativamente a regulacdo dessa modalidade no Brasil e no exterior. A terceira
investiga os impactos econdmicos € sociais da concessao dessas patentes no ambito do
SUS. Por fim, a quarta propde uma reflexao critica sobre possiveis solugdes juridicas e

regulatdrias para o tema.

2. DESENVOLVIMENTO DO ARGUMENTO

2.1. Patente de segundo uso: conceito, natureza juridica e controvérsias

As patentes de segundo uso referem-se a possibilidade de prote¢do patentaria
conferida a uma nova aplicagdo técnica de um produto, substancia ou processo ja

conhecido, desde que preenchidos os requisitos de novidade, atividade inventiva e
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aplica¢do industrial, conforme o art. 8° da Lei n® 9.279/1996 (Lei da Propriedade
Industrial). No ambito farmacéutico, tal protecdo diz respeito, de forma especifica, a
nova aplicagdo terap€utica de uma substancia ativa previamente conhecida, ou seja, ao

seu uso no tratamento de doengas distintas daquelas originalmente previstas.

Diferentemente das patentes de primeira invengao, que incidem sobre moléculas
inéditas, as de segundo uso recaem sobre indicagdes terapéuticas novas, associadas a
compostos ja inseridos no estado da técnica. Essa estratégia ¢ utilizada pela industria
farmacéutica para prolongar a exclusividade comercial de medicamentos cujas patentes

originais estdo proximas da expiracio, pratica conhecida como evergreening’.

Do ponto de vista juridico, a questdo central reside na compatibilidade dessas
patentes com os critérios de patenteabilidade estabelecidos pela LPI. O art. 8° exige que
toda invengdo seja dotada de novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial.
Contudo, o art. 10, inciso VIII, exclui expressamente da prote¢ao patentaria os métodos
terapéuticos, cirurgicos e de diagnostico aplicados ao corpo humano ou animal. Essa
limitacdo tem sido objeto de intensos debates doutrinarios e jurisprudenciais, uma vez
que se discute se a nova indicagdo terapéutica de uma substancia ja conhecida
constituiria de fato uma "inven¢ao" ou apenas uma nova aplica¢ao de conhecimento ja

existente.

No Brasil, o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) admite, em
determinadas condicdes, o patenteamento de segundo uso, desde que ndo se trate de
método terap€utico em si, mas sim da substancia para um novo uso médico, o que pode
ser descrito de forma adequada nas reivindicacdes. A interpretacdo ¢ restritiva, exigindo
comprovagao rigorosa da atividade inventiva e da novidade frente ao estado da técnica
(IDS-Instituto Dannemann Siemsen de Estudos Juridicos e Técnicos, p. 33; Denis
Borges Barbosa, 2017, p. 1.168; Jacques Labrunie, p. 3). Nesse sentido, Junqueira Leite
(2011, p. 73) sustenta que muitas dessas patentes ndo superam o padrdo minimo de
inventividade exigido, sendo meramente incrementais € de pouca contribuigcdo

tecnologica real.

' O termo “evergreening” é usado para descrever estratégias adotadas por algumas empresas farmacéuticas para
estender artificialmente o tempo de exclusividade de mercado de medicamentos, por meio de pedidos de patentes
secundarias com baixo grau de inventividade.
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Dénis Borges Barbosa (2010, p. 1.272; 2020b, p. 1.099) adverte que a concessao
indiscriminada de patentes de segundo uso pode representar uma violagao aos principios
da funcao social da propriedade intelectual e ao direito a saude, ao passo que tais
instrumentos devem visar ao progresso cientifico e tecnoldégico em beneficio coletivo,
ndo ao prolongamento artificial de monopdlios comerciais. Por outro lado, Newton
Silveira (2015, p. 33; 2018, p. 5) chama atengdo para a necessaria distingdo entre

2

descoberta e invencao”, ressaltando que a mera constatacio de um novo efeito

terapéutico nao constitui, por si s6, uma atividade inventiva apta a prote¢ao patentaria.

