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RESUMO 

 

Nos últimos anos, a discussão a respeito do patenteamento de invenções de 

segundo uso tem gerado muitas discussões técnicas e acadêmicas. Dentre as partes 

divergentes, destacam-se o Instituto Nacional da Propriedade Industrial, autarquia 

responsável pela concessão de patentes – favorável ao instituto -, e a Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária – ANVISA, agência cuja função é anuir previamente na concessão de 

patentes relacionadas à área farmacêutica - contrária a este tipo de privilégio de invenção. 

Na doutrina não é diferente. Alguns autores defendem a completa possibilidade de 

concessão dessas patentes, ao passo que outros apontam, desde o não preenchimento dos 

requisitos legais, até a incidência direta em impedimentos legais.  

O objetivo do presente trabalho é examinar tais requisitos e restrições e verificar se 

essas patentes podem ou não ser concedidas. Para tanto, analisaremos a história do sistema 

de patentes, sua natureza e funções. Em seguida, discorreremos sobre os aspectos 

constitucionais, concorrenciais e internacionais do sistema. Logo após, examinaremos os 

requisitos gerais da concessão de patentes e os impedimentos legais, a regulação do tema 

no Brasil, a doutrina contrária ao instituto e a possibilidade do patenteamento de “segundos 

usos” à luz dos requisitos e impedimentos legais. Abordaremos, ainda, projetos de lei, 

jurisprudência, direito comparado e discutiremos se os novos usos constituem ou não 

contrafação de patentes anteriores ainda em vigor. Em conclusão, questionaremos se as 

patentes de segundo uso atendem às funções do sistema de patentes.  

Nossa proposta é discutir a questão de forma técnica e desprovida de ideologias, 

procurando contribuir para a discussão do tema sob à luz dos sistema de patentes, que, em 

nosso entendimento, possui todas as ferramentas necessárias para o correto balanceamento 

dos interesses envolvidos e, caso corretamente aplicado, pode não só impedir eventuais 

abusos oriundos das patentes de segundo uso, como também transformá-las em um 

instrumento de incentivo tecnológico. 

Palavras-chave: Patentes, Segundo Uso, Requisitos e Impedimentos Legais. 



ABSTRACT 

 

Over the last years, the patentability of second use inventions has stirred extensive 

technical and academic debates. Conflicting parties include the Brazilian Industrial 

Property Institute - INPI (the Brazilian body in charge of granting patents), which 

advocates the patentability of second use inventions, and the National Public Health 

Agency - ANVISA (the regulatory agency in charge of giving prior consent to granting of 

patents in the pharmaceutical area), which stands against such privilege. And this also goes 

for legal writings. Some scholars defend that second use inventions are generally 

patentable, while others allege that second use inventions do not meet legal requirements 

and are even subject to legal impairments.  

This work examines these requirements and impairments to check whether second 

use inventions are patentable or not. To that end, this work will address the history of the 

patent system, its nature and functions. It will then turn to the constitutional, competition 

and international aspects underlying this system. Subsequently, this work will examine the 

general requirements and legal impairments attaching to patents, how this issue is 

regulated in Brazil, the legal writings contrary to such patentability, and the possibility of 

obtaining "second use invention" patents vis-à-vis the existing requirements and legal 

impairments. We will also look into bills, past court rulings and comparative law to discuss 

whether new uses should be viewed as a counterfeit to past patents still in force. In 

conclusion, we will question whether second use patents meet the patent system objectives.  

Our proposal is to give a technical and unbiased contribution to this matter and to 

the patent system as a whole, which apparently has the tools necessary for proper 

balancing of the interests involved and, if adequately applied, may not only avoid the abuse 

of second use patents but also turn them into a valuable instrument to foster technological 

improvements.  

Key words: Patents, Second Use Inventions, Legal Requirements and Impairments. 
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I. INTRODUÇÃO 

 

O presente trabalho tem por objetivo examinar “O PATENTEAMENTO DE 

INVENÇÕES DE SEGUNDO USO NO BRASIL” matéria que, nos últimos anos, é objeto 

de grande controvérsia.  

Embora constitua um tema complexo por natureza e aplicável a todas as áreas do 

conhecimento, a discussão sobre a patenteabilidade de “segundos usos” ganhou novos 

fôlego e atores após a inclusão do artigo 229-C1 na Lei nº 9.279/96 (“Lei da Propriedade 

Industrial”) - que criou a necessidade de anuência prévia da AGÊNCIA NACIONAL DE 

VIGILÂNCIA SANITÁRIA – ANVISA2 - para a concessão de patentes relacionadas a 

produtos e processos farmacêuticos, bem como a posição contrária desta aos pedidos de 

patente que tenham por reivindicação o “novo uso” de substâncias já conhecidas, 

historicamente admitidos pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial – INPI, 

Autarquia Federal vinculada ao Ministério do Desenvolvimento, Indústria e Comércio 

Exterior, responsável pela concessão de patentes no Brasil3. 

