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Ao Sr. Presidente JUlio César Castelo Branco Reis Moreira
Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI

Ref.: Consulta Pablica n° 02/2025 sobre Diretrizes de Exame em Quimica
Prezado Sr. Presidente,

Escrevo em nome da Associacdo Internacional para a Protecéo da Propriedade
Intelectual (AIPPI) para expressar a preocupacdo da AIPPI em relagéo ao texto
proposto pelo INPI através da Consulta Pblica n.° 02, publicada em 29 de julho de
2025, para diretrizes sobre o exame de pedidos de patentes. As diretrizes propostas
que sdo objeto da consulta teriam consequéncias negativas significativas para
invengdes nas dreas farmacéutica e biotecnoldgica.

AIPPI

A AIPPI é a principal associagdo sem fins lucrativos do mundo dedicada ao
desenvolvimento e aprimoramento de leis para a protecdo da propriedade
intelectual. E uma organizagdo politicamente neutra e sem fins lucrativos, com
sede na Sui¢ga, com mais de 8.000 membros em mais de 110 paises. O objetivo da
AIPPI é melhorar e promover a prote¢cdo da propriedade intelectual tanto em
dmbito internacional quanto nacional. A AIPPI persegue esse objetivo trabalhando
para o desenvolvimento, expansdo e aprimoramento de tratados e acordos
internacionais e regionais, bem como de leis nacionais relacionadas & propriedade

intelectual.

A AIPPI opera realizando estudos sobre as leis nacionais existentes e propde
medidas para alcangar a harmonizagdo dessas leis a nivel internacional. Quando
apropriado, a AIPPI intervém para defender o refor¢co da prote¢cdo da propriedade
intelectual. Os membros da AIPPI sdo pessoas ativamente interessadas na
protecdo da propriedade intelectual a nivel nacional ou internacional.
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Entre eles estéo advogados, agentes de patentes e agentes de marcas registadas
(tanto externos como internos), bem como juizes, académicos, cientistas e
engenheiros. Também incluem empresas e outros proprietdrios de propriedade
intelectual.

Posicdo da AIPPI sobre patentes direcionadas a uma segunda ou outras

indicacées médicas

Existem trés resolugdes da AIPPI, adotadas apds um intenso e abrangente debate
e processo de votagdo envolvendo os membros globais da AIPPI, que se aplicam &
questdo em aprego.

Em 2014, a Resolugdo Q238 da AIPPI abordou a questdo do segundo uso médico e
outras reivindicagdes de segunda indicagdo. O predmbulo da resolugéo observa
que “os segundos usos médicos podem fornecer solu¢gbes para necessidades
médicas ndo atendidas e beneficios significativos para os pacientes. Eles podem
exigir investimentos significativos em pesquisa e desenvolvimento e representam
inovacgoes valiosas do ponto de vista social, médico e econémico”. A AIPPI resolveu,
entre outras coisas, que:

e como uma questdo de principio claramente refletida no acordo TRIPS, as
patentes devem ser concedidas sem discriminagdo para quaisquer
invencbes em todos os campos da tecnologig, incluindo invengdes
relacionadas a segundos usos médicos;

e um segundo uso médico deve ser patentedvel se cumprir os requisitos de
patenteabilidade de novidade, atividade inventiva (n&o obviedade) e
utilidade ou aplicabilidade industrial;

e 0s segundos usos médicos elegiveis para patente podem incluir o uso de
um composto ou substéncia conhecida em um novo regime de dosagem
e uma nova aplicagdo terapéutica de um composto conhecido com base

em um efeito técnico diferente.

A Resolugéo Q238 ndo se pronunciou sobre o énus da prova exigido para obter

uma reivindicag@o de segundo uso médico.
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Em 2018, a Resolugdo Q266 da AIPPI abordou a questéo da utilizagcdo de dados pds-

depdsito para suportar a atividade inventiva/néo obviedade. Nela, a AIPPI resolveu,

entre outras coisas, que:

A AIPPI apoia o uso de dados pds-depdsito para comprovar a atividade
inventiva/néo obviedade;

Nos processamentos pré-concessdo, os requerentes de patentes devem
poder suportar a atividade inventiva/n&o obviedade do objeto reivindicado
com base em dados pds-depdsito que mostrem pelo menos uma
propriedade ou efeito da inveng¢do reivindicada, em particular em situagées
em que a propriedade ou efeito j& esteja descrito ou seja evidente no pedido
original, seja de forma explicita ou implicita.

Em 2019, a Resolugdo Q267 da AIPPI abordou a questdo da plausibilidade. Nelag, a

AIPPI resolveu, entre outras coisas, que:

N&o deve haver um fundamento isolado de patenteabilidade ou validade
com base na plausibilidade.