A controvérsia também se acentuou com a exigéncia de anuéncia prévia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para concessdo de patentes
farmacéuticas, introduzida pela Lei n® 10.196/2001. Até 2021, a ANVISA participava
do exame de pedidos de patentes relacionados a produtos ou processos farmacéuticos,
com base na andlise do risco a saude publica e a politica de acesso a medicamentos.
Essa exigéncia foi, contudo, revogada pela Lei n° 14.195/2021 (art. 57, inciso XXVI),
que eliminou a participag¢do da agéncia no exame prévio, concentrando essa atribuicao

exclusivamente no INPI.

Do ponto de vista constitucional, a concessdao de patentes deve equilibrar dois
interesses fundamentais (Denis Borges Barbosa, 2020, p. 332): (i) o incentivo a
inovagao tecnologica (art. 5°, XXIX, da CF/88) e (ii) a promocao do direito a saude (art.
6° e art. 196 da CF/88). Quando utilizadas de forma abusiva, as patentes de segundo uso
podem comprometer o acesso da populacdo a medicamentos essenciais e representar
entrave a concorréncia, contrariando os principios constitucionais que regem a func¢ao
social da propriedade intelectual (Denis Borges Barbosa, 2017, p. 1.276). Nesse sentido,
José Afonso da Silva (2005, p. 176), ao tratar dos direitos fundamentais, ressalta que o
direito a satide deve ser compreendido como expressao da dignidade humana, devendo

prevalecer frente a interesses meramente patrimoniais em situagdes de conflito.

2.2. Regulacio da Patente de Segundo Uso: Comparacio entre Brasil e Exterior

2 Descobertas sdo constatacdes de fendmenos ou propriedades ja existentes na natureza, enquanto invengdes
envolvem a criagdo humana de algo novo com aplicagao industrial, conforme os critérios do art. 8° da LPI.
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A regulagdo das patentes de segundo uso apresenta variacdes significativas entre
diferentes sistemas juridicos, o que evidencia a complexidade do tema e os impactos

que decorrem da opg¢ao por maior ou menor restrigao a concessao desse tipo de protegao.

No Brasil, a Lei n® 9.279/1996, combinada com a jurisprudéncia do INPI e do
Superior Tribunal de Justica (STJ), estabelece que as patentes de segundo uso s6 sdao
admissiveis quando se evidencia clara atividade inventiva, afastando simples
descobertas ou usos triviais de substancias ja conhecidas. Como reforgo, o pais, até
2021, contava com a exigéncia de anuéncia prévia da ANVISA (Lei n° 10.196/2001), o
que permitia uma dupla analise - técnica e sanitaria - antes da concessao. Contudo, com
a entrada em vigor da Lei n° 14.195/2021, essa exigéncia foi suprimida, concentrando
o exame apenas no INPI. Fabio Ulhoa Coelho (2020) observa que o marco legal
brasileiro busca preservar a seguranca juridica e evitar o alargamento indevido da

exclusividade, protegendo o interesse publico.

Nos Estados Unidos, a legislagdo permite o patenteamento de segundo uso de
forma ampla, desde que os requisitos de novidade, utilidade e ndo obviedade sejam
atendidos, conforme previsto no U.S. Code Title 35. A jurisprudéncia da Corte Suprema
americana admite, inclusive, que novos métodos de uso possam ser protegidos
independentemente da composi¢do quimica do produto ja conhecido. Na pratica, isso
amplia a possibilidade de evergreening e reforga a protecao aos interesses da industria

farmacéutica.

Na Unido Europeia, o entendimento ¢ mais restritivo. O Escritério Europeu de
Patentes (EPO) admite patentes de segundo uso desde que expressamente reivindicadas
em formato suico ou sob a forma de "uso terapéutico especifico de uma substancia
conhecida". O caso G 5/83 do EPO ¢ referéncia ao permitir esse tipo de patenteamento

sob condi¢des especificas, exigindo forte demonstragao de efeito técnico inesperado.

Ainda assim, as legislagdes nacionais dos Estados-membros variam quanto a
aplicabilidade dessa regra e a interpretacdo de sua validade, o que pode gerar
disparidades e incertezas regulatorias. Nesse cenario, conforme observa Calixto
Salomao Filho (2017, p. 33-35), o excesso de permissividade regulatoria, inclusive em

sistemas externos, tende a favorecer praticas anticompetitivas e pode comprometer o
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equilibrio entre inovag¢do e acesso. Essa tensdo ¢ particularmente sensivel no setor

farmacéutico, em que estdo em jogo direitos fundamentais como o acesso a saude.