A controvérsia entre estes dois entes da Administração Pública encerra aspectos 

políticos, ideológicos e de saúde pública, que extrapolariam os limites do presente 

trabalho, cujo objeto também não é perquirir a constitucionalidade da anuência prévia. 

Entretanto, grande parte das discussões concentra-se nos requisitos legais para a concessão 

de patentes, bem como nas restrições à patenteabilidade que, segundo algumas opiniões, 

inviabilizariam a concessão de patentes sobre estes “novos usos”. 

 

                                                 
1Art. 229-C. A concessão de patentes para produtos e processos farmacêuticos dependerá da prévia anuência 

da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA. 
2Agência criada pela Lei nº. 9.782/99, que, eu seu artigo 6º estabelece: “A Agência terá por finalidade 

institucional promover a proteção da saúde da população, por intermédio do controle sanitário da produção 
e da comercialização de produtos e serviços submetidos à vigilância sanitária, inclusive dos ambientes. dos 
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e 
de fronteiras.” 

3De acordo com O art. 2o. da Lei no.5.648, de 11 de dezembro de 1970, alterado pelo artigo 240 da Lei da 
Propriedade Industrial:"Art. 2o.- O INPI tem por finalidade principal executar, no âmbito nacional, as 
normas que regulam a propriedade industrial, tendo em vista a sua função social, econômica, jurídica e 
técnica, bem como pronunciar-se quanto à conveniência de assinatura, ratificação e denúncia de 
convenções, tratados, convênios e acordo sobre propriedade industrial.” 
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O possível patenteamento dessas invenções é objeto de grandes discussões, 

sobretudo quando se refere à área farmacêutica. Respeitosas posições defendem a completa 

possibilidade de concessão dessa espécie de patente, enquanto outras apontam, desde o não 

preenchimento dos requisitos legais, até a incidência em impedimentos diretos.  

A proposta do presente trabalho é examinar tais requisitos e restrições, a fim de 

contribuir com a discussão da possibilidade ou não do patenteamento de invenções de 

segundo uso, tendo como foco os fundamentos e funções do sistema de patentes e, em 

especial, os termos da Lei da Propriedade Industrial.  

As invenções de segundo uso ocorrem quando são desenvolvidos novos usos para 

substâncias, princípios ativos, moléculas ou composições já previamente conhecidos, 

muitas vezes já em domínio público. Em outras palavras, o composto já se encontra no 

estado da técnica, porém não a sua nova aplicação. DENIS BORGES BARBOSA assim 

explica a questão: 

“A par das patentes de produto e processo há que se distinguir a invenção 
que consiste de uma nova aplicação de um produto ou um processo (ou 
patente de uso). A nova aplicação é patenteável quando objeto já 
conhecido é usado para obter resultado novo, existente em qualquer 
tempo a atividade inventiva e o ato criador humano.  

Trata-se pois de uma tecnologia cuja novidade consiste na “relação entre 
o meio e o resultado”, ou seja, na função. Assim, por exemplo, o uso de 
um corante já conhecido como inseticida – o DDT.”4  

 

O novo uso pode ocorrer tanto no campo médico, onde é mais comum, como fora 

dele, nas áreas química, agrícola, biotecnológica, dentre outras. Por isso, o segundo uso é 

muitas vezes definido como “nova aplicação”, “nova indicação terapêutica”, ou “novo 

uso”, mesmo porque, o possível privilégio não se restringe ao segundo uso. A lei não limita 

o número de novas aplicações que, em tese, seriam patenteáveis, desde que, 

evidentemente, preencha os requisitos legais e não incida em nenhum dos impedimentos 

estabelecidos em lei. 

 

                                                 
4BARBOSA, Denis Borges. Tratado da propriedade intelectual: patentes. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010. 

t. 2, p. 1272. 
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Para fins do presente trabalho consideraremos todas essas expressões como 

sinônimas, mas, no geral, definiremos o instituto como “segundo uso”, que, embora possa 

ser considerado vulgar, é o modo como ficou conhecido, inclusive de forma oficial nas 

posições do INPI e da ANVISA. Também trataremos como sinônimo os termos “patente” e 

“privilégio” e suas respectivas variações.  