Se a credibilidade da invengdo reivindicada for considerada em rela¢gdo aos
requisitos de patenteabilidade e validade, o limiar deve ser baixo e
interpretado de forma restrita.

O limiar de credibilidade deve ser atingido quando, com base no relatério
descritivo e no conhecimento geral comum, pelo menos um dos seguintes
requisitos for satisfeito:

o O pedido de patente contém, mesmo que implicitamente, uma
explicagdo convincente sobre por que um efeito técnico pode ser
obtido; ou

o Ecredivel para o especialista na drea técnica que pelo menos um dos
efeitos técnicos divulgados ou derivaveis da aplicagdo da invengdo
reivindicada possa ser obtido; ou

o O especialista na drea ndo tem motivos sérios para duvidar que pelo
menos um dos referidos efeitos técnicos possa funcionar conforme
descrito.

Qualquer efeito reivindicado ou utilizado como suporte para a avaliagdo da
patenteabilidade e validade da patente deve ser credivel.
Os requisitos de patenteabilidade e validade devem proibir reivindicagées

especulativas, mas uma reivindicacdo ndo deve ser considerada
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especulativa pelo simples fato de o efeito técnico alegado ou a sua
comprovagdo ndo serem explicitamente mencionados no relatério
descritivo. O nimero e a natureza dos dados e exemplos fornecidos no
pedido ndo devem ser determinantes a este respeito.

Posicdo da AIPPI sobre a Consulta Pablica n.° 02 do INPI, publicada em 29 de julho
de 2025

Além da opinido geral da AIPPI expressa acima com referéncia as resolugcées
formalmente adotadas pela organizagdo como um todo, trés comissdes
especializadas em matéria especifica da AIPPI analisaram e aprovaram de forma
independente a posigdo descrita nesta carta (especificamente, os comités
permanentes da drea Farmaceéutica, Biotecnologia e Patente da AIPPI).

As preocupacdes da AIPPI dizem respeito principalmente aos seguintes aspetos
das diretrizes propostas:

1) Caracteristicas como dosagens ou intervalos de dosagem, vias de
administra¢do, grupos de pacientes ou momento da administragdo néo
conferem novidade as invencgdes relacionadas a novos usos médicos
(também conhecidos como “segundo uso médico”);

2) Os resultados dos testes in vivo devem estar presentes no pedido de
patente no momento do depésito para invengdes relacionadas com novos
usos médicos (também referidos como «segundo uso médico»); e

3) A apresentacdo posterior de dados relativos ds invengées destinadas a
segundas (ou outras) indicagées médicas ndo seria permitido.

Como ponto abrangente relacionado com cada um dos trés pontos acima
mencionados, a AIPPI observa que os requisitos de patenteabilidade existentes
(em particular, novidade, atividade inventiva e suficiéncia) ja@ servem como uma
medida eficaz de controle de qualidade, bem compreendida tanto a nivel nacional
como internacional, e apoiada por uma vasta experiéncia e jurisprudéncia na sua
aplicagdo. Na opinidio da AlPPI, os testes e requisitos atuais para a patenteabilidade
de uma invencdo (que se aplicam a todos os campos e indUstrias) ja equilibram
de forma cuidadosa e adequada as consideragdes politicas concorrentes
relevantes e protegem contra reivindicagdes especulativas ou insuficientemente
fundamentadas, de uma forma que permite nuances e consideragdo dos fatos,
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circunstancias e estado do conhecimento especificos no campo relevante em
questdo. A criagdo de obstdculos técnicos adicionais baseados em regras,
limitados ao campo e obstdculos técnicos discriminatérios para a obtengdo de
uma patente efou uma proibicdo total de patenteamento em determinados
campos ndo sé & desnecessdria nas circunstdncias atuais, como também seria
contrdria aos principios bdsicos do direito de patentes, esfriaria os investimentos
no campo no Brasil e, em dltima andlise, prejudicaria os pacientes e o publico
brasileiros.

Além disso, especificamente em relacdo ao ponto 1) acima, a AIPPI observa que as
invencgoes baseadas em insights relacionados a doses ou faixas de dosagem, vias
de administragdo, grupos de pacientes ou tempo de administragcdo podem
representar inovagdes significativas que podem resultar em tratamentos
melhorados, maior eficdcia e seguranga e/ou menor custo do tratamento. Isto
acaba por conduzir a uma melhor qualidade de vida para os pacientes que sofrem
de uma doencga ou distdrbio. Tais beneficios sdo frequentemente o resultado de
investimentos significativos em investigagdo e ensaios clinicos de longo prazo,
envolvendo extensas competéncias e conhecimentos técnicos. Tais invengdes
podem, portanto, ser verdadeiras inovagdes e avangos na técnica. Por esta razdo,
a busca por tais invengées deve ser incentivada, e tais invengdes devem ser
elegiveis para protegcdo por patente.