A seguir, apresenta-se um quadro comparativo simplificado:

Pais Regulagao
Brasil Permitida sob restrigdes rigorosas
EUA Ampla protecdo permitida

Unido Europeia  Permitida em formato restrito

Exigéncias Especificas

Comprovacao de atividade
inventiva; sem anuéncia da

ANVISA apos 2021

Requisitos de utilidade,

novidade e ndo obviedade

Exige comprovacao de efeito
técnico e uso terapéutico

especifico’

Referida diversidade regulatéria evidencia a necessidade de um debate mais

profundo sobre os limites éticos e econdmicos do patenteamento de segundo uso,

sobretudo em paises em desenvolvimento, onde o acesso a medicamentos pode ser

comprometido em razdo da extensao artificial do monopdlio industrial.

2.3. Impactos das Patentes de Segundo Uso para o Sistema Unico de Satide (SUS)

A concessao de patentes de segundo uso tem gerado intensas discussdes quanto

aos seus efeitos sobre o acesso a medicamentos no SUS, especialmente diante da sua

fun¢do de garantir atendimento universal, integral e gratuito a populag¢do. Quando uma

nova indicacdo terapé€utica ¢ patenteada, mesmo que a substancia ja esteja consolidada

no estado da técnica, ocorre a extensdo do monopdlio comercial sobre determinado

farmaco. Esse fenomeno retarda a entrada de genéricos no mercado, restringe a

3 Elaborada pela autora.
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concorréncia e compromete a capacidade do SUS de adquirir medicamentos a precos

mais acessivelis.

Um exemplo emblematico ¢ o caso do Mesilato de Imatinibe, originalmente
protegido para o tratamento da leucemia mieloide cronica e posteriormente patenteado
para o tratamento de tumores do estroma gastrointestinal (GIST). Essa patente de
segundo uso impediu a entrada de medicamentos genéricos no mercado, o que impactou
severamente o or¢amento publico. Estudo conduzido pela economista Julia Paranhos,
do Grupo de Pesquisa em Propriedade Intelectual da Universidade Federal do Rio de
Janeiro (GPP-IE/UFRJ), indica que a extensao indevida de patentes farmacéuticas pode
gerar prejuizos bilionarios ao SUS, com uma estimativa de perda entre R$ 1,1 bilhdo e

R$ 3,8 bilhdes em apenas nove medicamentos analisados (Julia Paranhos, 2019).

Do ponto de vista econdmico, esse tipo de exclusividade acarreta concentragao
de mercado, elevacdo de precos e dependéncia de fornecedores monopolistas. Como
observa Pimentel (2018, p. 3-15), a extensdo da protecdo patentdria por meio de
reivindicagdes secundarias promove um desequilibrio concorrencial € compromete a
fun¢do social da propriedade intelectual. Nesse mesmo sentido, Dénis Borges Barbosa
(2013, p.1.269-1.272), por sua vez, sustenta que a protecdo concedida a aplicagdes
terapéuticas sucessivas tende a constituir um bloqueio a concorréncia sem contrapartida

significativa em inovagao.

As consequéncias econdmicas e sociais dessa pratica vao além dos aumentos
imediatos de custos e se manifestam em distor¢des estruturais na politica de acesso a
medicamentos, ao consolidar monopodlios artificiais e restringir a capacidade de
negociacao do Estado. Levantamentos do Grupo Direito e Pobreza (USP) evidenciam
que, em cendrios de baixa concorréncia, o mercado publico chega a registrar reajustes
superiores a 200% em curtos intervalos. O caso da ‘“gabapentina” ¢ ilustrativo:
originalmente indicada para epilepsia, a substancia teve seu uso ampliado por patentes
secundarias e passou a apresentar um salto de preco médio por unidade de R$ 64,84
para R$ 986,57 - um aumento de 1.421% (Grupo de Direito e Pobreza — USP, 2019, p.
7-8). Situagdo semelhante ocorreu com o “sofosbuvir”’, medicamento essencial no
tratamento da hepatite C, cuja oferta nacional entre 2015 e 2018 ficou concentrada em