Para tal mister, apresentaremos um breve histórico do sistema de patentes, sua 

natureza e funções, em especial sua vertente econômica. Em seguida, discorreremos sobre 

os aspectos constitucionais e concorrenciais da concessão de patentes, as formas de 

repressão aos abusos de direito e de poder econômico, os fundamentos internacionais do 

sistema e suas flexibilidades. 

Expostos os pilares do sistema de patentes, o trabalho examinará os requisitos 

gerais da concessão de patentes e os impedimentos legais que podem, de alguma forma, 

afetar o patenteamento de invenções de segundo uso.  

Feito isso, o trabalho adentrará no tema proposto, com um breve histórico da 

discussão na Europa, o possível patenteamento de usos no Brasil, as posições do INPI e da 

ANVISA, da Procuradoria-Geral Federal sobre os limites de atuação destes dois órgãos, a 

posição contrária ao instituto e, finalmente, o exame da possibilidade do patenteamento de 

“segundos usos” à luz dos requisitos e impedimentos legais. 

Finalizado este exame, o trabalho mencionará os projetos de lei atualmente em 

discussão no Congresso Nacional que podem afetar o tema, a jurisprudência, o direito 

comparado e questionará, com base na “doutrina da equivalência reversa” a possível 

inexistência de contrafação de novos usos, ainda que o primeiro seja patenteado e o 

privilégio esteja em vigor. 

Percorrida esta análise, ao analisar se as o privilégio de invenções de segundo uso 

atendem às funções do sistema de patentes, trabalho procurará concluir que, apesar de toda 

a discussão, não é possível posicionar-se, a priori, a favor ou contra o patenteamento de 

novos usos, que, em princípio, é admitido pela legislação brasileira.  

Caso a invenção não preencha os requisitos legais ou incida em alguma das 

proibições quanto à matéria patenteável, o sistema fornece as ferramentas para coibir a 

concessão desses privilégios indevidos, de forma preventiva ou repressiva. E, caso do 

exercício do direito conferido pela patente surgirem abusos, estes também poderão ser 
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reprimidos em várias esferas.  

Se a concessão indevida de uma patente é danosa à sociedade, a proibição à sua 

concessão é igualmente maléfica, afastando o investimento produtivo os benefícios 

gerados pelo sistema de patentes ao inventor e à sociedade. O justo equilíbrio de interesses 

depende do fortalecimento do sistema de patentes e suas instituições, não do seu 

enfraquecimento. É sob esta premissa que pretendemos abordar as patentes de segundo 

uso.  
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IX. CONCLUSÃO: OS NOVOS USOS ATENDEM À FUNÇÃO DO 

SISTEMA DE PATENTES? 

 

Ao longo do presente trabalho, tivemos contato com diversas opiniões, contra e a 

favor do patenteamento de invenções de segundo uso. Ume vez verificadas tais posições, à 

luz dos fundamentos do sistema de patentes, em todos os níveis, cabe verificar se o 

patenteamento de invenções de segundo uso atende as funções social e econômica do 

sistema de patentes.  

É fundamental que a invenção seja realmente uma inovação em relação ao estado 

da arte anterior, sob pena de que não haja justificativas econômicas para a outorga de uma 

patente. Isso porque, da perspectiva econômica, é necessário que haja um equilíbrio entre a 

capacidade do inventor de extrair lucros monopolísticos da invenção e o valor intrínseco de 

tal invenção, que se traduz na eficiência dinâmica decorrente da patente. 

DENIS BORGES BARBOSA também menciona essa preocupação em relação às 

patentes de segundo uso, ao aduzir que “as reivindicações de uso merecem atenção 

especial do Direito, para assegurar que através deles se implemente o equilíbrio de 

interesses exigido pela Constituição, sem transformá-las em instrumento de extensão 

imerecida do privilégio, ou frustração dos interesses sociais no livre uso dos 

conhecimentos técnicos”.193 

Como visto, é preciso que exista um justo equilíbrio entre o inventor e a sociedade. 

Aqui, retornamos ao início do trabalho quando indagamos qual seria a justa medida para 

tal equilíbrio.  

E, apesar de todos os problemas que dele podem surgir – e efetivamente surgem -, 

ainda não existe nenhum sistema que melhor atenda a essas necessidades que um sólido 

sistema de patentes, com rígidos requisitos de concessão, aparelhamento dos órgãos 

públicos responsáveis pela concessão de privilégios e mecanismos de combate a possíveis 

abusos, nas formas preventiva e repressiva. Um sistema assim incentiva a inovação 

tecnológica e o desenvolvimento científico, promove investimentos e possibilita segurança 

                                                 
193BARBOSA, Denis Borges. Usucapião de patentes e outros estudos de propriedade industrial. Rio de 

Janeiro: Lumen Júris, 2006. p. 742. 
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jurídica às relações econômicas.  