No que diz respeito ao ponto 2), exigir dados de testes in vivo em qualquer pedido
de patente para uma invencdo de nova utilizagdo médica criariac um novo
obstdaculo que ndo existe em nenhum outro campo técnico. A exigéncia de um tipo
especifico de dados/testes no caso de invencées direcionadas para segundas (ou
outras) indicacées médicas seria contrdaria ao TRIPS e ao principio de que as

patentes devem ser concedidas sem discrimina¢do em todos os campos.

Além disso, introduzir um requisito de um tipo especifico de dados/testes no caso
de invencdes direcionadas a segundas (ou outras) indicagées médicas seria
contrdrio ds premissas bdsicas da lei de patentes. A lei de patentes ja exige que o
relatério descritivo divulgue informagdes e dados suficientes para convencer uma
pessoa com conhecimentos na drea de que a invengdo funciona e para permitir
que ela execute a invencgdo reivindicada. Em nenhum outro campo, nem na

maioria das outras jurisdicdes, existe a exigéncia de que a evidéncia do
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funcionamento de uma invencdo seja demonstrada por um tipo prescrito de
dados/testes.

A exigéncia de dados de testes in vivo também diferenciaria o Brasil da maioria
das outras jurisdicdes; os testes in vivo ndo sdo uma exigéncia para invengdes
direcionadas a aplicagées médicas secunddrias na maioria das outras jurisdigoes.

Certamente, é consensual que uma invengdo direcionada a uma segunda (ou
posterior) indicag@o médica deve ser suportada de forma plausivel e convincente
no relatério tal como depositado. Em muitos casos, porém, isso pode ser feito sem
a necessidade de dados in vivo. Em alguns casos especificos, dependendo do
estado da doenga, do conhecimento na drea técnica e do composto utilizado para
o tratamento, os dados in vivo podem ser necessdrios para convencer uma pessoad
versada na arte da plausibilidade do alegado efeito técnico da invengdo
reivindicada. Mas, outras vezes, pode ser suficiente usar um preditor de utilidade
bem compreendido, como um modelo de cultura celular, ensaio ou teste
estabelecido. De fato, as vezes, a descoberta de uma nova correlagdo entre uma
doenca e uma molécula-alvo pode ser suficiente para levar uma pessoa versada
na arte facilmente e sem dificuldade ao novo uso, e pode convencer uma pessod
de sua utilidade.

Ao negar, por principio, a patenteabilidade de invencgbes relacionadas com
quantidades e intervalos de dosagem, vias de administragdo, grupos de pacientes
ou momento da administragdo, e ao criar uma carga excessiva no que diz respeito
& demonstracdo técnica para aplicagdes relacionadas com novos usos médicos,
o INPI desencorajaria toda uma linha de investigacdo cientifica e inovagdo que visa
levar medicamentos melhores e mais personalizados aos pacientes.

No que diz respeito ao ponto 3), a apresentacdo de dados confirmatérios
adicionais apds o depdsito, permitida para todas as outras dreas técnicas,
também deveria ser permitida para segundas utilizagdes médicas, quando a
segunda utilizagcdo médica jé estiver plausivelmente divulgada no pedido tal como
depositado.

O texto da diretriz proposta proibiria a apresentacdo de quaisquer dados apds o
depésito de um pedido de patente relacionado a uma segunda (ou posterior)
indicagdo médica, o que inegavelmente comprometeria inUmeros pedidos de
patente, incluindo pedidos j& depositados no INPI, em vdrios campos técnicos,
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representando um grande revés para o sistema brasileiro de propriedade
intelectual.

Dadas essas preocupagdes, acreditamos que a adogdo das diretrizes atualmente
propostas e a manutengdo da consulta pUblica sobre as diretrizes, conforme
propostas, podem causar sérios danos ao ambiente de inovagdo no Brasil.

Portanto, solicitamos respeitosamente que o INPI cancele a presente consulta, para
que o assunto possa ser discutido de forma mais ampla e equilibrada com a

sociedade, a indUstria e a academia.

Esperamos que este pedido seja devidamente considerado e continuamos &
disposicdo para contribuir com futuras discussdes técnicas e juridicas sobre o
assunto.

Atenciosamente,

Lorenza Ferrari Hofer Ralph Nack
Presidente AIPPI Relator Geral