99,96% nas maos de uma unica empresa, gerando dispéndios superiores a R$ 1,45
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bilhdo para o SUS (Grupo de Direito e Pobreza — USP, 2019, p. 1-4). Tais exemplos
demonstram que os efeitos ndo se resumem a elevagdes pontuais de precos, mas refletem
um impacto estrutural que compromete a sustentabilidade financeira do sistema e

fragiliza o poder de barganha do Estado frente a grandes laboratorios.

Referidas barreiras de acesso repercutem também na judicializagdo da saude,
pois pacientes que ndo conseguem obter medicamentos pela via administrativa recorrem
ao Poder Judiciario. Essa dinamica gera um duplo efeito: o aumento do custo processual
para o Estado e a criacao de uma “porta paralela” de acesso, acentuando desigualdades

e fragilizando a l6gica distributiva das politicas publicas de saude.

Do ponto de vista constitucional, a analise das patentes de segundo uso deve
considerar o art. 196 da Constituicdo Federal, que consagra a satide como direito
universal, e o art. 5°, XXIII, que condiciona a propriedade a sua funcdo social. Como
destaca José¢ Afonso da Silva (2005, p. 176), a realizacdo da dignidade da pessoa
humana exige que a propriedade intelectual seja interpretada em harmonia com a
efetivacdo dos direitos fundamentais. Nesse cenario, instrumentos juridicos
internacionais como o Acordo TRIPS e a Declaragdo de Doha refor¢am a legitimidade
do uso de mecanismos de flexibilizagdo, como o licenciamento compulsorio, quando o
interesse publico ou a protecdo da saude coletiva estdo em risco (Maristela Basso;

Calixto Salomao Filho; Fabricio B. Polido; Priscila S. César; 2007, p.146-151).

Dessa forma, os impactos econdmicos e sociais das patentes de segundo uso
sobre o SUS transcendem os aumentos diretos de custos: eles resultam em distor¢oes
estruturais na politica de acesso a medicamentos, ampliam a concentracao de mercado,
estimulam a judicializacdo e desafiam a sustentabilidade do sistema publico de saude.
Assim, torna-se essencial aprofundar o debate sobre os limites e as implica¢des dessas
patentes no Brasil, considerando ndo apenas o incentivo a inovagado, mas principalmente
a promogao do direito fundamental a satde e a preservagdo da viabilidade financeira do

SUS.

2.4. Reflexdo critica: solugdes e alternativas ao patenteamento de segundo uso

A discussdo em torno das patentes de segundo uso exige uma reflexdo critica

sobre a funcao social da propriedade intelectual e os mecanismos juridicos capazes de
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equilibrar o incentivo a inovacdo com o direito coletivo a satide. Como abordado
anteriormente, o uso estratégico dessa modalidade de patenteamento pode estender
artificialmente a exclusividade de mercado de medicamentos essenciais, impactando
negativamente a sustentabilidade economica do SUS e dificultando o acesso a

tratamentos por parte da populagao.

Frente a esse cendrio, uma das alternativas debatidas no ambito juridico e na
experiéncia internacional ¢ a ado¢do mais ampla do licenciamento compulsoério.
Previsto no art. 71 da Lei n® 9.279/1996, esse instrumento permite que o Estado autorize
a exploracdo de uma patente, independentemente da anuéncia do titular, em casos de
interesse publico. Aplicar o licenciamento compulsorio em situagdes nas quais a patente
de segundo uso represente uma barreira desproporcional ao acesso a satide seria uma
medida legitima para proteger o interesse coletivo. Como destaca Dénis Borges Barbosa
(2010, p. 118), o exercicio do poder regulatério do Estado ndo deve ser visto como
antagonista da inovac¢do, mas como componente necessario para que o sistema de

patentes cumpra sua fun¢do constitucional.