Se o sistema de patentes for enfraquecido, certamente a produção tecnológica 

acabará estagnada, em detrimento da sociedade, que não terá a oportunidade de ver novos 

desenvolvimentos tecnológicos, inclusive de cura para doenças existentes, a custos mais 

baixos.  

Como é sabido, o processo de inovação nas áreas química e farmacêutica, onde a 

nova aplicação é mais factível, é muito particular e dispendioso. Estudos demonstram que 

essas são as áreas mais dependentes de patentes, diferentemente de outras, como a 

mecânica e a indústria de software, por exemplo, onde outras formas de recuperação de 

investimentos podem funcionar melhor.  

Conforme informam JAMES BESSEN e MICHAEL MEURER, enquanto as 

principais indústrias européias requerem, em média, patentes para 36% dos seus novos 

produtos e 25% dos seus novos processos, na área farmacêutica o número de depósitos 

salta para 79% das inovações.194 Estes autores ainda explicam algumas peculiaridades 

desse mercado, cuja inovação é mais dependente do sistema de patentes: 

“Some of these differences arise because of differences in the relative 
costs and effectiveness of alternatives to patents. Patents might contribute 
more to economic growth in the pharmaceutical industry than they 
contribute in electronics industries because the latter can more effectively 
earn returns on innovation through lead-time advantage, sales of 
complementary products and services, and so forth. Other differences 
might arise because of subtle differences on patent institutions. Patents 
might work better in the pharmaceutical industry because patents on 
chemical entities have much sharper boundaries than patents on 
software.”195 

 

Na área farmacêutica, para cada princípio ativo que chega ao mercado, milhares de 

outros são antes testados e abandonados, a custos altíssimos. O patenteamento de 

invenções de segundo uso diminui esses custos de pesquisa, que podem partir de um 

                                                 
194BESSEN, James; MEURER, Michael. Patent failure: how judges, bureaucrats and lawyers put innovators 

at risk. Princeton University Press, 2008. p. 89. LANDES e POSNER também trazem dados a este respeito. 
LANDES, William; POSNER, Richard. op. cit., p. 313. 

195BESSEN, James; MEURER, Michael. op. cit., p. 92. 
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composto já conhecido, sem a necessidade de desenvolvimento de uma nova molécula.196 

Nesse sentido, a posição de JOSÉ ROBERTO GUSMÃO e KÁTIA JANE 

FERREIRA: “Se por um lado, mantendo um sistema de patentes sério e equilibrado, há 

estímulo para novas pesquisas, como conseqüência, essas pesquisas proporcionam acesso a 

novas tecnologias (e novas curas), ou seja, há uma convivência harmoniosa. A concessão 

de patentes para novas indicações terapêuticas tem o grande mérito de servir para estimular 

o desenvolvimento de novos caminhos de cura e a sociedade será sempre a beneficiária 

final, pois se aproveita do avanço tecnológico, impulsionado pelo sistema de patentes.”197 

Ao se negar a proteção patentária a uma invenção que preencha todos os requisitos 

legais, estar-se-á negando, também, o desenvolvimento de novos medicamentos, na medida 

em que não haverá mais incentivo à pesquisa e desenvolvimento. Como bem aponta 

HARVEY E. BALE, citado por BRUNO FALCONE “sin la protección adecuada a la 

propiedad intelectual, no veríamos milagrosas curas para la depresión, pare enfermedades 

del corazón, etc., que han beneficiado a Miles de pacientes en años recientes. Nuevas 

                                                 
196A respeito, interessantes comentários sobre as peculiaridades da indústria de medicamentos e a 

importância das patentes nesse segmento: “A partir das pesquisas sistemáticas, observa-se até os dias de 
hoje, que entre o início das pesquisas para um novo produto farmacêutico e a sua efetiva comercialização, o 
tempo gasto é de, aproximadamente, 14 (quatorze) anos, com custos que superam, em muito, a centena de 
milhões de dólares americanos. O volume de recursos que é necessário para a produção de um novo 
medicamento, seja do ponto de vista econômico, seja dos pontos de vista científicos e tecnológicos (a 
indústria farmacêutica é uma das indústrias mais fortemente conhecimento – intensivas - sic), faz com que 
somente poucos países possam pertencer a um “clube“ muito fechado, pois apenas empresas podem 
suportar os custos e os riscos de pesquisa que se prolongam por mais de uma década, sem que haja qualquer 
segurança de que o produto delas resultantes será efetivo e seguro e terá aceitação de mercado. Cerca de 90 
% (noventa por cento) dos novos produtos farmacêuticos que foram criados nos últimos 30 (trinta) anos 
têm origem em 10 (dez) países. Alguns países em desenvolvimento têm buscado estabelecer uma indústria 
farmacêutica autóctone, mas nestes mesmos 30 (trinta) anos, eles foram responsáveis por, apenas, 20 
(vinte) novos medicamentos, ou seja, cerca de 1% (um por cento) da produção total. Aqui estamos diante 
de uma catch 22 situation, pois os remédios são necessários para todas as pessoas e países, muito embora 
sejam produzidos por poucos países. A solução, em nossa opinião,não é criar obstáculos para a produção 

de novos remédios e pesquisas, enfraquecendo os direitos daqueles que, legitimamente, investem no 

conhecimento científico – como parece será solução que países do terceiro mundo vêm preconizando -, 

mas ao contrário, fortalecer a proteção da pesquisa, gerando um ambiente que permita um entendimento 

entre as partes interessadas. Do ponto de vista prático, a patente de um medicamento, tem a duração de 
cerca de 6 (seis) anos úteis de comercialização entre a data de sua concessão e o término de sua validade; 
período no qual os investimentos devem ser recuperados, sob pena do produto ser um fracasso comercial, 
ainda que possa ser excelente, nos aspectos medicinais. Esse curto espaço de tempo é designado como vida 

efetiva da patente. A manutenção dos mecanismos de proteção da propriedade intelectual, por intermédio 
das patentes é extremamente importante para que os investimentos continuem a ser gerados e novos 
medicamentos produzidos. Qualquer pressão para que os mecanismos de proteção da propriedade 
intelectual referente aos medicamentos sejam enfraquecidos, criará seguramente uma redução de 
investimentos privados em novos produtos. Nesta altura é imperioso chamar a atenção para o fato de que o 
mecanismo de proteção à propriedade intelectual, longe de assegurar um “monopólio” como, 
ingenuamente, alguns crêem, serve como um indutor e estímulo para a competição entre os diferentes 
produtores de medicamentos. WOLFF, Maria Teresa; ANTUNES, Paulo de Bessa. op. cit., p. 2. 

197GUSMÃO, José Roberto; FERREIRA, Kátia Jane. op. cit., p. 51.  
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medicinas que resultan de la sólida protección de las patentes salvan vidas, ahorran dinero 

y mejoran la calidad de vida de pacientes al rededor del mundo”.198 

Assim, em que pesem as respeitáveis opiniões em contrário, entendemos que, ao se 

sopesar as vantagens e desvantagens das invenções de segundo uso, os benefícios delas 

gerados superam os possíveis efeitos danosos que podem surgir, passíveis de ser 

combatidos a partir das ferramentas do próprio sistema, como as importações paralelas e as 

licenças compulsórias, tudo, evidentemente, dentro do devido processo legal e do correto 

balanceamento de interesses, avaliado caso a caso.  

Mesmo CARLOS MARIA CORREA, que, como visto, tem posição contrária ao 

patenteamento de segundos usos, sobretudo em países em desenvolvimento, aponta 

possíveis benefícios dessa espécie de invenção: 

“Dicha investigación podría brindar la base para la creación de industrias 
domésticas en la área farmacéutica. Para lograr esto, no obstante, los 
investigadores deben tener libertad para experimentar con productos 
medicinales protegidos por patentes de productos existentes sin temor de 
estar infringiendo una patente de nuevo uso199. Una prueba más de que 
los nuevos usos representan fundamentalmente un mecanismo de 
incentivo económico y no un mecanismo de enfoque es el método 
Europeo. Los europeos comenzaran a permitir el patenteamento de 
segundos usos para apoyar la transición económica de sus nuevas 
industrias biotecnológicas al brindar un medio para reunir capital y crear 
un retorno inmediato de la inversión. Estas empresas generaran sus 
primeras ganancias identificando los mecanismos biológicos específicos 
subyacentes en los productos farmacéuticos existentes e identificando 
mecanismos análogos y/o similares en diversas enfermedades.”200 

 

Dessa forma, desde que preenchidos os requisitos legais e não violados os 

impedimentos legais, as patentes de segundo uso podem, sim, atender às finalidades do 

sistema de patentes, constituindo-se em um mecanismo de incentivo econômico, 

promovendo o justo equilíbrio entre o desenvolvimento tecnológico e o interesse social.  

                                                 
198FALCONE, Bruno. op. cit., p. 225. 
199No Brasil isso é possível, nos termos do artigo 43, incisos II e VI, da Lei da Propriedade Industrial. 
200CORREA, Carlos Maria. op. cit., p. 156. 
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