Outra proposta recorrente ¢ o refor¢o da atuagdo técnica do INPI e a retomada
da colaboracdo com a ANVISA, mesmo apos a revogacao da exigéncia de anuéncia
prévia pela Lei n® 14.195/2021. Embora a andlise sanitaria ndo seja mais obrigatoria,
nada impede que se estabeleca um fluxo institucional cooperativo para aferir, ainda que
informalmente, os impactos de determinados pedidos de patente sobre a satde publica
(Denis Borges Barbosa, 2003, p. 1.368). Autores como Vanessa Pimentel (2018, p. 3-
15) argumentam que essa atuacdo articulada entre as agéncias € essencial para evitar a
concessao de patentes que ndo apresentam contribui¢do tecnologica efetiva, mas que

afetam diretamente a politica de medicamentos do pais.

Também € necessdrio investir em transparéncia e participacdo social nos
processos de exame de patentes, com a valorizacdo dos mecanismos de oposi¢do (art.
31 da LPI), especialmente por parte de universidades, centros de pesquisa e entidades
civis. A possibilidade de contestar pedidos frageis ou abusivos fortalece o controle

democratico sobre o sistema de propriedade industrial.
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Por fim, alguns autores defendem a necessidade de uma interpretacdo
constitucionalmente orientada dos requisitos de patenteabilidade. Newton Silveira
(2011, p. 33-35) e Calixto Salomao Filho (2008, p. 23-27) sustentam que os critérios de
novidade e atividade inventiva devem ser aplicados de forma mais rigorosa no campo
farmacéutico, justamente por envolver bens essenciais a vida. A interpretacao do art. 8°
da LPI ndo pode ser dissociada dos arts. 6° e 196 da Constituicdo Federal, que

consagram o direito a satde como um dever do Estado.

Diante de tais alternativas, € possivel observar que a superagdao dos problemas
associados as patentes de segundo uso ndo depende exclusivamente da mudanca
legislativa, mas de vontade institucional, controle social e coeréncia na aplica¢dao dos
principios constitucionais. O equilibrio entre inovagao e acesso ¢ possivel, desde que o
sistema patentdrio seja interpretado e aplicado com responsabilidade, transparéncia e

compromisso com o bem comum.

2.5. O sistema de patentes e seus reflexos na estrutura social da saude

A estrutura do sistema de patentes, concebida originalmente como um
instrumento de fomento a inovagao, exerce influéncia direta sobre o acesso a
medicamentos e, por consequéncia, sobre a efetivacdo do direito a saude. Embora a
logica da protecdo patentaria se baseie na recompensa ao esforco inventivo € na
compensagao pelos investimentos realizados em pesquisa e desenvolvimento, o modelo
vigente tende a reproduzir desigualdades sociais, especialmente em paises com sistemas

publicos de satide pressionados por limitagdes orgamentarias.

As patentes de segundo uso, ao ampliarem o periodo de exclusividade de
substancias ja conhecidas por meio de pequenas variagdes terapéuticas, intensificam
esse impacto ao retardar a entrada de genéricos no mercado. Essa postergacdo da
concorréncia implica pregos mais elevados por mais tempo, afetando, de forma
desproporcional, populacdes economicamente vulneraveis e comprometendo a

sustentabilidade de politicas publicas de acesso universal a saude.

Nesse sentido, € possivel notar que referida realidade ¢ ainda mais acentuada nos
paises em desenvolvimento, onde o Estado desempenha um papel central na aquisi¢do

e distribuicdo de medicamentos essenciais. O aumento nos custos decorrentes da
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protecdo patentdria repercute diretamente nas contas publicas e impde dilemas éticos e
orcamentarios sobre quais tratamentos devem ser priorizados. Nesse cendrio, observa-
se um distanciamento entre os avangos tecnoldgicos protegidos por patentes e as reais

necessidades epidemiolodgicas da populacao.

Além disso, o uso estratégico de patentes de segundo uso pode desviar o sistema
de sua finalidade publica original, transformando-o em instrumento de alavancagem
comercial. Ao invés de estimular a producdo de conhecimento verdadeiramente
inovador, ha casos em que se observa o direcionamento da atividade inventiva para
caminhos que assegurem maior rentabilidade privada, mesmo que a custa da eficiéncia

coletiva do sistema de saude.

Outro ponto importante ¢ o desequilibrio de forcas entre grandes corporagdes
farmacéuticas multinacionais e os agentes reguladores nacionais. Em muitos casos, a
assimetria técnica e informacional compromete a capacidade de andlise critica dos
pedidos de patente, facilitando a concessao de direitos que, na pratica, ndo apresentam
inventividade substancial. Isso refor¢a a necessidade de capacitagdo técnica dos
examinadores e de instincias institucionais que garantam maior rigor e transparéncia na

avaliacdo dos pedidos, especialmente os de segundo uso.

Por fim, os reflexos sociais do sistema de patentes nao se limitam ao acesso fisico
aos medicamentos, mas também ao acesso simbdlico ao progresso cientifico. Quando a
inovacdo se torna inacessivel para grande parte da populacdo, o desenvolvimento
tecnoldgico deixa de ser um bem coletivo para se transformar em privilégio. Nesse
sentido, € preciso resgatar a fun¢do social da propriedade intelectual, reafirmando o
compromisso constitucional com a dignidade da pessoa humana e com a universalizagao

do direito a saude.
3. CONCLUSAO

A discussao sobre as patentes de segundo uso no Brasil revela com clareza as
tensdes estruturais entre o regime de propriedade intelectual, os direitos fundamentais e
o interesse publico, especialmente no campo farmacéutico. Embora o sistema patentario

tenha como objetivo fomentar o progresso cientifico e tecnoldgico, observa-se que o
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uso estratégico das patentes de segundo uso, muitas vezes, desvirtua essa finalidade,

operando como mecanismo de extensao artificial de monopolios comerciais.

Conforme analisado, essa pratica compromete diretamente o acesso a
medicamentos essenciais € impacta negativamente o orcamento do SUS, ao retardar a
entrada de genéricos e dificultar a aquisicdo de tratamentos a pregos acessiveis. O
desequilibrio entre prote¢do patentaria e o interesse coletivo evidencia falhas
institucionais, como a auséncia de uma analise sanitaria robusta, a desarticulagdo entre
o INPI e a ANVISA, além da ainda incipiente cultura de controle social sobre os atos

de concessao.

Tais falhas ndo s3o apenas técnicas, mas refletem escolhas politicas e
econdmicas que moldam a forma como o conhecimento ¢ produzido e apropriado. Nesse
sentido, o modelo atual de propriedade intelectual, ao favorecer interesses econdmicos
em detrimento da satde publica, colide com preceitos constitucionais centrais, como a
dignidade da pessoa humana e o direito universal a satide, previstos nos artigos 6° e 196

da Constitui¢ao Federal de 1988.

Torna-se, portanto, imperativo repensar os critérios de patenteabilidade a luz do
ordenamento constitucional brasileiro. A aplicacdo rigorosa dos requisitos legais, como
novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial, deve ser acompanhada de um juizo
de compatibilidade com os principios constitucionais. O fortalecimento de instrumentos
como o licenciamento compulsorio, a revalorizagdo do principio da funcdo social da
propriedade e a promog¢do de maior transparéncia nos tramites administrativos de
concessdo sdo caminhos vidveis e necessarios para restabelecer o equilibrio entre

1novacao € acesso.

Mais do que ajustes pontuais, a superagao dos impactos negativos das patentes
de segundo uso exige uma transformagdo institucional e cultural. E preciso reconhecer
que a ciéncia, quando apropriada de forma excludente, deixa de cumprir sua fungao
social. Um sistema de patentes justo deve, simultaneamente, proteger a inovagao
genuina e garantir que os beneficios do desenvolvimento cientifico retornem a

sociedade em forma de bens acessiveis, especialmente no que diz respeito a saude.

Conclui-se, assim, que a constru¢do de um modelo de propriedade intelectual
mais equitativo no Brasil depende de uma conjugacdo entre vontade politica,

responsabilidade técnica e engajamento da sociedade civil. Apenas por meio de um
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esfor¢o conjunto e orientado por principios constitucionais sera possivel conciliar o
incentivo a inovacdo com a promog¢ao do bem comum e com a efetividade dos direitos

fundamentais.
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